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1. PROBLEM

Genetski resursi odnose se na genetski materijal mikroorganizama te divljih biljnih 1
Zivotinjskih vrsta. Genetski resursi imaju vaznu ulogu u mnogim gospodarskim granama,
ukljuéujuéi proizvodnju hrane i sto¢ne hrane, lijekova, kozmetickih proizvoda itd. Nadalje,
genetski resursi imaju vaznu ulogu u provedbi strategija osmiSljenih radi obnavljanja
naruSenih ekosustava i zastite ugroZenih vrsta.

Tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima koje posjeduju autohtone i lokalne
zajednice, takoder mozZe biti vazan izvor informacija koje mogu posluziti kao vodilje za nova
znanstvena otkri¢a zanimljivih genetskih ili biokemijskih svojstava genetskih resursa.

Postojeci adresati uklju¢uju Siroki spektar korisnika - gospodarske subjekte kao $to su mala i
srednja poduzeca, predstavnike razli¢itih industrija kao $to su prehrambena, farmaceutska i
kozmeti¢ka industrija, industrija sto¢ne hrane, zatim znanstveno-istrazivacke institucije te ex
situ kolekcije i zbirke genetskog materijala.

Problematika pristupa i koriStenja genetskih resursa djelomi¢no je regulirana u Zakonu o
zastiti prirode (Narodne novine, broj 80/2013). Odredbe o pristupu i koristenju genetskih
resursa postavljene su u skladu s odredbama Protokola iz Nagoye koji je usvojen 2010.
godine i stupio na snagu 12. listopada 2014. godine. Do kraja 2014. godine predstoji
donoSenje Zakona o potvrdivanju Protokola iz Nagoye i zavrSetak postupka ratifikacije
Protokola iz Nagoye najkasnije do kraja ozujka 2015. godine. Tijekom prve polovine 2015.
godine predvida se i donoSenje Zakona o provedbi Uredbe (EZ-a) br. 511/2014, a do kraja
2015. godine kao i donosenje nacionalne Uredbe o pristupu i koristenju genetskih resursa.
Navedeni zakonski akti regulirati ¢e u cijelosti problematiku pristupa i koriStenja genetskih
resursa, te definirati sve obveze osiguravatelja i korisnika genetskih resursa.

Prilikom izrade Zakona o potvrdivanju Protokola iz Nagoye, uspostavljena je suradnja
izmedu svih nadleZznih tijela (Ministarstvo zaStite okolisa i prirode, Ministarstvo
poljoprivrede, Ministarstvo znanosti obrazovanja i sporta, Ministarstvo gospodarstva) koja ¢e
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nastaviti suradivati i u provedbi Zakona o provedbi Uredbe (EZ-a) br. 511/2014.

Obzirom na raznoliku grupu osiguravatelja i korisnika genetskih resursa, postoji potreba za
koordinacijom aktivnosti. Realno je ocekivati dodatne administrativne postupke koji
ukljucuju i potrebu za administrativnim jacanjem, kao i informati¢ku podrsku (primjerice za
izradu i odrzavanje novih baza podataka).

Provedba Uredbe (EZ-a) br. 511/2014 donosi nove odgovornosti i obveze nadleznim tijelima.
Postoji vjerojatnost da ¢e uslijed uspostave kontrolnih toaka sukladno Uredbi do¢i do
povecanja financijskih sredstava i direktnog uc¢inka na proracun, ali to za sada nije moguce
definitivno potvrditi.

Ova problematika je na razini Europske unije uredena Uredbom kako bi se osigurala
ujednacena provedba u svim drzavama ¢lanicama. Stoga i Republika Hrvatska ovim Zakonom
mora omoguciti direktnu provedbu Uredbe (EZ-a) br. 511/2014.

Normativnim rjeSenjem omoguditi ¢e se direktna primjena odredbi Uredbe (EZ-a) br.
511/2014. Europskoga parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o mjerama uskladivanja za
korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poStenoj i pravi¢noj podjeli
dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja u Uniji.

2. CILJEVI

Normativnim rjeSenjem urediti ée se okvir za provedbu Uredbe (EZ-a) br. 511/2014
Europskoga parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o mjerama uskladivanja za Kkorisnike
Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i pravi¢noj podjeli dobiti koja
proizlazi iz njihova koristenja u Uniji.

