
6. СИТУАЦІЯ З ГМО В УКРАЇНІ

6.1. Регуляторна система України

Українська система регулювання ГМО відносно нова і недос-
конала. Закон України «Про державну систему біобезпеки при
створенні, випробуванні, транспортуванні та використанні гене-
тично модифікованих організмів» (далі Закон про біобезпеку) був
прийнятий 30 травня 2007 року. Протягом 2008–2009 рр. було вре-
гульовано на законодавчому рівні багато важливих питань, вклю-
чаючи ключові механізми реєстрації та маркування ГМО. Останні
зусилля Кабінету Міністрів України щодо регулювання ГМО дають
надію, що система біобезпеки в найближчому майбутньому буде
працювати.

Необхідно зазначити, що сьогодні в Україні не існує єдиного
державного органу, який би займався питаннями ГМО. Відповідно
до Закону про біобезпеку повноваження щодо контролю та регулю-
вання розпорошені між п’ятьма органами виконавчої влади: Кабіне-
том Міністрів, Міністерством освіти та науки, Міністерством охорони
навколишнього природного середовища, Міністерством охорони
здоров’я та Міністерством аграрної політики.

Кабінет Міністрів передусім відповідає за розробку норма-
тивно-правових актів на виконання Закону про біобезпеку. Мініс-
терство освіти та науки регулює діяльність у сфері генетичної
інженерії в закритих системах, у той час як Міністерство охорони
навколишнього природного середовища регулює випробування
ГМО у відкритих системах. Проведення екологічних експертиз ГМО
належить до повноважень Міністерства охорони навколишнього
природного середовища, у той час як Міністерство охорони здоров’я
проводить санітарно-епідеміологічну експертизу ГМО перед прий-
няттям рішення про їх державну реєстрацію.
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131 Відповідно до Закону України «Про державну систему біобезпеки при створенні, випро-
буванні, транспортуванні та використанні генетично модифікованих організмів».
132 До сьогодні порядок затверджений для ГМО джерел харчових продуктів, а також харчових
продуктів, косметичних та лікарських засобів, які містять такі організми або отримані з їх ви-
користанням. Див.: Постанова Кабінету Міністрів № 114 від 18 лютого 2009 року «Про за-
твердження Порядку державної реєстрації генетично модифікованих організмів джерел
харчових продуктів, а також харчових продуктів, косметичних та лікарських засобів, які міс-
тять такі організми або отримані з їх використанням.
133 Ще не затверджено. Однак, ввезення незнареєстрованих ГМО регулюється Постановою
Кабінету Міністрів № 734 від 20 серпня 2008 року «Про затвердження Порядку видачі дозволу
на ввезення на митну територію України незареєстрованих генетично модифікованих орга-
нізмів для науково-дослідних цілей або державних апробацій (випробувань)».
134 Затверджено Постановою Кабінету Міністівр № 423 від 28 квітня 2009 року «Про за-
твердження Порядку видачі дозволу на транзитне переміщення не зареєстрованих в Україні
генетично модифікованих організмів», що набула чинності 1 червня 2009 року.
135 Ще не затверджено.
136 Затверджено Постановою Кабінету Міністрів № 308 від 2 квітня 2009 «Про затвердження
Порядку видачі дозволу на проведення державної апробації (випробування) генетично мо-
дифікованих організмів у відкритій системі», що набрала чинності 1 червня 2009.
137 Затверджено Постановою Кабінету Міністрів № 922 від 16 жовтня 2008 року «Про за-
твердження тимчасових критеріїв безпеки поводження з генетично модифікованими орга-
нізмами та провадження генетично-інженерної діяльності у замкненій системі».

Таблиця 6: Органи влади, що регулюють питання ГМО в Україні131

Установа Повноваження

Кабінет
Міністрів
України

Забезпечує державне регулювання та контроль у сфері поводження з
ГМО та генетично-інженерної діяльності;
Забезпечує здійснення заходів щодо державної підтримки генетично-
інженерної діяльності;
Спрямовує і координує роботу центральних органів виконавчої влади
та інших органів виконавчої влади в галузі поводження з ГМО та гене-
тично-інженерної діяльності;
Організовує міжнародне співробітництво з метою забезпечення безпеч-
ного поводження з ГМО та розвитку наукових знань у цій галузі;
Затверджує порядок державної реєстрації ГМО та продукції, от-
риманої з їх використанням132;
Затверджує порядок увезення ГМО джерел харчових продуктів, кормів і
харчових продуктів та кормів, вироблених із ГМО133;
Затверджує порядок надання дозволу на транзитне переміщення ГМО
через територію України134;
Затверджує порядок ліцензування генетично-інженерної діяльності в
замкненій та відкритій системах135;
Затверджує порядок проведення державних випробовувань ГМО у від-
критій системі та отримання дозволу на їх проведення136;
Затверджує критерії безпеки поводження з ГМО в замкненій системі137.
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Установа Повноваження

Міністерство
освіти та 
науки України

Забезпечує розвиток наукового і науково-технічного потенціалу в галузі
генетично-інженерної діяльності;
Забезпечує захист міжнародних і національних патентів та інших
видів інтелектуальної власності в галузі поводження з ГМО;
Розробляє критерії безпеки поводження з ГМО та генетично-інженерної
діяльності в замкнених системах;
Розробляє та вдосконалює систему контролю за дотриманням правил
безпеки генетично-інженерної діяльності;
Здійснює ліцензування генетично-інженерної діяльності в 
замкнених системах (наприклад, лаболаторії);
Надає дозволи на ввезення незареєстрованих ГМО, якщо вони ви-
користовуються виключно для науково-дослідних цілей, а також з
метою їх державних випробувань.

Міністерство
охорони нав-
колишнього
природного
середовища
України

Здійснює державну екологічну експертизу ГМО, призначених для
використання у відкритій системі;
Розробляє критерії оцінки ризику потенційного впливу ГМО на нав-
колишнє природне середовище;
Здійснює державну реєстрацію засобів захисту рослин, отриманих
з використанням ГМО;
Здійснює державний нагляд і контроль за дотриманням заходів біоло-
гічної та генетичної безпеки щодо біологічних об’єктів природного се-
редовища при створенні, дослідженні та практичному використанні
ГМО у відкритій системі;
Надає дозволи на вивільнення ГМО у відкритій системі.

Міністерство
охорони здо-
ров’я України

Розробляє критерії оцінки ризику потенційного впливу на здоров’я лю-
дини ГМО та продукції, отриманої з використанням ГМО, у тому числі
харчових продуктів;
Здійснює державну санітарно-епідеміологічну експертизу про-
дукції, отриманої з використанням ГМО;
Здійснює державну реєстрацію ГМО для харчового використання
(ГМО джерел харчових продуктів), а 
також державну реєстрацію харчових продуктів, косметичних за-
собів, лікарських засобів, які містять ГМО або отриманих з їх ви-
користанням;
Затверджує перелік харчових продуктів, щодо яких здійснюється конт-
роль вмісту ГМО та перелік відповідних методик детекції та ідентифіка-
ції ГМО;
Здійснює моніторинг харчових продуктів, отриманих із застосу-
ванням ГМО, за критерієм наявності в них тільки зареєстрованих ГМО
джерел.
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Загалом є три стадії розвитку та застосування ГМО: дослі-
дження в закритій системі — лабораторії, спеціальні теплиці, ви-
пробування — висадження ГМО у відкритому ґрунті в рамках
експерименту, а також комерціалізація. Закон про біобезпеку тор-
кається всіх трьох стадій, але багато важливих деталей потребують
уточнення в підзаконних актах.

Компанія, що має намір досліджувати та вивчати ГМО в за-
критій системі в Україні, повинна подати заяву на отримання доз-
волу до Міністерства освіти та науки України за процедурою, яку
визначає Кабінет Міністрів. Згідно зі статтею 12 Закону про біобез-
пеку кожна компанія, яка здійснює генетично-інженерну діяльність,
повинна створити власну комісію для попередньої оцінки ризиків.
Тільки після цього компанія може отримати ліцензію на генетично-
інженерну діяльність або відмову. 

Після отримання ліцензії компанія може звернутись до Мініс-
терства освіти та науки за дозволом на ввезення незареєстрованих
ГМО в Україну. Процедура ввозу регулюється Постановою Кабінету
Міністрів № 734 від 20 серпня 2008 року «Про затвердження по-
рядку видачі дозволу на ввезення на митну територію України не-
зареєстрованих генетично модифікованих організмів для

Установа Повноваження

Міністерство
аграрної 
політики 
України

Забезпечує державну апробацію та державну реєстрацію створе-
них на основі ГМО сортів сільськогосподарських рослин, порід
тварин, мікробіологічних сільськогосподарських і ветеринарних
препаратів;
Здійснює державний нагляд і контроль за дотриманням заходів біоло-
гічної і генетичної безпеки щодо сільськогосподарських рослин і тварин
при створенні, дослідженні та практичному використанні ГМО у відкри-
тих системах на підприємствах, в установах та організаціях агропромис-
лового комплексу незалежно від їх підпорядкування і форми власності;
Здійснює державну реєстрацію ГМО для використання кормів
(ГМО джерел кормів), а також реєстрацію кормових добавок та
ветеринарних препаратів, які містять ГМО або отриманих з їх ви-
користанням;
Затверджує перелік кормів, у яких здійснюється контроль вмісту ГМО, та
перелік відповідних методик детекції та ідентифікації ГМО;
Здійснює моніторинг кормів, отриманих із застосуванням ГМО, за кри-
терієм наявності в них тільки зареєстрованих ГМО джерел.
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138 Також Закон про біобезпеку включає статтю про «державні» випробування та дозвіл
компаній для «державного» випробування ГМО (Стаття 7). Однак у такому випадку це не
держава (чи міністерство на прохання держави), що проводитьтестування, а приватна ком-
панія. Можливо, що законодавці України хотіли підкреслити факт, що випробування буде
предметом контролю компетентних органів державної влади та вестиме до державної ре-
єстрації ГМО.
139 Постанова Кабінету Міністрів № 308 від 2 квітня 2009 року «Про затвердження Порядку
видачі дозволу на проведення державної апробації (випробування) генетично модифікованих
організмів у відкритій системі», що набула чинності 1 червня 2009 року.

науково-дослідних цілей або державних апробацій (випробувань)».
Дозвіл надається на основі науково-технічної експертизи, а також
рекомендації від Міжвідомчої Комісії з біобезпеки при Міністерстві
освіти та науки.

У відповідності до даної процедури також можливо отримати
дозвіл на ввезення незареєстрованих продуктів ГМО з метою дер-
жавних випробувань у відкритій системі138. Але спочатку необхідно
провести екологічну експертизу конкретного ГМО та отримати доз-
віл Міністерства охорони навколишнього природного середовища.
У дозволі зазначаються конкретні умови та терміни проведення ви-
пробування ГМО. Відповідна процедура була затверджена Кабіне-
том Міністрів у квітні 2009 року139. Міністерство охорони
навколишнього природного середовища та Міністерства охорони
здоров’я контролюють дотримання компанією під час випробу-
вання необхідних заходів біологічної та генетичної безпеки.

Якщо результати випробувань у відкритій системі є по-
зитивними, компанія може почати процедуру комерціалізації
ГМО в Україні. 

Наступним кроком є реєстрація ГМО, що проводиться на ос-
нові санітарно-епідеміологічної експертизи Міністерства охо-
рони здоров’я та результатів випробування. Якщо даний ГМО
визнається біологічно та генетично безпечним, він може бути за-
реєстрований в Україні.
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Таблиця 7: ГМО та продукти, які підлягають обов’язковій реєст-
рації відповідно до Закону про біобезпеку

Джерело: Закон «Про державну систему біобезпеки при створенні, випробу-
ванні, танспортувані та використанні генетично модифікованих організмів».

Реєстрація ГМО здійснюється міністерствами відповідно до
сфери їх застосування чи типу продукту. Внаслідок цього один і той
же ГМО має пройти процедуру реєстрації різними міністерствами,
наприклад, ГМ джерело харчових продуктів — Міністерством охо-
рони здоров’я, і той самий ГМО, але як джерело кормів — Мініс-
терством аграрної політики. Для спрощення процедур і зменшення
витрат, реєстрацію доцільно було б зосередити в одному органі
влади, який би отримував консультації та рекомендації від інших
органів влади щодо окремих питань, наприклад, від Міністерства
аграрної політики щодо насіння генетично модифікованих рослин,
від Міністерства охорони навколишнього природного середовища з
приводу екологічної експертизи ГМО та від Міністерства охорони
здоров’я щодо впливу ГМО на здоров’я людей. Крім цього, доцільно
було б прийняти норму, відповідно до якої ГМО, що застосовується

ГМО та продукти з вмістом ГМО Установи, що відповідають за реєстрацію

Засоби захисту рослин, отримані з вико-
ристанням ГМО

Міністерство охорони навколишнього при-
родного середовища та природних ресур-
сів України (Стаття 9)

ГМО джерела харчових продуктів 
Міністерство охорони здоров’я України
(Стаття 10)

Харчові продукти, косметичні засоби, лі-
карські засоби, які містять ГМО або отри-
мані з їх використанням

Міністерство охорони здоров’я України
(Стаття 10)

Сорти сільськогосподарських рослин,
створені на основі ГМО

Міністерство агарної політики України
(Стаття 11)

Породи тварин, створені на основі ГМО
Міністерство агарної політики України
(Стаття 11)

ГМО джерела кормів
Міністерство агарної політики України
(Стаття 11)

Кормові добавки та ветеринарні препа-
рати, що містять ГМО або отримані з їх ви-
користанням

Міністерство агарної політики України
(Стаття 11)
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як джерело харчових продуктів і як джерело кормів може бути доз-
воленим тільки для обох сфер використання. Це дозволить уник-
нути ситуації, коли ГМО, дозволений лише для кормів потрапляє у
харчові продукти.

Закон про біобезпеку передбачає, що реєстри ГМО та продуктів
з вмістом ГМО повинні бути розміщені на сайті відповідного мініс-
терства, а також регулярно публікуватися в засобах масової інфор-
мації. Відповідно до законодавства України не підлягають
розголошенню лише конфіденційні дані, але в законі чітко зазна-
чено, що інформація щодо впливу ГМО на здоров’я людини та нав-
колишнє середовище в будь-якому випадку не є конфіденційною.
Згідно зі статтею 14 Закону про біобезпеку перша реєстрація ГМО
дійсна протягом 5 років і може бути поновлена. Ця стаття передба-
чає можливість відмови в реєстрації ГМО чи продуктів з вмістом ГМО
компетентним органом влади, у разі отримання науково обґрунто-
ваної інформації щодо їх небезпеки для здоров’я людини або нав-
колишнього природного середовища.

Термін розгляду документів для реєстрації ГМО становить
120 днів та 45 днів для відмови чи видачі дозволу на ввезення не-
зареєстрованих ГМО для науково-дослідних цілей у замкненій та
відкритій системах, а також з метою проведення їх державних ап-
робацій (випробовувань); на ввезення продукції, отриманої з вико-
ристанням ГМО, призначеної для науково-дослідних цілей; на
транзитне переміщення незареєстрованих в Україні ГМО; на ви-
вільнення ГМО у відкритій системі. 

6.2. Процедура розгляду ГМО

18 лютого 2009 року Кабінетом Міністрів було прийнято По-
станову № 114 «Про затвердження Порядку державної реєстрації
генетично модифікованих організмів джерел харчових продуктів, а
також харчових продуктів, косметичних та лікарських засобів, які
містять такі організми або отримані з їх використанням». Ця поста-
нова застосовується для ГМО — джерел харчових продуктів, а також
продуктів харчування косметичних та лікарських засобів, які міс-
тять ГМО або вироблені з їх використанням. Міністерство охорони
здоров’я відповідає за державну реєстрацію даних продуктів та ве-
дення відповідного реєстру.
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Відповідно до постанови для державної реєстрації ГМО пода-
ється заява, де зазначається:

� загальноприйнята назва продукції;
� назва генетично модифікованих організмів мовою дер-
жави виробника, англійською та українською мовами;
� призначення, види і способи застосування продукції;
� дані заявника;
� дані виробника.
Заяву потрібно подати до Міністерства охорони здоров’я

разом із такими документами:
� висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи
і за необхідності також державної екологічної експертизи;
� відомості про результати експертизи реєстраційних доку-
ментів на лікарський засіб та контролю його якості, проведе-
них у визначеному Міністерством охорони здоров’я порядку.
У постанові чітко визначено, що Міністерство охорони здо-

ров’я не може вимагати будь-яких інших додаткових документів, які
не передбачені постановою.

Термін розгляду документів, поданих для державної реєстра-
ції до Міністерства охорони здоров’я, не повинен перевищувати 120
днів з дати їх надходження, включаючи термін проведення держав-
ної екологічної та/або санітарно-епідеміологічної експертизи.

Підставою для відмови в державній реєстрації продукції
може бути:

� негативний висновок державної екологічної та/або сані-
тарно-епідеміологічної експертизи продукції;
� негативний результат експертизи реєстраційних докумен-
тів на лікарський засіб;
� науковообґрунтована інформація щодо небезпеки продук-
ції для здоров’я людини або навколишнього природного се-
редовища.
Постанова набрала чинності 1 червня 2009 року, тобто з

цієї дати можлива реєстрація ГМО, вироблених в Україні. Поря-
док увезення імпортованих продуктів ще не затверджений Кабі-
нетом Міністрів.

А також не затверджені інші процедури реєстрації, визначені
Законом про біопезпеку, а саме реєстарція кормів, кормових доба-
вок та ветеринарних препаратів засобів захисту рослин, що містять
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ГМО або отримані з їх використанням, сортів порід тварин, створе-
них з використанням сучасних біотехнологій.

Слід зазначити, що в Україні діє процедура реєстрації ГМ рос-
лин. Її затверджено Постановою КМУ № 1304 від 17 серпня 1998
року «Про затвердження Тимчасового порядку ввезення, держав-
ного випробування, реєстрації та використання трансгенних сортів
рослин в Україні», тобто задовго до набуття чинності Закону про
біобезпеку. Постанова передбачає наступну процедуру реєстрації:

1. Для отримання дозволу на ввезення дослідних зразків
трансгенних сортів рослин заявник подає Державній комісії з
випробування та охорони сортів рослин при Міністерстві аг-
рарної політики (далі — Комісія) заяву, у якій містяться відо-
мості про походження сорту та його характеристика;
2. Комісія з метою проведення експертизи передає заяву Інс-
титуту агроекології та біотехнології Української академії аг-
рарних наук;
3. За наявності позитивного експертного висновку Комісія за
погодженням з Міжвідомчою радою з питань регламентації
випробування, реєстрації та використання трансгенних сор-
тів рослин надає пропозиції Міністерству аграрної політики
щодо дозволу на ввезення;
4. Дозвіл видається Міністерством аграрної політики тільки
для ГМО, що отримали позитивний висновок Міжвідомчої ко-
місії з питань біобезпеки при Міністерстві освіти та науки.
З цією метою Міжвідомча комісія з питань біобезпеки прово-
дить оцінку ризику;
5. ГМ сорти рослин включаються до державної програми з ви-
пробування сортів рослин;
6. Випробування здійснюється під контролем Державної
комісії з випробування та охорони сортів рослин, а також
під контролем Міжвідомчої ради з питань регламентації
випробування, реєстрації та використання трансгенних
сортів рослин;
7. Санітарно-гігієнічна експертиза проводиться Науково-до-
слідним інститутом харчування Міністерства охорони здоров’я;
8. У разі позитивного висновку трансгенні сорти рослин ре-
єструються та заносяться до спеціального розділу державного
Реєстру сортів України.
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Процес реєстрації дуже складний та триває 3–4 роки. Загалом,
в Україні заяви на реєстрацію п’яти сільськогосподарських культур
були подані в 1997–1998 рр.: Bt картопля Монсанто (3 сорти), 
Bt кукурудза Сінгента та Монсанто, ріпак Байєр та Roundup Ready
кукурудза Монсанто. Згадані вище сорти сільськогосподарських
рослин пройшли випробування, але жоден з них не отримав оста-
точного схвалення та незареєстрований в Україні.

6.3. Затверджені ГМO

В Україні ще не зареєстровано жодного ГМО.

6.4. Політика маркування

Історію впровадження обов’язкового маркування ГМО в Ук-
раїні можна прослідкувати від 1991 року, коли було прийнято
Закон № 1023-12 «Про захист прав споживачів». Стаття 15 даного
закону передбачає право споживачів отримувати повну та досто-
вірну інформацію про продукт, в тому числі про вміст ГМ компо-
нентів. Але Закон має загальний характер і не регламентує,
наприклад, пороговий рівень вмісту ГМО та не врегульовує пи-
тання маркування ГМО.

Тому Кабінетом Міністрів України було прийнято постанову
№ 985 від 1 серпня 2007 року «Питання обігу харчових продуктів,
що містять генетично модифіковані організми та/або мікроорга-
нізми». Відповідно до цієї постанови продукти харчування, що міс-
тять понад 0,9 % ГМО, повинні обов’язково маркуватися. Увезення
та продаж в Ураїні продуктів харчування, вміст ГМО в яких переви-
щує 0,9 %, можливий лише за умов належного маркування. Крім
того, постановою введено заборону на ввезення, виробництво та
продаж продуктів дитячого харчування, що містять ГМО.

Постанова повинна була набрати чинності 1 листопада
2007 року, але її скасували постановою Кабінету Міністрів № 1330
«Питання маркування сільськогосподарських товарів, вироблених
із застосуванням генетично модифікованих організмів» від 21 лис-
топада 2007 року. Незважаючи на те, що 11 лютого 2008 року Ок-
ружний Адміністративний Суд м. Києва визнав дане рішення
Кабінету Міністрів незаконним, протягом тривалого часу норма-
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тивного врегулювання вимог щодо маркування ГМО в Україні не
було. 

Лише 13 травня 2009 року Кабінетом Міністрів України було
прийнято Постанову № 468 «Про затвердження порядку етикету-
вання харчових продуктів, які містять генетично модифіковані ор-
ганізми або вироблені з їх використанням та вводяться в обіг».

Відповідно до цієї постанови, всі продукти харчування, що
містять ГМО понад 0,1 %, підлягають маркуванню. Крім того, про-
дукти харчування, що не містять ГМО, але були вироблені з вико-
ристанням сільськогосподарської продукції, що містила понад
0,1 % ГМО теж повинні маркуватися. На практиці це означає, що
всі продукти харчування з вмістом ГМО мають бути марковані, ос-
кільки поріг 0,1 % — це похибка вимірювання в лабораторії, що
визначає вміст ГМО.

Продукти харчування, що не містять ГМО взагалі чи до складу
яких входить менше, ніж 0,1 % ГМО можуть бути марковані як «без
ГМО». Продукти харчування з вмістом ГМО немарковані у встанов-
леному порядку повинні бути вилучені з обігу. Постанова набула
чинності, як і передбачалося, 1 липня 2009 року. Того ж дня Кабінет
Міністрів вніс зміни до постанови140, якими підвищив пороговий рі-
вень вмісту ГМО до 0,9 %. Це співпадає із стандартами ЄС щодо гра-
ничного вмісту ГМО, при перевищенні якого харчові продукти
підлягають обов’язковому маркуванню. 

Верховною Радою України 17 грудня 2009 року було прийнято
Закон України № 1778-VI «Про внесення змін до Закону України
«Про безпечність та якість харчових продуктів» щодо інформування
громадян про наявність у харчових продуктах генетично модифі-
кованих організмів (ГМО)», який набрав чинності з дня його опуб-
лікування, тобто з 30 грудня 2009 року та Закон України № 1779-VI
«Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо на-
дання інформації про вміст у продукції генетично модифікованих
компонентів», який набрав чинності з 7 березня 2010 року.

Зазначеними законами передбачено обов’язкове марку-
вання харчових продуктів щодо наявності чи відсутності в них
ГМО, що повинно відображатися на етикетці написом «З ГМО» чи
«Без ГМО» відповідно.

140 Постанова Кабінету Міністрів № 661 від 1 липня 2009 року «Про внесення змін до поста-
нови Кабінету Міністрів України від 13 травня 2009 року № 468».
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141 АПК-Інформ, цитата Руслана Голубця, начальника лабораторії молекулярно-генетичних
досліджень ДП «Укрметртестстандарт» (Український науково-дослідний центр проблем стан-
дартизації, метрології, сертифікації та захисту прав споживачів).

6.5. Практика

Оскільки жодна ГМ культура в Украні офіційно не зареєстро-
вана, то їх ввезення в Україну та культивація є незаконними. Згідно
з інформацією бізнес-інсайдерів, опитаними в рамках данного дослі-
дження, сільське господарство України не є вільним від ГМО. ГМО
потрапляє до харчових продуктів в Україні головним чином із
сільськогосподарської сировини, що імпортується в Україну та з ГМ
культур, вирощених в Україні. Так наприклад, ГМ картопля була
ввезена в Україну для польових досліджень ще у 90-х рр. За умов,
що існували в ті роки, неможливо було забезпечити належний конт-
роль за її використанням. І такі приклади не поодинокі. Унаслідок
цього, на українських полях безконтрольно вирощуються ГМ рос-
лини. Українські виробники сільськогосподарської продукції є до-
статньо відкритими щодо сучасних біотехнологій. Вони насамперед
бачать переваги ГМО у вищій врожайності. За оцінками експертів
від 50 % до 80 % сої, що вирощується в Україні є генетично модифі-
кованою. Офіційні дані з цього приводу відсутні. Експерти поясню-
ють це тим, що українська соя споживається на внутрішньому
ринку, а не експортується. Інакше трейдери, що активні на українсь-
кому ринку, жорсткіше б контролювали закупівлі. В Україні в значно
меншій кількості також вирощується ГМ картопля, кукурудза, яч-
мінь, а також ГМ бавовна. Очевидно, відсутність ефективних про-
грам нагляду за полями та контролю за насінням, заохочує
сільськогосподарських виробників використовувати ГМ культури.

Сьогодні біля 30 % продуктів харчування в Україні містять
ГМО. Насамперед це ГМ соя вітчизняного виробництва, яка вико-
ристовується у харчовій промисловісті як харчова добавка. Унаслі-
док цього сосиски, консервовані вироби, випічка, шоколад та
продукти з шоколаду містять ГМО141. Як зазначалось вище, в Україні
лише з 1 липня 2009 року продукти харчування з вмістом ГМО під-
лягають обов’язковому маркуванню. Однак потрібно відмітити, що
деякі виробники значно раніше почали маркувати свою продукцію
як таку, що не містить ГМО. Першою була компанія Конті, що зай-
маючи 14 % ринку, є одним з найбільших виробників кондитерсь-
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ких виробів в Україні. Процес маркування своєї продукції з надписом
«без ГМО» Конті розпочала ще в середині 2008 року, посилаючись
на права споживачів на безпечну продукцію та достовірну інформа-
цію про продукт142. Це свідчить про те, що питання вмісту ГМО в хар-
чових продуктах є важливим для українських споживачів і
виробники хочуть з ними рахуватися. 

Сучасний стан дискусії щодо маркування ГМО в Україні сто-
сується перш за все наявності діючих лабораторій та застосування
найновіших технологій виявлення ГМО. Сьогодні в Україні акреди-
товано 14 лабораторій України, що мають можливість виявити та
ідентифікувати ГМО в продуктах харчування та інших продуктах: 
5 лабораторій знаходяться в Києві (2 — МОЗ, 2 — Міністерство аг-
рарної політики України, 1 — Укрметртестстандарт) та 9 — в об-
ластях. Протягом 2010 року заплановано створення ще 17
лабораторій в системі Держспоживстандарту України.

Що стосується ГМО насіння, то його широкому розповсю-
дженню в сільському господарстві перешкоджає низький рівень
захисту прав інтелектуальної власності в Україні. Головним чином,
це стосується пшениці та ріпаку, а гібридне насіння кукурудзи та
сої уже є на ринку.
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7. ВИБІР УКРАЇНИ ЩОДО ГМО:
МІЖ СИСТЕМАМИ ЄС ТА США

Україна на найвищому політичному рівні задекларувала своє
прагнення інтегруватися в майбутньому до Європейського Союзу.
Складовою цього процесу безумовно є економічна інтеграція, яка
передбачає перш за все гармонізацію національного законо-
давства України щодо безпечності та якості продукції з відповід-
ним законодавством ЄС. 

Очевидним є те, що цей процес супроводжуватиметься інтен-
сифікацією двосторонньої торгівлі, тому питання доступу продукції
сільського господарства та харчової промисловості України на
ринок Європейського Союзу матиме особливо важливе значення. 

Сьогодні ЄС є одним з головним імпортерів української
сільськогосподарської продукції.

Рисунок 14.
Структура експорту сої з України
Джерело: Державний комітет статистики України.
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Рисунок 15.
Структура експорту кукурудзи з України 
Джерело: Державний комітет статистики України.

Рисунок 16.
Структура експорту ріпаку з України
Джерело: Державий комітет cтатистики України.
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143 Очікується, що Картагенський протокол буде мати більший вплив на торгівлю ГМО, як
тільки він запровадить відповідальність щодо міжнародної торгівлі ГМО, відповідно до рі-
шення, прийнятого на конференції сторонами, які підписали протокол у травні 2008 року у
Бонні. Позивачем буде той, хто має докази, що збитки біологічному різноманіттю  були зав-
дані через використання запроваджених ГМО. Якщо докази будуть успішними, позивач може
вимагати компенсації від того, ким було завдано збитків. Конкретні положення як додаток до
ст. 27 протоколу мають бути підготовлені до наступної конференції в Японії у 2010 році.

У цьому ж році в Україні було вирощено 0,8 млн т сої, а також
11,4 млн т кукурудзи та 2,9 млн т ріпаку. Причому, якщо частка
Європейського Союзу в імпорті української сої становить біля
15,5%, то в імпорті кукурудзи — понад 50%, а ріпаку — понад 90%.

Це свідчить про те, що ринок Європейського Союзу є надзви-
чайно важливим для України. 

Експерти прогнозують, що ЄС в майбутньому буде одним з го-
ловних ринків для української сільськогосподарської продукції та
продукції харчової промисловості і його частка постійно зроста-
тиме. Тому національним виробникам необхідно забезпечити від-
повідність своєї продукції вимогам європейських нормативних
актів щодо ГМО. Інакше можливості зростання експорту до ЄС бу-
дуть обмеженими.

Отже, можна стверджувати, що чинники сприяють вибору Ук-
раїною європейського підходу щодо ГМО.

Шлях до членства України в ЄС вимагає також імплементації
нормативно-правових актів Європейського Союзу щодо ГМО. Слід
зазначити, що окремі аспекти української регуляторної системи
щодо ГМО вже приведені у відповідність до вимог ЄС, зокрема:

1) У 2002 році Україна ратифікувала Картахенський прото-
кол143, тобто Україна прийняла принцип запобігання ризикам,
як основу свого підходу до ГМО;
2) Україна, як і ЄС, розробляє спеціальне законодавство щодо
використання ГМО;
3) Як і в ЄС, підхід України до ГМО є процесуальним (продукт
вважається ГМ продуктом, якщо технологія передбачає вико-
ристання ГМО на будь-якій стадії процесу виробництва);
4) Як і ЄС, Україна запровадила обов’язкове маркування ГМО
продуктів харчування. Пороговий рівень для маркування ГМО
0,9 %, такий же, як у ЄС;
5) Україна запровадила обов’язкове інформування громадсь-
кості щодо ГМО. Ст. 20 Закону про біобезпеку гарантує до-

100

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 100



ступність цієї інформації для громадськості — це відповідає
принципам ЄС щодо ГМО. Додатково, згідно зі ст. 14 Закону
про біобезпеку реєстри ГМО та ГМ продуктів повинні публі-
куватися на сайті відповідального центрального органу вико-
навчої влади та в засобах масової інформації. Проте
законодавство ЄС знаходиться на крок попереду: громадсь-
кість ЄС має можливість консультуватись під час процесу на-
дання дозволу на ГМО.
6) І нарешті, заплановані поправки до законодавства з питань
ГМО, які очікують розгляду у Верховній Раді, стосуються від-
повідних норм ЄС. Наприклад, Проект Закону № 3037 від
1 серпня 2008 року «Про внесення змін та доповнень до За-
кону України «Про державну систему біобезпеки при ство-
ренні, випробуванні, транспортуванні та використанні
генетично модифікованих організмів» пропонує обов’язкове
маркування ГМО продуктів, відстежування та класифікацію
ризиків. Питання відстежування, що є одним із найголовніших
компонентів регулювання в ЄС, ставиться вперше. Слід зазна-
чити, що запровадження системи відстежування збільшить
можливості українських виробників для просування своєї про-
дукції на європейський ринок. 
Отже, Україна вже запровадила важливі елементи регулятор-

ної системи ЄС щодо ГМО. Перші три, з перерахованих вище, є особ-
ливо важливими, оскільки вони є основою для відповідного
законодавства. Дотримання принципу запобігання ризиків та роз-
виток спеціального законодавства означає, що Україна не розгля-
дає ГМ продукти такими ж безпечними, як і немодифіковані.
Обов’язкове маркування ГМО, запроваджене в Україні у 2009 році, є
одним із найважливіших елементів політики ЄС у цій сфері та пов-
ністю відповідає її вимогам. Тому сьогодні можна стверджувати, що
Україна дотримується принципів ЄС щодо ГМО та прагне побуду-
вати систему біобезпеки подібну до європейської.
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144 Goldberg R. The Genetic Revolution: Transforming our Industry // Address to the International
Food and Agribusiness Management Association. Chicago, 26 June 2000.

ВИСНОВКИ

В кінці ХХ ст. достатньо чітко викристалізувався ряд тенденцій
розвитку людства в третьому тисячолітті. Серед основних тенденцій,
що безперечно будуть посилюватись в ХХІ ст., особливо важливе
місце займає подальше розгортання генної революції. 

Сьогодні складно у повній мірі осягнути її значення для май-
бутнього людства. На жаль, наші знання про гени ще дуже мізерні.
Навіть з фундаментальними науковими відкриттями ми продов-
жуємо рухатися малими кроками до їх пізнання та осмислення.
Разом з цим рівень комерціалізації та швидкість поширення сучас-
них біотехнологій в умовах глобалізації економіки є вражаючим. Без-
перечним фактом є і те, що процес розширення сфери застосування
сучасних біотехнологій має незворотній характер і буде надалі
стрімко розвиватися. І цей процес, як і науковий прогрес, зупинити
уже неможливо і ми повинні сприймати його спокійно та виважено.

Сучасні біотехнології дозволили людству зазирнути всередину
клітини, розшифрувати та прочитати геном, а також наблизитися до
«справи Божої» — створення нових організмів та зміни властивос-
тей тих, що вже існують. Вчені розглядають сучасні біотехнології як
засіб вирішення глобальних проблем людства, таких як, нестача
продовольства, обмеженість природних ресурсів, збереження нав-
колишнього природного середовища та екосистеми Землі, пошук
нових джерел енергії тощо. Апогеєм наукової думки стало створення
та реалізація міжнародного проекту «Геном людини». 

Проте, на нашу думку, головні результати генної революції ще
попереду — їх слід очікувати в найближчі 10–20 років, хоча уже сьо-
годні можна окреслити деякі загальні контури та перспективи май-
бутнього. Ряд експертів прогнозує, що відбудеться індустріальне
зближення сільськогосподарських, харчових, фармацевтичних, во-
локонних та енергетичних підприємств, а також компаній з вироб-
ництва мікропроцесорів та інформаційних технологій. З’являться
нові сектори економіки, які сформують «агроцевтичну систему»144,
де промисловими способами, внаслідок ефективної селекції, будуть
вироблятися ГМ-рослини, ГМ-тварини, ГМ-насіння, а також про-
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дукти харчування, лікарські препарати і таке інше. За прогнозами
цих же експертів, агропромислова система перетвориться до
2028 року на глобальну індустрію з оборотом у 8 трлн дол. США145.

Сьогодні комерціалізовано уже 33 сорти ГМ-культур, найпо-
ширенішими серед яких є соя, кукурудза, ріпак та бавовна. Найчас-
тіше шляхом генетичних маніпуляцій у рослини набувають
агрономічно цінні характеристики. Вони й надалі будуть домінувати
у нових сортах трансгенних рослин, але поступово буде збільшува-
тися частка сортів із зміненими поживними властивостями. Незаба-
ром будуть комерціалізовані нові ГМ-культури — картопля, буряк,
рис та інші. До 2015 року, за прогнозами експертів, очікується поява
на ринку біля 120 нових ГМО, які уже сьогодні знаходяться на різних
стадіях польових та лабораторних досліджень для подальшої їх ко-
мерціалізації. Наближається до завершення процес створення ГМ-
лосося та деяких ГМ-тварин. Існуючі ринки ГМ-культур та
ГМ-насіння збережуть у майбутньому тенденцію до зростання, ймо-
вірно також, відбудеться подальше збільшення попиту на органічні
продукти харчування, об’єм ринку яких щорічно зростає на 20 % і за
оцінками експертів ФАО досягне у 2010 році 60 млрд дол. США. 

Очевидним є те, що стрімкий розвиток та поширення сучас-
них біотехнологій породили ряд соціальних, економічних, правових,
релігійних, етичних та інших проблем та протиріч. Особливо гостро
сьогодні стоїть питання можливих ризиків і загроз для здоров’я лю-
дини та екосистеми Землі пов’язаних з ГМО.

Необхідно зазначити, що в даний час немає точних експери-
ментальних даних, які б чітко вказували шкідливість ГМО. Також не
існує експериментальних даних, які б однозначно підтверджували їх
безпечність для людини та екології, особливо при тривалому спо-
живанні та культивації. Це пов’язано з тим, що передбачити та оці-
нити усі можливі ризики пов’язані з ГМО сьогодні практично
неможливо, оскільки при вбудовуванні певного гену, модифікова-
ний організм у різних умовах, одразу або через певний період часу,
може набути цілу низку властивостей, появу та особливості яких за-
здалегідь передбачити неможливо через недостатню вивченість ме-
ханізмів функціонування геному. Тому сьогоднішня полеміка щодо
безпечності або шкідливого впливу ГМО будується переважно на
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більш або менш обґрунтованих гіпотезах, які потребують додатко-
вих досліджень та експериментальних підтверджень.

Цікавим є той факт, що застосування сучасних біотехнологій у
медицині, фармації, промисловості, енергетиці та інших сферах не
має негативного сприйняття у суспільстві і розглядається як про-
грес у відповідній галузі. В той же час їх використання у сільському
господарстві та харчовій промисловості, викликає занепокоєння у
суспільстві та привертає особливу увагу політиків, науковців, жур-
налістів, громадських організацій тощо. Це пов’язано з тим, що сьо-
годні офіційно ГМ рослини вирощуються у 25 країнах світу та
займають 9 % світових сільськогосподарських угідь, а харчові про-
дукти, що містять ГМО є частиною щоденного раціону мільйонів
людей. Тому з великою ймовірністю можна стверджувати, що ми всі
є учасниками глобального експерименту з ГМО, специфіка та не-
безпека якого полягає в тому, що у разі виникнення негативних на-
слідків, які важко передбачати завчасно, його неможливо буде
зупинити і тим більше повернути назад. 

Сьогодні в світі не існує єдиної думки та немає єдиного під-
ходу у питаннях, що стосуються правового регулювання ГМО. Розг-
лянуті нами у цій книзі регуляторні системи Європейського Союзу
та США є підтвердженням цього.

В ЄС сьогодні створено найбільш досконалу систему право-
вого регулювання реєстрації, обігу та маркування ГМО, що зводить
до мінімуму можливі потенційні ризики при їх використанні та од-
ночасно не шкодить розвитку сучасних біотехнологій. Європейсь-
кий Союз дотримується «принципу вжиття застережних заходів» та
проводить політику «краще бути в безпеці, аніж жалкувати».

Зокрема Директиви ЄС вводять ефективну систему відстежу-
вання ГМ-продуктів на всіх стадіях допуску ГМО, на ринок. Харчові
продукти, при виробництві яких використовуються ГМО, повинні
відповідати вимогам Правил Ради Европи 258/27 щодо нових хар-
чових продуктів та їх компонентів. Маркуванню підлягають усі хар-
чові продукти, що містять або складаються з ГМО або
виробляються з ГМО, або містять інгредієнти, що виробляються з
ГМО у пропорції вище, ніж 0,9 % харчових інгредієнтів, які роз-
глядаються індивідуально, або продуктів харчування, що скла-
даються з єдиного інгредієнту. Особлива увага приділяється
контролю за імпортом недозволених в ЄС ГМО, причому немає жод-
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ного толерантного ліміту для випадкової їх присутності в імпорт-
них продуктах або кормах. 

