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ВИСНОВОК
   щодо проекту Закону України
                                  "Про державне регулювання генетично-інженерної діяльності та державний контроль за обігом генетично модифікованих організмів і генетично модифікованої продукції для забезпечення продовольчої безпеки"
 (р.№ 5839 від 05.08.2021, Кабінет Міністрів України)[footnoteRef:1] [1:  Комітет розглянув проект Закону на своєму засіданні 17 листопада 2021 року (протокол № 89) відповідно до статті 93 Регламенту Верховної Ради України.] 


1. [bookmark: _Hlk65942550]Загальна характеристика законопроекту.
Згідно з Пояснювальною запискою до законопроекту його метою є:
1) системний та комплексний перегляд існуючого державного регулювання в сфері поводження з ГМО, а також здійснення державного контролю за обігом генетично модифікованої продукції;
2) виконання міжнародних зобов’язань України відповідно до статті 64 Угоди про асоціацію та створення в Україні однакового із ЄС регулювання шляхом імплементації у законодавство України відповідних актів ЄС.
1. Порядок вирішення у законодавстві ЄС питань, що належать до сфери правового регулювання проекту.
Правовідносини, що належать до сфери правового регулювання проекту Закону, регулюються:
1. Статтею 64 Глави IV (Санітарні та фітосанітарні заходи) Розділу IV (Торгівля і питання, пов’язані з торгівлею) Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про асоціацію).
1. Регламентом Європейського Парламенту та Ради 1829/2003 від 22 вересня 2003 року щодо генетично модифікованих харчових продуктів та кормів (далі –  Регламент 1829/2003).
1. Регламентом Європейського Парламенту та Ради 1830/2003 від 22 вересня 2003 року щодо відстеження і маркування генетично модифікованих організмів і відстеження харчових продуктів та кормів, вироблених з генетично модифікованих організмів, що вносить зміни до Директиви 2001/18/ЄС (далі – Регламент 1830/2003).
1. Регламентом Комісії 641/2004 від 06 квітня 2004 року щодо детальних правил для імплементації Регламенту Європейського Парламенту та Ради (ЄС) № 1829/2003 стосовно заяв на видачу дозволу на нові генетично модифіковані харчові продукти і корми, а також стосовно повідомлення про наявні продукти і випадкову або технічно невідворотну присутність генетично модифікованого матеріалу, щодо якого існує позитивна оцінка ризику.
1. Регламентом Європейського Парламенту та Ради 1946/2003 від 15 липня 2003 року про транскордонні переміщення генетично модифікованих організмів.
1. Регламентом 2017/625 Європейського Парламенту і Ради від 15 березня 2017 року про офіційний контроль і іншу офіційну діяльність, які здійснюються з метою набуття впевненості у тому, що законодавство про харчові продукти і корми, правила щодо здоров’я та добробуту тварин, здоров’я рослин та ЗЗР, яка вносить зміни до низки регламентів та директив ЄС.
1. Директивою Європейського Парламенту та Ради 2001/18/ЄС від 12 березня 2001 року про навмисне вивільнення в навколишнє середовище генетично модифікованих організмів, що вносить зміни до Директиви 90/220/ЕЕС.
1. Директивою Європейського Парламенту та Ради 2009/41 від 06 травня 2009 року про обмежене використання генетично модифікованих мікроорганізмів.
1. Рішенням Комісії (ЄС) № 2009/770 від 13 жовтня 2009 року щодо встановлення стандартних форм звіту для представлення результатів вивільнення в навколишнє середовище або в продукти, що призначені для розміщення на ринку, генетично модифікованих організмів згідно з Директивою Європейського Парламенту та Ради (ЄС) 2001/18/ЄС від                            12 березня 2001 року.
1. Відповідність законопроекту праву ЄС.