Uredba (EZ-a) br. 511/2014 dodatno definira obveze korisnika genetskih resursa (¢lanak 4.),
uvodi pojam ,,duzne paznje™ u postupanju korisnika te neovisno o Protokolu iz Nagoye, uvodi
dodatne inovacije koje su obuhvacene ¢lancima 5., 7., 9. i 11. Uredbe. Uredba regulira
uspostavu registra zbirki, a posebno su definirani pracenje uskladenosti korisnika, provjere
uskladenosti korisnika te sankcije. Uredbom se takoder predlazu konkretne kontrolne tocke
koje ¢e biti vazne za zajednicko trziSte Unije.

Normativnim rjeSenjem ¢e se odrediti i nadlezna tijela i zadaée nadlezZnih tijela za provedbu
Uredbe (EZ-a) br: 511/2014, ukljuéuju¢i i nadlezne inspekcijske sluzbe, te adekvatne
prekr3ajne odredbe.

Krajnji cilj Zakona o provedbi Uredbe (EZ-a) br. 511/2014. Europskog parlamenta i Vijeéa
od 16. travnja 2014. o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu
genetskim resursima te poStenoj i pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja
u Uniji je doprinijeti o¢uvanju bioloske raznolikosti i odrZivom razvoju komponenti bioloske
raznolikosti.

3. MOGUCE OPCLIE

Opcije 112 koje se odnose na ne-normativno rjeSenje nisu mogucée obzirom da Republika
Hrvatska kao drzava ¢lanica mora osigurati direktnu primjenu odredbi Uredbe (EZ-a) br.
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511/2014. Europskoga parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o mjerama uskladivanja za
korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i pravi¢noj podjeli
dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja u Uniji.

Opcija 3 (normativno rjeSenje) nije moguéa, obzirom se radi o provedbi EU uredbe koja
ima specifi¢an sadrzaj i za koju je potrebno osigurati okvir za provedbu, te nije moguce
izraditi cjelovito normativno rjesenje.

Opcija 4 (normativno rjeSenje): izradene su teze propisa

Opcija 4 odnosi se na donoSenje Zakona o provedbi Uredbe (EZ-a) br. 511/2014. Europskog
parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz
Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz
njihova koristenja u Uniji.

Normativnim rjeSenjem odrediti ¢e se nadlezna tijela i zadace nadleznih tijela za provedbu
Uredbe (EZ-a) br. 511/2014, ukljucujuéi i nadleZne inspekcijske sluzbe, te adekvatne
prekrsajne odredbe.

4. USPOREDBA OPCIJA

Ne-normativna rjeSenja (opcija 1 i 2) kao ni opcija 3 normativnog rjeSenja nisu moguca jer je
potrebno donijeti poseban Zakon kojim ¢e se omoguciti direktna primjena Uredbe (EZ-a) br.
511/2014. o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye. Obzirom da je moguca
jedino Opcija 4 (normativno rjeSenje) temeljem izradenih teza propisa, detaljno je opisana ta
opcija.

Ne ocekuje se da ¢e predlozeno normativno rjeSenje (izrada Zakona o provedbi Uredbe (EZ-a)
br. 511/2014. o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye) imati dodatni
financijski u¢inak na drZavni proracun te proracune jedinica lokalne i podru¢ne (regionalne)
samouprave. PredloZzeno normativno rjeSenje nece imati ucinak na socijalno osjetljive
skupine, socijalni status gradana, interesne skupine u dru$tvu odnosno drustvo u cjelini, a
imati ¢e pozitivan ucinak na okoli$, o¢uvanje bioraznolikosti i odrZivi razvitak.

Normativnim rjeSenjem odrediti ¢e se nadlezna tijela i zadaée nadleznih tijela za provedbu
Uredbe (EZ-a) br. 511/2014., ukljucuju¢i i nadlezne inspekcijske sluzbe, te adekvatne
prekriajne odredbe.

Opcije Koristi Troskovi

Opcija 1: Ne razmatra se. Ne razmatra se.

nep duzimati

nista

Opcija 2: Ne razmatra se. Ne razmatra se.

(nenormativno

rjesenje)

Opcija 3: Ne razmatra se. Ne razmatra se.