Не дивлячись на тиск своїх економічних партнерів США, Ка-
нади та Аргентини, які мають дуже ліберальні системи правового
регулювання щодо ГМО, Європейський Союз жорстко та послідовно
відстоює свою політику у цій сфері, захищає власний ринок та своїх
споживачів і не охоче йде на поступки. 

Система правового регулювання щодо ГМО у США є лібераль-
ною. Вона базується на принципі «суттєвої еквівалентності», згідно
якого порівнюються певні хімічні характеристики ГМ-рослин із зви-
чайними сортами даного виду. Якщо вони загалом співпадають та
не виявлено, що генні маніпуляції призвели до появи відомих ток-
синів або алергенів, то ГМ-рослина чи продукт визнаються безпеч-
ними і не підлягають додатковим дослідженням та спеціальному
маркуванню. Спеціальне маркування передбачене лише у тому ви-
падку, якщо в продукті міститься протеїн або будь-який інший ком-
понент, який може бути потенційним алергеном. В США немає
спеціального Закону, який би врегульовував питання поширення,
використання, транспортування ГМО.

США є сьогодні безперечним світовим лідером у сфері сучас-
них біотехнологій, а також найбільшим світовим виробником та екс-
портером ГМ-продукції. Роль лідера обумовлена перш за все
всебічною державною підтримкою розвитку сучасних біотехноло-
гій, високим рівнем приватних інвестицій у фундаментальні та при-
кладні наукові дослідження, кількістю біотехнологічних компаній
та ТНК, в основі технологічної могутності яких лежать результати
власних наукових досліджень та розробок. 

Суттєва відмінність у підходах до правового регулювання ре-
єстрації, обігу та маркування ГМО в Європейському Союзі та Сполу-
чених Штатах Америки пояснюється різним сприйняттям сучасних
біотехнологій на політичному рівні в ЄС та США, різним рівнем до-
віри споживачів до органів регулювання, діяльністю громадських
організацій, інтересами та могутністю біотехнологічних ТНК,
об’ємами торгівлі на світових ринках ГМ-продукції, а також захис-
том власного ринку з одного боку і технологічною та торгівельною
експансією з іншого боку.

Досвід Європейського Союзу має для України особливо важ-
ливе значення. Як країна, що прагне інтегруватися до ЄС, Україна
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повинна побудувати подібну до європейської систему біобезпеки.
На цьому шляху зроблено уже перші кроки, які, на жаль, поки не
принесли бажаних результатів.

Прийнятий 31 травня 2007 року Закон України «Про дер-
жавну систему біобезпеки при створенні, випробуванні, транспор-
туванні та використанні генетично модифікованих організмів» не
змінив ситуацію з ГМО в країні на краще. За оцінками експертів цей
Закон є недосконалим, оскільки не врегульованими залишилися
ряд питань, багато статтей мають доволі загальний та декларатив-
ний характер, а його реалізація потребує прийняття значної кіль-
кості підзаконних актів. Головним недоліком Закону є те, що він не
передбачає створення єдиного контролюючого органу, до компе-
тенції якого б належало регулювання питань щодо поводження, ви-
користання, транспортування та випробування ГМО. 

В Україні сьогодні повноваження щодо ГМО розпорошені між
декількома центральними органами виконавчої влади. На нашу
думку, доцільним було б створення єдиного державного органу з
питань біобезпеки, до повноважень якого віднести розробку кри-
теріїв оцінки ризиків потенційного впливу ГМО на здоров’я людей
та навколишнє природне середовище; розробку нормативно-пра-
вових актів щодо державної реєстрації ГМО; організацію прове-
дення випробувань джерел ГМО для оцінки їх безпечності для
здоров’я людини та ризиків для довкілля; підготовку висновків
щодо можливості комерціалізації та реєстрації ГМ-рослин; ведення
єдиного національного реєстру джерел ГМО; видачу реєстраційних
посвідчень; інформування громадськості щодо ГМО тощо. 

Це дозволить централізувати регуляторні функції та ефек-
тивно реалізовувати державну політику у цій сфері.

Україна сьогодні знаходиться у центрі уваги провідних біо-
технологічних компаній, які зацікавлені у просуванні своєї продук-
ції на її ринок. Де-юре в Україні не зареєстровано жодної
ГМ-культури, але де-факто щороку ними, згідно з оцінками експер-
тів, засіваються тисячі га. Офіційна інформація про рівень поши-
рення ГМО в Україні, на жаль, відсутня. Це є наслідком недосконалої
системи державного контролю та відсутності ефективних польових
наглядових програм.

Загалом, для попередження можливих ризиків від неконтро-
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льованого поширення генних технологій та створення в Україні
ефективної системи правового регулювання щодо ГМО, необхідно:

� запровадити ефективну систему державного контролю за
вирощуванням та поширенням ГМ-рослин у відкритих ґрун-
тах, а також за неухильним дотриманням міжнародних пра-
вових норм щодо транскордонного потоку ГМО;
� створити незалежну від виробника, державну систему
контролю за наявністю ГМО та продуктів їх переробки у
сільськогосподарській сировині, продуктах харчування та кор-
мах, як вітчизняного так й імпортного походження. 
� гармонізувати національне законодавство із відповідним
законодавством ЄС, оскільки це є необхідною умовою для ус-
пішного просування продукції сільського господарства та хар-
чової промисловості на європейський ринок.
На цьому шляху, на нашу думку, буде корисним досвід Ні-

меччини, законодавство якої є одним з найдосконаліших в час-
тині аналізу ризиків та управління ними. Закони Німеччини, що
врегульовують питання генної інженерії, генетично-інженерних
робіт та маркування продуктів харчування подано у додатках. Їх
уперше було перекладено українською мовою під час роботи над
цією публікацією. 
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Регламент (ЄС) № 1829/2003 
Європейського Парламенту та Ради

від 22 вересня 2003 року
про генетично модифіковані продукти харчування і корма

(Текст дотичний ЄЕП)

ЄВРОПЕЙСЬКИЙ ПАРЛАМЕНТ І РАДА ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ,

Беручи до уваги Договір про заснування Європейського Співтова-
риства і, зокрема, його статті 37, 95 і пункт (b) частини 4 статті 152,

Беручи до уваги пропозицію Комісії1,

Беручи до уваги висновки Європейського Економічно-соціального
комітету2,

Беручи до уваги висновки Комітету Регіонів3,

Діючи згідно з процедурою, встановлену у статті 251 Договору4,

Оскільки:

(1) Вільний рух безпечних і здорових продуктів харчування і кормів
є важливим аспектом внутрішнього ринку і робить значний внесок
у здоров’я і добробут громадян та їхні соціальні і економічні інте -
реси.

(2) Згідно з політикою Співтовариства необхідно забезпечити ви-
сокий рівень захисту людського життя і здоров’я.

(3) Для того щоб захистити здоров’я людей і тварин, продукти хар-
чування і корма, що складаються або виробляються з генетично мо-

1 OВ C 304 E, 30.10.2001, С. 221.
2 OВ C 221, 17.9.2002, С. 114.
3 OВ C 278, 14.11.2002, С. 31.
4 Висновок Європейського Парламенту від 3 липня 2002 року (ще не опублікований в Офі-
ційному віснику), Спільна позиція Ради від 17 березня 2003 року (OВ C 113 E, 13.5.2003, С. 31),
Рішення Європейського Парламенту від 2 липня 2003 року (ще не опубліковане в Офіційному
віснику) і Рішення Ради від 22 липня 2003 року.
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дифікованих організмів (що називатимуться далі, як генетично мо-
дифіковані продукти харчування і корма) повинні, перш, ніж по-
трапити на ринок Співтовариства, пройти оцінку безпечності через
процедуру Співтовариства.

(4) Відмінності між національними законами, підзаконними актами
і адміністративними положеннями стосовно оцінки і дозволу гене-
тично модифікованих продуктів харчування і кормів можуть пере-
шкоджати їх вільному пересуванню, створюючи умови
нерівноправної і нечесної конкуренції.

(5) Процедура дозволу, в якій беруть участь держави-члени і Комі-
сія, для генетично модифікованих продуктів харчування і кормів
була встановлена у Регламенті (ЄС) № 258/97 Європейського Пар-
ламенту та Ради від 27 січня 1997 року про нові види харчування і
нові продуктові інгредієнти5. Цю процедуру необхідно спростити і
зробити прозорою.

(6) Регламент (ЄС) № 258/97 також гарантує процедуру нотифікації
для нових видів харчування, які у значній мірі є рівними до існуючих
видів. Хоча суттєва еквівалентність є ключовим кроком у процедурі
оцінки безпечності генетично модифікованих продуктів харчу-
вання, вона не є оцінкою безпечності сама по собі. Для того щоб за-
безпечити ясність, прозорість і гармонізовану структуру для
дозволу генетично модифікованих продуктів харчування цю про-
цедуру нотифікації, що стосується генетично модифікованих про-
дуктів харчування, потрібно полишити.

(7) Харчування, що складається або вміщує генетично модифіковані
організми (ГМО), до цього часу дозволялось, підлягаючи процедурі
дозволу, що передбачена Директивою Ради 90/220/ЄЕС від 23 квітня
1990 року6 і Директивою 2001/18/ЄС Європейського Парламенту про
навмисне вивільнення у довкілля генетично модифікованих орга-
нізмів7; не існує ніякої процедури дозволу щодо продуктів харчу-

5 OВ L 43, 14.2.1997, С. 1.
6 OВ L 117, 8.5.1990, С. 15. Директива, скасована Директивою 2001/18/ЄC.
7 OВ L 106, 17.4.2001, С. 1. Директива з останніми змінами, внесеними Рішенням Ради
2002/811/ЄC (OВ L 280, 18.10.2002, С. 27).
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вання, що виробляються з ГМО; необхідно запровадити у Співтова-
ристві єдину, ефективну і прозору процедуру дозволу для харчу-
вання, що складається, вміщує або виробляється з ГМО.

(8) Положення цього Регламенту повинні також застосовуватись до
корму, призначеного для тварин, що не призначенні для вироб-
ництва харчової продукції.

(9) Нові процедури дозволу для генетично модифікованих продук-
тів харчування і кормів повинні включати нові принципи, введені
Директивою 2001/18/ЄС. Вони повинні також скористатися з нової
структури для оцінки ризику у питаннях безпечності харчування,
встановленої Регламентом (ЄС) № 178/2002 Європейського Парла-
менту та Ради від 28 січня 2002 року, що встановлює загальні прин-
ципи і вимоги законодавства щодо харчування, засновує
Європейський орган стосовно безпечності харчування і запрова-
джує процедури з питань безпечності харчування8. Таким чином ге-
нетично модифіковані продукти харчування і корми отримати
дозвіл на для розміщення на ринку Співтовариства тільки після на-
укової оцінки найвищого рівня, що повинна здійснюватись під від-
повідальністю Європейського органу стосовно безпечності
харчування (в подальшому Орган), щодо будь-якого ризику, який
вони представляють для здоров’я людей і тварин та, залежно від об-
ставин, для довкілля. За цією науковою оцінкою повинно слідувати
рішення стосовно регулювання ризиком, ухвалене Співтовариством
згідно з регулюючою процедурою, що забезпечує тісну співпрацю
між Комісією і державами-членами.

(10) Досвід показав, що дозвіл не повинен надаватись для єдиного
використання, коли існує вірогідність, що продукт вживатиметься
як для продуктів харчування, так і для кормів; тому такі продукти
повинні дозволятись тільки, коли вони відповідають критеріям
щодо дозволу як для продуктів харчування, так і для кормів.

(11) Згідно з цим Регламентом дозвіл може бути наданий щодо ГМО,
що має бути використаний як вихідний матеріал для виробництва
продуктів харчування або кормів, або інших продуктів з метою спо-

8 OВ L 31, 1.2.2002, С. 1.
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живання людьми або тваринами, що вміщують, складаються або ви-
робляються з нього. Таким чином, коли ГМО, що вживається у ви-
робництві продуктів харчування або кормів, було дозволено згідно з
цим Регламентом, то продукти харчування та/чи корми, що вміщу-
ють, складаються або вироблені з цього ГМО не потребуватиме доз-
волу згідно з цим Регламентом, але буде підлягати вимогам, про які
міститься посилання у дозволі, що є наданий стосовно ГМО. Більш
того, продукти, що охоплені дозволом, наданим згідно з цим Регла-
ментом, будуть вилучені з вимог Регламенту (ЄС) № 258/97 стосовно
нових продуктів і нових продуктових інгредієнтів, за виключенням
випадків, коли вони підпадають під одну або більше категорій, про
які міститься посилання у пункті (а) частини 2 статті 1 Регламенту
(ЄС) № 258/97 стосовно характеристики, яка не була розглянута для
цілей дозволу, наданого згідно з цим Регламентом.

(12) Директива Ради 89/107/ЄЕС від 21 грудня 1988 року про на-
ближення законодавств держав-членів стосовно харчових домішок,
що отримали дозвіл для використання у харчових продуктах, за-
планованих для споживання людьми9, передбачає дозвіл домішок,
що використовуються у харчових продуктах. Додатково до цієї про-
цедури дозволу, харчові домішки, що вміщують, складаються або
вироблені з ГМО, повинні також підпадати під сферу дії цього Рег-
ламенту для оцінки безпечності генетичної модифікації, а кінцевий
дозвіл повинен надаватись згідно з процедурою, про яку міститься
посилання у Директиві 89/107/ЄЕС.

(13) Приправи, що підпадають під сферу дії Директиви Ради
88/388/ЄЕС від 22 червня 1988 року про наближення законів держав-
членів стосовно приправ для використання у харчових продуктах і
вихідних матеріалів для їх виробництва10, що вміщують, складаються
або вироблені з ГМО, повинні також підпадати під сферу дії цього Рег-
ламенту для оцінки безпечності генетичної модифікації.

(14) Директива Ради 82/471/ЄЕС від 30 червня 1982 року, що сто-

9 OВ L 40, 11.2.1989, С. 27. Директива зі змінами, внесеними Директивою 94/34/ЄC Європейсь-
кого Парламенту та Ради (OВ L 237, 10.9.1994, С. 1).
10 OВ L 184, 15.7.1988, С. 61. Директива зі змінами, внесеними Директивою Комісії 91/71/ЄEC
(OВ L 42, 15.2.1991, С. 25).
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сується певних продуктів, які використовуються у тваринному хар-
чуванні11, передбачає процедуру затвердження для харчових мате-
ріалів, які виробляються з використанням інших технологій, які
можуть представляти ризик для здоров’я людей або тварин та ото-
чення. Ці харчові матеріали, що вміщують, складаються або вироб-
лені з ГМО, повинні підпадати під сферу дії цього Регламенту.

(15) Директива Ради 70/524/ЄЕС від 23 листопада 1970 року, що
стосується домішок до кормів12, передбачає процедуру дозволу для
розміщення на ринку домішок, що використовуються у кормах. До-
датково до цієї процедури дозволу харчові домішки, що вміщують,
складаються або виробляються з ГМО, повинні також підпадати під
сферу дії цього Регламенту.

(16) Цей Регламент повинен охоплювати продукти харчування і
корма, що виробляються з ГМО, але не продукти харчування і корма
разом з ГМО. Визначальним критерієм є те, чи матеріал, який похо-
дить з генетично модифікованого вихідного матеріалу, є присутнім у
продуктах харчування чи кормах. Технологічні добавки, які викорис-
товуються лише протягом процесу виробництва продуктів харчу-
вання і кормів, не охоплюються визначенням продуктів харчування
і кормів, і тому не включаються у сферу дії цього Регламенту.

У сферу дії цього Регламенту не включаються також продукти хар-
чування і корми, що виробляються за допомогою генетично модифі-
кованих технологічних добавок. Таким чином, продукти, отримані з
тварин, що годувалися генетично модифікованим кормом або ліку-
валися за допомогою генетично модифікованих лікувальних про-
дуктів, не повинні підлягати ні вимогам щодо дозволу, ні вимогам
щодо маркування, про які міститься посилання у цьому Регламенті.

(17) Згідно зі статтею 153 Договору Співтовариство повинно
продовжувати просувати право споживачів на інформацію. У до-
даток до інших видів публічної інформації, яка передбачена цим

11 OВ L 270, 14.12.1970, С. 1. Директива з останніми змінами, внесеними Регламентом (ЄC)

№ 1756/2002 (OВ L 265, 3.10.2002, С. 1).
12 OВ L 213, 21.7.1982, С. 8. Директива з останніми змінами, внесеними Директивою
1999/20/ЄC (OВ L 80, 25.3.1999, С. 20).
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Регламентом, маркування продуктів дозволяє споживачеві зро-
бити інформований вибір і полегшує чесність трансакцій між
продавцем і покупцем.

(18) Стаття 2 Директиви 2000/13/ЄС Європейського Парламенту та
Ради від 20 березня 2000 року про наближення законів держав-чле-
нів відносно маркування, презентації і реклами харчових продук-
тів13 передбачає, що маркування не повинно вводити покупця в
оману щодо характеристики продукту харчування і, окрім всього,
зокрема, щодо його походження, ідентичності, властивостей, складу,
методу переробки і виробництва.

(19) Додаткові вимоги щодо маркування генетично модифікованих
видів продуктів харчування викладені в Регламенті (ЄС) № 258/97,
у Регламенті Ради (ЄС) № 1139/98 від 26 травня 1998 року стосовно
обов’язкового зазначення на етикетках певних продуктів харчу-
вання, вироблених з генетично модифікованих організмів, деталей,
відмінних від тих, що встановлені в Директиві 79/112/ЄЕС14 і в Рег-
ламенті Комісії (ЄС) № 50/2000 від 10 січня 2000 року про марку-
вання харчових продуктів і продуктових інгредієнтів, що містять
домішки і добавки, які були генетично модифікованими або були
вироблені з генетично модифікованих організмів15.

(20) Необхідно запровадити гармонізовані вимоги до маркування
генетично модифікованих кормів, щоб забезпечити кінцевих ко-
ристувачів, зокрема, фермерів-скотарів, точною інформацією щодо
складу і властивостей харчування, таким чином даючи користува-
чеві можливість зробити інформований вибір.

(21) Маркування повинно включати об’єктивну інформацію від-
носно того, що продукти або корма містять, складаються або ви-
роблені з ГМО. Чіткі етикетки, незалежно від здатності виявлення
ДНК або білка в результаті генетичної модифікації у кінцевому про-

13 OВ L 109, 6.5.2000, С. 29. Директива зі змінами, внесеними Директивою Комісії 2001/101/ЄC
(OВ L 310, 28.11.2001, С. 19).
14 OВ L 159, 3.6.1998, С. 4. Регламент зі змінами, внесеними Регламентом Комісії (ЄC)

№ 49/2000 (OВ L 6, 11.1.2000, С. 13).
15 OВ L 6, 11.1.2000, С. 15.
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дукті, відповідають вимогам, що висловлюються у чисельних ви-
вченнях з боку більшої кількості споживачів, полегшують ін формо-
ваний вибір і запобігають потенційному введенню споживачів у
оману щодо методів переробки і виробництва.

(22) Маркування повинно також давати інформацію про будь-яку
характеристику або властивість, яка робить продукти харчування
або корма відмінними від звичайного рівнозначного продукту, що
стосується складу, поживної цінності або поживного впливу, при-
значеного використання продуктів харчування або кормів, про на-
слідки для здоров’я для певних груп населення, а також будь-яку
характеристику або властивість, що дає привід для етичного або ре-
лігійного занепокоєння.

(23) Регламент (ЄС) № 1830/2003 Європейського Парламенту і Ради
від 22 вересня 2003 року стосовно можливості відстежувати і мар-
кувати генетично модифіковані організми і відстежувати продукти
харчування і кормові продукти, вироблені з генетично модифіко-
ваних організмів, який вносить зміни у Директиву 2001/18/ЄЕС16,
забезпечує, щоб відповідна інформація про будь-яку генетичну мо-
дифікацію була доступною на кожній стадії розміщення на ринку
ГМО і продуктах харчування і кормах, що з них вироблені, полег-
шуючи таким чином точне маркування.

(24) Не дивлячись на факт, що деякі оператори уникають викорис-
тання генетично модифікованих продуктів харчування і кормів,
такий матеріал може бути присутнім у детальному відстеженні зви-
чайних продуктів харчування і кормів як результат випадкової або
технічно неминучої присутності протягом виробництва насіння,
культивації, жнив, транспортування або переробки. У таких випад-
ках ці продукти харчування або корма не повинні підлягати вимо-
гам цього Регламенту щодо маркування. Для того, щоб досягнути
цієї мети, необхідно встановити поріг для випадкової і технічно не-
минучої присутності генетично модифікованого матеріалу у харчо-
вих продуктах або кормах, коли продаж такого матеріалу
дозволяється у Співтоваристві і коли ця присутність допускається
на базі цього Регламенту.

16 Див. сторінку 24 цього Офіційного віснику.
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(25) Необхідно забезпечити, щоб у разі, коли комбінований рівень
випадкової та технічно неминучої присутності генетично модифі-
кованих матеріалів у продукті харчування або кормі, або в одному з
його компонентів, є вищим за встановлений поріг, таку присутність
обов’язково вказували відповідно до цього Регламенту, і щоб для
його виконання були прийняті детальні положення. Необхідно за-
безпечити можливість встановлення нижчих порогів, зокрема, для
продуктів харчування, що вміщують або складаються з ГМО, або
щоб врахувати розвиток у науці і техніці. 

(26) Необхідно, щоб оператори прагнули уникати будь-якої при-
сутності генетично модифікованого матеріалу, що не є дозволений
законодавством Співтовариства у сфері продуктів харчування і кор-
мів. Однак, для того, щоб забезпечити практичність і гнучкість
цього Регламенту, повинен бути встановлений конкретний поріг з
можливістю встановлення нижчих рівнів, особливо для ГМО, що
були продані безпосередньо кінцевому споживачеві, який буде пе-
рехідним заходом для детального відстеження у продуктах харчу-
вання або кормах цього генетично модифікованого матеріалу, де
присутність такого матеріалу є випадковою або технічно немину-
чою і за умов, що виконуються всі конкретні умови, зазначені у
цьому Регламенті. Директива 2001/18/ЄС повинна бути відповідно
змінена. Застосування цього заходу повинно переглядатись у кон-
тексті загального перегляду виконання цього Регламенту.

(27) Для того, щоб встановити, що присутність цих матеріалів є ви-
падковою та технічно неминучою, оператори повинні мати можли-
вість продемонструвати компетентним органам, що вони здійснили
відповідні кроки, щоб запобігти присутності генетично модифіко-
ваних продуктів харчування або кормів.

(28) Оператори повинні уникати ненавмисної присутності ГМО в
інших продуктах. Комісія повинна збирати інформацію і розробити
на цій базі настанови щодо співіснування генетично модифікова-
них, звичайних і органічних зернових. Більш того, Комісія запрошу-
ється до висунення якомога швидшої подальшої необхідної
пропозиції.
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(29) Можливість відстеження і маркування ГМО на всіх стадіях роз-
міщення на ринку, включаючи можливість встановлення порогів,
забезпечується Директивою 2001/18/ЄС і Регламентом (ЄС)
№ 1830/2003.

(30) Необхідно встановити гармонізовані процедури щодо оцінки ри-
зику і дозволу, які будуть ефективними, не обмеженими за часом і про-
зорими, а також критерії для оцінки потенціального ризику, що
виникає від генетично модифікованих продуктів харчування і кормів.

(31) Для того, щоб забезпечити гармонізовану наукову оцінку гене-
тично модифікованих видів харчування та кормів, таку оцінку необ-
хідно провести з боку Органу. Однак, оскільки конкретні дії або
помилки з боку Органу згідно з цим Регламентом можуть мати пря-
мий юридичний ефект на заявників, правильним є забезпечити
можливість адміністративного перегляду таких дій або помилок.

(32) Визнано, що у деяких випадках одна наукова оцінка ризику не
може дати всю інформацію, на підставі якої повинно робитися рі-
шення про врегулювання ризику, і що до уваги можуть прийматися
інші правові фактори, що стосуються питання, яке розглядається.

(33) Коли заява стосується продуктів, що вміщують або скла-
даються з генетично модифікованих організмів, у заявника пови-
нен бути вибір або подати заяву на дозвіл щодо навмисного
вивільнення в оточення, що вже отримано згідно з частиною С Ди-
рективи 2001/18/ЄС, без перешкод умовам, встановленим тим до-
зволом, або подати заяву щодо оцінки ризику для довкілля, яку
необхідно провести у той самий час, коли проводиться оцінка без-
печності за цим Регламентом. В останньому випадку необхідно, щоб
оцінка ризику для довкілля узгоджувалась з вимогами, про які міс-
титься посилання у Директиві 2001/18/ЄС, і щоб національні ком-
петентні органи, призначені державами-членами для цієї мети,
отримали консультацію з боку Органу. У додаток, необхідно надати
Органу можливість попросити один з таких компетентних органів
провести оцінку ризику для довкілля. Також необхідно згідно з час-
тиною 4 статті 12 Директиви 2001/18/ЄС, щоб національні компе-
тентні органи, призначені згідно з названою Директивою, у всіх
випадках, що стосуються ГМО і продуктів харчування та/або кор-
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мів, що вміщують або складаються з ГМО, отримували консульта-
цію з боку Органу, перш ніж закінчити оцінку ризику для довкілля.

(34) У разі, коли ГМО повинні використовуватись як стимулюючі ма-
теріали для насіння або інших рослин, що підпадають під сферу дії
цього Регламенту, Орган зобов’язаний делегувати оцінку ризику для
довкілля національному компетентному органу. Однак дозволи
згідно з цим Регламентом не повинні суперечити положенням Ди-
ректив 68/193/ЄЕС17, 2002/53/ЄС18 і 2002/55/ЄС19, які, зокрема, га-
рантують правила і критерії щодо прийняття різновидів і їх офіційне
прийняття для включення у спільні каталоги; і вони не повинні
впливати на положення Директив 66/401/ЄЕС20, 66/402/ЄЕС21,
68/193/ЄЕС, 92/33/ЄЕС22, 92/34/ЄЕС23, 2002/54/ЄЕС24, 2002/55/ЄС,
2002/56/ЄС25 або 2002/57/ЄС26, що зокрема, регулюють сертифіка-
цію і продаж стимулюючих матеріалів для насіння та інших рослин.

(35) Необхідно ввести, якщо належить, і на базі висновків оцінки ри-
зику, вимоги до пост-продажного моніторингу щодо використання
генетично модифікованих видів харчування для споживання
людьми і щодо використання генетично модифікованих кормів для
споживання тваринами. У випадку з ГМО обов’язковим є план моні-
торингу стосовно впливу на довкілля згідно з Директивою
2001/18/ЄС.

17 OВ L 93, 17.4.1968, С. 15. Директива з останніми змінами, внесеними Директивою
2002/11/ЄC (OВ L 53, 23.2.2002, С. 20).
18 OВ L 193, 20.7.2002, С. 1.
19 OВ L 193, 20.7.2002, С. 33.
20 OВ 125, 11.7.1966, С. 2298/66. Директива з останніми змінами, внесеними Директивою
2001/64/ЄC (OВ L 234, 1.9.2001, С. 60).
21 OВ 125, 11.7.1966, С. 2309/66. Директива з останніми змінами, внесеними Директивою
2001/64/ЄC.
22 OВ L 157, 10.6.1992, С. 1. Директива з останніми змінами, внесеними Регламентом (ЄC)
№  806/2003 (OВ L 122, 16.5.2003, С. 1).
23 OВ L 157, 10.6.1992, С. 10. Директива з останніми змінами, внесеними Регламентом (ЄC)
№ 806/2003.
24 OВ L 193, 20.7.2002, С. 12.
25 OВ L 193, 20.7.2002, С. 60. Директива з останніми змінами, внесеними Рішенням Комісії
2003/66/ЄC (OВ L 25, 30.1.2003, С. 42).
26 OВ L 193, 20.7.2002, С. 74. Директива з останніми змінами, внесеними Директивою Комісії
2003/45/ЄC (OВ L 138, 5.6.2003, С. 40).
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(36) Для полегшення контролю щодо генетично модифікованих
продуктів харчування і кормів заявники про надання дозволу по-
винні пропонувати відповідні методи для відбору проб, ідентифі-
кації і виявлення, а також вносити примірники генетично
модифікованих продуктів харчування і кормів Органові; якщо на-
лежить, методи відбору проб повинні затверджуватись референт-
ною лабораторією Співтовариства.

(37) При імплементації цього Регламенту до уваги повинні братися
технічний прогрес і наукові розробки.

(38) Продукти харчування і корма, що підпадають під сферу дії
цього Регламенту, що були законно розміщенні на ринку Співтова-
риства до дати застосування цього Регламенту, повинні надалі мати
дозвіл залишатись на ринку, підлягаючи передачі Комісії з боку опе-
раторів відповідної інформації стосовно оцінки ризику, методів від-
бору проб, ідентифікації і виявлення, включаючи передачу зразків
продуктів харчування і кормів та їх контрольних зразків в межах
шести місяців після дати застосування цього Регламенту.

(39) Необхідно запровадити реєстр генетично модифікованих про-
дуктів харчування і кормів, що дозволені згідно з цим Регламен-
том, включаючи конкретну інформацію стосовно продукту,
вивчення, які демонструють безпечність продукту, включаючи, де
вони доступні, посилання на незалежні вивчення і рецензії з боку
людей того ж самого кола, посилання на методи для відбору проб,
ідентифікації і виявлення. Не конфіденційні дані повинні бути до-
ступними для публіки.

(40) Для того щоб стимулювати дослідження і розвиток у ГМО для
використання у харчових продуктах і/або кормах, необхідно захи-
щати вкладення, що робляться новаторами у збиранні інформації
і даних, що підтримують застосування згідно з цим Регламентом.
Цей захист, однак, необхідно обмежити у часі, щоб запобігти не-
потрібним повторенням у вивченні і іспитах, що було б проти
інтересів публіки.

(41) Заходи, необхідні для імплементації цього Регламенту, повинні
бути прийнятими відповідно до Рішення Ради 1999/468/ЄС від 28
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червня 1999 року, що встановлює процедури для здійснення вико-
навчих повноважень, які належать Комісії27.

(42) Необхідно забезпечити положення щодо консультації з боку Єв-
ропейської групи з етики у науці і нових технологіях, що заснована
Рішенням Комісії від 16 грудня 1997 року, або будь-якого іншого
відповідного органу, заснованого Комісією, з метою отримання по-
ради щодо етичних питань, які стосуються розміщення на ринку ге-
нетично модифікованих продуктів харчування або кормів. Такі
консультації не повинні суперечити повноваженню держав-членів
відносно етичних питань.

(43) Для того, щоб забезпечити високий рівень захисту життя і здо-
ров’я людей і здоров’я і добробуту тварин, екологічні інтереси та ін-
тереси споживачів по відношенню до генетично модифікованих
продуктів харчування і кормів, вимоги, що виникають з цього Рег-
ламенту, повинні застосовуватись, у недискримінаційній манері до
продуктів, що мають походження у Співтоваристві і імпортуються з
третіх країн відповідно до Регламенту (ЄС) № 178/2002. Зміст цього
Регламенту приймає до уваги міжнародні торгові зобов’язання
Європейських Співтовариств і вимоги Картахенського Протоколу
про безпеку біотехнологій до Конвенції про біологічну різноманіт-
ність по відношенню до зобов’язань імпортерів і нотифікації.

(44) Певні правові акти Співтовариства повинні бути анульовані, а
інші змінені як результат цього Регламенту.

(45) Виконання цього Регламенту повинно розглядатись у світлі до-
свіду, отриманого у короткий термін, та Комісія має дослідити
вплив застосування цього Регламенту на здоров’я людей і тварин,
захист споживачів, інформацію споживачів і функціонування внут-
рішнього ринку.

27 OВ L 184, 17.7.1999, С. 23.

121

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 121



УХВАЛИЛИ ЦЕЙ РЕГЛАМЕНТ:

Глава 1. Предмет і визначення

Стаття 1. Предмет

Предметом цього Регламенту, відповідно до загальних принципів,
встановлених у Регламенті (ЄС) № 178/2002, є:

(a) гарантувати базу для забезпечення високого рівня захисту
життя і здоров’я людини, здоров’я і добробуту тварин, інтере-
сів оточення і споживачів по відношенню до генетично моди-
фікованих продуктів харчування і кормів, одночасно
забезпечуючи ефективне функціонування внутрішнього
ринку;
(b) запровадити процедури Співтовариства щодо дозволу і на-
гляду за генетично модифікованими продуктами харчування і
кормами;
(c) запровадити положення щодо маркування генетично мо-
дифікованих продуктів харчування і кормів.

Стаття 2. Визначення

Для цілей цього Регламенту:

1. Повинні застосовуватись визначення «харчування», «корм», «кін-
цевий споживач», «харчовий бізнес» і «кормовий бізнес», що надані
у Регламенті (ЄС) № 178/2002; 

2. Застосовується визначення «можливість відстеження», встанов-
лене у Регламенті (ЄС) № 1830/2003;

3. «Оператор» означає фізичну або юридичну особу, що відповідає за
забезпечення виконання вимог цього Регламенту у харчовому та кор-
мовому бізнесі, що знаходяться під їх контролем;

4. Повинні застосовуватись визначення «організм», «навмисне ви-
вільнення» і «оцінка ризику довкілля», про які міститься посилання
у Директиві 2001/18/ЄС;
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5. «Генетично модифікований організм» або «ГМО» означає гене-
тично модифікований організм, як визначено у частині 2 статті 2
Директиви 2001/18/ЄС, виключаючи організми, що були отримані
завдяки технічним засобам генетичної модифікації, що перелічені
у Додатку І В до Директиви 2001/18/ЄС;

6. «Генетично модифіковане харчування» означає харчування, що
вміщує, складається або вироблене з ГМО;

7. «Генетично модифіковані корма» означають корма, що вміщують,
складаються або вироблені з ГМО;

8. «Генетично модифікований організм для використання у харчу-
ванні» означає ГМО, що може використовуватись як продукт харчу-
вання або як вихідний матеріал для виробництва продуктів
харчування;

9. «Генетично модифікований організм для споживання тваринами»
означає ГМО, що може використовуватись як корм або як вихідний
матеріал для виробництва кормів;

10. «Вироблений з ГМО» означає такий, що походить, повністю або
частково, з ГМО, але не містить або не складається з ГМО;

11. «Контрольний зразок » означає ГМО або його генетичний мате-
ріал (позитивний зразок) і батьківський організм або його гене-
тичний матеріал, що використовувався з метою генетичної
модифікації (негативний зразок);

12. «Звичайний еквівалент» означає подібне харчування або корм,
що виробляється без допомоги генетичної модифікації і для якого
існує добре обґрунтована історія безпечного використання;

13. «Інгредієнт» означає інгредієнт, як міститься посилання у час-
тині 4 статті 6 Директиви 2000/13/ЄС;

14. «Розміщення на ринку» означає утримання продуктів харчу-
вання або кормів з метою продажу, включаючи пропозицію про-
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дажу, або будь-яку іншу форму передачі, безкоштовну або ні, і
власне продаж, поширення та інші форми передачі;

15. «Попередньо впаковані продукти харчування» означає будь-
який предмет для презентації, що складається з продукту харчу-
вання і упаковки, в яку він був покладений перш, ніж був
виставлений на продаж, і яка повністю чи частково охоплює про-
дукт харчування за умов, якщо вміст не може бути порушений без
відкриття або зміни упаковки;

16. «Масовий постачальник провізії» означає масового постачаль-
ника провізії, як міститься посилання у статті 1 Директиви
2001/13/ЄС.

Глава II. Генетично модифіковане харчування

Секція 1. Дозвіл і нагляд

Стаття 3. Сфера застосування

1. Ця Секція повинна застосовуватись для:

(a) ГМО для використання у людському харчуванні;
(b) Харчування, що вміщує або складається з ГМО;
(c) Продуктів харчування, вироблених з ГМО або що містять
інгредієнти, вироблені з ГМО.

2. Де необхідно, може визначатись, відповідно до процедури, про яку
міститься посилання у частині 2 статті 35 чи якийсь вид харчування
підпадає під сферу дії цієї Секції.

Стаття 4. Вимоги

1.Продукти харчування, зазначені у частині 1 статті 3, не повинні:

(a) мати шкідливого впливу на людське здоров’я, здоров’я тва-
рин і довкілля;
(b) вводити в оману споживача;
(c) відрізнятися від харчування, яке вони повинні замінити до
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такого ступеня, щоб їх звичайне споживання було б шкідли-
вим з точки зору внутрішнього споживання для споживача.

2. Жодна особа не повинна розміщати на ринку ГМО для викорис-
тання у харчуванні або продукти харчування, про які міститься по-
силання у частині 1 статті 3, якщо тільки він не охоплений
дозволом, наданим відповідно до цієї Секції, і відповідні умови доз-
волу не задовольняються. 

3. Ніякий ГМО для використання у харчуванні або продукт харчу-
вання, про який йдеться посилання у частині 1 статті 3, не повинен
отримати дозвіл, якщо тільки заявник на такий дозвіл не проде-
монстрував у адекватній достатній формі, що він відповідає вимо-
гам частини 1 цієї статті.

4. Дозвіл, про який йдеться посилання у частині 2, може охоплювати:

(a) ГМО і продукти, що вміщують або складаються з цього
ГМО, а також продукти, вироблені з або містять інгредієнти,
вироблені з ГМО; або
(b) Продукти харчування, що вироблені з ГМО, а також про-
дукти харчування, що вироблені з або містять такі продукти;
(c) інгредієнт, вироблений з ГМО, а також продукти харчу-
вання, що містять цей інгредієнт.

5. Дозвіл, на який міститься посилання у частині 2, не повинен на-
даватись, відмовлятись, поновлюватись, змінюватись, призупиня-
тись або відкликатись у інших випадках, ніж на підставі та згідно з
процедурами, встановленими у цьому Регламенті.

6. Заявник щодо дозволу, зазначеного у частині 2, після того, як доз-
віл буде надано, власник дозволу або його представник, повинен
встановлюватись у Співтоваристві.

7. Дозвіл згідно з цим Регламентом не повинен суперечити Дирек-
тиві 2002/52/ЄС, Директиві 2002/55/ЄС і Директиві 68/193/ЄЕС.

Стаття 5. Заява на дозвіл

1. Щоб отримати дозвіл, про який йдеться посилання у частині 2
статті 4, необхідно подати заяву відповідно до таких положень.
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2. Заяву необхідно надіслати до національного компетентного ор-
гану держави-члена.

(а) Національний компетентний орган:
і) повинен визнати одержання заяви у письмовій формі
до заявника протягом 14 днів після отримання;
іі) повинен без затримки інформувати Європейський
Орган з безпеки харчових продуктів (надалі згадується як
Орган)

і
ііі) зробити заяву та будь-яку додаткову інформацію,
представлену заявником, доступною для Органу.

(b) Орган
і) повинен без затримки інформувати інші держави-члени
і Комісію про заяву і повинен зробити заяву та будь-яку
додаткову інформацію, представлену заявником, доступ-
ною для них;
іі) повинен зробити підсумок справи, про яке йдеться по-
силання у пункті l) частини 3, доступним для публіки.

3. Заява повинна супроводжуватись таким:

(a) ім’я і адреса заявника;
(b) призначення харчування і його специфікація, включаючи
практикуючі трансформаційні випадки;
(c) там, де це підходить, інформація яку необхідно забезпечити
для узгодження з Додатком II до Картахенського Протоколу
про безпеку біотехнологій до Конвенції про біологічну різно-
манітність (надалі згадується як Картахенський Протокол); 
(d) де це доречно, детальний опис методу переробки і вироб-
ництва;
(e) копія вивчень, включаючи, де є у наявності, незалежні ви-
вчення і вивчення з боку людей цього кола, які були прове-
дені, а також будь-який матеріал, що є доступним для того,
щоб показати, що харчові продукти узгоджуються з крите-
ріями, про які міститься посилання у частині 1 статті 4;
(f) або аналіз, що підтримується відповідною інформацією та
даними, які показують, що характеристики харчування не
відрізняються від характеристик її звичайного еквівалента
з огляду на прийняті обмеження природних варіацій для
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таких характеристик і для критерій, що конкретизовано у
пункті (а) частини 2 статті 13, або пропозиція щодо марку-
вання продукту харчування відповідно до пункту (а) частини
2 і частини 3 статті 13;
(g) або обґрунтоване твердження, що продукт харчування не
викликає етичного або релігійного занепокоєння, або про-
позиція для маркування відповідно до пункту (b) частини 2
статті 13;
(h) де це доречно, умови для розміщення на ринку продук-
тів харчування, або продуктів харчування, вироблених з
них, включаючи конкретні умови для використання та
поводження;
(i) методи виявлення, зразок (разом з посиланням на існуючі
офіційні або гармонізовані методи відбору зразків) і визна-
чення перетворення, а коли застосовується, то також визна-
чення перетворення у виробленому продукті харчування або
у вироблених з нього продуктах; 
(j) контрольні зразки та контрольні зразки і інформація щодо
місця, де можна знайти референтний матеріал;
(k) де доречно, пропозицію щодо пост-маркетингового моні-
торингу з огляду на використання продуктів харчування для
споживання людьми;
(l) підсумок справи у стандартизованій формі.