Визначення терміну «генетично модифікований організм» законопроекту відрізняється від визначення терміну у п.2 статті 2 Директиви 2001/18/ЄС. Законопроект не містить положення щодо заборони генетичної модифікації людини. У Директиві, на відміну від законопроекту, акцентується увага також на неприродному способі зміни генетичного матеріалу в таких організмах.
Визначення терміну «організм» у законопроекті є ідентичним відповідному терміну у п. 1 статті 2 Директиви 2001/18/ЄС. 
Визначення терміну «навмисне вивільнення ГМО» узгоджується  з відповідним терміном у п. 3 статті 2 Директиви 2001/18/ЄС.
У законопроекті не враховано процедури проведення консультацій з громадськістю щодо питань пов’язаних з ГМО, як це передбачено в статті 9 Директиви 2001/18/ЄС.
Статтею 20 законопроекту передбачається можливість відкритого доступу до реєстрів ГМО, що співпадає з положеннями статті 31 Директиви 2001/18/ЄС про відкритість реєстрів ГМО для громадськості. Держави-члени ЄС створюють публічні реєстри, в яких також фіксується місце випуску ГМО та місця розміщення ГМО з метою оцінки можливого впливу ГМО на навколишнє середовище та проведення заходів відстеження та контролю.
[bookmark: _Toc483209273][bookmark: _Toc494268877]Стаття 4 законопроекту щодо засад державної політики у сфері поводження з ГМО узгоджується зі статтею 4 Директиви 2001/18/ЄС, якою передбачається встановлення зобов’язань для держав-членів ЄС застосовувати попереджувальні заходи щодо недопущення шкідливих наслідків впливу на здоров’я людини та навколишнє середовище.
Стаття 21 законопроекту передбачає перелік документів, за якими здійснюється державна реєстрація ГМ-джерела, включаючи реєстраційне досьє, яке містить детальну інформацію про ГМ-джерело, проведені дослідження та випробування, умови використання та поводження з ГМО.
Разом з цим, на відміну від статті 6 та Додатку ІІІ Директиви 2001/18/ЄС законопроект не містить більш деталізованого переліку інформації, який повинен бути в реєстраційному досьє. Тому, для забезпечення належного правового регулювання пропонуємо встановити повний, деталізований перелік інформації, яка передбачена у Додатку ІІІ Директиви 2001/18/ЄС та повинна міститися в реєстраційному досьє.
Законопроект не передбачає певної процедури переоформлення дозволу на здійснення діяльності з використанням ГМО. Порядок переоформлення та анулювання дозволів розробляється центральним органом виконавчої влади, що забезпечує та реалізує державну політику в сфері охорони навколишнього природного середовища. Вважаємо необхідним передбачити  в законопроекті такі заходи на основі положень статті 8 Директиви 2001/18/ЄС, яка зазначає умови переоформлення таких дозволів.
На відміну від права ЄС законопроект також не містить положень щодо обмеження чи заборони обігу ГМО при виявленні ризику завдання шкоди людському здоров’ю чи природі. У статті 23 Директиви 2001/18/ЄС зазначено, що за наявності інформації на основі нових або додаткових наукових знань можна вважати, що якщо  ГМО становить ризик для здоров’я людини або навколишнього середовища - то держава-член ЄС може тимчасово обмежити або заборонити використання та/або продаж цього ГМО на своїй території.
Держава-член ЄС гарантує, що у разі серйозного ризику застосовуються надзвичайні заходи, такі як призупинення або припинення розміщення ГМО на ринку.
1. Висновок Комітету з питань інтеграції України до ЄС.
Проект Закону України "Про державне регулювання генетично-інженерної діяльності та державний контроль за обігом генетично модифікованих організмів і генетично модифікованої продукції для забезпечення продовольчої безпеки" (р.№ 5839 від 05.08.2021, Кабінет Міністрів України) не суперечить праву Європейського Союзу, але потребує доопрацювання з метою більш повного і збалансованого врахування норм Директиви 2001/18/ЄС.
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