(normativno

rjeSenje)

Opcija 4: Normativnim rjeSenjem Proceduralno, troskovi ove opcije ne

(normativno odrediti ¢e se nadlezna tijelai | zahtijevaju potrebu za ve¢im

rjesenje) zadace nadleznih tijela za resursima nego u sluc¢aju pripreme
provedbu Uredbe (EZ-a) br. postojecih propisa kojima je vec
511/2014, ukljuéujuéi i regulirano ovo podrucje. Drugi
nadleZne inspekcijske sluzbe, | troskovi ove opcije nisu utvrdeni.
te adekvatne prekr3ajne Poslovi predvideni ovim Zakonom vec
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odredbe. su predvideni u okviru redovnih

Normativno rjeSenje ée aktivnosti Ministarstva zastite okolisa
doprinijeti o¢uvanju bioloske | i prirode. U slucaju odredivanja jos
raznolikosti 1 odrzivoj nekih nadleznih tijela za provedbu ove
uporabi genetskih resursa. Uredbe, za sada nije moguce utvrditi

njihove troskove postupanja te
eventualni uéinak na proracun.

UPUTA: Ovaj dio Iskaza popunjava se pri azuriranju Nacrta prijedloga Iskaza, a nakon
provedenog savjetovanja i ponovno se aZurira nakon javne rasprave kod izrade Prijedloga
Iskaza

5. SAVJIETOVANJE

Ispunjava se nakon provedenog savjetovanja.

6. PREPORUCENA OPCIJA

Ispunjava se nakon provedenog savjetovanja.

7. PRACENJE PROVEDBE I EVALUACIJA

Ispunjava se nakon provedenog savjetovanja.

8. PRILOZI

TEZE O SADRZAJU PROPISA za Zakon o provedbi Uredbe (EZ-a) br. 511/2014.
Europskog parlamenta i Vijeéa od 16. travnja 2014. o mjerama uskladivanja za
korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i pravi¢noj
podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koriStenja u Uniji

Uredbom (EZ-a) br. 511/2014 uspostavljaju se pravila kojima se ureduje uskladenost s
pristupom i podjelom dobiti za genetske resurse i tradicionalno znanje povezano s genetskim
resursima u skladu s odredbama Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te
postenoj i pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koriStenja uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti (Protokol iz Nagoye).

Utinkovita provedba Uredbe (EZ-a) br. 511/2014 doprinijeti ¢e ocuvanju bioraznolikosti i
odrzivoj upotrebi njezinih komponenti, u skladu s odredbama Konvencije o bioloskoj
raznolikosti (Konvencija).

Ova Uredba primjenjuje se na genetske resurse nad kojima drzave imaju suverena prava te na
tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima kojima se pristupa, kao i na dobiti koje
proizlaze iz koriStenja genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim
resursima.

Uredba (EZ-a) br. 511/2014 posebno istiCe odgovornosti korisnika, pa tako posebno isti¢e
mjere uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye. U okviru Uredbe, koriStenje genetskih
resursa znaCi provodenje istrazivanja i razvoja na genetskom i/ili biokemijskom sastavu
genetskih resursa, ukljucujuéi i primjenom biotehnologije kako je utvrdeno u c¢lanku 2.
Konvencije, a korisnik je svaka fizi¢ka ili pravna osoba koja koristi genetske resurse ili
tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima.

Uredba (EZ-a) br. 511/2014 navodi sljedece obveze i odgovornosti korisnika:
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. Korisnici postupaju s duznom paznjom kako bi se utvrdilo je li pristup koriStenim
genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima bio u skladu s
primjenjivim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima o pristupu i podjeli dobiti te jesu li
dobiti posteno i pravicno podijeljene na osnovi uzajamno dogovorenih uvjeta, u skladu s
primjenjivim zakonodavstvom ili regulatornim zahtjevima.

‘e Korisnici su duZni traziti, ¢uvati i prenositi budu¢im korisnicima: medunarodno
priznat certifikat o sukladnosti te informacije o sadrZaju uzajamno dogovorenih uvjeta
relevantnih za buduce korisnike; ili ako medunarodno priznat certifikat o sukladnosti nije
dostupan, informacije i relevantne dokumente o: datumu i mjestu pristupa genetskim
resursima ili tradicionalnom znanju povezanom s genetskim resursima; opisu genetskih
resursa ili o tradicionalnom znanju povezanom s koristenim genetskim resursima; izvoru iz
kojeg su izravno dobiveni genetski resursi ili tradicionalno znanje povezano s genetskim
resursima te buduéim korisnicima genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s
genetskim resursima; postojanju ili nepostojanju prava i obveza u vezi s pristupom i podjelom
dobiti, ukljuujuéi prava i obveze u vezi s buduéim primjenama i komercijalizacijom;
dopustenjima za pristup, gdje je primjenjivo; uzajamno dogovorenim uvjetima, ukljucujuci
mogucnosti podjele dobiti, prema potrebi.