4. У випадку заяви, що стосується ГМО для використання у харчових
продуктах, посилання на «харчові продукти» у частині 3 повинні тлу-
мачитись як такі, що стосуються харчових продуктів, що вміщують,
складаються або вироблені з ГМО, для якого робиться заява. 

5. У випадку з ГМО або харчових продуктів, що вміщують або скла-
даються з ГМО, заява повинна супроводжуватись:

(a) повним технічним досьє, що представляє інформацію, яка
вимагається Додатками III і IV до Директиви 2001/18/ЄС, і ін-
формацію та висновки про оцінку ризику, проведену відпо-
відно до принципів, встановлених у Додатку II до Директиви
2001/18/ЄС або, де розміщення на ринку ГМО було дозволене
згідно з частиною С Директиви 2001/18/ЄС, копію рішення
про дозвіл;

127

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 127



(b) план моніторингу щодо впливів на довкілля, що узгоджу-
ється з Додатком VII до Директиви 2001/18/ЄС, включаючи
пропозицію щодо тривалості плану моніторингу; ця трива-
лість може відрізнятись від запропонованого періоду для по-
годження.

У такому випадку не повинні застосовуватись статті з 13 по 24 Ди-
рективи 2001/18/ЄС.

6. Коли заява стосується речовини, використання і розміщення
якої на ринку підлягає згідно з іншими положеннями права Спів-
товариства включенню у список речовин, що зареєстровані або до-
зволені для виключення інших, це повинно вказуватись у заяві, і
повинен зазначатись статус речовини згідно з відповідним зако-
нодавством.

7. Комісія, проконсультувавшись спочатку з Органом, повинна
встановити відповідно до процедури, на яку міститься посилання
у частині 2 статті 35, правила імплементації для застосування цієї
статті, включаючи правила, що стосуються підготовки і представ-
лення застосування.

8. До дати застосування цього Регламенту Орган повинен опубліку-
вати детальні настанови, щоб допомогти заявнику у підготовці і
представленні застосування. 

Стаття 6. Висновок Органу

1. Надаючи свої висновки, Орган повинен намагатися вкластись у
шість місяців з дня отримання чинної заяви. Цей час може бути
збільшено, коли Орган шукає додаткову інформацію від заявника,
як передбачається частиною 2.

2. Орган або національний компетентний орган через Орган може,
якщо це доречно, попросити заявника представити додаткові де-
талі, що супроводжують заяву, в межах конкретного періоду часу.

3. Для того, щоб підготувати висновок, Орган:

(a) повинен переконатись, що деталі і документи, представ-
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лені заявником, відповідають статті 5 і вивчити чи продукти
харчування узгоджуються з критеріями, на які міститься по-
силання у частині 1 статті 4;
(b) може попросити відповідний орган оцінки продуктів дер-
жави-члена провести оцінку безпечності продуктів харчу-
вання відповідно до статті 36 Регламенту (ЄС) № 178/2002;
(c) може попросити компетентний орган, призначений відпо-
відно до статті 4 Директиви 2001/18/ЄС, провести оцінку ри-
зику для довкілля; однак, якщо заява стосується ГМО, що
мають використовуватись як стимулюючий матеріал для на-
сіння або інших рослин, Орган повинен попросити національ-
ний компетентний орган провести оцінку ризику для
довкілля;
(d) направляє у референту лабораторію Співтовариства, про
яку міститься посилання у статті 32, деталі, зазначені у пунк-
тах (i) і (j) частини 3 статті 5. Референтна лабораторія Співто-
вариства повинна протестувати і затвердити метод
виявлення та ідентифікації, що пропонується заявником;
(e) з метою перевірки застосування пункту (а) частини 2
статті 13, повинен вивчити інформацію і дані, представлені за-
явником, щоб показати, що характеристики продуктів харчу-
вання не відрізняються від характеристик їхніх звичайних
еквівалентів, беручи до уваги прийнятті обмеження природ-
них варіацій для таких характеристик.

4. У випадку з ГМО або продуктів харчування, що вміщує або скла-
дається з ГМО, для оцінки повинні застосовуватись вимоги щодо без-
пеки для довкілля, про які міститься посилання у Директиві
2001/18/ЄС, щоб забезпечити здійснення відповідних заходів для за-
побігання шкідливим впливам на здоров’я людей, тварин і довкілля,
які можуть виникнути від навмисного вивільнення ГМО. Під час
оцінки прохань щодо розміщення на ринку продуктів, які скла-
даються або містять ГМО, національний компетентний орган, в межах
значення Директиви 2001/18/ЄС, що призначені кожною державою-
членом для цієї мети, повинен отримувати консультації від Органу.
Компетентні органи повинні мати три місяці після дати отримання
прохання, в межах яких повинні оприлюднити свої висновки.
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5. У разі позитивних висновків щодо дозволу на продукти харчу-
вання висновок повинен також включати такі деталі:

(a) ім’я і адреса заявника;
(b) призначення продукту харчування і його специфікація;
(c) де це доречно, інформація, що вимагається згідно з Додат-
ком II до Картахенського Протоколу;
(d) пропозиції щодо маркування продуктів харчування та/або
продуктів, вироблених з них;
(e) де це доречно, будь-які умови або обмеження, які необхідно
ввести на розміщення на ринку та/або конкретні умови або
обмеження для використання та поводження, включаючи ви-
моги до післяпродажного моніторингу, що базуються на ре-
зультатах оцінки ризику, і, у випадку з ГМО або продуктів
харчування, що вміщують або складаються з ГМО, умови для
захисту конкретних екосистем/оточення та/або географічних
областей;
(f) метод виявлення, затверджений референтною лаборато-
рією Співтовариства, включаючи відбір зразків, ідентифіка-
цію випадку трансформації і, якщо це доречно, для виявлення
і ідентифікації випадку трансформації у продуктах харчування
та/або продуктах, вироблених з них; індикацію на те, де від-
повідний референтний матеріал може бути наявним;
(g) якщо необхідно, план моніторингу, про який міститься по-
силання у пункті b) частини 5 статті 5.

6. Орган повинен направити свій висновок у Комісію, державам-чле-
нам і заявнику, включаючи звіт, що описує оцінку продукту харчу-
вання і висловлює причини для свого висновку і інформацію, на якій
цей висновок базується, включаючи висновки компетентних орга-
нів під час консультацій згідно з частиною 4.

7. Орган відповідно до частини 1 статті 38 Регламенту (ЄС)
№ 178/2002, повинен оприлюднити свій висновок після вилучення
будь-якої інформації, що визначена як конфіденційна відповідно до
статті 30 цього Регламенту. Будь-яка особа може направити комен-
тарі до Комісії в межах 30 днів від цієї публікації.
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Стаття 7. Надання дозволу

1. В межах трьох місяців після отримання висновку Органу Комісія
повинна подати Комітету, про який міститься посилання у статті 35,
проект рішення, яке необхідно прийняти відносно заяви, беручи до
уваги висновок Органу, будь-які відповідні положення права Спів-
товариства і інші законодавчі фактори, що стосуються питання, яке
розглядається. Якщо проект рішення не відповідає висновку Ор-
гану, Комісія повинна представити пояснення щодо розбіжностей.

2. Будь-який проект рішення, що передбачає надання дозволу, по-
винен включати деталі, про які міститься посилання у частині 5
статті 6, ім’я тримача дозволу і, якщо доречно, єдиний ідентифіка-
тор, який був присвоєний ГМО, зазначеному у Регламенті (ЄС)
№ 1830/2003.

3. Кінцеве рішення про заяву повинно бути ухвалене відповідно до
процедури, про яку міститься посилання у частині 2 статті 35.

4. Комісія повинна негайно інформувати заявника про рішення, яке
було ухвалене, і оприлюднити деталі рішення в Офіційному віснику
Європейського Союзу.

5. Дозвіл, наданий відповідно до процедури, про яку міститься по-
силання у цьому Регламенті, повинен бути дійсним на всій терито-
рії Співтовариства протягом 10 років і повинен поновлюватись
відповідно до статті 11. Продукти харчування, що отримали дозвіл,
повинні вноситись до Реєстру, про який міститься посилання у
статті 28. Кожний запис у Реєстр повинен містити дату дозволу і по-
винен включати деталі, про які міститься посилання у частині 2.

6. Надання дозволу згідно з цією Секцією не повинно суперечити
іншим положенням права Співтовариства, що управляють викорис-
танням і розміщенням на ринку речовин, які можуть використову-
ватись виключно, якщо вони є включені у список зареєстрованих
або дозволених речовин.

7. Надання дозволу не повинно послаблювати загальну цивільну і
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кримінальну відповідальність будь-якого харчового оператора по
відношенню до продукту харчування, про який йдеться.

8. Посилання, зроблені у частинах A і D Директиви 2001/18/ЄС на
ГМО, що є дозволені згідно з частиною С цієї Директиви, повинні
розглядатись як дійсні для застосування до ГМО, що є дозволені
згідно з цим Регламентом.

Стаття 8. Статус існуючих продуктів

1. Як відступ від частини 2 статті 4, продукти, що підпадають під
сферу дії цієї Секції, які були законно розміщені на ринку Співтова-
риства до дати застосування цього Регламенту, можуть надалі роз-
міщуватись на ринку Співтовариства, використовуватись і
перероблятись, якщо будуть виконуватись такі умови:

(a) у випадку з продуктами, що розміщені на ринку згідно з
Директивою 90/220/ЄЕС до вступу в силу Регламенту (ЄС)
№ 258/97 або відповідно до положень, про які йдеться поси-
лання у Регламенті (ЄС) № 258/97, оператори, що відповіда-
ють за розміщення на ринку продуктів, про які йдеться,
повинні в межах шести місяців від дати застосування цього
Регламенту повідомити Комісію про дату, коли вони вперше
ввійшли на ринок Співтовариства;
(b) у випадку з продуктами, які були законно розміщені на
ринку у Співтоваристві, але не охоплені підпунктом (а), опе-
ратори, що відповідають за розміщення на ринку продуктів,
про які йдеться, повинні в межах шести місяців після дати за-
стосування цього Регламенту повідомити Комісію, що про-
дукти вийшли на ринок у Співтоваристві до дати застосування
цього Регламенту.

2. Повідомлення, про яке йдеться посилання у частині 1, повинно
супроводжуватись інформацією, про яку згадується у частині 3 і 5
статті 5, і відповідно інформацією, яку Комісія повинна скерувати
до Органу і держав-членів. Орган повинен скерувати до референтної
лабораторії Співтовариства деталі, про які міститься посилання у
пунктах (i) і (j) частини 3 статті 5. Референтна лабораторія Співто-
вариства повинна протестувати і затвердити метод виявлення та
ідентифікації, запропонований заявником.
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3. В межах одного року від дати застосування цього Регламенту
і після підтвердження, що вся необхідна інформація була пред-
ставлена і вивчена, продукти, про які йдеться, повинні бути вне-
сені до Реєстру. Кожний запис у Реєстрі повинен включати
деталі, про які зазначено у частині 2 статті 7, якщо належить, і,
у разі, якщо продукти, про які міститься посилання у пункті а)
частини 1, повинен містити дату, коли продукти, про які йдеться,
вперше вийшли на ринок.

4. В межах дев’яти років від дати, коли продукти, про які йдеться по-
силання у пункті (а) частини 1, вперше вийшли на ринок, але ні в
якому разі не раніше, ніж три роки після дати застосування цього
Регламенту, оператори, що відповідають за розміщення їх на ринку,
повинні подати заяву відповідно до статті 11, яка повинна застосо-
вуватись mutatis mutandis.

Протягом трьох років від дати застосування цього Регламенту опе-
ратори, що відповідають за розміщення на ринку продуктів, про які
зазначається у пункті b) частини 1, повинні подати заяву згідно зі
статтею 11, яка повинна застосовуватись mutatis mutandis.

5. Продукти, про які міститься посилання у частині 1, і продукти хар-
чування, що містять їх або є виробленою з них, повинні підлягати
положенням цього Регламенту, зокрема статтям 9,10 і 34, які по-
винні застосовуватись mutatis mutandis.

6. Якщо повідомлення і супроводжуючі деталі, про які йдеться по-
силання у частинах 1 і 2, не представляються в межах встановле-
ного періоду або виявляється, що вони не є правильними, або якщо
заяву не було подано, як вимагається частиною 4 в межах встанов-
леного періоду, Комісія, діючи відповідно до процедури, зазначеної
у частині 2 статті 35, повинна прийняти захід, що вимагає вилу-
чення з ринку продукту, про який йдеться, або будь-яких продуктів,
що походять з нього. Такий захід може передбачатись на обмеже-
ний період часу, в межах якого можуть бути використані існуючі за-
паси продукту. 

7. У випадках, коли дозволи не видаються конкретному володареві,
оператор, який імпортує, виробляє або переробляє продукти, про
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які йдеться посилання у цій статті, повинен представити інформа-
цію або заяву Комісії.

8. Детальні правила для імплементації цієї статті повинні бути
прийняті відповідно до процедури, на яку йдеться посилання у час-
тині 2 статті 35.

Стаття 9. Нагляд

1. Після надання дозволу відповідно до цього Регламенту тримач
дозволу і зацікавлені сторони повинні підкорятися будь-яким умо-
вам або обмеженням, які були накладені у цьому дозволі, і повинні,
зокрема, гарантувати, щоб продукти, не охоплені дозволом, не ви-
ходили на ринок продуктів харчування або кормів.

Якщо на тримача дозволу накладається післяпродажний моніторинг,
зазначений у пункті (k) частини 3 статті 5 та/або моніторинг, зазна-
чений у пункті (b) частини 5 статті 5, тримач дозволу повинен за-
безпечити, щоб він був проведений, і повинен представити звіти
Комісії відповідно до умов дозволу. Вказані звіти про моніторинг по-
винні бути доступними для громадськості після вилучення інфор-
мації, яка визначається як конфіденційна відповідно до статті 30.

2. Якщо тримач дозволу пропонує зміни до умов дозволу, тримач
дозволу повинен представити заяву відповідно до частини 2 статті
5. Статті 5, 6 і 7 повинні застосовуватись mutatis mutandis.

3. Тримач дозволу повинен відразу інформувати Комісію про будь-
яку нову наукову або технічну інформацію, яка могла б вплинути на
оцінку безпеки у користуванні продуктом харчування. Зокрема, три-
мач дозволу повинен відразу інформувати Комісію про будь-яку за-
борону або обмеження, що накладається компетентним органом
третьої країни, де харчовий продукт розміщається на ринку.

4. Комісія повинна без затримки зробити інформацію, представлену
заявником, доступною для Органу і держав-членів.
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Стаття 10. Зміна, призупинення і відклик дозволів

1. З власної ініціативи або за проханням від держави-члена або від
Комісії Орган повинен видати висновок про те, чи дозвіл на продукт,
зазначений у частині 1 статті 3, надалі відповідає умовам, встанов-
леним цим Регламентом. Він повинен відразу передати цей висно-
вок Комісії, тримачеві дозволу і державам-членам. Орган згідно з
частиною 1 статті 38 Регламенту (ЄС) № 178/2002 повинен опри-
люднити свій висновок після знищення будь-якої інформації, ви-
значеної як конфіденційна відповідно до статті 30 цього
Регламенту. Будь-яка особа може направити коментарі до Комісії в
межах 30 днів після такого оприлюднення.

2. Комісія повинна вивчити висновок Органу якомога швидше. Необ-
хідні заходи повинні бути ухвалені відповідно до статті 34. Якщо це
доречно, дозвіл буде змінений, призупинений або відкликаний від-
повідно до процедури, про яку йдеться посилання у статті 7.

3. Частина 2 статті 5, статті 6 і 7 повинні застосовуватись muta-
tis mutandis.

Стаття 11. Поновлення дозволів

1. Дозволи згідно з цим Регламентом повинні поновлюватись через
періоди у 10 років за заявою до Комісії з боку тримача дозволу що-
найпізніше за рік до дати закінчення дії дозволу.

2. Заява повинна супроводжуватись таким:

(a) копія дозволу на розміщення продукту харчування на
ринку;
(b) звіт про результати моніторингу, якщо так зазначено у
дозволі;
(c) будь-яка інша інформація, яка стала доступною з огляду на
оцінку безпечності у використанні продукту харчування і ри-
зику від харчування для споживача або довкілля;
(d) якщо необхідно, пропозиція щодо внесення змін або до-
повнень до умов оригінального дозволу, і між іншим, умови,
що стосуються майбутнього моніторингу;
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3. Частина 2 статті 5, статті 6 і 7 повинні застосовуватись muta-
tis mutandis.

4. Якщо з причин, що є поза межами контролю тримача дозволу, не
буде прийнято жодного рішення про поновлення дозволу перед
датою закінчення його дії, період дозволу продукту повинен бути
автоматично продовжений поки не буде прийняте рішення.

5. Комісія, проконсультувавшись спочатку з Органом, може встано-
вити відповідно до процедури, на яку міститься посилання у частині
2 статті 35, правила імплементації для застосування цієї статті,
включаючи правила стосовно підготовки і представлення заяви. 

6. Орган повинен оприлюднити детальні інструкції для допомоги
заявникові у підготовці і представленні заяви.

Секція 2. Маркування

Стаття 12. Сфера застосування

1. Ця Секція повинна застосовуватись для продуктів харчування, які
мають доставлятись як такі до кінцевого споживача або до масового
постачальника провізії у Співтоваристві і які:

(a) вміщують або складаються з ГМО або
(b) виробляються  або містять інгредієнти, що виробляються
з ГМО.

2. Ця Секція не повинна застосовуватись до продуктів харчування,
що містять матеріал, який вміщує, складається або виробляється з
ГМО у пропорції не вище, ніж 0,9 % харчових інгредієнтів, які роз-
глядаються індивідуально або продуктів харчування, що скла-
даються з єдиного інгредієнту, за умов, що ця присутність є
випадковою і технічно неминучою.

3. Для того щоб встановити, що присутність цього матеріалу є ви-
падковою або технічно неминучою, оператори повинні представити
докази компетентним органам, щоб продемонструвати те, що вони
здійснили відповідні кроки, щоб запобігти присутності матеріалу.
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4. Відповідно до процедури, про яку міститься посилання у частині 2
статті 35, можуть бути встановлені відповідні нижчі пороги, зокрема,
відносно продуктів харчування, що вміщують або складаються з ГМО
або для того, щоб врахувати прогрес у науці і техніці.

Стаття 13. Вимоги

1. Без шкоди для інших вимог права Співтовариства стосовно марку-
вання харчових продуктів продукти, що підпадають під сферу дії цієї
Секції, повинні підлягати таким конкретним вимогам маркування:

(a) якщо продукт харчування складається з більш, ніж одного
інгредієнта, слова «генетично модифікований» або «виробле-
ний з генетично модифікованого (назва інгредієнта)» повинні
стояти у списку інгредієнтів, що передбачається у статті 6 Ди-
рективи 2000/13/ЄС, у дужках відразу ж за інгредієнтом, про
який йдеться;
(b) якщо інгредієнт визначається за назвою категорії, слова
«містить генетично модифіковані (назва організму)» або «міс-
тить (назва інгредієнта), що вироблений з генетично модифі-
кованого (назва організму)» повинні стояти у списку
інгредієнтів;
(c) якщо список інгредієнтів відсутній, слова «генетично мо-
дифікований» або «вироблений з генетично модифікованого
(назва організму)» повинні чітко вказуватись на етикетці;
(d) індикації, про які міститься посилання у (а) і (b), можуть
стояти у примітках до списку інгредієнтів. У такому випадку
вони повинні друкуватись шрифтом принаймні такого самого
розміру, що й інгредієнти;
(e) якщо продукт харчування пропонується на продаж кінце-
вому споживачеві як попередньо не впакований продукт або
як попередньо впакований продукт у маленьких впакуваннях,
найбільша поверхня яких складає менш, ніж 10 см2, інформа-
ція, що вимагається згідно з цією частиною, повинна бути по-
стійно і видимо доступною або на виставці продукту, або
безпосередньо поруч з ним, або на пакувальному матеріалі у
шрифті, який є достатньо великим, щоб його можна було
легко визначити і прочитати.
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2. У додаток до вимог маркування, про які йдеться посилання у час-
тині 1, маркування повинно також містити будь-яку характерис-
тику або властивість, як визначено у дозволі, у таких випадках:

(a) Якщо продукт харчування відрізняється від свого звичай-
ного еквівалента з огляду на такі характеристики:

(і) склад;
(іі) поживна цінність або поживні впливи;
(ііі) призначене вживання продукту харчування;
(іv) вказівки щодо здоров’я певних секцій населення;

(b) якщо продукт харчування може викликати етичні і релі-
гійні занепокоєння.

3. На додаток до вимог до маркування, про які міститься посилання
у частині 1, і як визначено у дозволі маркування продуктів, що під-
падають під сферу дії цієї Секції, які не мають звичайного еквіва-
ленту, повинно містити відповідну інформацію про характер і
характеристики продуктів, про які йдеться.

Стаття 14. Заходи з виконання

1. Детальні правила щодо імплементації цієї Секції, які серед іншого
стосуються заходів, необхідних для того, щоб оператори підкорялися
вимогам для маркування, можуть ухвалюватися відповідно до про-
цедури, про яку міститься посилання у частині 2 статті 35. 

2. Конкретні правила стосовно інформації, яка повинна надаватись
масовими постачальниками провізії, що постачають продукти хар-
чування до кінцевого споживача, можуть бути ухвалені відповідно
до процедури, про яку міститься посилання у частині 2 статті 35.

Для того, щоб врахувати конкретну ситуацію масових постачаль-
ників провізії, такі правила можуть передбачати ухвалення вимог
пункту (е) частини 1 статті 13.

138

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 138



Глава 11. Генетично модифіковані корма

Секція 1. Надання дозволу і нагляд

Стаття 15. Сфера застосування

1. Ця Секція повинна застосовуватись до:

(a) ГМО для використання у харчуванні тварин;
(b) корма, що вміщують або складаються з ГМО;
(c) корма, вироблені з ГМО.

2. Якщо необхідно, може бути визначено відповідно до процедури,
про яку йдеться у частині 2 статті 35, чи певний вид корму підпадає
під сферу дії цієї Секції.

Стаття 16. Вимоги

1. Види кормів, про які міститься посилання у частині 1 статті 15, не
повинні:

(a) мати шкідливий вплив на здоров’я людей, здоров’я тварин
або довкілля;
(b) вводити в оману користувача;
(c) наносити шкоду або обманювати споживача, зменшуючи
відмінні риси продуктів для тварин;
(d) відрізнятись від видів кормів, які планується ними замі-
нити, до такого ступеня, що їх звичайне споживання було б не-
безпечним для тварин або людей.

2. Жодна особа не повинна розміщати на ринку, використовувати
або переробляти продукт, про який міститься посилання у частині 1
статті 15, якщо тільки він охоплений дозволом, наданим відповідно
до цієї Секції, і не задовольняються відповідні умови дозволу.

3. Жодний продукт, про який йдеться посилання у час-
тині 1 статті 15, не повинен отримати дозвіл, якщо тільки заявник
на такий дозвіл не продемонстрував у адекватний і суттєвий спо-
сіб, що він задовольняє вимоги частини 1 цієї статті.

4. Дозвіл, про який йдеться посилання у частині 2, може охоплювати:
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(a) ГМО і корма, що вміщують або складається з цього ГМО, а
також корма, вироблені з цього ГМО; або
(b) корма, вироблені з ГМО, а також продукти, що вироблені з
або що складаються з них.

5. Дозвіл, як про нього йдеться посилання у частині 2, не повинен
надаватись, відмовлятись, поновлюватись, змінюватись, призупи-
нятись або відкликатись, за виключенням підстав і згідно з проце-
дурами, встановленими у цьому Регламенті.

6. Заявник на дозвіл, зазначений у частині 2, а після того, як дозвіл
наданий, — тримач дозволу або його представник повинні бути ре-
зидентами Співтовариства.

7. Дозвіл згідно з цим Регламентом не повинен суперечити Дирек-
тиві 2002/53/ЄС і Директиві 68/193/ЄЕС.

Стаття 17. Заява щодо надання дозволу

1. Для отримання дозволу, про який міститься посилання у частині 2
статті 16, потрібно скласти заяву відповідно до таких положень.

2. Заяву необхідно надіслати до національного компетентного ор-
гану держави-члена.

(a) національний компетентний орган:
(і) повинен визнати отримання заяви у письмовій формі
до заявника в межах 14 днів після її отримання. Підтвер-
дження повинно зазначати дату отримання заяви;
(іі) повинен відразу інформувати Орган; і
(ііі) повинен зробити заяву і будь яку додаткову інформа-
цію, представлену заявником, доступною для Органу.

(b) Орган:
(і) повинен відразу інформувати інші держави-члени і Ко-
місію про заяву і повинен зробити заяву й іншу додаткову
інформацію, представлену заявником, доступною для
них;
(іі) повинен зробити підсумок справи, зазначеної у
пункті (l) частини 3, доступним для громадськості.
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3. Заява повинна супроводжуватись таким:

(a) ім’я і адреса заявника;
(b) призначення корму і його характеристики, включаючи
операції з перетворення, що практикуються;
(c) якщо необхідно, інформація, яку необхідно представити на
вимогу Додатку II Картахенського Протоколу;
(d) якщо необхідно, детальний опис методу виробництва та
переробки і заплановане використання корму;
(e) копія вивчень, включаючи, де є у наявності, незалежні ви-
вчення і вивчення з боку людей цього кола, які були прове-
дені, а також будь-який матеріал, що є доступним для того,
щоб показати, що певний корм узгоджується з критеріями,
про які міститься посилання у частині 1 статті 16, і зокрема,
для кормів, що підпадають під сферу дії Директиви
82/471/ЄЕС, інформація, що вимагається згідно з Директивою
Ради 83/228/ЄЕС від 18 квітня 1983 року про встановлення
настанов щодо оцінки певних продуктів, які використову-
ються у тваринному харчуванні28;
(f) або аналіз, що підкріплюється відповідною інформацією та
даними, які показують, що характеристики корму не відріз-
няються від характеристик його звичайного еквівалента з ог-
ляду на прийняті обмеження природних варіацій для таких
характеристик і для критеріїв, що визначені у пункті (с) час-
тини 2 статті 25, або пропозиція щодо маркування корму від-
повідно до пункту (с) частини 2 і частини 3 статті 25;
(g) або обґрунтоване твердження, що корм не викликає етич-
них або релігійних хвилювань, або пропозиція для маркування
відповідно до пункту (d) частини 2 статті 25;
(h) якщо необхідно, умови для розміщення корму на ринку,
включаючи конкретні умови для використання та пово-
дження; 
(i) методи виявлення, відбору зразків (включаючи посилання
на існуючі офіційні та стандартизовані методи відбору) і іден-
тифікації перетворення продукту, а також, де це доречно, ви-
явлення і ідентифікації перетворення у кормах та/або
продуктах, виготовлених з них;
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(j) зразки корму і його контрольні зразки та інформація щодо
місця, де можна знайти референтний матеріал;
(k) якщо доречно, пропозицію щодо післяпродажного моніто-
рингу з огляду на використання корму для споживання тва-
ринами;
(l) Підсумки справи у стандартизованій формі.

4. У випадку заяви, що стосується ГМО для використання у харчу-
ванні тварин, посилання на «корм» у частині 3 повинні тлумачитись
як такі, що стосуються корму, що вміщує, складається або виробле-
ний з ГМО, з огляду на який робиться заява.

5. У випадку з ГМО або кормами, що вміщують або складаються з
ГМО, заява повинна супроводжуватись:

(a) повною технічною справою, що представляє інформацію,
яка вимагається Додатками III і IV до Директиви 2001/18/ЄС,
та інформацію і висновки про оцінку ризику, проведену від-
повідно до принципів, встановлених у Додатку II до Дирек-
тиви 2001/18/ЄС, або копію рішення про дозвіл, якщо
розміщення на ринку ГМО було дозволене згідно з частиною С
Директиви 2001/18/ЄС;
(b) план моніторингу щодо впливів на довкілля, що узгоджу-
ється з Додатком VII до Директиви 2001/18/ЄС, включаючи
пропозицію щодо тривалості плану моніторингу; ця трива-
лість може відрізнятись від запропонованого періоду для на-
дання дозволу.

У такому випадку не повинні застосовуватись статті з 13 по 24 Ди-
рективи 2001/18/ЄС.

6. Коли заява стосується речовини, використання і розміщення якої
на ринку підлягає згідно з іншими положеннями права Співтова-
риства включенню у виключний список зареєстрованих або дозво-
лених речовин, це повинно вказуватись у заяві, а також повинен
зазначатись статус речовини згідно з відповідним законодавством.

7. Комісія, проконсультувавшись спочатку з Органом, повинна
встановити відповідно до процедури, на яку міститься посилання
у частині 2 статті 35, правила імплементації для застосування цієї
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статті, включаючи правила, що стосуються підготовки і представ-
лення заяви.

8. До дати застосування цього Регламенту Орган повинен опубліку-
вати детальні настанови, щоб допомогти заявнику у підготовці і
представленні заяви. 

Стаття 18. Висновок Органу

1. Орган повинен намагатися надати висновок у термін шести міся-
ців з отримання дійсної заяви. Таке обмеження часу повинно про-
довжуватись, якщо Орган запитує додаткову інформацію від
заявника, як передбачається частиною 2.

2. Орган або національний компетентний орган через Орган може,
якщо це доречно, попросити заявника представити додаткові де-
талі, що супроводжують заяву, в межах конкретного періоду часу.

3. Для того, щоб підготувати висновки, Орган:

(a) повинен переконатись, що інформація і документи, пред-
ставлені заявником, відповідають статті 17, і вивчити чи
корма узгоджуються з критеріями, на які міститься посилання
у частині 1 статті 16;
(b) може попросити відповідний орган оцінки кормів дер-
жави-члена провести оцінку безпечності корму відповідно до
статті 36 Регламенту (ЄС) № 178/2002;
(c) може попросити компетентний орган, призначений відпо-
відно до статті 4 Директиви 2001/18/ЄС провести оцінку ри-
зику для довкілля; однак, якщо заява стосується ГМО, що
мають використовуватись як матеріал для розведення на-
сіння або інших рослин, Орган повинен попросити національ-
ний компетентний орган провести оцінку ризику для
довкілля;
(d) повинен направити у референтну лабораторію Співтова-
риства, про яку міститься посилання у пунктах (i) і (j) частини
3 статті 17. Вказана лабораторія Співтовариства повинна про-
тестувати і затвердити метод виявлення і ідентифікації, що
пропонується заявником;

143

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 143



(e) з метою перевірки застосування пункту (с) частини 2 статті
25, повинен вивчити інформацію і дані, представлені заявни-
ком, щоб показати, що характеристики корму не відрізняються
від характеристик його звичайних еквівалентів, беручи до
уваги прийнятті обмеження природних варіацій для таких ха-
рактеристик.

4. У випадку з ГМО або кормами, що вміщують або складаються з
ГМО, для оцінки повинні застосовуватись вимоги щодо безпеки для
довкілля, про які міститься посилання у Директиві 2001/18/ЄС, щоб
забезпечити здійснення відповідних заходів для запобігання шкід-
ливим впливам на здоров’я людей і тварин, і довкілля, які можуть
виникнути від навмисного вивільнення ГМО. Під час оцінки заяв
щодо розміщення на ринку продуктів, які складаються або містять
ГМО, національний компетентний орган в межах значення Дирек-
тиви 2001/18/ЄС, що призначений кожною державою-членом для
цієї мети, повинен отримувати консультації від Органу. Компе-
тентні органи повинні мати три місяці після дати отримання заяви,
в межах яких повинен оприлюднити свої висновки. 

5. У разі позитивного висновку щодо дозволу на корм, цей висновок
повинен також включати такі пункти:

(a) ім’я і адреса заявника;
(b) призначення корму і його характеристики;
(c) якщо необхідно, інформація, що вимагається згідно з До-
датком II до Картахенського Протоколу;
(d) пропозиції щодо маркування корму;
(e) якщо необхідно, будь-які умови або обмеження, які необ-
хідно ввести на розміщення на ринку та/або конкретні умови
або обмеження для використання та поводження, включаючи
вимоги до післяпродажного моніторингу, що базуються на ре-
зультатах оцінки ризику, і у випадку з ГМО або корму, що вмі-
щує або складається з ГМО, умови для захисту конкретних
екосистем/довкілля та/або географічних областей;
(f) метод, затверджений референтною лабораторією Співтова-
риства, для виявлення, включаючи відбір зразків, ідентифіка-
цію перетворення і якщо необхідно, для виявлення і
ідентифікації перетворення у кормах та/або у продуктах, що
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вироблені з них; вказівку на те, де відповідний референтний
матеріал може бути наявним;
(g) якщо необхідно, план моніторингу, про який міститься по-
силання у пункті (b) частини 5 статті 17.

6. Орган повинен направити свої висновки у Комісію, державам-чле-
нам і заявнику, включаючи звіт, що описує оцінку корму і вислов-
лює причини для свого висновку та інформацію, на якій цей
висновок базується, включаючи висновки компетентних органів під
час консультацій згідно з частиною 4.

7. Орган відповідно до частини 1 статті 38 Регламенту (ЄС)
№ 178/2002 повинен оприлюднити свій висновок після вилучення
будь-якої інформації, що визначена як конфіденційна відповідно до
статті 30 цього Регламенту. Будь-яка особа може робити коментарі
до Комісії протягом 30 днів від дати цієї публікації.

Стаття 19. Надання дозволу

1. У термін трьох місяців після отримання висновку Органу Комісія
повинна подати Комітету, про який міститься посилання у статті 35,
проект рішення, яке необхідно прийняти відносно заяви, беручи до
уваги висновок Органу, будь-які відповідні положення права Спів-
товариства і інші законодавчі фактори, що стосуються питання, яке
розглядається. Якщо проект рішення не відповідає висновку Ор-
гану, Комісія повинна представити пояснення щодо розбіжностей.

2. Будь-який проект рішення, що передбачає надання дозволу, по-
винен включати деталі, про які міститься посилання у частині 5
статті 18, ім’я тримача дозволу і, якщо необхідно, унікальний іден-
тифікатор, який було привласнено ГМО, як йде посилання у Регла-
менті (ЄС) № 1830/2003.

3. Кінцеве рішення про заяву повинно бути прийняте відповідно до
процедури, про яку міститься посилання у частині 2 статті 35.

4. Комісія повинна не відкладаючи інформувати заявника про рі-
шення, яке було прийняте, і оприлюднити деталі рішення в Офіцій-
ному віснику Європейського Союзу.
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5. Дозвіл, наданий відповідно до процедури, про яку міститься по-
силання у цьому Регламенті, повинен бути дійсним на території
всього Співтовариства протягом 10 років і повинен поновлюватись
відповідно до статті 23. Корм, що отримав дозвіл, повинен вноси-
тись до Реєстру, про який міститься посилання у статті 28. Кожний
запис у Реєстр повинен містити дату дозволу і повинен включати
деталі, про які міститься посилання у частині 2.

6. Надання дозволу згідно з цією Секцією не повинно суперечити
іншим положенням права Співтовариства, що регулюють викорис-
тання і розміщення на ринку речовин, які можуть використовува-
тись тільки, якщо вони внесені у виключний список зареєстрованих
і дозволених речовин.

7. Надання дозволу не повинно зменшувати загальну цивільну і кри-
мінальну відповідальність будь-якого оператора у секторів кормів
по відношенню до корму, про яке йдеться.

8. Посилання, зроблені у частинах A і D Директиви 2001/18/ЄС на
ГМО, що дозволені згідно з частиною С цієї Директиви, повинні роз-
глядатись як рівні для застосування до ГМО, що дозволені згідно з
цим Регламентом.

Стаття 20. Статус існуючих продуктів

1. Як відступу від частини 2 статті 16, продукти, що підпадають під
сферу дії цієї Секції, які були законно розміщені на ринку Співтова-
риства до дати застосування цього Регламенту, можуть надалі роз-
міщуватись на ринку Співтовариства, використовуватись і
перероблятись, якщо будуть виконуватись такі умови:

(a) у випадку з продуктами, що розміщені на ринку згідно з Ди-
рективою 90/220/ЄЕС або 2001/18/ЄС, що включають вико-
ристання кормів згідно з Директивою 82/471/ЄЕС, які
вміщують, складаються або вироблені з ГМО, оператори, що
відповідають за розміщення на ринку продуктів, про які
йдеться, повинні в межах шести місяців від дати застосування
цього Регламенту повідомити Комісію про дату, коли вони
вперше ввійшли на ринок Співтовариства;
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(b) У випадку з продуктами, які були законно розміщені на
ринку у Співтоваристві, але не охоплені підпунктом (а), опе-
ратори, що відповідають за розміщення на ринку продуктів,
про які йдеться, повинні в межах шести місяців після дати за-
стосування цього Регламенту повідомити Комісію, що про-
дукти вийшли на ринок у Співтоваристві до дати застосування
цього Регламенту.

2. Повідомлення, про яке йдеться посилання у частині 1, повинно
супроводжуватись інформацією, про яку згадується у частині 3 і 5
статті 17, якщо належить, які Комісія повинна направити до Органу
і держав-членів. Орган повинен надіслати до референтної лабора-
торії Співтовариства інформацію, про яку міститься посилання у
пунктах (i) і (j) частини 3 статті 17. Референтна лабораторія Співто-
вариства повинна протестувати і затвердити метод виявлення та
ідентифікації, запропонований заявником.

3. Протягом одного року від дати застосування цього Регламенту і
після підтвердження, що вся необхідна інформація була представ-
лена і вивчена, продукти, про які йдеться, повинні бути внесені до
Реєстру. Кожний запис у Реєстрі повинен включати пункти, про які
йдеться посилання у частині 2 статті 19, і у випадку з продуктами,
про які йдеться посилання у пункті (а) частини 1, — повинен міс-
тити дату, коли продукти, про які йдеться, вперше вийшли на ринок.

4. В межах дев’яти років від дати, коли продукти, про які йдеться по-
силання у пункті (а) частини 1, вперше вийшли на ринок, але ні в
якому разі не раніше, ніж три роки після дати застосування цього
Регламенту, оператори, що відповідають за розміщення їх на ринку,
повинні подати заяву відповідно до статті 23, яка повинна застосо-
вуватись mutatis mutandis.

Протягом трьох років від дати застосування цього Регламенту опе-
ратори, що відповідають за розміщення на ринку продуктів, про які
йдеться посилання у пункті (b) частини 1, повинні подати заяву
згідно зі статтею 23, яка повинна застосовуватись mutatis mutandis.

5. Продукти, про які міститься посилання у частині 1, і корма, що
вміщують їх або є виробленим з них, повинні підлягати положен-
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ням цього Регламенту, зокрема, статтям 21, 22 і 34, які повинні за-
стосовуватись mutatis mutandis.

6. Якщо повідомлення, а також інформація і документація, зазначені
у частинах 1 і 2, не представляються в межах встановленого періоду,
або виявляється, що вони не є правильними, або якщо заяву не було
подано, як вимагається частиною 4, в межах встановленого періоду,
Комісія, діючи відповідно до процедури, зазначеної у частині 2
статті 35, повинна прийняти захід, що вимагає вилучення з ринку
продукту, про який йдеться, або будь-яких продуктів, що походять
з нього. Такий захід може передбачатись на обмежений період часу,
в межах якого можуть бути використані існуючі запаси продукту. 

7. У випадках, коли дозволи не видаються конкретному власнику,
оператор, який імпортує, виробляє або переробляє продукти, про
які йдеться посилання у цій статті, повинен представити інформа-
цію або заяву Комісії.

8. Детальні правила для імплементації цієї статті повинні бути
прийняті відповідно до процедури, на яку йдеться посилання у час-
тині 2 статті 35.

Стаття 21. Нагляд

1. Після надання дозволу відповідно до цього Регламенту тримач
дозволу і зацікавлені сторони повинні підкорятися будь-яким умо-
вам або обмеженням, які були накладені у цьому дозволі, і повинні,
зокрема, гарантувати, щоб продукти, не охоплені дозволом, не ви-
ходили на ринок як продукти харчування або корма. Якщо на три-
мача дозволу накладається післяпродажний моніторинг,
зазначений у пункті (k) частини 3 статті 17 та/або моніторинг, за-
значений у пункті (b) частини 5 статті 5, тримач дозволу повинен
забезпечити, щоб він був проведений, і повинен представити звіти
Комісії відповідно до умов дозволу. Звіти про вказаний моніторинг
повинні бути доступними для громадськості після вилучення ін-
формації, яка визначається як конфіденційна відповідно до
статті 30.
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2. Якщо тримач дозволу пропонує зміни до умов дозволу, тримач
дозволу повинен представити заяву відповідно до частини 2 статті
17. Статті 17, 18 і 19 повинні застосовуватись mutatis mutandis.

3. Тримач дозволу повинен відразу інформувати Комісію про будь-
яку нову наукову або технічну інформацію, яка могла б вплинути на
оцінку безпеки у використанні корму. Зокрема, тримач дозволу по-
винен відразу інформувати Комісію про будь-яку заборону або об-
меження, що накладається компетентним органом третьої країни,
де корм продається.

4. Комісія повинна без затримки зробити інформацію, представлену
заявником, доступною для Органу і держав-членів.

Стаття 22. Зміна, призупинення і відклик дозволів

1. З власної ініціативи або за проханням від держави-члена або від
Комісії, Орган повинен видати висновок про те, чи дозвіл на про-
дукт, про який міститься посилання у частині 1 статті 15, надалі від-
повідає умовам, встановленим цим Регламентом. Він повинен
відразу передати цей висновок Комісії, тримачеві дозволу і держа-
вам-членам. Орган згідно з частиною 1 статті 38 Регламенту (ЄС)
№ 0 178/2002, повинен оприлюднити свій висновок після вилу-
чення будь-якої інформації, визначеної як конфіденційна відповідно
до статті 30 цього Регламенту. Будь-яка особа може надіслати ко-
ментарі до Комісії в межах 30 днів після такого оприлюднення.

2. Комісія повинна вивчити висновок Органу якомога швидше. Будь-
які доречні заходи повинні здійснюватись відповідно до статті 34.
Якщо це необхідно, дозвіл повинен бути змінений, призупинений
або відкликаний відповідно до процедури, про яку йдеться поси-
лання у статті 19.

3. Частина 2 статті 17, статті 18 і 19 повинні застосовуватись muta-
tis mutandis.
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Стаття 23. Поновлення дозволів

1. Дозволи згідно з цим Регламентом повинні поновлюватись через
період у 10 років за заявою до Комісії з боку тримача дозволу що-
найпізніше за рік до дати закінчення дії дозволу.

2. Заява повинна супроводжуватись таким:

(a) копія дозволу на розміщення корму на ринку;
(b) звіт про результати моніторингу, якщо так зазначено у
дозволі;
(c) будь-яка інша інформація, яка стала доступною з огляду на
оцінку безпечності у використанні корму і ризику від корму
для тварин, людей або довкілля;
(d) якщо необхідно, пропозиція щодо внесення змін або до-
повнень до умов оригінального дозволу, серед іншого, умови,
що стосуються майбутнього моніторингу;

3. Частина 2 статті 17, статті 18 і 19 повинні застосовуватись muta-
tis mutandis.

4. Якщо з причин поза сферою контролю з боку тримача дозволу
жодного рішення про поновлення дозволу не приймається перед
датою закінчення його дії, період дозволу продукту повинен бути
автоматично продовжений поки не буде прийняте рішення.

5. Комісія, проконсультувавшись спочатку з Органом, може встано-
вити відповідно до процедури, на яку міститься посилання у частині
2 статті 35, правила імплементації для застосування цієї статті,
включаючи правила стосовно підготовки і представлення заяви.

6. Орган повинен оприлюднити детальні інструкції для допомоги
заявникові у підготовці і представленні заяви.

Секція 2. Маркування

Стаття 24. Сфера застосування

1. Ця Секція повинна застосовуватись до кормів, про які міститься
посилання у частині 1 статті 15.
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2. Ця Секція не повинна застосовуватись до кормів, що містять ма-
теріал, який вміщує, складається або виробляється з ГМО у пропор-
ції не вище, ніж 0,9 % корму і кожного виду харчування для тварин,
з яких він складений, за умов, що ця присутність є випадковою і тех-
нічно неминучою.

3. Для того щоб встановити, що присутність цього матеріалу є ви-
падковою або технічно неминучою, оператори повинні представити
докази для того, щоб задовольнити компетентні органи про те, що
вони здійснили відповідні кроки, щоб запобігти присутності мате-
ріалу.

4. Відповідно до процедури, про яку міститься посилання у частині
2 статті 35, можуть бути встановлені відповідні нижчі пороги, зок-
рема, відносно кормів, що вміщують або складається з ГМО або для
того, щоб врахувати прогрес у науці і техніці.

Стаття 25. Вимоги

1. Без шкоди для інших вимог закону Співтовариства стосовно мар-
кування кормів, корма, що підпадають під сферу дії цієї Секції, по-
винні підлягати таким конкретним вимогам маркування, що
викладені нижче.

2. Жодна особа не повинна розміщувати корма, на яке міститься по-
силання у частині 1 статті 15 на ринку, якщо тільки дані, які зазна-
чені нижче, не зазначені у чіткий візуальний, зрозумілий і
незмивний спосіб на супроводжуючому документі або, якщо нале-
жить, на впакуванні, на контейнері або на етикетці, що до нього при-
кріплена.

Кожний вид харчування, з якого складається певний корм, повин-
ний підлягати таким положенням:

(a) для видів корму, про які міститься посилання у пунктах (а)
і (b) частини 1 статті 15, слова «генетично модифікований
(назва організму)» повинні стояти у круглих дужках відразу ж
за конкретною назвою корму;
Альтернативно ці слова можуть ставитись як виноска до
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списку кормів. Вони повинні друкуватись шрифтом, що при-
наймні такого самого розміру, що й список;
(b) для видів кормів, про які міститься посилання у пункті (с)
частини 1 статті 15, слова «вироблені з генетично модифіко-
ваного (назва організму)» повинні стояти у круглих дужках
відразу ж за конкретною назвою харчування;
Альтернативно ці слова можуть ставитись як виноска до
списку харчування. Вони повинна друкуватись шрифтом, що
принаймні такого самого розміру, що й список;
(c) маркування повинне зазначати будь-яку характеристику
корму, зазначену в частині 1 статті 15, яка має зазначатися у
дозволі з тих, що перелічені нижче, що відрізняється від свого
звичайного еквівалента: 

(і) склад;
(іі) поживні властивості;
(ііі) заплановане вживання;
(іv) вказівки щодо здоров’я певних видів або категорій
тварин;

(d) як зазначено у дозволі, будь-яка характеристика або влас-
тивість, де харчування може викликати етичні та релігійні за-
непокоєння.

4. У додаток до вимог, про які міститься посилання у пунктах (а) і
(b) частини 2, і як визначено у дозволі, маркування або супрово-
джуючі документи кормів, що підпадають під сферу дії цієї Секції,
які не мають звичайного еквіваленту, повинні містити відповідну
інформацію про походження продукту і його характеристики.

Стаття 26. Заходи з виконання

Детальні правила щодо імплементації цієї Секції, окрім іншого з ог-
ляду на заходи, необхідні для того, щоб оператори виконували ви-
моги щодо маркування, можуть бути прийнятими відповідно до
процедури, про яку містить посилання у частині 2 статті 35.
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Глава IV. Загальні положення

Стаття 27. Продукти, що можуть використовуватись
як для людського харчування, так і в якості корму для тварин

1. Якщо продукт може використовуватись як для людської харчу-
вання, так і в якості корму тварин, необхідно подати єдину заяву
згідно зі статтями 5 і 17 і отримати єдиний висновок від Органу і
єдине рішення Співтовариства.

2. Орган повинен розглянути чи заява на дозвіл повинна надаватись
разом для людського харчування і у якості корму для тварин.

Стаття 28. Реєстр Співтовариства

1. Комісія повинна запровадити і вести реєстр Співтовариства з ге-
нетично модифікованого харчування і кормів, що надалі називати-
меться «Реєстр».

2. Реєстр повинен бути загально доступним.

Стаття 29. Загальний доступ громадськості

1. Заява на дозвіл, додаткова інформація від заявника, висновки
компетентних органів, призначені у відповідності до статті 4 Ди-
рективи 2001/18/ЄС, звіти про моніторинг і інформація від тримача
дозволу, за виключенням конфіденційної інформації, повинні бути
доступними для громадськості. 

2. Під час обробки заяв на доступ до документів, що знаходяться у
його владі Орган повинен застосовувати принципи Регламенту (ЄС)
№ 1049/2001 Європейського Парламенту і Ради від 30 травня 2001
року відносно загальної доступності до документів Європейського
Парламенту, Ради і Комісії29.

3. Держави-члени повинні обробляти заяви щодо доступу до доку-
ментів згідно з цим Регламентом відповідно до статті 5 Регламенту
(ЄС) № 1049/2001.
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Стаття 30. Конфіденційність

1. Заявник може вказати яку інформацію, що була представлена
згідно з цим Регламентом, він бажає вважати конфіденційною на
підставі, що її розкриття могло б суттєво зашкодити його конку-
рентному положенню. У таких випадках повинні надаватись під-
тверджуючі докази.

2. Без шкоди для частини 3 Комісія повинна визначити після кон-
сультації з заявником, яку інформацію необхідно зберігати як кон-
фіденційну, і повинна інформувати заявника про своє рішення.

3. Інформація не повинна вважатись конфіденційною щодо таких
пунктів:

(a) назва і склад ГМО, харчування або корму, про які міститься
посилання у частині 1 статті 3 і частині 1 статті 15 та, де це до-
речно, вказівка на субстрат і мікроорганізм;
(b) загальний опис ГМО, назва і адреса тримача дозволу;
(c) фізично-хімічні та біологічні характеристики ГМО, харчу-
вання або корму, про які міститься посилання у частині 1
статті 3 і частині 1 статті 15;
(d) вплив ГМО, харчування або корму, про які міститься поси-
лання у частині 1 статті 3 і частині 1 статті 15, на здоров’я
людей, тварин і оточення;
(e) вплив ГМО, харчування або корму, про які йдеться поси-
лання у частині 1 статті 3 і частині 1 статті 15, на характерис-
тику продуктів для тварин і їх споживчі властивості;
(f) методи виявлення, включаючи відбір зразків і ідентифіка-
цію випадків перетворення і, якщо необхідно, методи вияв-
лення і ідентифікації випадків перетворення у харчуванні або
кормі, про які міститься посилання у частині 1 статті 3 і час-
тині 1 статті 15;
(g) інформація про обробку відходів і діяльність у надзвичай-
ній ситуації.

4. Як відступ від частини 2 Орган повинен на прохання предста-
вити Комісії і державам-членам всю інформацію, що є у його роз-
порядженні. 
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5. Використання методів виявлення і репродукції референтних ма-
теріалів, що передбачається згідно з частиною 3 статті 5 і частиною
3 статті 17 для цілей застосування цього Регламенту до ГМО, про-
дуктів харчування і кормів, щодо яких подається заява, не повинно
обмежуватись виконанням прав на інтелектуальну власність або в
інший спосіб.

6. Комісія, Орган і держави-члени повинні здійснювати необхідні за-
ходи для забезпечення відповідної конфіденційності інформації, яку
вони отримали згідно з цим Регламентом, за виключенням інфор-
мації, яку необхідно оприлюднити, якщо обставини цього вимага-
ють, для того, щоб захистити здоров’я людей, здоров’я тварин і
довкілля.

7. Якщо заявник відкликає або відкликав заяву, Орган, Комісія і дер-
жави-члени повинні поважати конфіденційність комерційної та
промислової інформації, включаючи інформацію досліджень і роз-
робок, а також інформацію, стосовно конфіденційності якої Комісія
і заявник не погоджуються.

Стаття 31. Захист даних

Не дозволяється використовувати конкретні дані та іншу інформа-
цію у справі заяви, що вимагаються згідно з частиною 3 статті 5 і
частинами 3 і 5 статті 17, на користь іншого заявника протягом пе-
ріоду у 10 років від дати надання дозволу, якщо тільки інший заяв-
ник не узгодив з тримачем дозволу, що такі дані і інформацію можна
використовувати. 

Із закінченням цього періоду у 10 років, результати всієї оцінки, або
її частини, що проводилась на базі наукових даних і інформації, що
містяться у справі заяви, можуть використовуватись Органом на ко-
ристь іншого заявника, якщо заявник може продемонструвати, що
харчування або корм, для яких він прагне дозволу, у значній мірі по-
дібні до таких самих, які вже отримали дозвіл згідно з цим Регла-
ментом.
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Стаття 32. Референтна лабораторія Співтовариства

Референтна лабораторія Співтовариства і її обов’язки і завдання
встановлюються у Додатку.

Національні референтні лабораторії можуть запроваджуватись від-
повідно до процедури, на яку міститься посилання у частині 2
статті 35.

Заявники на дозвіл генетично модифікованих продуктів харчування
і кормів повинні робити внесок для підтримки витрат на завдання
референтної лабораторії Співтовариства і Європейської мережі ла-
бораторій ГМО, що згадуються у Додатку.

Внески від заявників не повинні перевищувати витрати, що здійс-
нюються для затвердження методів виявлення.

Детальні правила для імплементації цієї статті, Додатку і будь-яких
змін до нього можуть бути ухвалені відповідно до процедури, на яку
йдеться посилання у частині 2 статті 35.

Стаття 33. Консультація з Європейською групою з етики у науці
та нових технологіях

1. Комісія з власної ініціативи або на прохання держави-члена може
консультуватись з Європейською групою з етики у науці та нових
технологіях або з будь-яким іншим відповідним органом, який вона
може заснувати з метою формування власного висновку щодо етич-
них питань.

2. Комісія повинна зробити ці висновки загальнодоступними.

Стаття 34. Надзвичайні заходи

Коли є очевидним, що продукти, які отримали дозвіл згідно з цим
Регламентом, можуть представляти серйозний ризик для здоров’я
людей, здоров’я тварин і довкілля або якщо у світлі висновку Ор-
гану, що був винесений згідно зі статтею 10 або статтею 22, виникає
необхідність призупинити або негайно змінити дозвіл, повинні бути
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здійснені заходи згідно з процедурою, що передбачається у статтях
53 і 54 Регламенту (ЄС) № 178/2002.

Стаття 35. Процедура Комітету

1. Комісія повинна отримувати допомогу з боку Постійного Комі-
тету з питань харчового ланцюга і здоров’я тварин, запровадженого
статтею 58 Регламенту (ЄС) № 178/2002, що надалі згадується як
«Комітет».

2. Якщо міститься посилання на цю частину, статтей 5 і 7 Рішення
199/468/ЄС повинні застосовуватись з дотриманням положень його
статті 8.

Період, зазначений у частині 6 статті 5 Рішення 1999/468/ЄС, пови-
нен бути встановлений у три місяці.

3. Комітет повинен ухвалити свої правила процедури.

Стаття 36. Адміністративний перегляд

Будь-яке ухвалене рішення або його невиконання, яке належить до
повноважень, наданих Органові з боку цього Регламенту, може бути
переглянуте Комісією за власної ініціативи або у відповідь на про-
хання від держави-члена або будь-якої особи, яка є безпосередньо
або індивідуально зацікавленою.

З цією метою Комісії повинне подаватись прохання в межах двох мі-
сяців від дня, коли зацікавлена сторона усвідомила дію або упу-
щення, про які йдеться.

Комісія повинна ухвалити рішення в межах двох місяців, вимагаючи,
щоб Орган, якщо це доречно, вилучив своє рішення або виправити
своє невиконання.

Стаття 37. Скасування

Такі Регламенти повинні бути скасовані з дати застосування цього
Регламенту:
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• Регламент (ЄС) № 1139/98,
• Регламент (ЄС) № 49/2000,
• Регламент (ЄС) № 50/2000.

Стаття 38. Зміни до регламенту (ЄС) № 258/97

Регламент (ЄС) № 258/97 змінюється з дати застосування цього Рег-
ламенту таким чином:

1. Такі положення повинні бути вилучені:

• пункти (а) і (b) частини 2 статті 1,
• частина 2 статті 3, другий пункт і частина 3,
• пункт (d) частини 1 статті 8,
• стаття 9.

2. У статті 3 перше речення частини 4 повинно бути замінене таким
текстом:

«4. Як відступ від частини 2 процедура, про яку міститься посилання
у статті 5, повинна застосовуватись до харчових інгредієнтів, про
які міститься посилання у пунктах (d) і (e) частини 2 статті 1, що на
базі наявних і загальновизнаних наукових доказів або на базі вис-
новку, що представлений одним із компетентних органів, про які
міститься посилання у частині 3 статті 4, є суттєво еквівалентними
до існуючих харчових інгредієнтів або продуктів харчування від-
носно їх складу, споживчої цінності, метаболізму, запланованого
вживання і рівня небажаних речовин, що в них містяться».

Стаття 39. Зміни до Директиви 82/471/ЄЕС

Така частина повинна бути доданою до статті 1 Директиви
82/471/ЄЕС, що вступає в силу з дати застосування цього Регламенту:

«3. Ця Директива не застосовується до продуктів, що діють як прямі
або непрямі білкові джерела, що підпадають під сферу дії Регла-
менту (ЄС) № 1829/2003 Європейського Парламенту та Ради від 22
вересня 2003 року про генетично модифіковані продукти харчу-
вання та корма30.
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Стаття 40. Зміни до Директиви 2002/53/ЄС

Директива 2002/53/ЄС змінюється, вступаючи в силу з дати засто-
сування цього Регламенту, таким чином:

1. Частина 5 статті 4 повинна бути замінена на:

«5. Крім того, якщо матеріал, що походить з певного рослинного
виду, планується для використання у харчуванні, що підпадає під
сферу дії статті 3, або у кормі, що підпадає під сферу дії статті 15 Рег-
ламенту (ЄС) № 1829/2003 Європейського Парламенту та Ради від
22 вересня 2003 року про генетично модифіковані продукти харчу-
вання і корма31, цей вид повинен бути прийнятим тільки, якщо він
був ухваленим відповідно до вказаного Регламенту».

2. Частина 5 статті 7 повинна бути замінена на:

«5. Держави-члени повинні забезпечити, щоб вид, який планується
для використання у продуктах харчування або кормах, визначених
у статтях 2 і 3 Регламенту (ЄС) № 178/2002 Європейського Парла-
менту та Ради від 28 січня 2002 року, що встановлює загальні прин-
ципи і вимоги харчового законодавства та створює Європейський
Орган з безпеки харчування і запроваджує процедури у питаннях
безпеки харчування32, був прийнятий тільки, якщо він був дозволе-
ний згідно з відповідним законодавством».

Стаття 41. Зміни до Директиви 2002/55/ЄС

Директива 2002/55/ЄС цим змінюється, вступаючи в силу з дати за-
стосування цього Регламенту, таким чином:

1. Частина 3 статті 4 повинна бути замінена на:

«3. Крім того, якщо матеріал, що походить з певного рослинного
виду, планується для використання у харчуванні, що підпадає під
сферу дії статті 3, або у кормі, що підпадає під сферу дії статті 15 Рег-
ламенту (ЄС) № 1829/2003 Європейського Парламенту та Ради від
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22 вересня 2003 року про генетично модифіковані продукти харчу-
вання і корма33, цей вид повинен бути прийнятим тільки, якщо він
був ухваленим відповідно до вказаного Регламенту».

2. Частина 5 статті 7 повинна бути замінена на таке:

«5. Держави-члени повинні забезпечити, щоб вид, який планується
для використання у продуктах харчування або кормах, визначених
у статтях 2 і 3 Регламенту (ЄС) № 178/2002 Європейського Парла-
менту та Ради від 28 січня 2002 року, що встановлює загальні прин-
ципи і вимоги харчового законодавства та створює Європейський
Орган з безпеки харчування і запроваджує процедури у питаннях
безпеки харчування34, був прийнятий тільки, якщо він був дозволе-
ний згідно з відповідним законодавством».

Стаття 42. Зміни до Директиви 68/193/ЄЕС

Пункти (а) і (b) частини 3 статті 5 Директиви 68/193/ЄЕС повинні
бути замінені таким текстом, що вступає в силу з дати застосування
цього Регламенту:

«3. (а) Якщо продукти, що походять з матеріалу для розведення
лози, призначені для вживання як продукти харчування або корма,
що підпадають під сферу дії статті 15 Регламенту (ЄС) № 1829/2003
Європейського Парламенту та Ради від 22 вересня 2003 року про ге-
нетично модифіковані продукти харчування і корма35, вид лози, про
який йдеться, повинен прийматись тільки, якщо він був дозволе-
ний у відповідності до вказаного Регламенту.

(b) Держави-члени повинні забезпечити щоб види лози, з матеріалів
для розведення яких походять продукти, призначені для викорис-
тання у продуктах харчування або кормах відповідно до статтей 2 і
3 Регламенту (ЄС) № 178/2002 Європейського Парламенту та Ради
від 28 січня 2002 року, що встановлює загальні принципи і вимоги
харчового законодавства та засновує Європейський Орган з безпеки
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харчування і запроваджує процедури у питаннях безпеки харчу-
вання36, були прийняті тільки, якщо вони були дозволені згідно з
відповідним законодавством».

Стаття 43. Зміни до Директиви 2001/18/ЄС

Директива 2001/18/ЄС цим змінюється, набираючи чинності з дати
вступу у силу цього Регламенту, таким чином:

1.Така стаття повинна бути вставлена:

«Стаття 12а
Перехідні заходи щодо випадкової або технічно неминучої присут-
ності генетично модифікованих організмів, оцінювання щодо ри-
зику яке було позитивним

1. Розміщення на ринку ознак ГМО або комбінації ГМО у продуктах,
призначених для безпосереднього використання у якості продуктів
харчування або кормів, або для переробки, повинні бути звільнені
від статтей з 13 по 21, якщо вони відповідають умовам, про які міс-
титься посилання у статті 47 Регламенту (ЄС) № 1829/2003
Європейського Парламенту та Ради від 22 вересня 2003 року про ге-
нетично модифіковані продукти харчування і корма37.

2. Ця стаття повинна застосовуватись на період у три роки після
дати застосування Регламенту (ЄС) № 1829/2003».

2. Така стаття повинна бути вставлена:

«Стаття 26а
Заходи запобіганні ненавмисній присутності ГМО

1.Держави-члени можуть ухвалювати необхідні заходи, щоб запо-
бігти ненавмисній присутності ГМО в інших продуктах.

2. Комісія повинна збирати і координувати інформацію, що базу-
ється на дослідженнях на національному рівні і рівні Співтова-
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риства, спостерігати за розробками, що стосуються співіснування
культур у державах-членах і на базі інформації і спостережень роз-
робляти настанови щодо співіснування генетично модифікованих,
загальних та біологічних культур».

Стаття 44. Інформація, що надається
відповідно до Картахенського Протоколу

1. Будь-який дозвіл, поновлення, зміна, призупинення або відклик
дозволу щодо ГМО, продукту харчування або корму, про які міс-
титься посилання у пунктах (а) і (b) частини 1 статті 3 або пунктах
(а) і (b) частини 1 статті 15, повинні повідомлятися Комісією учас-
никам Картахенського Протоколу через Центр взаємообміну ін-
формацією щодо біобезпеки відповідно до частини 1 статті 11 або
частини 1 статті 12 Картахенського Протоколу.

Комісія повинна представити копію інформації у письмовій формі
національному фокусному центру кожного учасника, який попе-
редньо проінформує секретаріат, що у нього немає доступу до
Центру взаємообміну інформацією щодо біобезпеки.

2. Комісія також повинна переглянути прохання щодо додаткової
інформації, яка подається кожним учасником відповідно до частини
3 статті 11 Картахенського Протоколу і повинна представити копії
законів, регламентів і настанов відповідно до частини 5 статті 11
вказаного Протоколу.

Стаття 45. Покарання

Держави-члени повинні встановити правила щодо покарань, які за-
стосовуються за порушення положень  цього Регламенту, і повинні
здійснити всі необхідні заходи, щоб забезпечити їх виконання. Пе-
редбачені покарання повинні бути ефективними, пропорційними і
переконливими. Держави-члени повинні повідомити про ці поло-
ження в Комісію найпізніше через шість місяців після дати вступу в
силу цього Регламенту і повинні повідомити без затримки про будь-
які подальші зміни.
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Стаття 46. Перехідні заходи щодо заяв, 
маркування та нотифікацій

1. Заяви, подані згідно зі статтею 4 Регламенту (ЄС) № 258/97 до
дати застосування цього Регламенту, повинні бути трансформовані
у заяви відповідно до Секції 1 ГЛАВИ I, цього Регламенту, де звіт про
першу оцінку, що передбачається частиною 3 статті 6 Регламенту
(ЄС) № 258/97, ще не був направлений до Комісії, а також у всіх ви-
падках, коли вимагається звіт додаткової оцінки відповідно до час-
тин 3 і 4 статті 6 Регламенту (ЄС) № 258/97. Інші заяви, подані
згідно зі статтею 4 Регламенту (ЄС) № 258/97 до дати застосування
цього Регламенту, повинні розглядатись згідно з положеннями Рег-
ламенту (ЄС) № 258/97 без шкоди статті 38 цього Регламенту.

2. Вимоги до маркування, встановлені у цьому Регламенті, не по-
винні застосовуватись до продуктів, процес переробки яких почався
до дати застосування цього Регламенту, за умов, якщо ці продукти
марковані відповідно до законодавства, що до них застосовувалося,
до дати застосування цього Регламенту.

3. Нотифікації стосовно продуктів, включаючи їх використання як
корма, подані згідно зі статтею 13 Директиви 2001/18/ЄС до дати
застосування цього Регламенту, повинні бути трансформовані у
заяви згідно з ГЛАВОЮ III, Секцією 1 цього Регламенту, якщо звіт
про оцінку, передбачений статтею 14 Директиви 2001/18/ЄС, ще не
був висланий до Комісії.

4. Заяви, подані щодо продуктів, про які міститься посилання у
частині 1 статті 15 цього Регламенту згідно зі статтею 7 Дирек-
тиви 82/471/ЄЕС до дати застосування цього Регламенту, по-
винні бути трансформовані у заяви згідно з ГЛАВОЮ III,
Секцією 1 цього Регламенту.

5. Заяви, подані щодо продуктів, про які міститься посилання у
частині 1 статті 15 цього Регламенту згідно зі статтею 4 Дирек-
тиви 70/524/ЄЕС до дати застосування цього Регламенту, по-
винні супроводжуватись із заявами згідно з ГЛАВОЮ III,
Секцією 1 цього Регламенту.
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Стаття 47. Перехідні заходи щодо випадкової або технічно
неминучої присутності генетично модифікованого матеріалу,
оцінювання щодо ризику яке було позитивним

1. Присутність у продукті харчування або у кормі матеріалу, що вмі-
щує, складається або вироблений з ГМО у пропорції не вище, ніж
0,5 % не повинна вважатись порушенням положень частини 2
статті 4 або частини 2 статті 16 за умов, якщо:

(a) ця присутність є випадковою або технічно неминучою;
(b) генетично модифікований матеріал отримав позитивне
оцінювання висновку наукового комітету або комітетів Спів-
товариства або Органу до дати застосування цього Регла-
менту;
(c) заява щодо його дозволу не була відхилена згідно з відпо-
відним законодавством Співтовариства; і 
(d) методи виявлення є загальнодоступними для громадськості. 

2. Для того, щоб встановити, що присутність цього матеріалу є ви-
падковою або технічно неминучою, оператори повинні мати можли-
вість продемонструвати компетентним органам, що вони здійснили
відповідні кроки, щоб запобігти присутності таких матеріалів.

3. Пороги, про які міститься посилання у частині 1, можуть понижу-
ватись відповідно до процедури, про яку міститься посилання у час-
тині 2 статті 35, зокрема, для ГМО, що продаються безпосередньо
кінцевому споживачеві.

4. Детальні правила для імплементації цієї статті повинні бути ух-
валені відповідно до процедури, про яку міститься посилання у час-
тині 2 статті 35.

5. Ця стаття повинна застосовуватись протягом періоду три роки
після дати набуття чинності цим Регламентом.

Стаття 48. Перегляд

1. Не пізніше 7 листопада 2005 року і у світлі надбаного досвіду Ко-
місія повинна направити до Європейського Парламенту і до Ради
звіт про імплементацію цього Регламенту, і зокрема, статті 47, що
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має супроводжуватись, якщо необхідно, будь-якою доречною про-
позицією. Звіт і будь-яка пропозиція повинна бути загально до-
ступними.

2. Без шкоди для повноважень національних органів Комісія по-
винна здійснювати моніторинг застосування цього Регламенту і
його вплив на здоров’я людини і тварини, захисту та інформування
споживача і функціонування внутрішнього ринку та, якщо необ-
хідно, висунути пропозиції у найкоротший термін.

Стаття 49. Набуття чинності

Цей Регламент набуває чинності на 20-й день після його опубліку-
вання в Офіційному віснику Європейського Союзу.

Він повинен застосовуватись через шість місяців після дати свого
опублікування.

Цей Регламент обов’язковий у повному обсязі та повинен прямо за-
стосовуватись у всіх державах-членах.

Вчинено в Брюсселі, 22 вересня 2003 року.

Додаток
Повноваження і завдання референтної 

Лабораторії Співтовариства 

1. Референтна лабораторія Співтовариства, про яку міститься поси-
лання у статті 32, є Спільним Дослідницьким Центром Співтова-
риства.

2. Для завдань, що визначені у цьому Додатку, Спільний Дослід-
ницький Центр Співтовариства повинен отримувати допомогу від

За Європейський Парламент

Голова

P. COX

За Раду

Голова

R. BUTTIGLIONE
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консорціуму національних референтних лабораторій, що називати-
меться «Європейська мережа лабораторій ГМО».

3. Референтна лабораторія Співтовариства повинна відповідати,
зокрема, за:

• прийняття, підготовку, збереження, утримання і розпов-
сюдження до національних референтних лабораторій відпо-
відних позитивних та негативних контрольних примірників,
• тестування і оцінку методу виявлення, включаючи відбір
зразків та ідентифікацію випадків перетворення і, якщо до-
речно, виявлення та ідентифікацію випадку перетворення у
продуктах харчування або кормах,
• оцінку даних, представлених заявником на дозвіл щодо
розміщення харчування або корму на ринку з метою тесту-
вання й оцінки методу відбору зразків і виявлення,
• представлення повних звітів оцінки Органу.

4. Референтна лабораторія Співтовариства повинна відігравати
певну роль у врегулюванні спорів між державами-членами стосовно
результатів завдань, що визначені у цьому Додатку.
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Регламент (ЄС) №1830/2003 
Європейського Парламенту та Ради

від 22 вересня 2003 року
щодо відстеження і маркування генетично модифікованих
організмів і відстеження продуктів харчування та кормів,

вироблених з генетично модифікованих організмів, що
вносить зміни до Директиви 2001/18/ЄС

ЄВРОПЕЙСЬКИЙ ПАРЛАМЕНТ ТА РАДА ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ,

Беручи до уваги Договір про заснування Європейського Співтова-
риства та, зокрема, частину 1 його статті 95, 

Беручи до уваги пропозицію Комісії1,

Беручи до уваги висновок Європейського Соціально-Економічного
Комітету2,

Беручи до уваги висновок Комітету Регіонів3,

Діючи відповідно до процедури, встановленої в статті 251 Дого-
вору4,

Оскільки:

(1) Директива 2001/18/ЄС Європейського Парламенту та Ради від
12 березня 2001 року щодо навмисного випуску в навколишнє се-
редовище генетично модифікованих організмів5 вимагає, щоб дер-
жави-члени вжили заходів для забезпечення відстеження і

1 OВ C 304 E, 30.10.2001, С. 327, та OВ C 331 E, 31.12.2002, С. 308.
2 OВ C 125, 27.5.2002, С. 69.
3 OВ C 278, 14.11.2002, С. 31.
4 Висновок Європейського Парламенту від 3 липня 2002 року (досі не опублікований в Офі-
ційному Віснику), Загальна Позиція Ради від 17 березня 2003 року (OВ C 113 E, 13.5.2003, С. 21),
Рішення Європейського Парламенту від 2 липня 2003 року (досі не опубліковане в Офіцій-
ному Віснику) і Рішення Ради від 22 липня 2003 року.
5 OВ L 106, 17.4.2001, С. 1. Директива з останніми змінами, внесеними Рішенням Ради
2002/811/ЄС (OВ L 280, 18.10.2002, С. 27).
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маркування дозволених генетично модифікованих організмів (ГМО)
на всіх етапах їх розміщення на ринку.

(2) Розходження між національними законами, нормативно-право-
вими актами та адміністративними положеннями стосовно відсте-
ження і маркування ГМО як товарів або в товарах, так само, як
відстеження продуктів харчування та кормів, вироблених з ГМО, мо-
жуть перешкоджати їхньому вільному рухові, створюючи умови не-
рівної і нечесної конкуренції. Узгоджена система Співтовариства
щодо відстеження і маркування ГМО повинна сприяти ефективному
функціонуванню внутрішнього ринку. Саме тому необхідно внести
відповідні зміни до Директиви 2001/18/ЄС.

(3) Вимоги відстеження ГМО повинні полегшити вилучення про-
дуктів, якщо встановлені непередбачені шкідливі наслідки для здо-
ров’я людей, тварин або навколишнього середовища, включаючи
екосистеми, а також планування контролю для дослідження потен-
ційних наслідків для, зокрема, навколишнього середовища. Відсте-
ження має також полегшити імплементацію засобів управління
ризиками відповідно до превентивного принципу.

(4) Необхідно встановити вимоги відстеження щодо продуктів хар-
чування та кормів, вироблених з ГМО, для полегшення точного мар-
кування таких товарів, відповідно до вимог Регламенту (ЄС)
№ 1829/2003 Європейського Парламенту та Ради від 22 вересня
2003 року про генетично модифіковані продукти харчування та
корми6, для забезпечення надання операторам та споживачам точ-
ної інформації, щоб надати їм можливість ефективно робити віль-
ний вибір, а також уможливити контроль і перевірку вимог
маркування. Вимоги до продуктів харчування та кормів, виробле-
них з ГМО, повинні бути подібними, щоб уникнути неоднорідності
інформації у випадках зміни кінцевого використання.

(5) Передача й утримання інформації про те, що продукти містять
або складаються з ГМО, та унікальні коди цих ГМО на кожній стадії
їхнього розміщення на ринку забезпечують підставу для відповід-
ного відстеження і маркування ГМО. Можна використовувати коди

6 Див. сторінку 1 цього Офіційного Вісника.
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для доступу до визначеної інформації в реєстрі про ГМО і полег-
шення їх ідентифікації, виявлення та контролю згідно Директиви
2001/18/ЄС.

(6) Передача й утримання інформації про те, що продукти харчу-
вання та корми були вироблені з ГМО, також забезпечують підставу
для відповідного відстеження товарів, вироблених з ГМО.

(7) Законодавство Співтовариства щодо ГМО як кормів або в кормах
повинне також застосуватися до кормів, призначених для тварин,
які не є призначеними для виготовлення продуктів харчування. 

(8) Необхідно розробити настанову щодо здійснення вибірки і вияв-
лення, щоб спростити скоординований підхід до контролю й інспек-
ції та забезпечити юридичну впевненість для операторів. Необхідно
враховувати реєстри, які містять інформацію щодо генетичних мо-
дифікацій у ГМО, встановлені Комісією відповідно до частини 2
статті 31 Директиви 2001/18/ЄС і статті 29 Регламенту (ЄС)
№ 1829/2003.

(9) Держави-члени повинні встановити правила щодо штрафів, які
застосовуються у разі порушень положень цього Регламенту.

(10) Певні сліди ГМО у продуктах можуть бути випадковими або тех-
нічно неминучими. Тому така присутність ГМО не повинна призво-
дити до застосування вимог відстеження і маркування. Отже,
необхідно встановити пороги для випадкової або технічно немину-
чої присутності матеріалу, що є складником ГМО, містить або який є
вироблений з ГМО, якщо в Співтоваристві маркетинг таких ГМО є
дозволеним і якщо їх випадкова або технічно неминуча присутність
допускається на підставі статті 47 Регламенту (ЄС) № 1829/2003.
Також належить забезпечити, щоб, якщо об’єднаний рівень випад-
кової або технічно неминучої присутності вищезгаданого матеріалу
в продукті харчування чи кормі або в одному з їх компонентів є
вищим, ніж вищезгадані пороги маркування, то така присутність по-
винна бути позначена відповідно до положень цього Регламенту і
детальних положень, які необхідно ухвалити для його імплементації.

(11) Необхідно забезпечити повну та надійну інформованість спо-
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живачів про ГМО та вироблені з них товари, продукти і корм, щоб
дозволити їм робити обґрунтований вибір товару.

(12) Заходи, які є необхідними для імплементації цього Регламенту,
повинні бути ухвалені відповідно до Рішення Ради 1999/468/ЄС від
28 червня 1999 року, що встановлює процедури здійснення імпле-
ментації повноважень, якими наділена Комісія7.

(13) Системи розробки та призначення унікальних ідентифікаторів
для ГМО повинні бути запроваджені перш, ніж можуть бути засто-
совані заходи, що стосуються відстеження і маркування.

(14) Комісія повинна представити Європейському Парламенту та
Раді звіт щодо імплементації цього Регламенту і, зокрема, щодо
ефективності норм відстеження і маркування.

(15) Цей Регламент не порушує основні права і дотримується прин-
ципів, визнаних, зокрема, Хартією про Основні Права Європейського
Союзу,

УХВАЛИЛА ЦЕЙ РЕГЛАМЕНТ:

Стаття 1. Цілі

Цей Регламент забезпечує межі відстеження товарів, що скла-
даються з або містять генетично модифіковані організми (ГМО), а
також продуктів харчування та кормів, зроблених з ГМО, з метою
полегшення точного маркування, контролю наслідків для нав-
колишнього середовища і, де це доцільно, для здоров’я, та імпле-
ментацію відповідних заходів управління за допущення ризику,
включаючи, у разі потреби, вилучення товарів.

Стаття 2. Сфера дії

1. Цей Регламент застосовується на всіх стадіях розміщення на
ринку до:

7 OВ L 184, 17.7.1999, С. 23.
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(a) товарів, що складаються з або містять ГМО, які розміщені
на ринку відповідно до законодавства Співтовариства;
(b) продуктів харчування, виготовлених з ГМО, розміщених на
ринку відповідно до законодавства Співтовариства;
(c) кормів, виготовлених з ГМО, розміщених на ринку відпо-
відно до законодавства Співтовариства.

2. Цей Регламент не застосовується до лікарських засобів, призна-
чених для використання людиною та ветеринарного використання,
що дозволені Регламентом (ЄЕС) № 2309/938.