. Obveza duZne paZnje trebala bi se primjenjivati na sve korisnike neovisno o njihovoj
veli¢ini, uklju¢ujuéi mikropoduzeca te mala i srednja poduzeca.

Neovisno o Protokolu iz Nagoye, Uredba (EZ-a) br. 511/2014 o mjerama uskladivanja za
korisnike Protokola iz Nagoye uvodi sljedeée inovacije u okviru ¢lanaka 5., 7., 9. 1 11.
Uredbe:

. Registar zbirki (€. 5):

- Zbirke su najznacajniji osiguravatelji genetskih resursa i tradicionalnog znanja
povezanog s genetskim resursima koji se koriste u Uniji.

- Sustav registriranih zbirki u Uniji trebao bi se uspostaviti putem uspostave
dobrovoljnog registra zbirki koji ¢e voditi Komisija.

- Sustav registriranih zbirki u Uniji trebao bi znatno smanjiti rizik od koristenja u Uniji
genetskih resursa kojima se nije pristupilo u skladu s nacionalnim zakonodavstvom ili
regulatornim zahtjevima o pristupu i podjeli dobiti stranke Protokola iz Nagoye.

- NadleZna tijela drzava ¢lanica trebala bi provjeravati zadovoljavaju 1i zbirke zahtjeve
na temelju kojih se one priznaju kao zbirke koje se mogu upisati u registar.

- Korisnici koji pribave genetske resurse iz zbirki ukljuéenih u registar Unije trebali bi
se smatrati korisnicima koji su postupali s duznom paznjom u pogledu trazenja svih potrebnih
informacija. To bi se trebalo pokazati osobito korisnim za znanstvene, sveuciliSne i
nekomercijalne istrazivate te mala i srednja poduzeca te bi trebalo doprinijeti smanjenju
administrativnih zahtjeva i zahtjeva u pogledu uskladenosti.

. Pracenje uskladenosti korisnika (€. 7):

- Drzave ¢lanice i Komisija od svih primatelja nov¢anih sredstava za javna istrazivanja
koja ukljucuju koristenje genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim
resursima traZe izjavu da postupaju s duznom paznjom u skladu s ¢lankom 4. Uredbe koji se
odnosi na obveze korisnika.

- U fazi kona¢nog razvoja proizvoda koji je razvijen putem koristenja genetskih resursa
ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima, korisnici izjavljuju nadleZnim
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tijelima da su ispunili obveze iz ¢lanka 4. te istovremeno dostavljaju: (a) relevantne
informacije iz medunarodno priznatog certifikata o sukladnosti ili (b) povezane neophodne
informacije (sukladno ¢lanku 4. stavka 3. to¢ki (b) podtockama od i. do v. i ¢lanku 4. stavka
5.), uklju€uju¢i informacije da su uspostavljeni uzajamno dogovoreni uvjeti, prema potrebi.

- Korisnici na zahtjev dodatno pruzaju dokaze nadleznom tijelu.

- NadleZna tijela dostavljaju primljene informacije Mehanizmu za razmjenu informacija
o pristupu i podjeli dobiti koji je uspostavljen na temelju ¢lanka 14. stavka 1. Protokola iz
Nagoye, Komisiji i, prema potrebi, nadleznim nacionalnim tijelima iz ¢lanka 13. stavka 2.
Protokola iz Nagoye.

o Provjere uskladenosti korisnika (¢l. 9):

- Nadlezna tijela vrSe provjere kako bi ispitala ispunjavaju li korisnici svoje obveze,
uzimajuéi u obzir da provedba najboljih praksi od strane korisnika u odnosu na pristup i
podjelu dobiti priznatih na temelju ove Uredbe ili na temelju Protokola iz Nagoye moze
smanjiti rizik od neuskladenosti korisnika.

- Drzave ¢lanice osiguravaju da su provjere koje se provode ucinkovite, proporcionalne
1 odvracajuce te da otkrivaju slu¢ajeve neuskladenosti korisnika s ovom Uredbom.