Стаття 3. Визначення

Для потреб цього Регламенту:

1. «Генетично модифікований організм» або «ГМО» означає гене-
тично модифікований організм, як це визначено у частині 2 статті
2 Директиви 2001/18/ЄС, крім організмів, отриманих методами ге-
нетичної модифікації, переліченими у Додатку IB до Директиви
2001/18/ЄС;

2. «Зроблений з ГМО» означає такий, що повністю або частково от-
риманий з ГМО, але не містить або не складається з ГМО; 

3. «Відстеження» означає здатність відстежити ГМО та товари, зроб-
лені з ГМО, на всіх стадіях їхнього розміщення на ринку у серійному
виробництві та сфері обігу;

4. «Унікальний ідентифікатор» означає простий числовий або ал-
фавітно-цифровий код, що слугує для ідентифікації ГМО, базуючись
на дозволеному випадку перетворення, після якого він був розроб-
лений і забезпечує засобами отримання конкретної інформації, що
стосується того ГМО;

5. «Оператор» означає фізичну або юридичну особу, яка розміщує

8 Регламент Ради (ЄЕС) № 2309/93 від 22 липня 1993 року, що встановлює процедури Спів-
товариства для дозволу і спостереження за лікарськими засобами для використання люди-
ною та ветеринарного використання, що засновує Європейське Агентство Оцінки Лікарських
Засобів (OВ L 214, 24.8.1993, С. 1). Регламент з останніми змінами, внесеними Регламентом
(ЄС) № 807/2003 (OВ L 122, 16.5.2003, С. 36).
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товар на ринку або яка отримує товар, що був розміщений на ринку
у Співтоваристві, від держави-члена чи від третьої країни, на будь-
якій стадії у серійному виробництві та сфері обігу, але не включає
кінцевого споживача;

6. «Кінцевий споживач» означає безпосереднього споживача, який
не буде використовувати товар як частину будь-якої ділової опера-
ції або діяльності;

7. «Продукт харчування» означає продукт харчування, який визна-
чено в статті 2 Регламенту (ЄС) № 178/20029; 

8. «Компонент» означає компонент, що згадується в частині 4
статті 6 Директиви 2000/13/ЄС10;

9. «Корм» означає той, який визначений в частині 4 статті 3 Регла-
менту (ЄС) № 178/2002;

10. «Розміщення на ринку» означає розміщення на ринку, як визна-
чено у конкретному законодавстві Співтовариства, згідно з яким
був дозволений відповідний товар; в інших випадках це те, що ви-
значено у частині 4 статті 2 Директиви 2001/18/ЄС;

11. «Перша стадія розміщення товару на ринку» означає початкову
угоду в серійному виробництві та сфері обігу, коли товар є доступ-
ним третій особі;

12. «Розфасований товар» означає будь-яку запропоновану для про-
дажу окрему одиницю, що складається з товару і впакування, у який
він був поміщений перш, ніж бути запропонованим для продажу, не-
залежно від того, чи таке впакування містить товар цілком або

9 Регламент (ЄС) № 178/2002 Європейського Парламенту та Ради від 28 січня 2002 року, що
встановлює загальні принципи і вимоги закону про харчові продукти, запроваджуючи Євро-
пейську Організацію з безпеки харчових продуктів і встановлюючи процедури з безпеки хар-

чових продуктів (OВ L 31, 1.2.2002, С. 1).
10 Директива 2000/13/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 20 березня 2000 року щодо
наближення законів держав-членів, що стосуються маркування, представлення та рекламу-
вання продуктів харчування (OВ L 109, 6.5.2000, С. 29). Директива зі змінами, внесеними Ди-
рективою Комісії 2001/101/ЄС (OВ L 310, 28.11.2001, С. 19).

172

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 172



тільки частково, за умови, що вміст не можна змінити, не відкри-
ваючи або не змінюючи впакування.

Стаття 4. Вимоги до відстеження та маркування
для товарів, що складаються з або містять ГМО

A. Відстеження

1. На першій стадії розміщення на ринку товару, що складається з
ГМО або містить ГМО, включаючи оптові партії, оператори повинні
забезпечити передачу такої інформації в письмовій формі операто-
рові, який отримує товар:

(a) що він містить або складається з ГМО; 
(b) унікальний(і) ідентифікатор(и), призначений(і) для цих
ГМО згідно зі статтею 8.

2. На усіх наступних стадіях розміщення на ринку товарів, згаданих
у частині 1, оператори повинні забезпечити передачу в письмовій
формі інформації, що отримується згідно з пунктом 1, операторам,
які отримують товари.

3. У випадку товарів, що складаються з або містять суміші ГМО, які по-
винні використовуватися тільки і безпосередньо як продукти харчу-
вання або корми або для обробки, оператор може замінити
інформацію, згадану в пункті (b) частини 1, декларацією про вико-
ристання, що супроводжується переліком унікальних ідентифі- 
каторів для всіх тих ГМО, які використовувалися при складенні суміші.

4. Без шкоди для статті 6, оператори повинні мати системи і стан-
дартизовані процедури, щоб уможливити зберігання інформації, ви-
значеної в частинах 1, 2 та 3, та ідентифікацію, терміном на п’ять
років після кожної угоди, оператора який зробив товари, що згаду-
ються в пункті 1, доступними, та оператора, для якого це було зроб-
лено.

5. Пункти 1–4 не повинні порушувати інші визначені вимоги у за-
конодавстві Співтовариства.
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B. Маркування

6. Для товарів, що складаються з або містять ГМО оператори повинні
забезпечити, щоб:

(a) розфасовані товари, що складаються з або містять ГМО, міс-
тили на ярлику слова «Цей товар містить генетично модифі-
ковані організми» або «Цей товар містить генетично
модифікований(і) [назва організму(ів)]»;
(b) нерозфасовані товари, запропоновані кінцевому спожива-
чеві, містили слова «Цей товар містить генетично модифіко-
вані організми» або «Цей товар «містить генетично
модифікований(і) [назва організму(ів)]» при показі, або в
зв’язку з ним, товару.

Цей пункт не повинен порушувати інші визначені вимоги у законо-
давстві Співтовариства.

C. Звільнення

7. Пункти 1–6 не застосовуються до залишків ГМО в товарах у про-
порції, що не перевищує пороги, встановлені відповідно до частини
2 або 3 статті 21 Директиви 2001/18/ЄС і в іншому конкретному акті
законодавства Співтовариства, за умови, що ці сліди ГМО є випад-
ковими або технічно неминучими.

8. Пункти 1–6 не повинні застосовуватися до залишків ГМО у това-
рах, призначених для прямого використання як продукти харчу-
вання чи корми, або для обробки в пропорції, що не перевищує
пороги, встановлені для таких ГМО згідно зі статтями 12, 24 або 47
Регламенту (ЄС ) № 1829/2003, за умови, що ці сліди ГМО є випад-
ковими або технічно неминучими.

Стаття 5. Вимоги до відстеження товарів для
харчових продуктів та кормів, вироблених з ГМО

1. Розміщуючи на ринку товари, вироблені з ГМО, оператори по-
винні забезпечити передачу операторові, який отримує товар, такої
інформації в письмовій формі:
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(a) зазначення кожного компоненту харчового продукту, який
вроблений з ГМО;
(b) зазначення кожного компоненту корму або добавки, ви-
роблених з ГМО;
(c) у випадку товарів, для яких не існує переліку компонен-
тів — зазначення того, що товар вироблений з ГМО.

2. Без шкоди для статті 6, оператори повинні мати системи і стан-
дартизовані процедури, щоб уможливити зберігання інформації, ви-
значеної в частинах 1, 2 та 3, та ідентифікацію, терміном на п’ять
років після кожної угоди, оператора який зробив товари, що згаду-
ються в пункті 1, доступними, та оператора, для якого це було зроб-
лено.

3. Частини 1 і 2 застосовуються без шкоди для інших визначених
вимог законодавства Співтовариства.

4. Частини 1, 2 і 3 не застосовуються до залишків ГМО у товарах для
харчових продуктів та кормів, вироблених з ГМО, в пропорції, що не
перевищує пороги, встановлені для таких ГМО згідно зі статтями
12, 24 або 47 Регламенту (ЄС) № 1829/2003, за умови, що ці сліди
ГМО є випадковими або технічно неминучими.

Стаття 6. Звільнення

1. У випадках, якщо законодавство Співтовариства передбачає ви-
значені системи ідентифікації, такі, як нумерація партії розфасова-
них товарів, оператори не зобов’язані зберігати інформацію,
визначену в частинах 1, 2 і 3 статті 4 і частині 1 статті 5, за умови, що
ця інформація і номер партії чітко визначені на пакеті, і що інфор-
мація про номер партії зберігається протягом періоду часу, зазна-
ченого в частині 4 статті 4 і частині 2 статті 5.

2. Пункт 1 не застосовується до першої стадії розміщення товару на
ринку або до первинного виготовлення чи перепакування товару.

Стаття 7. Зміни до Директиви 2001/18/ЄС

До Директиви 2001/18/ЄС вносяться такі зміни:
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1. Частина 6 статті 4 вилучається;
2. До статті 21 додається такий пункт:

«3. Для товарів, призначених для прямої обробки, пункт 1 не засто-
совується до залишків дозволених ГМО в пропорції, що не переви-
щує 0,9 % або нижні пороги, встановлені згідно з положеннями
частини 2 статті 30, за умови, що ці сліди є випадковими або тех-
нічно неминучими».

Стаття 8. Унікальні ідентифікатори

Відповідно до процедури, зазначеної в частині 2 статті 10 Комісія:

(a) перед застосуванням статтей 1–7 встановлює систему роз-
робки та призначення унікальних ідентифікаторів для ГМО;
(b) вносить відповідні зміни до системи, передбаченої в під-
пункті (a). 

Діючи таким чином, Комісія враховує розробки міжнародних форумів.

Стаття 9. Заходи інспекції та контролю

1. Держави-члени повинні забезпечувати, щоб інспекції та інші за-
ходи контролю, включаючи перевірки зразків і випробування
(якісні та кількісні), як це належить, здійснювалися для забезпе-
чення узгодженості з цим Регламентом. Заходи інспекції та конт-
ролю можуть також включати інспекцію та контроль щодо
зберігання товару.

2. Перед застосуванням статтей 1–7 Комісія, відповідно до проце-
дури, згаданої в частині 3 статті 10, розробляє та публікує технічну
настанову щодо здійснення вибірки й випробування, щоб полег-
шити скоординований підхід до імплементації пункту 1 цієї статті.
При розробці вищезгаданої технічної настанови Комісія бере до
уваги роботу національних компетентних органів влади, комітету,
що згадується в частині 1 статті 58 Регламенту (ЄС) № 178/2002 і
Метрологічної Лабораторії Співтовариства, запровадженої згідно з
Регламентом (ЄС) № 1829/2003.

3. Для того, щоб допомогти державам-членам задовольнити вимоги,
викладені у частинах 1 і 2, Комісія забезпечує, щоб на рівні Співто-
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вариства був запроваджений центральний реєстр, який повинен
містити всю доступну впорядковану інформацію та базовий мате-
ріал для ГМО, які є дозволеними для випуску в обіг у Співтоваристві.
Компетентні органи влади в державах-членах повинні мати доступ
до реєстру. Реєстр повинен також містити, якщо це є можливо, від-
повідну інформацію про ГМО, які не є дозволеними в Європейському
Союзі.

Стаття 10. Комітет

1. Комісії допомагає комітет, запроваджений статтею 30 Директиви
2001/18/ЄС.

2. Якщо робиться посилання на цей пункт, то застосовуються статті
5 і 7 Рішення 1999/468/ЄС, беручи до уваги положення статті 8. 

Період, визначений у частині 6 статті 5 Рішення 1999/468/ЄС, вста-
новлюється строком на три місяці.

3. Якщо робиться посилання на цей пункт, то застосовуються статті
3 і 7 Рішення 1999/468/ЄС, беручи до уваги положення статті 8.

4. Комітет ухвалює свої правила процедури.

Стаття 11. Штрафи

Держави-члени повинні встановити норми щодо штрафів за пору-
шення цього Регламенту, і вжити всіх необхідних заходів для забез-
печення їх імплементації. Передбачені штрафи повинні бути
ефективними, пропорційними і переконливими.

Держави-члени повинні повідомити такі положення Комісії не піз-
ніше 18 квітня 2004 року та негайно інформувати її про внесення
будь-яких змін, що впливають на них.

Стаття 12. Пункт огляду

Не пізніше, ніж 18 жовтня 2005 року Комісія повинна направити
Європейському Парламентові й Раді звіт щодо імплементації цього
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Регламенту, зокрема, щодо частини 3 статті 4 і, якщо належить, ви-
сунути пропозицію.

Стаття 13. Набуття чинності

1. Цей Регламент набирає чинності на 20-ий день після його опублі-
кування в Офіційному Віснику Європейського Союзу.

2. Статті 1–7 і частина 1 статті 9 застосовуються, починаючи з 90-ого
дня після опублікування в «Офіційному Віснику Європейського
Союзу» заходів, що згадуються в пункті (а) статті 8.

Цей Регламент обов’язковий у повному обсязі та повинен прямо за-
стосовуватись у всіх державах членах.

Вчинено в Брюсселі, 22 вересня 2003 року.

За Європейський Парламент

Голова

P. COX

За Раду

Голова

R. BUTTIGLIONE
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Закон на виконання директив 
Європейського Співтовариства

щодо генетично-інженерних робіт та маркування
продуктів харчування, вироблених без використання

генетично-інженерних методів

22 червня 2004 року

Закон набрав чинності з 26 червня 2004 року.

§ 1 Завдання Федерального відомства з захисту прав споживачів
та безпеки продуктів харчування

(1) До компетенції Федерального відомства з захисту прав спожи-
вачів та безпеки продуктів харчування належать:

1) прийняття, опрацювання та подальша передача заяв, пе-
редбачених статтями 5, 6, абзац 2, статтею 9, абзац 2, статтями
17, 18, абзац 2 або статтею 21, абзац 2 Директиви (EG)
№ 1829/2003 Європейського Парламенту та Ради від 22 ве-
ресня 2003 року про генетично модифіковані продукти хар-
чування та корми (AВl. EU Nr. L 268, S. 1), якщо це входить до
компетенції держав-членів ЄС у рамках процедури допуску;
2) надання висновків, передбачених статтею 6, абзац 3, літера
б) або статтею 18, абзац 3, літера б) Директиви (EG)
№ 1829/2003;
3) надання висновків, передбачених статтею 6, абзац 3, літера
в) або статтею 18, абзац 3, літера в) Директиви (EG)
№ 1829/2003;
4) надання висновків, передбачених статтею 6, абзац 4, ре-
чення 3 або статтею 18, абзац 4, речення 3 Директиви (EG)
№ 1829/2003;
5) підготовка подання, передбаченого статтею 10, абзац 1, ре-
чення 1 або статтею 22, абзац 1, речення 13 Директиви (EG)
№ 1829/2003, до Європейського відомства з безпеки продук-
тів харчування.

(2) Федеральне відомство з захисту прав споживачів та безпеки про-
дуктів харчування може, до прийняття рішення Комісії чи Ради
Європейських Співтовариств, за наявності передумов, передбачених
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статтею 34 Директиви (EG) № 1829/2003 у поєднанні з статтею 54
Директиви (EG) № 178/2002 Європейського Парламенту та Ради від
28 січня 2002 року про встановлення загальних засад та вимог
законодавства про продукти харчування, про створення Європейсь-
кого відомства з безпеки продуктів харчування та про встановлення
процедур з безпеки продуктів харчування (AВl. EG Nr. L 31, S. 1), ви-
давати розпорядження про повне або частково тимчасове припи-
нення чинності допуску, наданого у рамках Директиви (EG)
№ 1829/2003.

(3) Федеральне відомство з захисту прав споживачів та безпеки про-
дуктів харчування є відповідальною установою у розумінні
статті 17, абзац 2 Картахенського протоколу про біологічну безпеку
до Угоди про біологічне різноманіття від 29 січня 2000 року (BGBL.
2003, ІІ, S. 1508) та статті 15, абзац 1, літера б) Директиви (EG)
№ 1946/2003 Європейського Парламенту та Ради від 15 липня 2003
року про транскордонне переміщення організмів, що були змінені за
допомогою генетично-інженерних методів (AВl. EU Nr. L 287, S. 1).
Окрім цього, відомство виконує завдання, передбачені статтею 5,
абзац 2, статтями 6, 9, 14, абзац 2 та статтею 15, абзац 1 Директиви
(EG) № 1946/2003 Європейського Парламенту та Ради від 15 липня
2003 року, та виконує інші обов’язки щодо надання повідомлень,
передбачених Картахенським протоколом про біологічну безпеку
до Угоди про біологічне різноманіття, до інформаційного центру з
питань біологічної безпеки, якщо це входить до компетенції дер-
жав-членів.

§ 2 Завдання Федерального міністерства продовольства,
сільського господарства та захисту прав споживачів

Федеральне міністерство продовольства, сільського господарства
та захисту прав споживачів є координаційною інстанцією у розу-
мінні статті 19, абзац 1, речення 1 Картахенського протоколу про
біологічну безпеку до Угоди про біологічне різноманіття та статті
17, абзац 2 Директиви (EG) № 1946/2003.

§ 3 Участь інших федеральних установ

(1) Висновки, передбачені § 1, абзац 1, пункт 2, надаються за узго-
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дженням з Інститутом Роберта Коха та Федеральним інститутом
оцінки ризиків.

(2) Висновки, передбачені § 1, абзац 1, пункти 3 та 4, надаються за
узгодженням з Федеральним відомством з захисту природи та Ін-
ститутом Роберта Коха. Перед поданням висновку, передбаченого
реченням 1, необхідно отримати висновки Федерального інституту
оцінки ризиків, Інституту Юліуса Кюна — Федерального інституту
культурних рослин та, якщо мова йде про генетично модифіковані
хребетні тварини або генетично модифіковані мікроорганізми, які
використовуються до хребетних тварин, — Інституту Фрідріха
Льоффлера — Федерального інституту здоров’я тварин.

§ 3а Передумови для маркування продуктів харчування,
вироблених без використання генетично-інженерних методів

(1) Продукт харчування може вводитись в обіг або рекламуватись із
зазначенням, яке свідчить про те, що він вироблений без викорис-
тання генетично-інженерних методів, лише якщо будуть виконані
вимоги абзаців 2–5. Такий продукт може мати тільки маркування
«без генетично-інженерних методів».

(2) Не дозволяється використання продуктів харчування або хар-
чових добавок, які марковані відповідно до:

1) статтей 12 та 13 Директиви (EG) № 1829/2003, або
2) статтей 4 чи 5 Директиви (EG) № 1830/2003,

або, якщо вони будуть введені в обіг, то повинні маркуватись у від-
повідний спосіб.

(3) Не дозволяється використання продуктів харчування та харчо-
вих добавок, які підпадають під дію положень Директиви (EG)
№ 1829/2003, але відповідно до статті 12, абзац 2 Директиви (EG)
№ 1829/2003 або статті 4, абзац 7 чи 8 або статті 5, абзац 4 Дирек-
тиви (EG) № 1830/2003 виключені з норм, які передбачають марку-
вання.

(4) Якщо йдеться про продукти харчування або харчові добавки тва-
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ринного походження, то для годівлі тварин, з яких вони були вироб-
лені, заборонено використовувати корми, марковані відповідно до:

1) статтей 24 та 25 Директиви (EG) № 1829/2003, або
2) статтей 4 або 5 Директиви (EG) № 1830/2003,

або, якщо вони будуть введені в обіг, то повинні були маркуватись
у відповідний спосіб. 

На період часу перед виробництвом продукту харчування, протягом
якого недопустиме годування кормами, що були змінені за допомо-
гою генетично-інженерних методів, поширюються наведені у до-
датку приписи та вимоги, чинні щодо зазначених там видів тварин.

(5) Для виробництва, обробки, переробки чи змішування продукту
харчування або харчової добавки не дозволяється використовувати
вироблені за допомогою генетично модифікованих організмів про-
дукти харчування, харчові добавки, допоміжні засоби переробки, а
також речовини у розумінні § 5, абзац 2 Директиви про маркування
продуктів харчування у редакції оголошення від 15 грудня 1999 року
(BGBl. I, S. 2464), яка в останнє була змінена статтею 1 Директиви від
18 грудня 2007 року (BGBl. I, S. 3011). Речення 1 не поширюється на
продукти харчування, харчові добавки, допоміжні засоби переробки,
а також речовини у розумінні § 5, абзац 2 Директиви про маркування
продуктів харчування, щодо яких було допущене виключення на під-
ставі рішення Комісії відповідно до статті 22, абзац 2, літера е) у по-
єднанні зі статтею 37, абзац 2 Директиви (EG) № 834/2007 Ради від
28 червня 2007 року про екологічне / біологічне виробництво та
маркування екологічних / біологічних виробів та щодо скасування
Директиви (EWG) № 2092/91 (Abl. EU Nr. L 189, S. 1).

(6) Щодо термінів:

1) «вироблений генетично модифікованим організмом»
поширюється визначення понять у статті 2, літера v) Ди-
рективи (EG) № 834/2007 та
2) «допоміжний засіб переробки» 

поширюється визначення понять у статті 2, літера y) Директиви
(EG) № 834/2007.
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§ 3б Підтвердження для маркування продуктів харчування,
вироблених без використання генетично-інженерних методів

Особа, яка вводить в обіг або рекламує продукти харчування з відо-
мостями відповідно до § 3а, абзац 1, повинна згідно з вимогою 
речення 2 мати підтвердження щодо виробництва, обробки, пере-
робки чи змішування продуктів харчування або щодо годування
тварин, зокрема дотримання вимог, висунутих при використання
відомостей. У першу чергу подібними підтвердження є:

1) обов’язкові декларації попередніх постачальників про те,
що були виконані передумови стосовно маркування,
2) у випадках, передбачених § 3а, абзаці 2 та 4, — етикетки або
супровідні документи стосовно використаних вихідних виро-
бів, або
3) у випадку, передбаченому § 3а, абзац 3, — звіти про аналіз
або документальні матеріали, з яких достатньою достовірно
випливає, що передумова щодо маркування була виконана.

Маркування продукту харчування з відомостями, передбаченими
§ 3а, абзац 1, є недопустимим, якщо не було забезпечене підтвер-
дження згідно з реченням 1.

§ 4 Нагляд

(1) Якщо у даному законі не визначене щось інше, нагляд за дотри-
манням:

1) Директиви (EG) № 1829/2003,
2) Директиви (EG) № 1830/2003 Європейського парламенту
та Ради від 22 вересня 2003 року про можливість зворотного
відстеження та маркування генетично модифікованих орга-
нізмів та про зворотне відстеження продуктів харчування та
кормів, вироблених з генетично модифікованих організмів, а
також щодо внесення змін до Директиви 2001/18/EG (Abl. EU
Nr. L 268, S. 24),
3) Директиви (EG) № 1946/2003.

Належить до повноважень компетентної установи, визначеної за-
конодавством відповідної федеральної землі.
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(2) Компетентна установа, визначена законодавством відповідної
федеральної землі, до видання рішення Комісії або Ради Європейсь-
ких Співтовариств або до видання Директиви компетентної феде-
ральної установи відповідно до § 1, абзац 2 може за наявності
передумов, передбачених статтею 34 Директиви (EG) № 1829/2003
у поєднанні з статтею 54 Директиви (EG) № 178/2002, здійснювати
тимчасові захисні заходи у розумінні статті 54, абзац 1, речення 1
Директиви (EG) № 178/2002. Передусім вона може повністю або
частково заборонити введення в обіг генетично модифікованого
продукту харчування чи виду кормів, або генетично модифікова-
ного організму, призначеного для використання у продуктах хар-
чування чи кормах.

(3) В іншому випадку чинними стосовно нагляду над:

1) зазначеними у:
а) статті 3 Директиви (EG) № 1829/2003 продуктами хар-
чування,
б) статті 15 Директиви (EG) № 1829/2003 кормами та
в) продуктами харчування, які були введені в обіг або рек-
ламувались з поданням відомостей у розумінні § 3а, абзац
1, відповідно залишаються § 38, § 39, абзацах 1, 2 та 7, § 40,
а також §§ 42–44 Кодексу про продукти харчування та
корми;

2) іншими наведеними у пункті 1 генетично модифікованими
організмами — залишаються §§ 25, 26 та 28а Закону про 
врегулювання питань генетичної інженерії.

§ 5 Участь митних служб

У випадку ввезення, вивезення або транзитного перевезення виро-
бів, які належать до сфери застосування зазначених у § 4, абзац 1
правових актів, Федеральне міністерство фінансів та визначені ним
пункти митної служби беруть участь у спостереженні та нагляді з
відповідним застосуванням § 55 Кодексу про продукти харчування
та корми.

§ 5а Видання нормативно-правових актів

(1) Федеральному міністерству харчування, сільського господарства
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та захисту прав споживачів надається повноваження за узго-
дженням з Федеральним міністерством економіки та технології ви-
давати за згоди Федеральної Ради нормативно-правові акти, якщо
це необхідно для виконання Директиви (EG) № 1829/2003, у першу
чергу для нагляду над дотриманням заборон, передбачених стат-
тею 4, абзац 2 та статтею 16, абзац 2 Директиви (EG) № 1829/2003,
за допомогою яких:

1) введення в обіг певних продуктів харчування чи кормів, або
2) переміщення певних продуктів харчування чи кормів до
країни або до Європейського Союзу, до вільної зони, до віль-
ного складу або до митного складу

на невизначений час або тимчасово забороняється, або обмежується,
а також встановлюються вимоги щодо необхідних для цього заходів.

(2) Нормативно-правові акти відповідно до абзацу 1 можуть вида-
ватись без схвалення Федеральною Радою у разі виникнення «заг-
рози через зволікання» або, якщо їхнє невідкладне набрання
чинності необхідне для виконання правових актів Європейського
Співтовариства. Нормативно-правові акти, передбачені реченням 1,
не потребують узгодження з Федеральним міністерство економіки
та технології. Нормативно-правові акти втрачають свою чинність
щонайпізніше через шість місяців після набрання чинності. Строк
їхньої чинності може бути подовжений лише за схвалення Феде-
ральною Радою.

(3) § 73 Кодексу про продукти харчування та корми залишається
відповідно чинним.

§ 6 Кримінальна відповідальність

(1) Позбавленням волі до трьох років або грошовим штрафом кара-
ється особа, яка порушила Постанову (EG) № 1829/2003, якщо вона:

1) всупереч статті 4, абзац 2 ввела в обіг названий там гене-
тично модифікований організм або названий там продукт хар-
чування, або
2) всупереч статті 16, абзац 2 вводить в обіг, використовує або
переробляє названий там виріб.
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(2) Позбавленням волі до трьох років або грошовим штрафом кара-
ється особа, яка порушила Постанову (EG) № 1946/2003, якщо вона:

1) без отримання згоди, передбаченої статтею 5, абзац 1, ре-
чення 2, здійснює транскордонне переміщення генетично мо-
дифікованого організму, або
2) всупереч статті 10, абзац 3, речення 2 вивозить генетично
модифікований організм.

(3) Позбавленням волі від трьох місяців до п’яти років карається
особа, яка внаслідок діяння, передбаченого:

1) у абзаці 1 чи абзаці 2, пункт 2, або
2) у абзаці 2, пункт 1,

створює загрозу для здоров’я чи життя інших осіб, для речей інших
осіб, що мають суттєву вартість, або для складових частин природ-
ного балансу, які мають велике екологічне значення.

(3а) Позбавленням волі до одного року або грошовим штрафом ка-
рається особа, котра всупереч § 3а, абзац 1, речення 3 вводить в обіг
продукт харчування або рекламує продукт харчування.

(4) У випадках, передбачених абзацами 1–3, карається спроба.

(5) Особа, котра у передбачених абзацом 1 чи абзацом 2, пункт 2 ви-
падках, діє недбало, карається позбавленням волі до одного року
або грошовим штрафом.

(6) Особа, котра у передбачених абзацом 3 випадках через недба-
лість спричиняє виникнення загрози, карається позбавленням волі
до п’яти років або грошовим штрафом.

(7) Особа, котра у передбачених абзацом 3, пункт 1 випадках діє нед-
бало або через недбалість спричиняється до виникнення загрози,
карається позбавленням волі до трьох років або грошовим штра-
фом.

(8) На власний розсуд суд може зменшити міру покарання (§ 49,
абзац 2 Кримінального кодексу) або відмовитись від визначення по-
карання, якщо винна особа діяла не з комерційною метою.
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§ 7 Приписи щодо грошових стягнень

(1) Адміністративне правопорушення скоює особа, котра через не-
дбалість вчиняє діяння, передбачені § 6, абзац 3а.

(2) Адміністративне правопорушення скоює особа, котра порушує
норми Директиви (EG) № 1829/2003, якщо вона:

1) всупереч статті 8, абзац, літери а) чи б), відповідно у поєд-
нанні з абзацом 2, речення 1, або статті 20, абзац 1, літери а) чи
б), відповідно у поєднанні з абзацом 2, речення 1, не подає
необхідне повідомлення, подає його невірно, не у повному об-
сязі або несвоєчасно;
2) всупереч статті 9, абзац 1, речення 2 або статті 21, абзац 1,
речення 2 не забезпечує належного спостереження або не
подає звіт, подає його невірно чи несвоєчасно;
3) всупереч статті 9, абзац 3, речення 1 або статті 21, абзац 3,
речення 1 не передає передбачену там інформацію, передає її
невірно, не у повному обсязі або несвоєчасно;
4) вводить в обіг зазначений у статті 12, абзац 1 продукт хар-
чування, стосовно якого не виконано вимогу щодо марку-
вання відповідно до статті 13, абзац 1 чи абзац 2, літера а), або
5) всупереч статті 25, абзац 2, речення 1 у поєднанні з речен-
ням 2, літери а), б) чи в) вводить в обіг зазначений там вид
кормів.

(3) Адміністративне правопорушення скоює особа, котра порушує
норми Директиви (EG) № 1830/2003, якщо вона навмисно або через
недбалість:

1) всупереч статті 4, абзац 1 чи абзац 2 або статті 5, абзац 1 не
забезпечить передачі зазначених там відомостей особі, котра
отримує продукт;
2) всупереч статті 4, абзац 4 або статті 5, абзац 2 не має у
своєму розпорядженні зазначені там системи чи методи;
3) всупереч статті 4, абзац 5, речення 1 не забезпечить стану,
за якого зазначені там відомості не з’являться на етикетці,
контейнері або у зв’язку з пропозицією продукту.

(4) Адміністративне правопорушення скоює особа, котра порушує
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норми Директиви (EG) № 1946/2003, якщо вона навмисно або через
недбалість:

1) всупереч статті 6, речення 1 не зберігає зазначені там до-
кументи або не зберігає їх щонайменше п’ять років або не пе-
редає копію зазначених там документів або не передає її
невідкладно після надходження рішення держави, до якої
здійснюється ввезення, до Федерального відомства з захисту
прав споживачів та безпеки продуктів харчування чи до Ко-
місії Європейських Співтовариств; або
2) всупереч статті 12, абзац 1 у поєднанні з абзацом 2, речення
1, абзацами 3 чи 4 не забезпечує ситуації, за якої названі там
інформація та пояснення містяться у супровідних документах
та передаються імпортеру.

(5) Адміністративне правопорушення скоює особа, котра діє 
всупереч нормативно-правовому акту відповідно до § 5а, абзац 1
або іншому розпорядженню, яке видане на підставі такого норма-
тивно-правового акта та може бути виконане, якщо нормативно-
правовий акт за наявності певних обставин вказує на дану норму
щодо грошового стягнення.

(6) Адміністративне правопорушення скоює особа, котра навмисно
або через недбалість:

1) всупереч § 3а, абзац 1, речення 2 використовує відомості,
2) всупереч § 3б, речення 1 не надає зазначеного там підтвер-
дження, надає його невірно або не у повному обсязі,
3) всупереч § 3б, речення 3 маркує продукт харчування.

(7) За адміністративне правопорушення у випадках, передбачених
абзацами 1 та 6, пункти 2 та 3, може накладатись грошове стяг-
нення розміром до двадцяти тисяч євро, в інших випадках — гро-
шове стягнення розміром до п’ятдесяти тисяч євро.

Додаток (до § 3а, абзац 4, речення 2)

Період часу перед виробництвом продуктів харчування, протягом
якого недопустиме годування кормами, що містять генетично мо-
дифіковані організми
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Оригінальний текст: BGBL. I, 2008, S. 506.

№ Вид тварин Період часу

1

в однокопитних та великої рогатої
худоби (у тому числі бубалус та
представників виду бізонів) для ви-
робництва м’яса

дванадцять місяців та в іншому ви-
падку щонайменше три чверті їх-
нього життя

2 у малих жуйних шість місяців

3 у свиней чотири місяці

4 у тварин, що виробляють молоко три місяці

5
у птиці, призначеної для вироб-
ництва м’яса 

десять тижнів

6
у птиці, призначеної для вироб-
ництва яєць

шість тижнів
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Закон
щодо врегулювання питань генної інженерії

20 червня 1990 року

«Закон щодо врегулювання питань генної інженерії в редакції від
16 грудня 1993 року (BGBl. І, стор. 2066), останні зміни внесені стат-
тею 1 Закону від 1 квітня 2008 року (BGBl. І, стор. 499)»

Стан: нова редакція від 16 грудня 1993 року І 2066;

останні зміни внесено 1 квітня 2008 року.

Примітка:

Текст: починаючи з 24 червня 1990 року зміни внесені на підставі
Договору про об’єднання Німеччини, див. § 41а. Закон був ухвале-
ний Бундестагом та схвалений Федеральною Радою 20 червня 1990
року. Закон був оприлюднений 23 червня 1990 року. 

Зміст

Перша частина. Загальні положення

§ 1 Мета закону

§ 2 Сфера застосування

§ 3 Визначення понять

§ 4 Комісія з біологічної безпеки

§ 5 Завдання Комісії

§ 5а скасовано

§ 6 Загальні обов’язки щодо добросовісності та ведення записів,
запобігання загрозам

Друга частина. Генно-інженерні роботи на генно-інженерних
установках

§ 7 Рівні безпеки, заходи з безпеки

§ 8 Дозвіл, заявка та реєстрація генно-інженерних установок та
перших генно-інженерних робіт
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§ 9 Подальші генно-інженерні роботи

§ 10 Процедура надання дозволу

§ 11 Передумови для надання дозволу

§ 12 Процедура повідомлення та подання заявки про реєстрацію

§ 13 скасований

Третя частина. Вивільнення та введення в обіг

§ 14 Вивільнення та введення в обіг

§ 15 Заявка на допуск при вивільненні та введенні в обіг

§ 16 Дозвіл у випадку вивільнення та введення в обіг

§ 16а Реєстр місць розташування

§ 16б Обходження з продуктами, введеними в обіг

§ 16в Спостереження

§ 16г Рішення установ при введенні в обіг

§ 16ґ Винятки для посівного матеріалу, який не підлягає обов’яз-
ковому маркуванню

Четверта частина. Загальні норми

§ 17 Використання документів

§ 17а Конфіденційність даних

§ 17б Маркування

§ 18 Процедура заслуховування

§ 19 Додаткові положення, пізніші вимоги

§ 20 Тимчасове припинення

§ 21 Обов’язок щодо подання повідомлень 

§ 22 Інші рішення державних установ

§ 23 Виключення приватно-правових претензій щодо захисту

§ 24 Витрати

§ 25 Нагляд, обов’язки щодо надання довідок та неперешкоджання
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§ 26 Розпорядження державних установ

§ 27 Припинення чинності дозволу, втрата чинності реєстрації

§ 28 Передача інформації

§ 28а Інформування громадськості

§ 28б Зібрання методів

§ 29 Оцінка та надання даних

§ 30 Видання нормативно-правових актів та адміністративних
приписів

§ 31 Компетентна установа та компетентна вища федеральна ус-
танова

П’ята частина. Приписи щодо відповідальності

§ 32 Відповідальність

§ 33 Найвища сума матеріальної відповідальності

§ 34 Припущення щодо причин

§ 35 Право потерпілих на отримання інформації

§ 36 Забезпечення покриття

§ 36а Претензії у випадку порушення інтересів при використанні

§ 37 Відповідальність згідно з іншими правовими актами

Шоста частина. Норми щодо покарання та грошових штрафів

§ 38 Норми щодо грошових штрафів

§ 39 Норми щодо покарання

Сьома частина. Перехідні та заключні положення

§ 40 скасований

§ 41 Перехідне врегулювання

§ 41а скасований

§ 42 Можливість застосування норм іншими державами, які під-
писали Угоду про Європейський економічний простір
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Перша частина. Загальні положення

§ 1. Мета закону

Мета даного закону полягає у наступному:

1. З урахуванням етичних цінностей захищати життя та здоров’я
людей, довкілля в усьому його різноманітті, тварин, рослини та ма-
теріальні цінності від шкідливого впливу генно-інженерних проце-
сів та продуктів, а також піклуватись про запобігання виникненню
подібних загроз;

2. Забезпечити, щоб продукція, особливо продукти харчування та
корми, вироблялись за звичними технологіями, в екологічно чис-
тий спосіб або з використанням генетично модифікованих організ-
мів та могли бути введені в обіг;

3. Створити правові рамки для дослідження, розробки, викорис-
тання та сприяння реалізації наукових, технічних та економічних
можливостей генної інженерії.

§ 2. Сфера застосування

(1) Чинність цього закону поширюється на:
1) Генно-інженерні установки,
2) Генно-інженерні роботи,
3) Допуск генетично модифікованих організмів,
4) Введення в обіг продуктів, які містять генетично моди-
фіковані організми або складаються з них; у даному за-
коні тварини розглядаються як продукти.

(2) Федеральний уряд отримує повноваження для реалізації
рішень Комісії або Ради Європейської Співдружності згідно зі
статтею 21 Директиви 90/219/EWG Ради від 23 квітня 1990
року про використання генетично модифікованих мікро-
організмів у замкнених системах (AВl. EG Nr. L 117, стор. 1), ос-
танні зміни внесені рішенням 2005/174/EG Комісії від 28
лютого 2005 року (AВl. EG Nr. L 59, стор. 20), відповідно до До-
датку ІІ, частина С, — після заслуховування Комісії та за схва-
лення Федеральною Радою видати правовий акт, яким
генно-інженерні роботи з типами мікроорганізмів, змінених
за допомогою генно-інженерних методів, будуть повністю або
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частково виключені зі сфери застосування норм даного за-
кону. Не стосується §§ 32–37. Правовий акт має містити поло-
ження про обов’язкову реєстрацію у компетентній установі,
причому зміст заявки обмежується наведенням типу вико-
ристаного мікроорганізму, зміненого за допомогою генно-ін-
женерних методів, місця, де з ним проводяться роботи, та
відповідальної особи. Компетентна установа повинна вести
реєстр таких повідомлень та регулярно здійснювати його
оцінку.
(2а) Федеральний уряд отримує повноваження після заслухо-
вування Комісії та за схвалення Федеральною Радою видати
правовий акт, яким генно-інженерні роботи з типами організ-
мів, які змінені за допомогою генно-інженерних методів, не яв-
ляють собою мікроорганізми та при відповідному застосуванні
наведених у Додатку ІІ, частина В Директиви 90/219/EWG кри-
теріїв, безпечні для здоров’я людини та довкілля (ці роботи
мають проводитись в установках з заходами ізоляції, придат-
ними для обмеження контакту застосованих організмів з
людьми та довкіллям), будуть повністю або частково виклю-
чені з сфери застосування норм Другої та Четвертої частин да-
ного закону. Абзац 2, речення 3 та 4 чинні відповідно.
(3) Дія даного закону не поширюється на застосування гене-
тично модифікованих організмів на людях.
(4) Даний закон не стосується подальших вимог щодо введення
продуктів в обіг, що визначені іншими правовими актами.

§ 3. Визначення понять

У розумінні даного закону:

1. Організм — будь-яка біологічна одиниця, яка здатна розмножу-
ватись або переносити генетичний матеріал, у тому числі мікроор-
ганізми;

1а. Мікроорганізми — віруси, віроїди, бактерії, гриби, мікроскопічно
малі одно- або кілька клітинні водорості, лишайники, інші евкаріо-
тичні одноклітинні організми або мікроскопічно малі клітинні ор-
ганізми, а також тваринні та рослинні клітинні культури;

2. Генно-інженерні роботи —

194

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 194



а) виробництво організмів, змінених за допомогою генно-ін-
женерних методів,
б) розмноження, зберігання, руйнування або утилізація, а
також транспортування організмів, змінених за допомогою
генно-інженерних методів, усередині підприємства, їхнє ви-
користання в інший спосіб, поки не виданий дозвіл на допуск
або введення в обіг з метою подальшого винесення у довкілля;

3. Генетично-модифікований організм — організм, окрім людини, ге-
нетичний матеріал якого був змінений у спосіб, який не зустріча-
ється за природних умов внаслідок схрещування або природної
рекомбінації. Генетично модифікованим організмом, зміненим за
допомогою генно-інженерних методів, вважається також організм,
який виник внаслідок схрещування чи природної рекомбінації між
організмами, зміненими за допомогою генно-інженерних методів,
або з одним чи кількома організмами, зміненими за допомогою
генно-інженерних методів, або внаслідок інших видів розмноження
організму, зміненого за допомогою генно-інженерних методів, якщо
генетичний матеріал організму виявляє властивості, які спричинені
генно-інженерними роботами;

3а. Процедурами зміни генного матеріалу у цьому розумінні особли-
вою мірою виступають:

а) рекомбінаційні техніки нуклеїнової кислоти, внаслідок яких
шляхом введення молекул нуклеїнової кислоти, виготовлених
поза організмом, у вірусах, віроїдах, бактеріальних плазмидах
або інших векторних системах утворюються нові комбінації
генного матеріалу, що вводяться до організму-господаря, де
вони не зустрічаються у природних умовах;
б) процедури, за якими до організму прямо вводиться геном,
який був створений поза організмом та у природних умовах у
ньому не зустрічається, у тому числі мікроін’єкція, макро-
ін’єкція та мікрокапсуляції;
в) злиття клітин та процедури гібридизації, внаслідок яких ут-
ворюються живі клітини з новими комбінаціями генного ма-
теріалу, який не зустрічається в них за природних
умов, —шляхом змішування двох чи кількох клітин за допо-
могою методів, які не зустрічаються за природних умов;

3б. процедурами зміни генного матеріалу не вважаються:
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а) запліднення in vitro,
б) природні процеси, такі як кон’югація, трансдукція, транс-
формація,
в) поліплоїдійна індукція,
за виключенням випадків, коли використовуються орга-
нізми, змінені за допомогою генно-інженерних методів, або
вводяться рекомбінантні молекули нуклеїнової кислоти, ви-
готовлені відповідно до пунктів 3 та 3а.

Окрім цього, процедурами зміни генного матеріалу не вважаються:
а) мутагенез та
б) клітинне злиття (у тому числі злиття протопластів) рос-
линних клітин організмів, які спроможні обмінювати гене-
тичний матеріал за допомогою традиційної техніки
виведення,

за виключенням випадків, коли організми, змінені за допомогою
генно-інженерних методів, використовуються як донори або реци-
пієнти;

3в. Окрім цього, якщо мова не йде про намір вивільнити або увести в
обіг та якщо в якості донорів чи реципієнтів не використовувались
генетично модифіковані організми, процедурами зміни генного ма-
теріалу не вважаються:

а) клітинне злиття (у тому числі злиття протопластів) прока-
ріотичних виду, які здійснюють обмін генетичним матеріалом
шляхом відомих фізіологічних процесів,
б) клітинне злиття (у тому числі злиття протопластів) клітин
евкаріотичних, у тому числі створення гибридомів та злиття
рослинних клітин,
в) самоклонування не патогенних організмів, які зустріча-
ються у природі, що складається з:

аа) відбирання секвенцій нуклеїнової кислоти з клітин
організму,
бб) повторного повного або часткового введення секвен-
цій нуклеїнової кислоти (або синтетичного еквіваленту)
до клітин того самого виду або до клітин, близько з ними
спорідненому у філогенному плані, які здійснюють обмін
генетичним матеріалом шляхом природних фізіологічних
процесів, та

196

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 196



вв) можливої попередньої ензиматичної або механічної
обробки.

Як самоклонування може розглядатись також застосування реком-
бінантних векторів, якщо вони протягом тривалого часу стабільно
застосовувались у цьому організмі;

4. генно-інженерна установка — установка, в якій у замкненій системі
виконуються генно-інженерні роботи у розумінні пункту 2 та вико-
ристовуються за допомогою специфічних ізолюючих заходів, щоб об-
межити контакти використаних організмів з людиною та довкіллям
та забезпечити рівень безпеки, адекватний потенціалу загрози;

5. вивільнення — цілеспрямоване виведення до навколишнього се-
редовища організмів, змінених за допомогою генно-інженерних ме-
тодів, якщо ще не був наданий дозвіл на введення в обіг з метою
пізнішого виведення до навколишнього середовища;

6. введення в обіг — передача продуктів третім особам, у тому числі
їхнє виготовлення для третіх осіб, а також введення до сфери чин-
ності закону, якщо продукти не призначені для генно-інженерних
робіт у генно-інженерних установках або для дозволеного вивіль-
нення; разом з цим,

а) транзитний обіг, здійснений під наглядом митних органів,
б) виготовлення для третіх осіб, передача та введення до
сфери чинності закону з метою дозволу на клінічне випробу-
вання не вважаються введенням в обіг;

6а. поводження з організмами, зміненими за допомогою генно-інже-
нерних методів — застосування, розмноження, вирощування, збе-
рігання, транспортування та утилізація, а також споживання та
інше використання та поводження з допущеними до введення в обіг
продуктами, які містять генетично модифіковані організми або
складаються з них;

6б. управління ризиками — відмінний від оцінки ризиків процес по-
шуку альтернатив з метою уникнення чи подолання ризиків;

7. оператор — юридична або фізична особа або об’єднання осіб, яке
створює чи експлуатує генно-інженерну установку, здійснює генно-
інженерні роботи чи вивільнення або вперше вводить в обіг про-
дукти, які містять організми, змінені за допомогою
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генно-інженерних методів чи складаються з них; якщо був наданий
дозвіл відповідно до § 16, абзац 2, який згідно з § 14, абзац 1, речення
2 дозволяє введення в обіг плоду або матеріалу розмноження, то
оператором вважається власник дозволу;

8. керівник проекту — особа, яка у рамках своїх професійних обов’яз-
ків здійснює безпосереднє планування, керівництво чи нагляд над
генно-інженерною роботою або вивільненням;

9. уповноважений з біологічної безпеки — особа або декілька осіб (ко-
мітет з біологічної безпеки), які перевіряють виконання завдань ке-
рівником проекту та надають консультативну допомогу оператору;

10. рівні безпеки — групи генно-інженерних робіт за їхнім потенціа-
лом загрози;

11. заходи з безпеки лабораторій або заходи з безпеки виробництва —
встановлені технології роботи та визначене устаткування генно-ін-
женерних установок;

12. захід з біологічної безпеки — використання організмів-реципієнтів
та векторів з певними властивостями, які знижують рівень загрози;

13. вектор — біологічний носій, який вводить сегменти нуклеїно-
вої кислоти до нової клітини;

13а. користувач — юридична або фізична особа або об’єднання осіб,
які мають право на розпорядження та фактичне володіння площею,
на якій вирощуються генетично модифіковані організми.

14. до зайнятих відповідно до § 2, абзац 2 закону про охорону праці
відносяться школярі, студенти та інші особи, які проводять генно-
інженерні роботи.

§ 4. Комісія з біологічної безпеки

(1) Під назвою «Центральна Комісія з біологічної безпеки» (Комісія)
при компетентній федеральній установі створюється експертна ко-
місія. Комісія складається з:

1) дванадцяти експертів, які володіють особливим та по мож-
ливості міжнародним досвідом у сферах мікробіології, клітин-
ної біології, вірусології, генетики, розведення рослин, гігієни,
екології, токсикології та техніки безпеки; з їхнього числа при-
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наймні семеро мають працювати у сфері нових комбінацій
нуклеїнових кислот; кожна з названих сфер повинна бути
представлена щонайменше одним експертом, сфера екології
повинна бути представлена щонайменше двома експертами;
2) по одному з фахівців від профспілок, зі сфери охорони праці,
економіки, сільського господарства, екології, охорони при-
роди, захисту прав споживачів та організацій, які надають
сприяння науковим дослідженням.

Для кожного члена Комісії має бути призначений заступник, який
працює у відповідній сфері. Якщо це буде необхідно для фахового
виконання завдань, після заслуховування Комісією в окремих сфе-
рах можуть бути призначені додатковими заступниками членів Ко-
місії до двох експертів.

(2) Члени Комісії призначаються на три роки Федеральним мініс-
терством з харчування, сільського господарства та захисту прав спо-
живачів за узгодженням з Федеральними міністерствами освіти та
наукових досліджень, економіки та технологій, праці та соціальних
проблем, охорони здоров’я, а також міністерствами екології, охо-
рони природи та безпеки атомних реакторів. Допускається по-
вторне призначення.

(3) Члени Комісії та їхні заступники незалежні у своїй діяльності та
не мусять виконувати жодні вказівки. Вони зобов’язані дотримува-
тись засад секретності.

(4) Кожного року Комісія складає звіт загального характеру про
свою роботу перед громадськістю.

(5) Федеральний уряд уповноважений шляхом видання норма-
тивно-правових актів за схвалення Федеральної Ради врегульову-
вати докладніші питання про призначення та процедуру роботи
Комісії, залучення зовнішніх експертів, а також про співпрацю ко-
мітетів з органами влади, які відповідають за виконання закону.
Шляхом видання нормативно-правових актів за схвалення Феде-
ральної Ради може також бути визначено, що рішення про призна-
чення відповідно до абзацу 2 повинно бути ухвалене за
узгодженням з урядами федеральних земель.
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§ 5. Завдання Комісії

Комісія вивчає та оцінює питання, які мають значення для безпеки,
відповідно до приписів цього закону, розробляє рекомендації щодо
таких проблем та надає консультації Федеральному уряду та уря-
дам федеральних земель з генно-інженерних питань, які мають зна-
чення для безпеки. У своїх рекомендаціях Комісія повинна
об’єктивно враховувати міжнародний стан у розробці проблем
генно-інженерної безпеки. Комісія оприлюднює у «Федеральному
віснику» загальні оцінки щодо генно-інженерних робіт, які часто
виконуються, з наведенням взятих за основу критеріїв, які створю-
ють можливість співставлення. Якщо предметом загальних оцінок
стають питання охорони праці, перед їхнім оприлюдненням має
бути заслуханий комітет з біологічних робочих речовин згідно § 17
Постанови про біологічні речовини.

§ 5а.

(скасований)

§ 6. Загальні обов’язки щодо добросовісності та
ведення записів, запобігання загрозам

(1) Той, хто споруджує або займається експлуатацією генно-інже-
нерних установок, здійснює генно-інженерні роботи, вивільнює ор-
ганізми, змінені за допомогою генно-інженерних методів, або в
якості оператора вводить в обіг продукти, які містять організми,
змінені за допомогою генно-інженерних методів, повинен поперед-
ньо всеосяжно оцінити пов’язані з цим ризики для правових благ
(оцінка ризиків), зазначених у § 1, пункт 1, а також через регулярні
періоди часу перевіряти дану оцінку ризиків та здійснення заходів
на забезпечення безпеки та, якщо буде необхідно відповідно до ре-
зультатів перевірки, переробити їх, проте якщо

1) застосовані заходи з забезпечення безпеки будуть визнані
неадекватними або якщо рівень безпеки, наданий генно-ін-
женерній роботі, більше не відповідає дійсності, або
2) існує обґрунтоване припущення, що оцінка ризиків вже не
відповідає новітньому стану наукових та технічних знань.

При проведенні оцінки ризиків компетентною вищою федеральною
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установою слід особливою мірою враховувати використання мар-
керів резистентності антибіотиків у організмах, змінених за допо-
могою генно-інженерних методів, які забезпечують резистентність
по відношенню до антибіотиків, застосованих при лікарському чи
ветеринарному лікуванні, з огляду на ідентифікацію та поступове
припинення використання маркерів резистентності антибіотиків у
організмах, змінених за допомогою генно-інженерних методів, які
можуть мати шкідливий вплив на здоров’я людей або на дов-
кілля, — при введенні в обіг до 31 грудня 2004 року або при вивіль-
ненні до 31 грудня 2008 року.

(2) Оператор повинен відповідно до результатів оцінки ризиків
здійснити заходи, які обумовлюються станом науково-технічних
досліджень, та невідкладно адаптувати їх у такий спосіб, щоб за-
хистити наведені у § 1, пункт 1 правові блага від можливих загроз та
запобігти виникненню подібних загроз. Оператор повинен забезпе-
чити такий стан, за якого навіть після припинення експлуатації ус-
тановки не виникнуть загрози для благ, наведених у § 1, пункт 1.

(3) Оператор повинен вести записи про здійснення генно-інженер-
них робіт та про вивільнення і представляти їх компетентній уста-
нові за її запитом. Федеральний уряд після заслуховування Комісії
шляхом видання нормативно-правового акта зі схваленням Феде-
ральної Ради врегульовує подробиці щодо форми та змісту записів
та обов’язків, пов’язаних з їхнім зберіганням та представленням.

(4) Той, хто проводить генно-інженерні роботи або вивільнення, зо-
бов’язаний призначити керівника проекту, а також уповноважених
чи комітети з біологічної безпеки.

Друга частина. Генно-інженерні роботи на
генно-інженерних установках

§ 7. Рівні безпеки, заходи з безпеки

(1) Генно-інженерні роботи поділяються на чотири рівні безпеки:

1) До рівня безпеки 1 належать генно-інженерні роботи, з
якими не пов’язані ризики для здоров’я людей та для нав-
колишнього середовища, якщо виходити з сучасного стану
наукових досліджень.
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2) До рівня безпеки 2 належать генно-інженерні роботи, з
якими пов’язані незначні ризики для здоров’я людей та для
навколишнього середовища, якщо виходити з сучасного стану
наукових досліджень.
3) До рівня безпеки 3 належать генно-інженерні роботи, з
якими пов’язані середні ризики для здоров’я людей та для
навколишнього середовища, якщо виходити з сучасного стану
наукових досліджень.
4) До рівня безпеки 4 належать генно-інженерні роботи, з
якими пов’язані високі ризики або обґрунтовані підозри щодо
виникнення подібних ризиків для здоров’я людей та для нав-
колишнього середовища, якщо виходити з сучасного стану
наукових досліджень.

Для досягнення цілей, наведених у § 1, Федеральному уряду нада-
ються повноваження врегульовувати віднесення певних видів
генно-інженерних робіт до певних рівнів безпеки після заслухову-
вання Комісії шляхом видання нормативно-правового акта зі схва-
ленням Федеральної Ради пункт 1. Визначення рівнів безпеки
відбувається відповідно до потенціалу ризиків генно-інженерної ро-
боти, який встановлюється з урахуванням властивостей організмів
реципієнта та донора, векторів, а також організму, зміненого за до-
помогою генно-інженерних методів. При цьому необхідно брати до
уваги можливі впливи на зайнятих, на населення, домашніх тварин,
культурні рослини та навколишнє середовище, а також наявність
можливості вдаватись до контрзаходів.

(1а) Якщо існують сумніви щодо того, який рівень безпеки відпові-
дає запропонованому виду генно-інженерних робіт, то дану генно-
інженерну роботу слід віднести до більш високого рівня безпеки. 
В окремих випадках компетентна установа відповідно до заяви
може допустити здійснення заходів безпеки нижчого рівня безпеки,
якщо буде доведено наявність достатнього захисту здоров’я людей
та навколишнього середовища.

(2) При проведенні генно-інженерних робіт необхідно брати до
уваги певні заходи безпеки. Федеральний уряд після заслухову-
вання Комісії шляхом видання нормативно-правового акта зі схва-
ленням Федеральної Ради врегульовує умови здійснення
необхідних заходів безпеки для різних рівнів безпеки відповідно до
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сучасного стану наукових та технічних досліджень для сфери лабо-
раторних досліджень та сфери виробництва, для приміщень, в яких
утримуються тварини, та для приміщень, в яких вирощуються рос-
лини, а також визначає умови проведення оцінки ризиків щодо ор-
ганізмів-реципієнтів та векторів, які використовуються при
проведенні генно-інженерних робіт.

§ 8. Дозвіл, заявка та реєстрація    генно-інженерних 
установок та початкових генно-інженерних робіт

(1) Генно-інженерні роботи можуть проводитись лише у генно-ін-
женерних установках. Для спорудження та експлуатації генно-ін-
женерних установок, в яких мають здійснюватись генно-інженерні
роботи рівнів безпеки 1 та 2, необхідне отримання дозволу (дозволу
на установку). Дозвіл дає право на проведення генно-інженерних
робіт, зазначених у свідоцтві про надання дозволу.

(2) Про спорудження та експлуатацію генно-інженерних установок,
в яких мають здійснюватись генно-інженерні роботи рівнів безпеки
1 та 2, та про передбачені початкові генно-інженерні роботи опера-
тор повинен перед запланованим початком спорудження або (якщо
установка вже споруджена) перед запланованим початком екс-
плуатації повідомити компетентну установу (якщо рівень безпеки
становить 1) та подати заяву про реєстрацію — якщо рівень безпеки
становить 2. З відхиленням від даного припису оператор установки,
в якій мають проводитись генно-інженерні роботи рівня безпеки 2,
може подати заяву про надання дозволу на установку відповідно до
частини 1, речення 2.

(3) Згідно з заявою дозвіл може бути наданий на:

1) спорудження генно-інженерної установки або частини
такої установки або
2) спорудження та експлуатацію частини генно-інженерної ус-
тановки (частковий дозвіл).

(4) Суттєві зміни місця розташування, властивостей або способу екс-
плуатації генно-інженерної установки, в якій мають проводитись
генно-інженерні роботи рівнів безпеки 3 чи 4, потребують дозволу
на установку. Абзац 2 відповідно поширюється на суттєві зміни
місця розташування, властивостей або способу експлуатації генно-
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інженерної установки, в якій мають проводитись генно-інженерні
роботи рівнів безпеки 1 чи 2.

§ 9. Інші генно-інженерні роботи

(1) Інші генно-інженерні роботи з рівнем безпеки 1 можуть прово-
дитись без повідомлення.

(2) Про інші генно-інженерні роботи з рівнем безпеки 2 оператор
повинний повідомити компетентну установу перед запланованим
початком робіт. З відхиленням від даного припису оператор може
подати заяву про надання дозволу.

(3) Інші генно-інженерні роботи з рівнями безпеки 3 або 4 потре-
бують дозволу.

(4) Інші генно-інженерні роботи, які повинні бути віднесені до рівня
безпеки, вищого за той, що передбачений для робіт, на які поши-
рюються дозвіл відповідно до § 8, абзац 1, речення 2 або повідом-
лення чи заява про реєстрацію відповідно до § 8, абзац 2, речення 1,
можуть виконуватись тільки на підставі нового дозволу відповідно
до § 8, абзац 1, речення 1 або нової заяви про реєстрацію відповідно
до § 8, абзац 2, речення 1.

(4а) Якщо заявлена, зареєстрована або дозволена генно-інженерна
робота рівнів безпеки 2 та 3 має проводитись в іншій зареєстрова-
ній або дозволеній генно-інженерній установці того самого опера-
тора, в якій дозволяються відповідні генно-інженерні роботи, то
про це оператор повинен повідомити компетентну установу перед
початком роботи.

(5) Про інші генно-інженерні роботи з рівнем безпеки 2, 3 чи 4, які
проводяться міжнародним органом з депонування з метою вико-
нання вимог згідно з Будапештським договором від 28 квітня 1977
року про міжнародне визнання депонування мікроорганізмів для
цілей патентних процедур, оператор одразу після їх початку пови-
нен повідомити компетентну установу.

(6) Інші генно-інженерні роботи за ініціативою компетентної уста-
нови, спрямовані на розробку методів доведення, необхідних для
дослідження проб, або на дослідження проби у рамках нагляду від-
повідно до § 25, можуть виконуватись з відхиленням від частини 2.
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§ 10. Процедура надання дозволу

(1) Для започаткування процедури надання дозволу має бути по-
дана письмова заява.

(2) До заяви щодо надання дозволу генно-інженерної установки
мають бути додані документи, які необхідні для вивчення питання
щодо наявності передумов для надання дозволу, у тому числі для
ухвалення рішень компетентних органів, передбачених § 22, абзац
1) У першу чергу у документах повинні міститись наступні дані:

1) місце розташування генно-інженерної установки, а також
назва та адреса оператора;
2) прізвище керівника проекту та підтвердження його необ-
хідної фахової компетентності;
3) прізвище уповноваженого з біологічної безпеки та підтвер-
дження його необхідної фахової компетентності;
4) опис існуючої чи запланованої генно-інженерної установки
та умов її експлуатації, передусім пристроїв та заходів, які
мають суттєве значення для безпеки та охорони праці;
5) оцінка ризиків відповідно до § 6, абзац 1 та опис передба-
чених генно-інженерних робіт, з чого випливають властивості
використаних організмів донорів та реципієнтів, або вихідних
організмів, або у разі необхідності використаних векторних
систем хазяїна, а також векторів та організмів, змінених за до-
помогою генно-інженерних методів, з огляду на необхідний
рівень безпеки, а також на їхній можливий, суттєвий для без-
пеки вплив на зазначені у § 1, пункт 1 правові блага, а також
випливають необхідні пристрої та заходи, у першу чергу за-
ходи з захисту зайнятих;
6) опис наявних технологій для виявлення, ідентифікації та
нагляду над організмом, зміненим за допомогою генно-інже-
нерних методів;
7) дані про чисельність та професійну підготовку зайнятих
працівників, плани на випадок надзвичайних подій та дані про
заходи щодо запобігання нещасних випадків та аварій під час
виробництва;
8) інформація про утилізацію відходів та стічних вод.

(3) До заяви щодо надання дозволу для проведення інших генно-ін-
женерних робіт мають бути додані документи, які необхідні для ви-

205

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 205



вчення питання щодо наявності передумов для надання дозволу. У
першу чергу у документах повинні міститись наступні дані:

1) опис передбачених генно-інженерних робіт відповідно
до вимог абзацу 2, речення 2, пункт 5;
1а) опис наявних технологій для виявлення, ідентифікації
та нагляду над організмом, зміненим за допомогою
генно-інженерних методів;
2) заява керівника проекту про те, чи зазнали змін дані
згідно з абзацом 2, речення 2, пункти 1–3, і якщо так, то в
який спосіб;
3) дата та номер свідоцтва про надання дозволу на спо-
рудження та експлуатацію генно-інженерної установки
або підтвердження факту надходження заяви про реєст-
рацію відповідно до § 12, абзац 3;
4) опис необхідних змін суттєвих для безпеки пристроїв
та заходів, у першу чергу заходів з захисту зайнятих;
5) інформація про утилізацію відходів та стічних вод.

(4) Компетентна установа повинна невідкладно у письмовій формі
підтвердити заявникові факт надходження заяви та доданих доку-
ментів та перевірити, чи достатні заява та документи для розгляду
питання про наявність передумов для надання дозволу. Якщо заява
або документи неповні або не дають можливості для оцінки, то ком-
петентна установа невідкладно звертається до заявника з вимогою
доповнити заяву чи документи протягом співмірного часу.

(5) За результатами розгляду заяви відповідно до § 8, абзац 1, ре-
чення 2, абзац 2, речення 2, абзаци 3 чи 4 або відповідно до § 9, абзац
4 протягом 90 днів має бути ухвалене рішення у письмовій формі. У
випадку дозволу генно-інженерної установки, в якій мають прово-
дитись генно-інженерні роботи з рівнем безпеки 2, компетентна ус-
танова повинна ухвалити рішення за результатами розгляду заяви
невідкладно, щонайбільше протягом 45 днів, якщо генно-інженерна
робота може бути співставлена з іншою генно-інженерною робо-
тою, вже класифікованою Комісією; абзац 7, речення 1–4 не знахо-
дить застосування. Якщо спорудження або експлуатація
генно-інженерної установки, в якій мають проводитись генно-ін-
женерні роботи з рівнем безпеки 2, потребує подальших рішень
компетентних установ відповідно до § 22, абзац 1, то зазначений у
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реченні строк подовжується до 90 днів. Строки не мають чинності,
якщо здійснюється процедура заслуховування відповідно до § 18,
абзац 1, або якщо компетентна установа очікує надходження до-
повнень до заяви чи документів, або якщо необхідно очікувати над-
ходження необхідного висновку Комісії щодо класифікації (з огляду
на техніку безпеки) передбачених генно-інженерних робіт та необ-
хідних заходів з техніки безпеки.

(6) За результатами розгляду заяви відповідно до § 9, абзац 2, ре-
чення 2 або абзац 3 протягом 45 днів має бути ухвалене рішення у
письмовій формі. У випадку дозволу генно-інженерної установки, в
якій мають проводитись інші генно-інженерні роботи з рівнем без-
пеки 2, компетентна установа повинна ухвалити рішення за ре-
зультатами розгляду заяви невідкладно, щонайбільше протягом 45
днів, якщо генно-інженерна робота може бути співставлена з іншою
генно-інженерною роботою, вже класифікованою Комісією; абзац 7,
речення 1–4 не знаходить застосування. Строки не мають чинності,
якщо компетентна установа очікує надходження доповнень до
заяви чи документів, або якщо необхідно очікувати надходження
необхідного висновку Комісії щодо класифікації (з огляду на техніку
безпеки) передбачених генно-інженерних робіт та необхідних захо-
дів з техніки безпеки.

(7) Перед ухваленням рішення про дозвіл компетентна установа
через компетентну федеральну установу вимагає висновок Комісії
щодо класифікації (з огляду на техніку безпеки) передбачених
генно-інженерних робіт та необхідних заходів з техніки безпеки. Ко-
місія невідкладно подає свій висновок. Якщо компетентна установа
у своєму рішенні відхиляється від висновку Комісії, вона повинна у
письмовій формі надати підстави для цього. Окрім цього, компе-
тентна установа вимагає висновки органів влади, сфера завдань
яких зачіпається проектом.

(8) У разі ухвалення рішення за результатами розгляду заяви про
надання дозволу на спорудження та експлуатацію генно-інженер-
ної установки перед поданням позову до адміністративного суду по-
переднє провадження не відбувається, якщо було здійснено
процедуру заслуховування відповідно до § 18.
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§ 11. Передумови для надання дозволу

(1) Дозвіл на спорудження та експлуатацію генно-інженерної уста-
новки має бути наданий, якщо:

1) відсутні факти, з яких можуть випливати сумніви щодо на-
дійності оператора та осіб, відповідальних за спорудження, ке-
рівництво та нагляд над генно-інженерною установкою;
2) забезпечено, що керівник проекту та уповноважений з біо-
логічної безпеки мають належний рівень фахової компетенції
та можуть постійно виконувати покладені на них зо-
бов’язання;
3) забезпечено, що заявником виконуються обов’язки, які
пов’язані з проведенням передбачених генно-інженерних
робіт та випливають з § 6, абзаци 1 та 2 та нормативно-право-
вих актів згідно з § 30, абзац 2, пункти 2, 4, 5, 6 та 9;
4) забезпечено, що по відношенню до наявних споруд та при-
строїв, здійснені заходи, необхідні відповідно до сучасного
стану науки та техніки, і тому не варто очікувати шкідливого
впливу на зазначені у § 1, пункт 1 правові блага;
5) відсутні факти, які суперечать заборонам статті 2 Закону
від 21 лютого 1983 року щодо Угоди від 10 квітня 1972 року
про заборону розробки, виготовлення та зберігання бактеріо-
логічної (біологічної) зброї та токсичної зброї, а також про
знищення подібної зброї, та положенням щодо заборони біо-
логічної та хімічної зброї у Законі про виконання статті 26,
абзац 2 Основного Закону (Закон про контроль над воєнною
зброєю у редакції оголошення від 22 листопада 1990 року, ос-
танні зміни, внесені статтею 17 закону від 21 грудня
1992 року;
6) цьому не суперечать інші публічно-правові норми та вимоги
охорони праці при спорудженні та експлуатації генно-інже-
нерної установки.

(2) Відповідно до § 8, абзац 3 має бути наданий частковий дозвіл,
якщо за результатами попередньої перевірки виявляється, що пе-
редумови абзацу 1 з огляду на спорудження та експлуатацію всієї
генно-інженерної установки будуть наявні та що є наявний закон-
ний інтерес у наданні часткового дозволу.

(3) Відповідно до § 9, абзац 2, речення 2 або абзац 3 має бути нада-
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ний дозвіл, якщо наявні передумови відповідно до абзац у 1, пункти
1–5 щодо проведення інших передбачених генно-інженерних робіт.

§ 12. Процедура повідомлення та подання заяви про реєстрацію

(1) Повідомлення та заява про реєстрацію подаються у письмовій
формі.

(2) При поданні повідомлення про установку, в якій мають прово-
дитись генно-інженерні роботи з рівнем безпеки 1, подаються:

1) документи згідно § 10, абзац 2, речення 2, пункти 1–3 та 8;
2) загальний опис генно-інженерної установки;
3) узагальнена оцінка ризиків відповідно до § 6, абзац 1;
4) опис виду передбачених генно-інженерних робіт.

При поданні заяви про реєстрацію установки, в якій мають прово-
дитись генно-інженерні роботи з рівнем безпеки 2, мають подава-
тись документи, передбачені § 10, абзац 2, речення 2, пункти 1–8.

(2а) При поданні повідомлення про інші генно-інженерні роботи з
рівнем безпеки 2 відповідно до § 9, абзац 2, мають подаватись:

1) узагальнена оцінка ризиків згідно з § 6, абзац 1, а також
опис передбачених генно-інженерних робіт відповідно до
вимог § 10, абзац 2, речення 2, пункт 5;
2) заява керівника проекту про те, чи зазнали змін дані згідно
з § 10, абзац 2, речення 2, пункти 1–3 та 6, і якщо так, то в який
спосіб;
3) номер та дата надання свідоцтва про дозвіл на спорудження
та експлуатацію генно-інженерної установки або підтвер-
дження надходження заяви про реєстрацію відповідно до § 12,
абзац 3;
4) опис необхідних змін, суттєвих для безпеки споруд, при-
строїв та заходів;
5) інформація про утилізацію відходів.

(3) Компетентна установа повинна невідкладно у письмовій формі
підтвердити заявникові факт надходження заяви про реєстрацію та
доданих документів та перевірити, чи достатні заява та документи
для їхньої оцінки. Якщо заява або документи неповні або не дають
можливості для оцінки, то компетентна установа невідкладно звер-
тається до заявника з вимогою доповнити заяву про реєстрацію чи
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документи протягом співмірного часу. Речення 1 та 2 відповідно по-
ширюються й на повідомлення.

(4) Якщо генно-інженерні роботи мають рівень безпеки 2, то ком-
петентна установа через компетентну федеральну установу вима-
гає висновок Комісії щодо класифікації (з огляду на техніку безпеки)
передбачених генно-інженерних робіт та необхідних заходів з тех-
ніки безпеки, якщо генно-інженерна робота не може бути співстав-
лена з вже класифікованою Комісією генно-інженерною роботою.
Комісія невідкладно подає свій висновок. Висновок має бути врахо-
ваний при ухваленні рішення. Якщо компетентна установа у своєму
рішенні відхиляється від висновку Комісії, вона повинна у письмо-
вій формі навести підстави для цього.

(5) Якщо генно-інженерні роботи мають рівень безпеки 2, оператор
може розпочинати спорудження та експлуатацію генно-інженерної
установки та проведення перших генно-інженерних робіт вже через
45 днів після надходження заяви про реєстрацію до компетентної
установи або за її згоди навіть раніше. Закінчення строку розгляда-
ється як згода з спорудженням та експлуатацією генно-інженерної
установки та з проведенням генно-інженерної роботи. Строки вва-
жаються нечинними, якщо компетентна установа очікує над-
ходження доповнень до заяви чи документів, або якщо необхідно
очікувати надходження необхідного висновку Комісії щодо класи-
фікації (з огляду на техніку безпеки) передбачених генно-інженер-
них робіт та необхідних заходів з техніки безпеки.

(5а) Якщо генно-інженерні роботи мають рівень безпеки 1, опера-
тор може розпочинати спорудження та експлуатацію генно-інже-
нерної установки та проведення перших генно-інженерних робіт, а
також проведення інших генно-інженерних робіт з рівнем безпеки
2 одразу після надходження заяви про реєстрацію до компетентної
установи. Компетентна установа може тимчасово заборонити про-
ведення або продовження генно-інженерних робіт до завершення
21 дня після надходження на вимогу відповідно до частини 3 до-
даткових документів або на вимогу відповідно до частини 4 вис-
новку Комісії, якщо це необхідно для досягнення цілей, зазначених
у § 1, пункт 1.

(6) Компетентна установа може дозволити проведення генно-інже-
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нерних робіт, щодо яких подається повідомлення або заява про ре-
єстрацію, від певних умов, обмежити його у часі або передбачити
певні вимоги, якщо це необхідно для досягнення цілей, зазначених
у § 1, пункт 1; § 19, речення 3 є чинним відповідно.

(7) Компетентна установа може заборонити проведення генно-ін-
женерних робіт, щодо яких подається повідомлення або заява про
реєстрацію, якщо не дотримуватися або більше не дотримуються
вимоги, зазначені у § 11, абзац 1, пункти 1–5, або якщо їх прове-
денню суперечать вимоги охорони праці. Рішення потребує пись-
мової форми.

§ 13.

(скасований)

Третя частина. Вивільнення та введення в обіг

§ 14. Вивільнення та введення в обіг

(1) Дозволу компетентної федеральної установи потребує той, хто

1) вивільнює організми, змінені за допомогою генно-інже-
нерних методів;
2) вводить в обіг продукти, які містять організми, змінені за
допомогою генно-інженерних методів, або складаються з них;
3) вводить в обіг продукти, які містять організми, змінені за
допомогою генно-інженерних методів, або складаються з
них, з іншою метою, ніж дотеперішнє використання відпо-
відно до норм;
4) вводить в обіг продукти, які видобуваються або виготов-
ляються з вивільнених організмів, змінених за допомогою
генно-інженерних методів, щодо яких відсутній дозвіл згідно
з пунктом 2.

Дозвіл на вивільнення або введення в обіг може також поширюва-
тись на потомство та матеріал для розмноження організму, зміне-
ного за допомогою генно-інженерних методів. Дозвіл на введення в
обіг може обмежуватись певними видами використання. Для зміни
вивільнення не потрібен дозвіл, якщо компетентна федеральна ус-
танова встановить, що зміна не матиме суттєвого впливу на оцінку
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передумов відповідно до § 16, абзац 1, § 19, речення 2 та 3 залиша-
ються без змін.

(1а) Дозвіл на введення в обіг не є потрібний тому, хто вводить в
обіг продукти, які містять організми, змінені за допомогою генно-
інженерних методів, або складаються з них, якщо ці продукти:

1) виготовлені за допомогою технологій, зазначених у § 3,
пункт 3в, та
2) передаються до установки, в якій використовуються заходи
щодо ізоляції згідно з вимогами речення 2.
3) скасований 

Заходи щодо ізоляції повинні бути придатними для обмеження кон-
тактів продуктів з людьми та навколишнім середовищем й забез-
печувати рівень безпеки, що відповідає потенціалу загрози. Окрім
цього, заходи щодо ізоляції повинні відповідати заходам безпеки
відповідно до § 7, абзац 2 у поєднанні з зазначеними там норма-
тивно-правовими актами. Якщо продукти, передбачені реченням 1,
не потребують дозволу на введення в обіг, інші норми цього закону
та нормативно-правових актів про введення в обіг, виданих на ос-
нові цього закону, не застосовуються.

(2) Якщо введення в обіг врегульовується за допомогою норма-
тивно-правових актів, які принаймні рівноцінні положенням даного
закону та виданих на його основі нормативно-правових актів про
оцінку ризиків, менеджмент ризиків, маркування, нагляд та інфор-
мування громадськості, приписи Третьої частини, за виключенням
§ 16а та § 16б, а також § 17б, абзац 1 та § 20, абзац 2 не є чинні.

(2а) — (2г) скасовані

(3) Дозвіл може поширюватись на вивільнення організму, зміненого
за допомогою генно-інженерних методів, або комбінації організмів,
змінених за допомогою генно-інженерних методів, у тому самому
місці розташування або в різних місцях розташування, якщо ви-
вільнення здійснюється з тією самою метою та протягом періоду
часу, визначеного у дозволі.

(4) Для реалізації рішення 94/730/EG Європейської Комісії від 4 лис-
топада 1994 року щодо встановлення спрощених процедур у зв’язку
з умисним вивільненням рослин, змінених за допомогою генно-ін-
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женерних методів, відповідно до статті 6, абзац 5 Директиви
90/220/EWG Ради (ABl. EG Nr. L 292, S. 31) Федеральний уряд після
заслуховування Комісії та за схвалення Федеральної Ради за допо-
могою нормативно-правового акту може визначити, що вивіль-
нення може відбуватись за спрощеною процедурою, що
відхиляється від передбаченої Третьою частиною даного закону
процедури, якщо накопичений досвід вивільнення організмів з ог-
ляду на захисні цілі, наведені у § 1, пункт 1.

(4а) Для реалізації рішень Європейської Комісії або Ради Європейсь-
ких Співтовариств відповідно до статті 7, абзац 3 у поєднанні з стат-
тею 30, абзац 2 Директиви 2001/18/EG Федеральний уряд після
заслуховування Комісії та за схвалення Федеральної Ради за допо-
могою нормативно-правового акту може визначити, що:

1) на надання дозволу на вивільнення поширюється спрощена
процедура, що відхиляється від передбаченої Третьою части-
ною даного закону процедури;
2) до надання дозволів згідно з пунктом 1 має відповідно за-
стосовуватись абзац 3,

якщо накопичений достатній досвід вивільнення організмів з ог-
ляду на передумови, передбачені § 16, абзац 1. У нормативно-пра-
вовому акті можуть бути встановлені норми щодо заслуховування,
які відхиляються від § 18, абзац 2, речення 1 та абзац 3, у тому числі
у поєднанні з зазначеним там нормативно-правовим актом.

(5) До дозволів на введення в обіг, наданих компетентною феде-
ральною установою, дорівнюються дозволи, надані компетентними
органами інших держав-членів Європейського Союзу або інших дер-
жав, які підписали Угоду про Європейський економічний простір,
відповідно до своїх норм на реалізацію Директиви 2001/18/EG. Фе-
деральному уряду надаються повноваження за схвалення Феде-
ральної Ради шляхом видання нормативно-правового акту
встановлювати норми щодо оголошення про дозволи, що відпо-
відно до речення 1 дорівнюються до дозволів, наданих компетент-
ною федеральною установою.

§ 15. Заявка на допуск при вивільненні та введенні в обіг

(1) До заявки про надання дозволу на вивільнення мають додава-
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тись документи, необхідні для проведення перевірки. Окрім даних,
передбачених § 10, абзац 2, речення 2, пункти 2 та 3, документи по-
винні містити наступні дані:

1) назву та адресу оператора;
2) опис проекту вивільнення з огляду на його мету та місце
проведення, час проведення та періоду здійснення проекту;
3) відповідаючий стану науки та техніки опис суттєвих для
безпеки властивостей організму, що має бути вивільнений, та
обставин, які мають значення для виживання, розмноження
та поширення організму; слід додати документи про попе-
редні роботи в генно-інженерній установці та про вивіль-
нення;
4) оцінку ризиків відповідно до § 6, абзац 1 та наведення пе-
редбачених заходів безпеки;
4а) план встановлення впливу організму, що має бути вивіль-
нений, на здоров’я людини та на довкілля;
5) опис запланованих заходів з нагляду, а також дані про за-
лишкові речовини, які будуть виникати, та поводження з
ними, та дані про плани на випадок надзвичайних обставин;
6) резюме документів, що додаються до заяви, згідно з рішен-
ням 2002/813/EG Ради від 3 жовтня 2002 року щодо встанов-
лення — відповідно до Директиви 2001/18/EG Європейського
парламенту та Ради — схеми узагальнення інформації у
зв’язку з поданням заяви про реєстрацію умисного вивіль-
нення до навколишнього середовища організмів, змінених за
допомогою генно-інженерних методів, з іншою метою, ніж
введення до обігу (ABl. EG Nr. L 280, S. 62).

(2) скасований

(3) Той, хто подає заяву про надання дозволу на введення в обіг, по-
винний мати постійне місце перебування в одній з держав-членів
Європейського Союзу або призначити представника, який там по-
стійно перебуває. До заяви мають бути додані документи, необхідні
для перевірки наявності передумов для надання дозволу. У першу
чергу документи повинні містити наступні дані:

1) назву та адресу оператора;
2) визначення та відповідаючий стану науки та техніки опис
продукту, що має бути введений в обіг з огляду на специфічні
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властивості, які були змінені за допомогою методів генно-ін-
женерних методів; слід додати документи про передуючі ро-
боти в генно-інженерній установці та про вивільнення;
3) опис способів використання, що очікуються, та запланова-
ного просторового поширення;
3а) дані щодо строку дії дозволу, який наведений у заяві;
4) оцінку ризиків відповідно до § 6, абзац 1, у тому числі ви-
кладення даних про можливий шкідливий вплив;
5) опис запланованих заходів з контролю над подальшою по-
ведінкою або якістю продуктів, що мають бути введені в обіг,
опис залишкових речовин, які будуть виникати, та пово-
дження з ними, та дані про плани на випадок надзвичайних
обставин;
5а) план спостереження з урахуванням обов’язку щодо спос-
тереження відповідно до § 16в, у тому числі даних про його
тривалість;
6) опис особливих умов поводження з продуктом, що має бути
введений в обіг, та пропозицію щодо його маркування та па-
кування;
7) резюме документів, що додаються до заяви, згідно з рішен-
ням 2002/813/EG Ради від 3 жовтня 2002 року щодо встанов-
лення — відповідно до Директиви 2001/18/EG Європейського
парламенту та Ради — схеми узагальнення інформації у
зв’язку з поданням заяви про реєстрацію введення в обіг ор-
ганізмів, змінених за допомогою генно-інженерних методів, в
якості продуктів або у продуктах (ABl. EG Nr. L 280, S. 37).

(4) Заяву про продовження чинності дозволу на введення в обіг
необхідно подавати не пізніше, ніж за дев’ять місяців до закінчення
строку чинності дозволу (строк виключення). До заяви мають до-
даватись документи, необхідні для проведення перевірки. У першу
чергу в документах мають містись наступні дані:

1) копія дозволу на введення в обіг;
2) звіт про результати спостережень;
3) нова інформація, що виходить за межі звіту відповідно до
пункту 2 та, як стало відомо заявникові, може становити за-
грозу з боку продукту для правових благ, зазначених у § 1,
пункт 1. 
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Якщо на підставі наявних у заявника результатів він вважає необ-
хідним внести зміни для дотеперішнього змісту дозволу, передусім
щодо плану спостережень або строку чинності дозволу, то у заяві
він повинен вказати на це.