- Provjere se provode u skladu s planom koji se povremeno preispituje i koji se razvija
koriStenjem pristupa koji se temelji na riziku; ili kada nadleZno tijelo posjeduje relevantne
informacije, ukljucujuéi i one utemeljene na potkrijepljenim sumnjama trec¢ih strana, o
neuskladenosti korisnika s ovom Uredbom. Posebna pozornost posveéuje se sumnjama koje
su izrazile zemlje osiguravateljice.

- Provjere mogu ukljucivati ispitivanje: mjera koje poduzima korisnik radi postupanja s
duznom paznjom; dokumentacije 1 evidencija koje dokazuju da je postupano s duznom
paznjom u odnosu na konkretne aktivnosti koriStenja; instanci kod kojih je korisnik bio
obvezan podnijeti prijave. Prema potrebi, mogu se izvrSavati i provjere na licu mjesta.

- Za olakSavanje vrenja provjera, korisnici nude svu pomo¢ potrebnu.

- Nakon provjera, u sluaju uocenih nedostataka, nadlezno tijelo izdaje obavijest o
korektivnim radnjama ili mjerama koje korisnik treba poduzeti.

- Ovisno o vrsti nedostataka, drzave ¢lanice mogu odmah poduzeti 1 privremene mjere.

. Sankcije (1. 11):

- Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama koje moraju biti ucinkovite,
proporcionalne 1 odvracajuce.

- Drzave ¢lanice Komisiji priopéuju odredbe o sankcijama te sve naknadne izmjene tih
pravila bez odlaganja.

Vazno je istaknuti da ée se €lanci 4., 7. 1 9. Uredbe (EZ-a) br.511/2014 poceti primjenjivati
godinu dana nakon stupanja na snagu Protokola iz Nagoye za Uniju.

Osim navedenih inovacija, Uredba (EZ-a) br.511/2014 isti¢e dvije prikladne kontrolne tocke
na kojima bi korisnici trebali prijaviti, i na zahtjev, pruziti dokaze da su postupali s duznom
paznjom. Prva kontrolna tocka za takvu prijavu jest primitak novc¢anih sredstava za javna
istrazivanja. Druga prikladna tocka jest u zavr$noj fazi koristenja, $to znac¢i u fazi kona¢nog
razvijanja proizvoda prije traZenja odobrenja za stavljanje na trZiste proizvoda koji je razvijen
putem koriStenja genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s takvim resursima ili,
kada se takvo odobrenje ne zahtijeva, u fazi konanog razvijanja proizvoda prije prvog
stavljanja na trziSte Unije. Kako bi se osigurala ucinkovitost kontrolnih to¢aka, uz
istovremeno povecanje pravne sigurnosti za korisnike, provedbene ovlasti predlazu se
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dodijeliti Komisiji u skladu s ¢lankom 291. stavkom 2. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije. Komisija bi trebala imati pravo koriStenja tih provedbenih ovlasti radi odredivanja faze
kona¢nog razvoja proizvoda, u skladu s Protokolom iz Nagoye, kako bi utvrdila zavr$nu fazu
koriStenja u razli¢itim sektorima.

Zakonom o provedbi Uredbe (EZ-a) br. 511/2014 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 16.
travnja 2014. o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim
resursima te postenoj i praviénoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koriStenja u Uniji,
stvoriti ¢e se okvir za provedbu predmetne Uredbe $to podrazumijeva definiranje nadleznih
tijela, utvrdivanje zadaca nadlezZnih tijela, utvrdivanje nadleznih te prekrSajnih odredbi.

Zakon o provedbi Uredbe (EZ-a) br. 511/2014 treba sadrzavati sljedeca poglavlja:

I Opée odredbe

Svrha Zakona — definira se svrha Zakona, a to je utvrdivanje nadleZnih tijela i
prekr3ajnih odredbi za provedbu Uredbe (EZ-a) br. 511/2014.

Pojmovi — pojmovi smislu ovoga Zakona imaju jednako znaCenje kao pojmovi
uporabljeni u Uredbi (EZ-a) br. 511/2014.
II NadleZna tijela — definiraju se nadleZna tijela za provedbu Uredbe (EZ-a) br. 511/2014
III Nadzor - definiraju se nadleZne inspekcije za provodenje nadzora nad provedbom Uredbe
(EZ-a) br. 511/2014
IV Prekriajne odredbe — definiraju se prekrSajne odredbe kojima se sankcionira
nepostivanje odredbi Uredbe (EZ-a) br. 511/2014
V Prijelazne i zavrS$ne odredbe — definira se stupanje na snagu