§ 16. Дозвіл у випадку вивільнення та введення в обіг

(1) Дозвіл на вивільнення має бути наданий, якщо:

1) наявні передумови відповідно до § 11, абзац 1, пункти 1 та
2;
2) забезпечено, що здійснені усі заходи безпеки, необхідні від-
повідно до стану науки та техніки;
3) передбачено відсутність шкідливого впливу на зазначені у
§ 1, пункт 1 правові блага, неприпустимий з огляду на сучас-
ний стан науки у співвідношенні з метою вивільнення.

(2) Дозвіл на введення в обіг має бути наданий або продовжений,
якщо не передбачено відсутність шкідливого впливу на зазначені у
§ 1, пункт 1 правові блага, неприпустимий з огляду на сучасний стан
науки у співвідношенні з метою вивільнення. У випадку подання
заяви про продовження чинності дозволу на введення в обіг згідно
вимог дозволу вважається тимчасово дозволеним до завершення ад-
міністративної процедури, якщо така заява була своєчасно подана.

(3) Рішення з приводу заяви про надання дозволу на вивільнення
має бути ухвалене у письмовій формі протягом 90 днів з моменту
надходження заяви. Перед ухваленням рішення з приводу заяви про
надання дозволу на введення в обіг компетентна федеральна уста-
нова повинна протягом 90 днів скласти оціночну доповідь та оз-
найомити з нею заявника; рішення з приводу заяви має бути
ухвалене невідкладно у письмовій формі після завершення проце-
дури відповідно до статтей 14, 15 та 18 Директиви 2001/18/EG, але
не пізніше терміну протягом 30 днів. Строки, зазначені у реченнях
1 та 2, вважаються нечинними, поки компетентна федеральна ус-
танова очікує надходження подальших даних, документів чи проб,
витребуваних у заявника, але якщо здійснюється залучення
громадськості відповідно до § 18б абзац 2, то строк подовжується
на період часу, протягом якого проводиться заслуховування, але не
більше, ніж на 30 днів. Перед ухваленням рішення з приводу заяви
про продовження чинності дозволу на введення в обіг компетентна
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федеральна установа повинна скласти оціночну доповідь та оз-
найомити з нею заявника; рішення з приводу заяви має бути ухва-
лене невідкладно у письмовій формі після завершення процедури
відповідно до статті 17 Директиви 2001/18/EG, але не пізніше тер-
міну протягом 30 днів.

(4) Рішення про вивільнення ухвалюється за узгодженням з Феде-
ральним відомством з охорони природи та Інститутом Роберта
Коха, а також з Федеральним інститутом з оцінки ризиків; попе-
редньо необхідно отримати висновки Інституту Юліуса Кюна, Фе-
дерального дослідного інституту культурних рослин, а також, —
якщо справа стосується хребетних, змінених за допомогою генно-
інженерних методів, або мікроорганізмів, змінених за допомогою
генно-інженерних методів, що застосовуються до хребетних, —
також висновок Інституту Фрідріха Льоффлера. Перед наданням
дозволу на вивільнення необхідно отримати висновок компетент-
ної земельної установи. Рішення про надання або подовження доз-
волу на введення в обіг, у тому числі подання оціночних доповідей
та висновків щодо оціночних доповідей компетентних установ
інших країн-членів ухвалюються за узгодженням з Федеральним ві-
домством з охорони природи та Інститутом Роберта Коха, а також з
Федеральним інститутом з оцінки ризиків; попередньо необхідно
отримати висновки Інституту Юліуса Кюна, Федерального дослід-
ного інституту культурних рослин, а також, — якщо справа сто-
сується хребетних, змінених за допомогою генно-інженерних
методів, або мікроорганізмів, змінених за допомогою генно-інже-
нерних методів, що застосовуються до хребетних, — висновок Інс-
титуту Фрідріха Льоффлера та Інституту Пауля Ерліха.

(5) Перед наданням дозволу Комісія вивчає та оцінює заяву з огляду
на можливі загрози для правових благ, зазначених у § 1, пункт 1, у
передбачених абзацом 1 випадках — з урахуванням запланованих
заходів безпеки, та надає свої рекомендації з цього приводу. § 10,
абзац 7, речення 3 та 4 чинні відповідно.

(5а) Норми дозволу на введення в обіг мають враховуватись й ін-
шими особами, які беруть участь у введенні в обіг продукції чи в об-
ходженні з нею, коли ці приписи стосуються мети призначення або
обходження з продукцією, особливо її використання, транспорту-
вання чи зберігання, — якщо дозвіл був оприлюднений.(6) Феде-
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ральне міністерство харчування, сільського господарства та захисту
прав споживачів отримує повноваження на видання, за згоди Феде-
ральної Ради, нормативно-правового акту, за допомогою якого вре-
гульовується залучення до участі Комісії Європейських
Співтовариств та країн-членів Європейських Співтовариств та
інших держав-членів Договору про Європейський економічний про-
стір у зв’язку з вивільненням організмів, що були змінені за допо-
могою генно-інженерних методів, та введенням в обіг продукції, що
містить організми, що були змінені за допомогою генно-інженерних
методів, або складаються з них, а також накладення на компетентні
установи зобов’язання враховувати зауваження країн-членів
Європейських Співтовариств та інших держав-учасників Договору
про Європейський економічний простір або реалізовувати рішення
Комісії Європейських Співтовариств, — якщо це необхідно для ви-
конання Директиви Ради про умисне вивільнення до довкілля ор-
ганізмів, що були змінені за допомогою генно-інженерних методів,
у відповідній чинній редакції. У нормативно-правовому акті, вида-
ному відповідно до речення 1, може бути передбачено, що може
бути надання дозволу здійснене або у ньому може бути відмовлено,
навіть з відхиленням від норм даного закону, якщо подібне перед-
бачене у рішенні Комісії Європейських Співтовариств; це відповідно
стосується призупинення чинності дозволу згідно § 20, абзац 1 та
заборони згідно § 26, абзац 5, речення 3. 

(7)Перед поданням позову до адміністративного суду у випадку рі-
шення з приводу заяви про надання дозволу на вивільнення попе-
реднє провадження не проводиться, якщо було проведена
процедура заслуховування відповідно до § 18.

§ 16а. Реєстр місць розташування

(1) З метою нагляду над можливими наслідками та впливами орга-
нізмів, що були змінені за допомогою генно-інженерних методів, на
правові блага та потреби, зазначені у § 1, пункти 1 та 2, а також з
метою інформування громадськості щодо даних, що мають пові-
домлятись згідно абзацу 2 про вивільнення організмів, які були змі-
нені за допомогою генно-інженерних методів, та що мають
повідомлятись згідно абзацу 3 про вирощування організмів, що
були змінені за допомогою генно-інженерних методів, вносяться до
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Федерального реєстру. Реєстр ведеться компетентною федераль-
ною установою та містить дані, що повинні бути оприлюднені
згідно з абзацами 2 та 3, по всій території ФРН. Відповідно до ви-
моги абзацу 4 має бути забезпечений загальний доступ до реєстру.

(2) Про фактичне проведення дозволеного вивільнення організмів,
що були змінені за допомогою генно-інженерних методів, оператор
повинен повідомити компетентну федеральну установу не пізніше,
ніж за три робочих дні перед вивільненням. У повідомленні мають
міститись наступні дані:

1) назва організму, що був змінений за допомогою генно-ін-
женерних методів;
2) його властивості, що були змінені за допомогою генно-ін-
женерних методів;
3) земельна ділянка, на якій відбулось вивільнення, а також
розмір такої ділянки;
4) період вивільнення.

Про зміни у даних та про завершення проекту з вивільнення слід
повідомляти невідкладно.

(3) Про вирощування організмів, що були змінені за допомогою
генно-інженерних методів повинна повідомити особа, яка займа-
ється веденням господарства на земельній ділянці, компетентну фе-
деральну установу не пізніше трьох місяців перед початком
вирощування. Повідомлення має містити наступні дані:

1) назву та специфічний маркер для розпізнання організму,
що був змінений за допомогою генно-інженерних методів;
2) його властивості, що були змінені за допомогою генно-ін-
женерних методів;
3) прізвище та адресу особи, яка веде господарську діяльність
на ділянці;
4) земельну ділянку для вирощування, а також розмір такої
ділянки.

Про зміни у даних слід повідомляти невідкладно.

(4) Загальнодоступна частина реєстру містить:

1) назву та специфічний маркер для розпізнання організму,
що був змінений за допомогою генно-інженерних методів;
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2) його властивості, що були змінені за допомогою генно-ін-
женерних методів;
3) земельну ділянку, на якій відбулось вивільнення або здійс-
нюється вирощування, а також розмір такої ділянки.

Довідки з загальнодоступної частини реєстру надаються шляхом ав-
томатизованого запиту через Інтернет.

(5) З не загальнодоступної частини реєстру компетентна федеральна
установа також надає довідки щодо даних особистого характеру,
якщо заявник доведе наявність виправданого інтересу та нематимє
підстав припускати, що причетна особа має переважний та вартий
захисту інтерес щодо виключення надання подібних довідок.

(5а) Установа федеральної землі, відповідальна за виконання цього
Закону, з метою нагляду має право в автоматизованому режимі ро-
бити вибірку даних, збережених не у частині реєстру обмеженого
доступу, якщо йдеться про земельну ділянку, яка розташована у
сфері її компетенції; мають застосовуватись § 10, абзаці 2–5 Феде-
рального закону про захист даних.

(6) Компетентна федеральна установа має здійснити заходи, що від-
повідають сучасному стану техніки, спрямовані на забезпечення
безпеки даних та на захист даних та що особливою мірою забезпе-
чують збереження даних та їх конфіденційність, що містяться у час-
тині реєстру з обмеженим доступом. У випадку використання
загальнодоступних мереж даних для надання довідок відповідно до
абзацу 5 слід використовувати процедуру кодування. Дані Феде-
рального реєстру знищуються через 15 років після їхнього першого
занесення до пам’яті.

(7) § 19 Федеральний закон про захист даних відповідно поширю-
ється на юридичні особи.

(8) скасований

§ 16б. Обходження з продуктами, введеними в обіг

(1) Особа, які вирощує, переробляє, якщо йдеться про тварин, — три-
має дозволені до введення в обіг види продукції, які містять орга-
нізми, що були змінені за допомогою генно-інженерних методів, або
вводить їх в обіг у рамках комерційної, професійної діяльності чи у
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подібний спосіб, повинна піклуватись про те, щоб внаслідок пере-
несення властивостей організму, які спираються на генно-інженерні
роботи, шляхом підмішування або через додання організмів, що
були змінені за допомогою генно-інженерних методів, або в інший
спосіб, не було завдано суттєвої шкоди правовим благам та вимогам,
зазначеним у § 1, пункти 1 та 2. Цього обов’язку щодо зазначених у
§ 1, пункт 2 вимог вона може не виконувати по відношенню до іншої
особи, якщо друга особа шляхом укладення письмової угоди від-
мовляється від захисту першої або на її запит не надає необхідних
для захисту довідок протягом одного місяця та якщо обов’язок у
конкретному випадку служить виключно для захисту другої особи.
У письмовій угоді або запиті іншій особі мають бути розтлумачені
правові наслідки угоди або ненадання довідок та вказано на те, що
друга особа повинна зважати на права третіх осіб, що мають захи-
щатись. Про допустиме відхилення від вимог доброї фахової прак-
тики слід повідомляти компетентну федеральну установу перед
проведенням посіву чи висаджуванням рослин.

(1а) Окрім даних відповідно до § 16а, абзац 3, речення 2 особа, яка
веде господарську діяльність на земельній ділянці, повинна пові-
домити компетентну федеральну установу про

1) факт укладення угоди у розумінні абзацу 1, речення 2 або
2) неотримання від сусідів згідно з запитом інформації у ро-
зумінні абзацу 1, речення 2, якщо дана особа має намір відхи-
литись від вимог хорошої фахової практики через відсутність
інформації,

не пізніше, ніж за місяць перед початком вирощування з наведен-
ням позначення відповідної земельної ділянки. Загально доступна
частина реєстру згідно з § 16а, абзац 1, речення 1 додатково до
даних згідно з § 16а, абзац 4, речення 1, пункт 3 повинна містити
дані щодо відповідної земельної ділянки згідно з реченням 1. В ін-
шому § 16а відповідно чинний.

(2) У випадку вирощування рослин, при інших видах обходження з
рослинами та при утриманні тварин обов’язок щодо добросовіс-
ності та піклування відповідно до абзацу 1 вважається виконаним у
разі дотримання засад доброї фахової практики.
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(3) До доброї фахової практики, якщо це необхідно для виконання
обов’язку відповідно до абзацу 1, у першу чергу належать:

1) при обходженні з організмами, що були змінені за допомо-
гою генно-інженерних методів, — врахування положень доз-
волу на введення в обіг відповідно до § 16, абзац 5а;
2) при вирощуванні рослин, що були змінені за допомогою
генно-інженерних методів, та при виробництві та викорис-
танні добрив, що містять організми, що були змінені за допо-
могою генно-інженерних методів, — заходи, спрямовані на те,
щоб запобігти потраплянню на інші земельні ділянки, схре-
щуванню з іншими культурами на сусідніх ділянках, а також
подальшому поширенню через дикі рослини;
3) при триманні тварин, що були змінені за допомогою генно-
інженерних методів, — запобігання поширенню за межі пе-
редбаченої для утримання території та проникнення інших
тварин того самого виду на цю територію;
4) при транспортуванні, зберіганні та подальшій переробці
організмів, що були змінені за допомогою генно-інженерних
методів, — запобігання виникненню втрат, а також змішу-
ванню з іншими видами продукції.

(4) Особа, яка має обходження з видами продукції, які містять орга-
нізми, що були змінені за допомогою генно-інженерних методів або
складаються з них, у рамках комерційної, професійної діяльності чи
у подібний спосіб, повинна бути надійною, мати знання, навички та
обладнання для виконання обов’язку щодо піклування відповідно
до абзацу 1.

(5) Особа, яка вводить в обіг види продукції, які містять організми,
що були змінені за допомогою генно-інженерних методів або скла-
даються з них, повинна постачати разом з продукцією інформацію
про неї, яка містить положення дозволу, якщо вони стосуються об-
ходження з продукцією, та з якої випливає, як можуть бути вико-
нані обов’язки відповідно до абзаців 1–3.

(6) Федеральному уряду надаються повноваження за згоди Феде-
ральної Ради прийняти нормативно-правовий акт, в якому доклад-
ніше визначатимуться засади доброї фахової практики у розумінні
абзацу 3, у тому числі щодо обміну інформацією з сусідами та дер-
жавними органами, а також міститимуться положення щодо при-
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датності осіб та обладнання згідно з абзацом 4 та щодо змістовного
наповнення інформації про продукцію згідно з абзацом 5.

§ 16в. Спостереження

(1) Оператор, котрий вводить в обіг види продукції, які містять ор-
ганізми, що були змінені за допомогою генно-інженерних методів
або складаються з них, повинний і після цього відповідно до вимог
дозволу спостерігати за ними, щоб виявити можливі подальші
впливи на правові блага, зазначені у § 1, пункт 1.

(2) Мета спостереження полягає у наступному:

1) підтвердити, що відповідає дійсності припущення, зроб-
лене при оцінці ризиків щодо появи та ефекту відповідного
шкідливого впливу організму, що був змінений за допомогою
генно-інженерних методів, або його використання (специ-
фічне спостереження, пов’язане з конкретним випадком);
2) виявити появу шкідливих впливів організму, що був зміне-
ний за допомогою генно-інженерних методів, або його вико-
ристання на здоров’я людей або на довкілля, які не були
передбачені при оцінці ризиків (загальне спостереження).

(3) Федеральному уряду надається повноваження за згоди Феде-
ральної Ради прийняти нормативно-правовий акт для врегулю-
вання загальних принципів спостереження оператором за
організмами, що були змінені за допомогою генно-інженерних ме-
тодів, у першу чергу з огляду на встановлення мінімальних стан-
дартів спостереження, залучення третіх осіб, а також використання
діяльності федеральних органів з питань спостереження.

§ 16г. Рішення установи при введенні в обіг

(1) Компетентна федеральна установа у рамках надання дозволу на
введення в обіг виду продукції, який містить організми, що були
змінені за допомогою генно-інженерних методів або складається з
них, ухвалює рішення щодо:

1) мети використання;
2) особливих умов обходження з продукцією та її упакування;
3) умов, спрямованих на захист особливих екологічних сис-
тем, екологічних умов або географічних районів;
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4) маркування;
5) вимог щодо деталей спостереження на основі оцінки ризи-
ків, тривалості чинності плану спостережень;
6) обов’язку надавати матеріал для контрольних проб.

(2) Дозвіл на введення в обіг надається щонайбільше на десять
років. Подовження строку чинності може бути зроблене з особли-
вих причин на коротший чи довший період часу у випадку орга-
нізму, що був змінений за допомогою генно-інженерних методів, та
має бути введений в обіг виключно як насіння або матеріал для
розмноження, зазначений у реченні 1 строк починається з моменту
оголошення про внесення першого сорту рослин, що містять цей ор-
ганізм, до офіційного національного каталогу сортів рослин відпо-
відно до Директиви 2002/53/EG Ради від 13 червня 2002 року про
спільний каталог сортів видів сільськогосподарських рослин (ABl.
EG Nr. L 193, S. 1), останні зміни внесені Постановою № 1829/2003
Європейського Парламенту та Ради від 23 вересня 2003 року (ABl.
EU Nr. L 268, S. 1), та Директиви 2002/55/EG Ради від 13 червня 2002
року про обіг насіння овочів, останні зміни внесені Постановою
№ 1829/2003 Європейського Парламенту та Ради від 23 вересня
2003 року(ABl. EU Nr. L 268, S. 1). Якщо наданий дозвіл на введення
в обіг насіння для розмноження лісових рослин, то зазначений у ре-
ченні 1 строк починається з оголошення про внесення до офіцій-
ного національного реєстру вихідного матеріалу відповідно до
Директиви 1999/105/EG Ради від 22 грудня 1999 року про обіг на-
сіння для розмноження лісових рослин (ABl. EG 2000 Nr. 11, S. 17).
Оператор повинний невідкладно повідомити компетентну феде-
ральну установу про оголошення щодо внесення відповідно до аб-
заців 3 та 4.

(3) Якщо це необхідно для захисту від шкідливих впливів (що не-
прийнятні згідно з станом науки пропорційно до мети введення в
обіг) на правові блага, зазначені у § 1, пункт 1, компетентна феде-
ральна установа може пізніше змінити рішення, ухвалене відпо-
відно до абзацу 1, речення 1, пункт 5, якщо це буде потрібно для
адаптації методів спостереження, процедур відібрання проб або ме-
тодів проведення аналізу до стану науки або для врахування вис-
новків, отриманих лише під час спостереження. § 48 та § 49 Закону
про адміністративні процедури залишаються чинними.
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§ 16ґ. Виключення щодо посівного матеріалу, який не підлягає
обов’язковому маркованню

§ 16а та § 16б не мають застосовуватись до насіння, якщо насіння
на основі граничного показника, встановленого у правових актах
Європейського Союзу та їхньої реалізації у § 17б, абзац 1, речення 2,
не повинне маркуватись з вказівкою на зміни за допомогою генно-
інженерних методів, або якби воно у разі введення в обіг мало б мар-
куватись.

Четверта частина. Загальні норми

§ 17. Використання документів

(1) Документи, передбачені § 10, абзац 1, речення 2, пункт 5, абзац
3, речення 2, пункт 4, також у поєднанні з § 12, абзац 2, а також § 12,
абзац 2а, речення 2, пункти 1 та 4, § 15, абзац 1, речення 2, пункти 2
та 4, абзац 3, речення 2, пункти 2, 4 та 5, не є необхідні, якщо компе-
тентна установа має у своєму розпорядженні достатні відомості.
Оператор може посилатись на документи, які він або третя особа
представили у попередній процедурі, крім випадків, коли мова йде
про конфіденційні документи третьої особи, а вона не надала згоди
на їхнє використання. Якщо дані та знання, передумовою для яких
є досліди на тваринах, походять з документів третьої особи, то ком-
петентна установа повідомляє її та заявникові, які документи тре-
тьої особи вона має намір використати на користь заявника, а також
прізвище та адресу іншої особи. Якщо досліди на тваринах не є пе-
редумовою, то для використання конфіденційних документів тре-
тьої особи необхідна її письмова згода. Речення 3 та 4 не мають
чинності, якщо повідомлення або надання дозволу відбулися більш,
ніж десять років тому.

(2) Третя особа може відмовити у використанні своїх документів у
випадку абзацу 1, речення протягом 30 днів після надходження по-
відомлення відповідно до абзацу 1, речення 3. У випадку відмови
процедура подання заявки про реєстрацію або процедура надання
дозволу має бути призупинена на період п’яти років після подання
заяви про реєстрацію чи заяви про надання дозволу, однак не
більше, ніж на десять років після реєстрації чи надання дозволу тре-
тій особі. Якщо заявникові потрібний менший період часу для пред-
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ставлення власних документів, то процедура реєстрації чи надання
дозволу призупиняється лише на цей час. Перед призупиненням
процедури реєстрації чи надання дозволу слід заслухати заявника
та третю особу.

(3) Якщо реєстрація або надання дозволу у випадку абзацу 2 відбу-
ваються перед закінченням десяти років після реєстрації або відбу-
вається надання дозволу третій особі з використанням її
документів, то третя особа має право вимагати від заявника ви-
плати компенсації розміром 50 відсотків від суми витрат, заоща-
джених заявником внаслідок використання цих документів. Третя
особа може заборонити заявникові введення в обіг, поки той не
сплатив компенсацію або не вніс гарантію відповідного розміру.

(4) Якщо декілька заявників мають одночасно подати до компе-
тентної установи тотожні за змістом документи, передумовою яких
є досліди на тваринах, то компетентна установа повідомляє заяв-
ників, котрі їй відомі, які документи вони мають подати спільно, а
також імена та адреси інших учасників. Компетентна установа надає
залученим заявникам можливість протягом встановленого нею
строку досягти домовленості щодо того, хто подаватиме документи.
Якщо домовленості не досягнуто, рішення ухвалює компетентна ус-
танова та невідкладно інформує про це всіх учасників. Якщо вони
не забирають свої заяви або якщо зникають передумови для їхнього
обов’язку щодо реєстрації, то на них покладається обов’язок ком-
пенсувати особі, яка подала документи, пропорційні суми за їх ви-
готовлення; вони несуть відповідальність як солідарні боржники.

§ 17а. Конфіденційність даних

(1) Дані, які становлять виробничу чи ділову таємницю, мають бути
марковані оператором як конфіденційні. Він має обґрунтовано до-
вести, що поширення виробничих чи ділових таємниць може зав-
дати шкоди його виробництву чи бізнесу. Якщо компетентна
установа вважає запровадження маркування невиправданим, то
перед ухваленням рішення щодо того, яку інформацію розглядати
як конфіденційну, вона повинна заслухати заявника та інформувати
його про своє рішення. Дані особистого характеру прирівнюються
до виробничих чи ділових таємниць і вимагають конфіденційного
обходження.
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(2) Під поняттям виробничої чи ділової таємниці у розумінні абзацу
1 не підпадають:

1) загальні ознаки чи опис організмів, що були змінені за до-
помогою генно-інженерних методів;
2) прізвище та адреса оператора;
3) місце розташування генно-інженерної установки або ви-
вільнення та мета вивільнення;
3а) заплановане використання;
4) рівень безпеки та заходи безпеки;
5) методи та плани нагляду за організмами, що були змінені за
допомогою генно-інженерних методів, та щодо заходів за на-
дзвичайних обставин;
6) оцінка ризиків.

(3) Якщо має бути проведена процедура заслуховування відповідно
до § 18, то зміст документів, якщо дані становлять виробничу чи ді-
лову таємницю та якщо це може відбутись без розголошення цих
захищених даних, має бути представлений настільки докладно, щоб
треті особи могли зробити висновок про те, чи вплинуть на них на-
слідки реалізації проекту та якщо так, то в якій мірі.

(4) Якщо заявник забирає назад заяву про реєстрацію або про на-
дання дозволу, компетентні установи повинні дотримуватись кон-
фіденційності.

§ 17б. Маркування

(1) Види продукції, які містять організми, що були змінені за допо-
могою генно-інженерних методів, або складаються з них та мають
бути введені в обіг, повинні на етикетці або у супроводжувальному
документі мати маркування відповідно до норм щодо маркування,
виданих на підставі § 30, абзац 2, пункт 14, в якому зазначається:
«Цей вид продукції містить організми, що були змінені за допомо-
гою генно-інженерних методів». Федеральний уряд може за згоди
Федеральної Ради для реалізації граничного для маркування по-
казника, встановленого згідно з статтею 21, абзац 2, речення 2 у по-
єднанні зі статтею 30, абзац Директиви 2001/18/EG, видати
нормативно-правовий акт, яким від обов’язкового маркування
звільнятимуться види продукції, в яких не можуть бути виключена
наявність випадкових часток організмів, що були змінені за допо-
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могою генно-інженерних методів, або таких часток, яких не можна
уникнути з огляду на технічні умови.

(2) Організми, що були змінені за допомогою генно-інженерних ме-
тодів та надаються іншій особі для генно-інженерних робіт у генно-
інженерних установках, для робіт в установках у розумінні § 14,
абзац 1а або для вивільнення, мають бути марковані написом «Цей
вид продукції містить організми, що були змінені за допомогою
генно-інженерних методів». Видані на підставі § 30, абзац 2, пункт
14 приписи щодо маркування організмів, що були змінені за допо-
могою генно-інженерних методів, залишаються відповідно чин-
ними, якщо вони можуть бути застосовані до організмів згідно з
реченням 1 відповідно до природи справи. На виконання положень
щодо виконання рішень Комісії або Ради Європейських Співтова-
риств за статтею 26, абзац 2 у поєднанні з статтею 30, абзац 2 Ди-
рективи 20018/EG Федеральний уряд може після заслуховування
Комісії згідно з § 4 видати за згоди Бундесрату нормативно-право-
вий акт, який визначатиме, як має проводитись маркування цих
видів продукції.

(3) Приписи щодо маркування та упакування видів продукції, які
містять дозволені для введення в обіг організми, що були змінені за
допомогою генно-інженерних методів, або складаються з них, не по-
ширюються на види продукції, які передбачені для безпосередньої
переробки, та якщо частка дозволених організмів, що були змінені
за допомогою генно-інженерних методів, становить не більше 0,9 %,
якщо ця частка є випадковою або якщо її появу не можна було уник-
нути за допомогою технічних засобів. Федеральний уряд за згоди
Федеральної Ради може своїм нормативно-правовим актом встано-
вити нижчий граничний показник відповідно до статті 21, абзац 3 у
поєднанні зі статтею 30, абзац 2 Директиви 2001/8/EG.

§ 18. Процедура заслуховування

(1) Перед ухваленням рішення про спорудження та експлуатацію
генно-інженерної установки, в якій з комерційною метою мають
проводитись генно-інженерні роботи з рівнями безпеки 3 або 4,
компетентна установа повинна провести процедуру заслухову-
вання. Для надання дозволу на генно-інженерні установки, в яких з
комерційною метою мають проводитись генно-інженерні роботи з
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рівнем безпеки 2, має проводитись процедура заслуховування, якщо
була б необхідною процедура надання дозволу відповідно до § 10
Федерального закону про захист від викидів. У випадку § 8, абзац 4
процедура заслуховування не проводиться, якщо не існує сумнівів
щодо того, що внаслідок зміни можуть очікуватись додаткові чи
інші загрози для правових благ, зазначених у § 1, пункт 1.

(2) Перед наданням дозволу на вивільнення має бути проведена
процедура заслуховування. § 14, абзац 4а, речення 2 залишається
без змін.

(3) Процедура заслуховування врегульовується Федеральним уря-
дом шляхом прийняття нормативно-правового акта за згоди Феде-
ральної Ради. Процедура повинна відповідати вимогам § 10, абзаці
3–8 Федерального закону про захист від викидів. При проведенні
процедур згідно з абзацом 2 не має чинності § 10, абзац 4, пункт 3 та
абзац 6 Федерального закону про захист від викидів. Заперечення
щодо проекту можуть подаватись та обґрунтовуватись у письмовій
формі або заноситись до протоколу в установі, яка уповноважена
надавати дозвіл, або в установі, в якій викладені для ознайомлення
заява та документи, протягом одного місяця після закінчення
строку викладення.

§ 19. Додаткові положення, пізніші вимоги

Компетентна установа може у своєму рішенні навести додаткові по-
ложення, якщо це необхідно для забезпечення наявності передумов
для надання дозволу. Шляхом висунення вимог можуть бути на-
кладені зобов’язання щодо впровадження певних процесів чи захо-
дів безпеки або щодо певних властивостей чи обладнання
генно-інженерної установки. Пізніше включення додаткових поло-
жень чи вимог допустиме за умови наявності передумов відповідно
до речення 1.

§ 20. Тимчасове припинення

(1) Якщо з часом зникають передумови, необхідні для продовження
експлуатації генно-інженерної установки, генно-інженерної роботи
чи вивільнення, то згідно з нормами законів про адміністративні
процедури замість забирання чи відкликання дозволу може бути
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прийняте рішення про тимчасове припинення діяльності, поки опе-
ратор не доведе, що передумови знову з’явились.

(2) Якщо після надання дозволу на введення в обіг, у тому числі доз-
волу, що підпадає під § 14, абзац 5, на підставі нової чи додаткової ін-
формації, що має вплив на оцінку ризиків, або на підставі нової
оцінки наявної інформації на основі нових чи додаткових наукових
висновків виникає виправдана причина вважати, що організм, що
був змінений за допомогою генно-інженерних методів, становить
загрозу для здоров’я людини або для довкілля, то компетентна фе-
деральна установа до ухвалення рішення Комісією або Радою
Європейських Співтовариств згідно зі статтею 23 у поєднанні зі
статтею 30, абзац 2 Директиви 2001/18/EG має право дати розпо-
рядження про призупинення чинності дозволу повністю або част-
ково.

§ 21. Обов’язок щодо подання повідомлень

(1) Про будь-які персональні зміни (зміни у залученні до праці)
щодо керівника проекту, уповноваженого з питань біологічної без-
пеки або члена комітету з біологічної безпеки оператор повинний
попередньо повідомляти установу, відповідальну за реєстрацію, на-
дання дозволів та нагляд. Якщо зміна непередбачена, про неї слід
повідомляти невідкладно. Разом з повідомленням необхідно надіс-
лати матеріали, що засвідчують фахову компетенцію даної особи.

(1а) скасований

(1б) Якщо оператор має намір припинити експлуатацію однієї з ус-
тановок, він повинний невідкладно повідомити про це установу, від-
повідальну за нагляд, наводячи час припинення. До повідомлення
необхідно додати документи про заходи, які передбачає здійснити
оператор для виконання обов’язків, що випливають з § 6, абзац 2 ре-
чення 2.

(2) Окрім цього, необхідно надіслати повідомлення про будь-які за-
плановані та суттєві для безпеки зміни в обладнанні генно-інже-
нерної установки та в заходах безпеки, навіть якщо
генно-інженерна установка продовжує відповідати вимогам рівня
безпеки, необхідного для проведення заявлених, зареєстрованих чи
дозволених робіт.
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(2а) Компетентну федеральну установу слід повідомляти про будь-
яку заплановану зміну умов вивільнення чи їхню непередбачену
зміну, що про неї стало відомо, якщо така зміна може мати наслідки
для оцінки передумов відповідно до § 16, абзац 1.

(3) Оператор повинний невідкладно повідомляти установу, відпо-
відальну за прийняття заявок, реєстрацію, надання дозволів та за
нагляд, про будь-які події, що не відповідають очікуваному перебігу
генно-інженерних робіт, вивільнення чи введення в обіг, і внаслі-
док яких виникає загроза для правових благ, зазначених у § 1, пункт
1. При цьому необхідно подавати усю інформацію, потрібну для
оцінки рівня безпеки, а також про заплановані або здійснені заходи,
передбачені на випадок надзвичайних обставин.

(4) Після завершення вивільнення оператор повинний повідомити
компетентну федеральну установу про результати вивільнення,
якщо вони дають можливість зробити висновок про загрозу право-
вим благам, зазначеним у § 1, пункт 1. Це також стосується загроз,
що пов’язані з введенням в обіг, якщо він запланований. Питання
про строк чинності обов’язку щодо повідомлення вказується у доз-
волі. При складенні повідомлень необхідно брати до уваги рішення
Комісії або Ради Європейських Співтовариств згідно з статтею 10 у
поєднанні зі статтею 30, абзац 2 Директиви 2001/18/EG, які вста-
новлюють форму повідомлень відповідно до абзацу 4 та були опри-
люднені Федеральним міністерством харчування, сільського
господарства та захисту прав споживачів у «Федеральному віснику».

(4а) Оператор повинен повідомляти компетентну федеральну уста-
нову про спостереження за введенням в обіг відповідно вимогам
дозволу на введення в обіг.

(5) Якщо оператор отримає нову інформацію про ризики для здо-
ров’я людини чи для навколишнього середовища, він повинний не-
відкладно повідомити про це компетентну установу.

(5а) Якщо оператор отримає нову інформацію про ризики для за-
значених у § 1, пункти 1 та 2 правових благ і потреб та якщо вона
стосується вивільнення та введення в обіг, він повинен невідкладно
повідомити про це компетентну федеральну установу. Чинність ре-
чення 1 відповідно поширюється на інші особи, що беруть участь у
введенні в обіг продукції та в обходженні з нею.
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(6) Повідомлення відповідно до абзаців 5 та 5а не може стати підста-
вою для кримінально-правового переслідування автора повідом-
лення або для початку по відношенню до авторів повідомлення
провадження згідно з законом про адміністративні правопорушення.

§ 22. Інші рішення державних установ

(1) Дозвіл на експлуатацію генно-інженерної установки включає в
себе всі інші рішення державних органів щодо генно-інженерної ус-
тановки, у тому числі публічно-правові дозволи, допуски, надання
прав, ліцензування, за виключенням рішень державних органів на
основі приписів законодавства про використання атомної енергії.

(2) Норми, згідно з якими на основі публічного права здійснюється
надання дозволів, допусків, прав та ліцензування, не поширюються
на генно-інженерні установки, щодо яких відповідно до цього за-
кону має здійснюватись процедура реєстрації, а також на генно-ін-
женерні роботи, вивільнення чи введення в обіг, щодо яких даний
закон передбачає обов’язок реєстрації чи отримання дозволу, якщо
мова йде про захист від специфічних загроз генної інженерії; при-
писи § 14, абзац 2 щодо введення в обіг залишаються чинними.

(3) Норми § 34а Федерального закону про охорону природи, а також
приписи федеральних земель, які спираються на ці норми, залиша-
ються чинними. 

§ 23. Виключення приватно-правових претензій щодо захисту

На підставі приватно-правових претензій, які не базуються на спе-
ціальних рішеннях, щодо запобігання шкідливих впливів, що мо-
жуть здійснюватись з однієї земельної ділянки на сусідню земельну
ділянку, не можна вимагати зупинення експлуатації генно-інже-
нерної установки, генно-інженерних робіт або закінчення вивіль-
нення, якщо дозвіл на їхнє проведення не може бути оскаржений та
якщо було здійснене заслуховування відповідно до § 18; існує лише
можливість вимагати здійснення заходів, які б виключали шкідли-
вий вплив. Якщо подібні заходи не можуть бути здійснені згідно з
станом техніки або якщо вони невиправдані з економічної точки
зору, можна вимагати лише компенсації завданої шкоди.
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§ 24. Витрати

(1) За здійснення офіційних дій відповідно до цього закону та вида-
них на його виконання нормативно-правових актів має стягуватись
плата (мита та видатки). Окрім зазначених у § 8, абзац 1 закону про
мита за надання адміністративних послуг носіїв прав від сплати мит
звільняються науково-дослідні установи, визнані як загально ко-
рисні (некомерційні).

(2) Федеральному міністерству харчування, сільського господарства
та захисту прав споживачів надаються повноваження за узго-
дженням з Федеральним міністерством охорони здоров’я та Феде-
ральним міністерством з питань охорони довкілля, охорони
природи та безпеки атомних реакторів шляхом видання норма-
тивно-правового акта без згоди Федеральної Ради докладніше ви-
значити види адміністративної діяльності, за виконання яких
стягується мито, а також встановити фіксовані ставки, рамкові
ставки або ставки, що залежать від вартості предмету.

(3) На розмір плати, яку стягують федеральні землі, поширюється
право федеральних земель. Абзац 1, речення 2 зберігає свою чин-
ність. Федеральні землі повинні компенсувати витрати, які виника-
ють у Комісії в рамках процедур подання повідомлень, розгляду
заяв про реєстрацію та надання дозволів. В конкретних випадках
витрати встановлюються у фіксованому розмірі. При цьому за ос-
нову можуть братись фіксовані ставки чи рамкові ставки, визначені
відповідно до середніх витрат на оплату праці співробітників та ма-
теріальних видатків.

(4) Власні видатки оператора, які виникають внаслідок виконання
обов’язку щодо надання інформації та відстрочування у рамках про-
цедури реєстрації та надання дозволу, а також при нагляді, не від-
шкодовуються.

§ 25. Нагляд, обов’язки щодо 
надання довідок та непершкоджання

(1) Компетентні установи повинні здійснювати нагляд над вико-
нанням цього закону, виданих на основі цього закону нормативно-
правових актів, правових актів Європейських Співтовариств, що
мають безпосередню чинність, у сфері застосування цього закону
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та виданих на їхній основі постанов та розпоряджень державних ор-
ганів.

(2) Оператор, відповідальні особи у розумінні § 3, пункти 8 та 9 та
будь-яка особа, яка обходиться з продукцією, що містить організми,
змінені за допомогою генно-інженерних методів, або складається з
них, у рамках комерційної, професійної чи порівняльної діяльності,
повинні за запитом компетентної установи невідкладно надати їй
інформацію, необхідну для здійснення нагляду, а також необхідні
допоміжні засоби, у тому числі контрольні проби, якщо вони наявні.

(3) Особи, на які покладена відповідальність за нагляд, уповноважені:

1) в робочий час відвідувати та оглядати земельні ділянки,
офісні та виробничі приміщення;
2) проводити усі перевірки, необхідні для виконання їхніх зав-
дань, у тому числі відбирати проби;
3) знайомитись з документами, необхідними для виконання
їхніх завдань, та виготовляти їхні фотокопії чи письмові копії.

Для запобігання нагальних загроз для громадської безпеки та по-
рядку заходи, передбачені реченням 1, можуть здійснюватись також
у житлових приміщеннях та у будь-яку годину доби. Оператор та
будь-яка особа, яка працює з продукцією, що містить організми, змі-
нені за допомогою генно-інженерних методів, або складається з них,
у рамках комерційної, професійної чи порівняльної діяльності, зо-
бов’язані з терпимістю ставитись до заходів, передбачених речен-
ням 1, пункти 1 та 2 та реченням 2, надавати підтримку особам,
уповноваженим до здійснення нагляду, якщо це необхідно для ви-
конання їхніх завдань, а також представляти необхідні ділові доку-
менти. За таких обставин основне право щодо недоторканності
житла (стаття 13 Основного закону ФРН) обмежується.

(4) Особи, зобов’язані надавати інформацію, можуть відмовитись
надавати інформацію на такі запитання, відповідь на які може спри-
чинитись до того, що вони самі або їхні родичі, зазначені у § 383,
абзац 1, пункт 1–3 Цивільно-процесуального кодексу, опиняться під
загрозою переслідування у зв’язку з споєнням злочину чи адмініст-
ративного правопорушення. 

(5) Інформація особистого характеру, отримана внаслідок вико-
нання обов’язку щодо надання інформації та відстрочування відпо-
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відно до цього закону або виданих на основі цього закону норма-
тивно-правових актів, може використовуватись лише у тому разі,
якщо це необхідно для реалізації цього закону, або для пересліду-
вання злочину, або для запобігання загрозі громадській безпеці.

(6) На вимогу компетентної установи їй слід надавати оцінку ризи-
ків згідно § 6, абзац 1.

(7) З відхиленням від абзацу 1 установи, які проводять передбачені
законом випробування допущених до введення в обіг рослин, що
були змінені за допомогою генно-інженерних методів, або дають
дозвіл на їхнє проведення, повинні самі піклуватись про дотри-
мання приписів цього закону, виданих на основі цього закону нор-
мативно-правових актів, а також правових актів Європейських
Співтовариств прямої дії у сфері застосування даного закону. Тери-
торіальних громад та об’єднань територіальних громад це сто-
сується лише у тому разі, якщо законодавство федеральних земель
покладає на них це завдання.

§ 26. Розпорядження державних установ

(1) Компетентна установа в конкретних випадках може видавати
розпорядження, які необхідні для усунення виявлених або для за-
побігання майбутніх порушень даного закону, виданих на основі да-
ного закону нормативно-правових актів або правових актів
Європейських Співтовариств прямої дії у сфері застосування даного
закону. Зокрема, компетентна установа може повністю або частково
заборонити експлуатацію генно-інженерної установки або генно-
інженерної роботи, якщо:

1) не були подані необхідні повідомлення або заяви про ре-
єстрацію, відсутній необхідний дозвіл або згода;
2) згідно з законами про адміністративні процедури існує під-
става для повернення або відкликання дозволу;
3) були порушені додаткові положення або пізніші вимоги від-
повідно до § 19;
4) наявні суттєві для безпеки види обладнання або заходи є
або стали недостатніми.

(2) Якщо оператор генно-інженерної установки не виконує певну
вимогу, певне пізніше розпорядження або обов’язок на підставі нор-
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мативно-правового акту згідно з § 30 та якщо вимога, розпоряд-
ження чи обов’язок стосуються властивостей або експлуатації
генно-інженерної установки, компетентна установа може повністю
або частково заборонити експлуатацію до моменту, поки не будуть
виконані вимога, розпорядження або обов’язок згідно нормативно-
правового акту, передбаченого § 30.

(3) Компетентна установа може видати розпорядження про те, що
генно-інженерна установка, яка була споруджена, експлуатувалась
або зазнавала суттєвих змін без необхідної реєстрації чи дозволу,
була повністю або частково зупинена чи усунена. Установа може ви-
дати розпорядження про повне або часткове усунення, якщо в
інший спосіб неможливо забезпечити достатній захист правових
благ, зазначений у § 1, пункт 1.

(4) Компетентна установа може заборонити вивільнення, якщо на-
явні передумови, передбачені абзацом 1, речення 2, пункти 1 та 2.
Вона може заборонити вивільнення, якщо наявні передумови, пе-
редбачені абзацом 1, речення 2, пункти 3 та 4.

(5) Компетентна установа може заборонити введення в обіг, якщо
відсутній необхідний дозвіл. Вона може тимчасово заборонити вве-
дення в обіг до того моменту, поки Рада або Комісія Європейських
Співтовариств прийме рішення відповідно до статті 23 у поєднанні
зі статтею 30, абзац 2 Директиви 2001/18/EG, якщо було видане роз-
порядження про призупинення чинності дозволу. До ухвалення по-
дібного рішення установа може повністю або частково заборонити
введення в обіг, якщо існує достатня підозра щодо того, що відсутні
передумови для введення в обіг. Компетентна установа може від-
мовитись від видання розпоряджень відповідно до речення 1, якщо
вид продукції, який містить недопущення до введення в обіг орга-
нізми, що були змінені за допомогою генно-інженерних методів, пе-
редбачений для безпосередньої переробки та забезпечено, що
продукція не потрапить до харчових продуктів чи кормів ані у не-
переробленому, ані у переробленому вигляді, що організми, що були
змінені за допомогою генно-інженерних методів, після переробки
будуть зруйновані та не станеться шкідливих наслідків для право-
вих благ, зазначених у § 1, пункт 1.
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§ 27. Припинення чинності
дозволу, втрата чинності реєстрацією

(1) Чинність дозволу припиняється, якщо:

1) протягом встановленого установою, що надає дозвіл, тер-
міну, який може становити щонайбільше три роки, не було
розпочато спорудження чи експлуатація генно-інженерної ус-
тановки або вивільнення, або
2) генно-інженерна установка не експлуатується протягом
більш, ніж трьох років.

(2) Окрім цього, дозвіл, за виключенням випадків, передбачених § 8,
абзац 2, речення 2, втрачає чинність, якщо зникає потреба у наданні
дозволу.

(3) Установа, яка надає дозвіл, може за заявою з поважної причини
подовжити зазначені у абзаці 1 строки щонайбільше на один рік,
якщо внаслідок цього не виникне загрози для порушення мети за-
кону.

(4) Реєстрація установки, в якій мають проводитись генно-інже-
нерні роботи з рівнем безпеки 1 або 2, втрачає чинність, якщо:

1) протягом терміну, встановленого установою, що надає доз-
віл, який може становити щонайбільше три роки, не було роз-
почато спорудження чи експлуатація генно-інженерної
установки або вивільнення, або
2) генно-інженерна установка не експлуатується протягом
більш, ніж трьох років.

(5) скасований

§ 28. Передача інформації

(1) Компетентні установи невідкладно інформують компетентну
федеральну установу про:

1) ухвалені на виконання цього закону рішення, якщо вони
мають значення для вищої федеральної установи;
2) знання та події, які можуть мати наслідки для правових
благ та потреб, зазначених у § 1, пункти 1 та 2;
3) дії або підозру щодо вчинення дій, спрямованих на пору-
шення норм цього закону та виданих на основі цього закону
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нормативно-правових актів, на порушення правових актів
Європейських Співтовариств прямої дії, а також дозволів та
вимог у сфері застосування цього закону.

(2) Компетентна федеральна установа інформує компетентні уста-
нови про свої висновки та досвід, якщо вони можуть мати значення
для виконання цього закону.

§ 28а. Інформування громадськості

(1) Компетентна установа повинна інформувати громадськість про
розпорядження, передбачені § 26, якщо вони не можуть бути ос-
каржені або якщо у розпорядженнях мова йде про їхнє негайне ви-
конання, у тому числі про передбачені розпорядженнями заходи
безпеки. Дані особистого характеру можуть бути оприлюднені лише
у тому випадку, якщо це необхідно для відвернення загрози.

(2) Компетентна установа інформує громадськість про:

1) достатню підозру щодо загрози для зазначених у § 1, пункт
1 правових благ, у тому числі про заходи безпеки, які мають
бути здійснені;
2) результати нагляду над введенням в обіг загального ха-
рактеру.

Дані особистого характеру можуть бути оприлюднені у випадках,
передбачених реченням 1, лише якщо причетна особа надасть свою
згоду щодо цього або якщо вартий захисту інтерес громадськості в
отриманні інформації переважає над вартим захисту інтересом при-
четної особи в відмові від оприлюднення. Перед ухваленням рі-
шення про оприлюднення слід заслухати причетну особу.

(3) Інформація, передбачена абзацом 2, не може бути оприлюднена,

1) розголошення інформації впливає на конфіденційність пе-
реговорів компетентних установ або може спричинитись для
суттєвої загрози для громадської безпеки;
2) протягом судового провадження, розслідування кримі-
нальної справи, дисциплінарного провадження, провадження
у зв’язку з адміністративним правопорушенням, — якщо
йдеться про дані, які є предметом провадження;
3) якщо захист інтелектуальної власності, у першу чергу ав-
торських прав, суперечить праву на отримання інформації;
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4) якщо внаслідок інформування можуть бути розголошені ви-
робничі або ділові таємниці чи важлива для конкурентної бо-
ротьби інформація, що за своєю сутністю дорівнює
виробничим таємницям; виключення становлять випадки,
коли певна інформація мусить бути оприлюднена з огляду на
обставини в цілому, щоб забезпечити захист безпеки та здо-
ров’я населення; при цьому необхідно здійснити зважування
згідно абзацу 2, речення 2.

Перед ухваленням рішення про оприлюднення у випадках, перед-
бачених реченням 1, пункт 3 або 4, слід заслухати причетних осіб.
Якщо оприлюднена інформація маркована як виробнича чи ділова
таємниця, компетентна установа у разі сумнівів має виходити з при-
четності маркувальника. 

(3) Якщо передані установою громадськості відомості пізніше вияв-
ляться невірними або покладені в їхню основу обставини — невірно
відтвореними, установа інформує громадськість про це у той самий
спосіб, в який вона раніше оприлюднила відповідну інформацію.

§ 28б. Зібрання методів

(1) Компетентна федеральна установа за узгодженням з устано-
вами, які відповідають за видання нормативних актів на основі
законодавства про продукти харчування та корми, оприлюднює
офіційне зібрання методів відбирання проб та дослідження проб,
які проводяться або застосовуються в рамках нагляду над генно-ін-
женерними роботами, генно-інженерними установками, вивіль-
ненням організмів, що були змінені за допомогою генно-інженерних
методів, та введенням їх в обіг.

(2) Методи визначаються з залученням експертів у сферах нагляду,
науки та зацікавлених галузей економіки. Збірку слід постійно три-
мати на найновішому рівні.

§ 29. Оцінка та надання даних 

(1) Компетентна федеральна установа має опрацьовувати та вико-
ристовувати дані відповідно до § 28, які зібрані або отримані нею у
зв’язку зі спорудженням та експлуатацією генно-інженерних уста-
новок, проведенням генно-інженерних робіт, з вивільненнями або з
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введенням в обіг, з метою спостереження, збирання та оцінки фак-
тичних обставин, які можуть мати наслідки для правових благ та
потреб, зазначених у § 1, пунктах 1 та 2. Дані щодо висновків Комі-
сії з визначення рівнів безпеки та заходів безпеки генно-інженер-
них робіт, а також ухвалені компетентними установами рішення
федеральна установа може передавати компетентним установам
для використання у рамках процедур реєстрації та надання дозво-
лів. Отримувачі можуть використовувати передані дані лише з тією
метою, з якою вони були передані.

(1а) Створення автоматизованої процедури вибірки допустиме.
Компетентна федеральна установа та компетентні установи при
створенні автоматизованої процедури вибірки у письмовій формі
встановлюють вид даних, які мають передаватись, а також технічні
та організаційні заходи, необхідні згідно § 9 Федерального закону
про захист даних. Створення автоматизованої процедури вибірки
потребує дозволу Федерального міністерства харчування, сільсь-
кого господарства та захисту прав споживачів за узгодженням з Фе-
деральним міністерством економіки та технологій. Про створення
процедури вибірки має бути поінформований Федеральний упов-
новажений з захисту даних, при чому він має бути повідомлений про
встановлення згідно з реченням 2. Відповідальність за допустимість
окремих вибірок несе отримувач. Компетентна федеральна уста-
нова перевіряє допустимість вибірок лише у тому разі, якщо вини-
кає привід для цього. Вона повинна забезпечити, щоб передачу
даних можна було встановити та перевірити.

(2) Правові норми щодо збереження таємниці залишаються чин-
ними. Передача даних фахового характеру у розумінні § 17а устано-
вам Європейських Співтовариств та державним органам інших
держав допустиме лише у тому випадку, якщо установа, яка вимагає
дані, доведе, що вона здійснила заходи на захист виробничих та ді-
лових таємниць, а також на захист даних особистого характеру, які
рівноцінні відповідним приписам у сфері застосування цього закону.

(3) Дані особистого характеру можуть опрацьовуватись та вико-
ристовуватись у компетентній федеральній установі лише у тому
випадку, якщо це необхідно для оцінки надійності оператора, ке-
рівника проекту та уповноваженого з біологічної безпеки або для
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оцінки фахового рівня керівника проекту або уповноваженого з біо-
логічної безпеки.

(4) Спосіб та обсяг даних врегульовуються Федеральним мініс-
терством харчування, сільського господарства та захисту прав спо-
живачів за узгодженням з Федеральним міністерством економіки
та технологій шляхом видання нормативно-правового акту за згоди
Федеральної Ради.

§ 30. Видання нормативно-правових
актів та адміністративних приписів

(1) Для досягнення зазначених у § 1, пункт 1 цілей Федеральний
уряд після заслуховування Комісії за згоди Федеральної Ради видає
нормативно-правовий акт, в якому визначає відповідальність, а
також необхідну фахову компетенцію керівника проекту, особливо
з огляду на необхідність та обсяг знань у царині класичної та моле-
кулярної генетики, що мають бути доведені, практичного досвіду
роботи з мікроорганізмами та необхідних знань, у тому числі норм
законодавства з охорони праці, що стосуються робіт в генно-інже-
нерних установках.

(2) Для досягнення зазначених у § 1, пункт 1 цілей Федеральному
уряду надається повноваження після заслуховування Комісії за
згоди Федеральної Ради видати нормативно-правовий акт, в якому
мають визначатись:

1) які властивості повинні мати робочі приміщення, виробничі
установки та технічні засоби праці за різними рівнями без-
пеки, як вони мають бути устатковані та розміщені, як вони
мають експлуатуватись, щоб відповідати наявним знанням та
досвіду з техніки безпеки, медичній праці, гігієни та інших
наук про працю, на які слід зважати для захисту співробітни-
ків та для організації праці, що відповідає інтересам людини;
2) необхідні заходи на виробництві, особливою мірою:

а) як мають бути організовані виробничі процеси, щоб
співробітники не піддавались небезпеці внаслідок генно-
інженерних робіт чи вивільнення;
б) як мають контролюватись виробничі ділянки, аби вста-
новити контамінацію через організми, що були змінені за
допомогою генно-інженерних методів;
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в) як всередині підприємств мають зберігатись організми,
що були змінені за допомогою генно-інженерних методів,
та на які загрози слід звертати увагу, щоб для співробіт-
ників не виникала небезпека внаслідок неналежного збе-
рігання та щоб шляхом вказівок на загрозу можна було
інформувати співробітників про загрози, пов’язані з цими
організмами;
г) які запобіжні заходи мають бути здійснені аби орга-
нізми, що були змінені за допомогою генно-інженерних
методів, не потрапили до рук сторонніх осіб або не були
втрачені в інший спосіб;
ґ) які засоби особистого захисту надаватимуться у розпо-
рядження співробітників та повинні використовуватись
ними відповідно до призначення;
д) як має бути обмежена чисельність співробітників, які
мають справу з організмами, що були змінені за допомо-
гою генно-інженерних методів, та як має бути обмежена
тривалість подібних робіт;
е) як мають поводитись співробітники, щоб не піддавати
загрозі себе самих та інші особи, а також які заходи по-
винні бути здійснені заради цього;
є) за яких обставин мають бути передбачені обмеження
доступу, спрямовані на захист співробітників;

3) що оператор повинен призначити уповноважених з біоло-
гічної безпеки та визначити їх кількість; уповноважені пере-
віряють виконання завдань керівника проекту та надають
консультації з усіх питань біологічної безпеки оператору та
відповідальним особам; як мають виконуватись ці завдання у
конкретних випадках, яку компетенцію з питань біологічної
безпеки слід довести, та в який спосіб слід призначати упов-
новаженого (уповноважених) з біологічної безпеки з питань
залучення до участі у цьому ради трудового колективу;
4) якими знаннями та навичками повинні володіти особи, зай-
няті генно-інженерними роботами та вивільненням, та які
підтвердження цього мають бути подані;
5) в який спосіб та з якими часовими інтервалами співробіт-
ників слід інструктувати про загрози та заходи, спрямовані на
їхнє відвернення, та яким чином треба ознайомлювати спів-

242

new_final:Layout 1 30.06.2010 17:32 Page 242



робітників зі змістом інструкцій, що мають застосовуватись
на підприємстві, забезпечуючи тісне пов’язання інструкцій з
характером діяльності співробітників на виробництві та вра-
хування порад щодо безпеки;
6) які запобіжні заходи мають бути здійснені для запобігання
нещасних випадків на виробництві та аварій, а також для об-
меження їхніх наслідків для співробітників, та які заходи необ-
хідно здійснити для організації першої допомоги;
7) що для нагляду над генно-інженерними роботами та над
вивільненням, а також над іншими роботами у сфері загрози
мають бути призначені відповідальні особи, що займати-
муться наглядом, які саме особи мають бути призначені, та
якими повноваженнями вони повинні бути наділені для ви-
конання завдань з охорони праці;
8) що з огляду на захист співробітників оператор повинен
здійснити оцінку загроз та розробити план заходів з відвер-
нення загроз, які документи мають бути складені з цією
метою, а також, що ці документи повинні бути завжди до-
ступні компетентній установі для ознайомлення з метою пе-
регляду оцінки загроз та плану відвернення загроз;
9) що для співробітників має бути забезпечений догляд з боку
фахівців з медицини праці, про що слід робити відповідні за-
писи, а також з цією метою:

а) оператора можна зобов’язати проводити медичне об-
стеження співробітників, які займаються генно-інженер-
ними роботами або вивільненням;
б) лікар, якому доручено проводити профілактичне обсте-
ження, у зв’язку з результатами обстеження має виконати
певні обов’язки, передусім з огляду на зміст довідки, яку
він повинен видати, та на інформування та консульту-
вання щодо результатів обстеження;
в) компетентна установа ухвалює рішення, якщо вис-
новки лікаря вважатимуться невірними;
г) що дані, які мають бути включені до записів, слід пере-
давати носіям передбаченого законодавством страху-
вання нещасних випадків або уповноваженим ними
установам з метою встановлення зумовлених характером
праці загроз для здоров’я або професійних хвороб;
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9а) при яких видах діяльності для співробітників має бути за-
безпечене подальше обстеження;
10) що роботодавець повинен інформувати раду трудового ко-
лективу про процеси та події, знати про які вона повинна для
виконання своїх завдань;
11) що компетентним установам на виконання нормативно-
правових актів надається повноваження видавати в окремих
випадках певні розпорядження, спрямовані також проти осіб,
котрі займаються наглядом, та інших співробітників, особливо
якщо загроза може виникнути через затримку у здійсненні
відповідних заходів;
12) що після завершення генно-інженерної роботи або ви-
вільнення мають бути здійснені певні запобіжні заходи;
13) що транспортування організмів, які були змінені за допо-
могою генно-інженерних методів, повинно відповідати вимо-
гам щодо безпеки;
14) що для врегулювання обігу та обходження з продукцією,
яка містить організми, що були змінені за допомогою генно-ін-
женерних методів або складається з них, види продукції
мають упаковуватись та маркуватись, а саме в який спосіб, пе-
редусім які дані про генно-інженерні зміни та про допустимі
шкідливі наслідки у розумінні § 16, абзац 2 мають наводитись,
якщо це необхідно для захисту користувача;
15) який зміст та яку форму повинні мати документи, які по-
даються при поданні повідомлення, заяви про реєстрацію та
про надання дозволу відповідно до § 10, абзаці 2 та 3, § 12, аб-
заці 2 та 2а, § 15, у першу чергу на які критерії має орієнтува-
тись оцінка ризиків та на які критерії слід зважати при
складенні плану спостережень, а також щодо подробиць про-
цедури повідомлення, реєстрації та надання дозволу;
16) що на випадок аварії в генно-інженерній установці:

а) компетентна установа повинна на основі документів,
які має надати оператор, розробити плани дій за межами
виробництва у разі надзвичайних обставин, узгодити їхнє
складення з компетентними установами держав-членів
Європейських Співтовариств або інших держав-учасників
договору про європейський економічний простір, які мо-
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жуть постраждати від аварії, а також інформувати
громадськість про заходи безпеки;
б) оператор повинен повідомити компетентну установу
про обставини аварії, а також про здійснені ним заходи;
в) компетентна установа повинна надіслати ці дані ком-
петентній федеральній установі для подальшої передачі
Комісії Європейських Співтовариств, інформувати визна-
чені державами — членами Європейських Співтовариств
та іншими державами — учасниками договору про
Європейський економічний простір установи, якщо ці
держави можуть постраждати від аварії, та здійснити усі
надзвичайні заходи та інші необхідні заходи.

(3) скасований

(4) У зв’язку з вимогами відповідно до абзаців 1 та 2 може бути зроб-
лена вказівка на доступні будь-якій особі оголошення компетент-
ної організації; при цьому слід:

1) у нормативно-правовому акті навести дату оголошення та
точно назвати контактне джерело;
2) депонувати оголошення у компетентній вищій федераль-
ній установі згідно правил архівного зберігання та вказати на
це у нормативно-правовому акті.

(5) Після заслуховування Комісії Федеральний уряд може за згоди
Федеральної Ради видати загальні адміністративні приписи, спря-
мовані на виконання цього закону та виданих на його основі нор-
мативно-правових актів.

§ 31. Компетентна установа та
компетентна вища федеральна установа

Компетентні установи, які відповідають за виконання цього закону,
визначаються державним органом, уповноваженим на це законо-
давством федеральних земель; за відсутності подібного уповнова-
ження — урядом федеральної землі; уряд федеральної землі може
делегувати це уповноваження далі. Компетентною вищою феде-
ральною установою є Федеральне відомство з захисту прав спожи-
вачів та безпеки продуктів харчування.
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П’ята частина. Приписи щодо відповідальності

§ 32. Відповідальність

(1) Якщо внаслідок властивостей організму, які спричинені генно-
інженерними роботами, якась особа буде позбавлена життя, буде
завдано ушкоджень її тілу чи шкоди її здоров’ю, буде пошкоджена
якась річ, оператор зобов’язаний компенсувати шкоду, яка з цим
пов’язана.

(2) Якщо за завдання тієї самої шкоди зобов’язання щодо компен-
сації покладається на декількох операторів, вони несуть відпові-
дальність як солідарні боржники. При визначенні співвідношення
обов’язків операторів, котрі мають відшкодувати збитки, якщо
немає інших визначених норм, зобов’язання щодо компенсації та
обсяг компенсації, що має бути надана, залежать від того, якою
мірою шкода була спричинена тим чи іншим оператором. В іншому
випадку зберігають чинність §§ 421–425, а також § 426, абзац 1, ре-
чення 2 та абзац 2 Цивільного кодексу.

(3) Якщо у виникненні шкоди є також і провина постраждалої особи,
застосовується § 254 Цивільного кодексу; у випадку пошкодження
речі провина особи, яка фактично розпоряджується річчю, дорів-
нюється провині постраждалої особи. Відповідальність оператора
не зменшується, якщо шкода спричинена діями третьої особи; абзац
2, речення відповідно чинне.

(4) У випадку завдання смерті мають бути відшкодовані вартість
дій, спрямованих на збереження життя, а також майнова шкода, що
була завдана загиблій особі через те, що під час своєї хвороби її пра-
цездатність була знижена чи взагалі зруйнована або її потреби
зросли. Особа, на яку покладається обов’язок щодо відшкодування,
повинна окрім цього компенсувати витрати на поховання особі,
котра має їх нести. Якщо померла особа на момент завдання їй
шкоди знаходилась з іншою особою у стосунках, на підставі яких за-
гибла особа на основі закону повинна була утримувати іншу особу
або могла набути подібний обов’язок, та якщо інша особа внаслідок
смерті втратила право на утримання, то особа, на яку покладається
обов’язок щодо відшкодування, повинна компенсувати шкоду тією
мірою, якою померла особа повинна була б забезпечувати утриму-
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вання упродовж свого ймовірного життя. Обов’язок щодо відшко-
дування має місце також у випадку, якщо третя особа на момент зав-
дання шкоди була зачата, але ще не народилась.

(5) У випадку нанесення тілесних ушкоджень або нанесення шкоди
здоров’ю має бути забезпечена компенсація видатків на лікування,
а також майнової шкоди, якої постраждала особа тимчасово чи на
тривалий час зазнає внаслідок порушення її здатності займатись ді-
яльністю, спрямованою на отримання прибутку, або ж якщо має
місце зростання її потреб. 

(6) Компенсація шкоди, що має бути надана у зв’язку з втратою чи
зниженням працездатності та через зростання потреб постражда-
лої особи, а також компенсація шкоди, яка має бути надана третій
особі відповідно до абзацу 4, речення 3 та 4 має бути у майбутньому
забезпечена за допомогою грошової ренти. § 843, абзаци 2–4 Ци-
вільного кодексу мають відповідно застосовуватись.

(7) Якщо пошкодження певної речі водночас становить шкоду при-
роді чи ландшафту, то за умови, що потерпілий відновить стан, який
існував би, якби завдання шкоди не відбулось, має застосовуватись
§ 251, абзац 2 Цивільного кодексу за умови, що витрати на віднов-
лення попереднього стану виявились непропорційними не лише з
тієї причини, що вони значно перевищують вартість речі. З метою
компенсації видатків особа, яка нанесла шкоду, повинна внести
аванс на вимогу потерпілого.

§ 33. Найвища сума матеріальної відповідальності

Якщо внаслідок властивостей організму, які зумовлені генно-інже-
нерними роботами, була спричинена шкода, то оператор несе мате-
ріальну відповідальність перед потерпілими у максимальному
розмірі до 85 млн євро. Якщо окремі види компенсації, що мають бути
виплачені на підставі тієї самої події, яка відбулась до нанесення
шкоди, перевищують зазначену у реченні 1 максимальну суму, то ок-
ремі види компенсації скорочуються відповідно пропорційно.

§ 34. Припущення щодо причин

(1) Якщо шкода була спричинена організмами, що були змінені за
допомогою генно-інженерних методів (генно модифікованими орга-
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нізмами), то чинним є припущення, що шкода була завдана через влас-
тивості тих організмів, які пов’язані з генно-інженерними роботами.

(2) Дане припущення втрачає чинність, якщо ймовірно, що шкода
нанесена іншими властивостями цих організмів. 

§ 35. Право потерпілих на отримання інформації

(1) Якщо наявні підстави для припущення, що завдана особам шкода
чи матеріальна шкода спричинена генно-інженерними роботами
оператора, то він зобов’язаний на вимогу потерпілого надати ін-
формацію про спосіб та перебіг проведених у генно-інженерній ус-
тановці або про генно-інженерні роботи, що стали основою для
вивільнення, якщо це необхідно для того, щоб встановити наявність
претензії відповідно до § 32. Параграфи 259–261 Цивільного ко-
дексу можуть відповідно застосовуватись.

(2) За наявності передумов, передбачених абзацом 1, речення 1, право
на отримання інформації існує також по відношенню до державних
органів, які відповідають за реєстрацію, надання дозволів чи нагляд.

(3) Претензії, передбачені абзацами 1 та 2, не можуть бути реалізо-
вані, якщо процеси мають зберігатись у таємниці відповідно до за-
конодавчих приписів або якщо збереження у таємниці відповідає
переважному інтересу оператора чи третьої особи.

§ 36. Забезпечення покриття

(1) У своєму нормативно-правовому акті за згоди Федеральної Ради
Федеральний уряд визначає, що особа, яка займається експлуата-
цією генно-інженерної установки, в якій мають проводитись генно-
інженерні роботи з рівнем безпеки 2–4, або яка здійснює
вивільнення, зобов’язана здійснити попередні заходи для покриття
шкоди, яка може бути спричинена властивостями організму, які зу-
мовлені генно-інженерними роботами (попереднє піклування про
покриття). Обсяг попереднього піклування про покриття щодо пев-
ної генно-інженерної установки повинний враховувати спосіб та
обсяг робіт, які проводяться у генно-інженерній установці. Відпо-
відно це стосується вивільнення. Нормативно-правовий акт також
повинен містити докладніші приписи щодо повноважень у разі на-
гляду над попереднім піклуванням про покриття. Після видання
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нормативно-правового акту відповідно до речення 1 Федеральне
міністерство юстиції за узгодженням з Федеральним міністерством
економіки та технологій, Федеральним міністерством
продовольства, сільського господарства та захисту прав спожива-
чів, Федеральним міністерством освіти та наукових досліджень, Фе-
деральним міністерством охорони довкілля, охорони природи та
безпеки атомних реакторів, а також Федеральним міністерством
охорони здоров’я повинне видати нормативно-правовий акт, в
якому по-новому визначатиметься розмір попереднього піклування
про покриття з урахуванням максимальних ставок, які пропону-
ються на ринку страхових компаній.

(2) Попереднє піклування про покриття може бути в першу чергу
здійснене:

1) шляхом укладення договору страхування цивільної відпо-
відальності зі страховою компанією, яка уповноважена пра-
цювати у сфері чинності даного закону;
2) внаслідок того, що Федерація або федеральна земля візь-
муть на себе зобов’язання щодо звільнення від виконання
вимог чи щодо перебирання на себе виконання цих вимог.

У нормативно-правовому акті, який видаватиметься відповідно до
абзацу 1, можуть допускатись також інші види попереднього піклу-
вання про покриття, передусім зобов’язання кредитних інститутів
щодо звільнення від виконання вимог чи щодо перебирання на себе
виконання цих вимог, якщо вони пропонуватимуть гарантії, спів-
розмірні з тими видами попереднього піклування про покриття, які
зазначені у абзаці 1.

(3) Від обов’язку вдаватись до попереднього піклування про по-
криття звільняються:

1) Федеративна Республіка Німеччина;
2) федеральні землі та
3) юридичні особи публічного права.

§ 36а. Претензії у випадку
порушення інтересів при використанні

(1) Перенесення властивостей організму, які зумовлені генно-інже-
нерними роботами, або інше внесення організмів, що були змінені
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за допомогою генно-інженерних методів (генно модифікованих ор-
ганізмів), становлять суттєве порушення інтересів відповідно до
§ 906 Цивільного кодексу, якщо всупереч наміру особи, котра має
право на користування, продукція через перенесення або інші види
внесення у першу чергу:

1) не може бути введена в обіг;
2) якщо згідно з приписами цього закону чи інших норм її до-
зволяється вносити в обіг лише з вказівкою на зміни за допо-
могою генно-інженерних методів (генетичну модифікацію), 

або

3) якщо її не дозволяється вводити в обіг з маркуванням, яке
було б можливим згідно з нормативно-правовими актами,
чинними щодо способу виробництва;

(2) Дотримання доброї фахової практики відповідно до § 16б, абзац
2 та 3 вважається допустимим з економічного погляду у розумінні
§ 906 Цивільного кодексу.

(3) Для оцінки звичного для даної місцевості стану у розумінні § 906
Цивільного кодексу не відіграє жодної ролі, чи отримання виробів
відбувається з використанням організмів, що були змінені за допо-
могою генно-інженерних методів (генно модифікованих організ-
мів), чи без їхнього використання.

(4) Якщо згідно з фактичними обставинами конкретної справи ви-
нуватцями можуть вважатись декілька сусідів і неможливо встано-
вити, хто з них своїми діями порушив інтереси, то кожний повинен
нести відповідальність за їх порушення. Це правило не застосову-
ється, якщо кожний лише частково порушив інтереси; розподіл ком-
пенсації між особами, що порушили інтереси, можливий відповідно
до § 287 Цивільно-процесуального кодексу.

§ 37. Відповідальність згідно з
іншими нормативно-правовими актами

(1) Якщо особа загине або їй буде завдано тілесних ушкоджень чи
шкоди здоров’ю внаслідок використання призначеного для засто-
сування людям медикаменту, який був наданий споживачеві у рам-
ках чинності закону про медикаменти та підлягає обов’язку щодо
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допуску або був звільнений від допуску певним нормативно-право-
вим актом, то параграфи 32–36 не застосовуються.

(2) Те саме положення застосовується, якщо види продукції, які міс-
тять організми, що були змінені за допомогою генно-інженерних
методів (генно модифіковані організми), або складаються з них,
були введені в обіг на підставі дозволу відповідно до § 16, абзац 2
чи на підставі іншого допуску або дозволу згідно з іншими норма-
тивно-правовими актами у розумінні § 14, абзац 2. У цьому випадку
щодо відповідальності виробника, котрому було надано допуск або
дозвіл на введення в обіг, не застосовується § 1, абзац 2, пункт 5 за-
кону про відповідальність за продукцію, якщо дефект продукції
спричинений генно-інженерними роботами.

(3) Відповідальність на підставі інших норм залишається чинною.

Шоста частина. Норми щодо покарання та грошових штрафів

§ 38. Норми щодо грошових штрафів

(1) Адміністративне правопорушення скоює особа, яка навмисно
або з недбалості:

1) всупереч § 6, абзац 1, речення 1 у поєднанні з нормативно-право-
вим актом згідно § 30, абзац 2, пункт 15 не здійснює оцінку ризиків
щодо наступної генно-інженерної роботи з рівнем безпеки 1, здійс-
нює її невірно, не повністю або не своєчасно;

1а) всупереч § 6, абзац 3, речення 1 не веде записи;
2) всупереч § 8, абзац 1, речення 1 проводить генно-інженерні
роботи;
3) споруджує генно-інженерну установку без дозволу згідно з
§ 8, абзац 1, речення 2;
4) всупереч § 8, абзац 2, речення 1, також у поєднанні з абзацом
4, речення 2 не повідомляє чи подає заяву про реєстрацію
щодо спорудження або експлуатацію або суттєву зміну місця
розташування, властивостей чи експлуатації генно-інженер-
ної установки або проведення генно-інженерних робіт, робить
це невірно або несвоєчасно;
5) без дозволу відповідно до § 8, абзац 4, речення 1 суттєво змі-
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нює місце розташування, властивості або спосіб експлуатації
генно-інженерної установки;
6) всупереч § 9, абзац 2, речення 1 не подає повідомлення,
подає його невірно або несвоєчасно;
6а) проводить подальші генно-інженерні роботи без дозволу
відповідно до § 9, абзац 3;
6б) всупереч § 9, абзац 4 проводить подальші генно-інженерні
роботи;
7) без дозволу згідно § 14, абзац 1, речення 1, пункти 2 чи 3
вводить в обіг продукцію, яка містить організми, що були змі-
нені за допомогою генно-інженерних методів (генно модифі-
ковані організми), або складається з них;
7а) всупереч § 16в, абзац 1 не веде спостережень над продук-
цією або веде їх невірно;
8) діє всупереч вимогам (що можуть бути виконані) відповідно
до § 16г, абзац 3, речення 1 чи § 19, речення 2 або всупереч роз-
порядженню (що може бути виконане) згідно з § 26;
9) всупереч § 9, абзац 4а чи 5, § 16а, абзац 2, речення 1 чи 3, або
абзац 3, речення 1 чи 3, або § 21, абзац 1, речення 1 чи 2 у по-
єднанні з реченням 1, абзацом 1б, речення 1, абзацом 2 у по-
єднанні з абзацом 1, речення 1, абзацами 3, 4, речення 1 або
абзацами 5 чи 5а, речення 1 чи 2 не подасть повідомлення, по-
дасть його невірно або несвоєчасно;
10) всупереч § 25, абзац 2 не надає інформацію, надає її не-
своєчасно, не у повному обсязі чи невірно або не надає у роз-
порядження допоміжний засіб;
11) діє всупереч зобов’язанню, зазначеному у § 16, абзац 5а або
§ 25, абзац 3, речення 3;
11а) не надає оцінку ризиків відповідно до § 25, абзац 6 або
надає її несвоєчасно;
12) діє всупереч нормативно-правовому акту згідно з § 2,
абзац 2, речення 3, також у поєднанні з абзацом 2а, речення 2,
§ 6, абзац 3, речення 2, § 7, абзац 2, речення 2 або § 30, абзац,
пункти 1–14, якщо даний нормативно-правовий акт щодо пев-
них фактичних обставин вказує на цю норму, яка передбачає
сплату грошового штрафу. 

(2) Внаслідок адміністративного правопорушення може бути на-
кладений грошовий штраф розміром до п’ятдесяти тисяч євро.
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(3) Якщо даний закон виконується федеральними установами, ад-
міністративним органом у розумінні § 36, абзац 1, пункт 1 закону
про адміністративні правопорушення виступає державна установа,
яка уповноважена до цього згідно законодавства федеральної землі.

§ 39. Норми щодо покарання

(1) Позбавленням волі до одного року або грошовим штрафом ка-
рається особа, яка діє всупереч нормативно-правовому акту відпо-
відно до § 36, абзац 1, речення 1, якщо згідно певного складу
злочину він вказує на дану кримінально-правову норму.

(2) Позбавленням волі до трьох років або грошовим штрафом кара-
ється особа, котра:

1) без дозволу відповідно до § 14, абзац 1, речення 1, пункт 1
вивільнює організми, що були змінені за допомогою генно-ін-
женерних методів (генно модифіковані організми), або
2) експлуатує генно-інженерну установку без дозволу відпо-
відно до § 8, абзац 1, речення 2.

(3) Позбавленням волі від трьох місяців до п’яти років карається
особа, котра внаслідок діяння, зазначеного у абзаці 2 або у § 38,
абзац 1, пункти 2, 8, 9 чи 12, загрожує здоров’ю або життю іншої
особи, речам іншої особи значної вартості або складовій частини
природного середовища великого екологічного значення.

(4) У випадках, передбачених абзацами 2 та 3, спроба карається.

(5) Особа, яка у випадках, передбачених абзацом 2, є причиною заг-
рози через недбалість, карається позбавленням волі до одного року
або грошовим штрафом.

(6) Особа, котра у випадках, передбачених абзацом 3, є причиною
загрози через недбалість, карається позбавленням волі до п’яти
років або грошовим штрафом.

(7) Особа, котра у випадках, передбачених абзацом 3, діє недбало
або є причиною загрози через недбалість, карається позбавленням
волі до трьох років чи грошовим штрафом.
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Сьома частина. Перехідні та заключні положення

§ 40

(скасований)

§ 41. Перехідні положення

(1) Щодо генно-інженерних робіт, які можна було проводити при на-
бутті чинності норм цього закону про обов’язки щодо подання пові-
домлень, заяв про реєстрацію та надання дозволів у
генно-інженерній лабораторії, яка була зареєстрована відповідно до
«Директив щодо захисту від небезпек через по-новому комбіновані
in-vitro нуклеїнові кислоти» («Директиви щодо генно-інженерних
робіт»), та які можуть проводитись згідно норм цього закону тільки
у дозволених чи зареєстрованих генно-інженерних установках, а
також які потребують реєстрації чи дозволу, реєстрація вважається
здійсненою або дозвіл вважається наданим; щодо генно-інженерних
робіт у подібних установках може застосовуватись § 9.

(2) Дозвіл, який був наданий перед набранням чинності норм цього
закону з огляду на зобов’язання щодо реєстрації чи надання дозво-
лів згідно Федерального закону про захист від емісій, залишається
чинним в якості заяви про реєстрацію чи надання дозволу у розу-
мінні цього закону. § 19 знаходить відповідне застосування.

(3) скасований

(4) До процедур, започаткованих після набрання чинності цим за-
коном, не застосовуються приписи Другого закону щодо внесення
змін до закону про врегулювання питань генно-інженерної техно-
логії від 16 серпня 2002 року, якщо у повному обсязі наявні усі до-
кументи, необхідні для подання заяви. Це не стосується дозволу на
проведення подальших робіт з рівнем безпеки 3 та 4 відповідно до
§ 9, абзац 3.

(5) Скасований

(6) Чинність дозволів на введення в обіг, наданих перед 17 жовтня
2002 року, закінчується 17 жовтня 2006 року, якщо до 17 січня 2006
року не будуть подані заяви щодо подовження їхньої дії.
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(7) До видання нормативно-правового акту, передбаченого § 14,
абзац 4, однак не пізніше 31 грудня 2008 року він з огляду на про-
цедуру та обсяг дозволу заміщується (навіть якщо у тексті цього за-
кону містяться вказівки на цей нормативно-правовий акт)
положеннями рішення 94/730/EG Комісії від 4 листопада 1994 року
щодо встановлення спрощеної процедури навмисного вивільнення
генно-модифікованих рослин відповідно до статті 6, абзац 5 Дирек-
тиви 90/220/EWG Ради (ABl. EG Nr. L 292, S. 31).

(8) До утворення Комісії згідно з § 4 її завдання виконуються спе-
ціальним комітетом, який

1) має бути утворений згідно з вимогами чинних 3 лютого
2005 року норм щодо Центральної Комісії з біологічної без-
пеки, та
2) виконує завдання відповідно до вимог норм, зазначених у
пункті 1.

(9) З відхиленням від інших норм цього закону до 1 жовтня 2006
року без заслуховування Комісії відповідно до § 4 або Комітету від-
повідно до §§ 5 та 5а один раз можуть бути внесені зміни до:

1) Постанови щодо генно-інженерних процедур у редакції ого-
лошення від 4 листопада 1996 року (1657), останні зміни вне-
сені статтею 2 закону від 16 серпня 2002 року (3220);
2) Постанови щодо участі у генно-інженерних процедурах від
17 травня 1995 року (734), зміни внесені статтею 1, § 2 закону
від 22 березня 2004 року (454).

§ 41а

(скасований)

§ 42. Можливість застосування норм для інших держав — 
учасників Угоди про Європейський економічний простір

При набранні чинності Угоди про Європейський економічний про-
стір норми, які передбачають участь держав-членів Європейських
Співтовариств, з 1 січня 1995 року поширюються також на участь
інших держав — учасників Угоди про Європейський економічний
простір.
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