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ПРЕДЛОГ ЗАКОНА

 О ГЕНЕТИЧКИ МОДИФИКОВАНИМ ОРГАНИЗМИМА

I. ОСНОВНЕ ОДРЕДБЕ

Предмет уређивања

Члан 1.

Овим законом уређује се поступак за издавање одобрења за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама, услови за употребу у затвореним системима и за намерно увођење у животну средину генетички модификованих организама, услови за стављање у промет, односно за провоз генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама, руковање, паковање и превоз генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама, као и друга питања од значаја за генетички модификоване организме и производе од генетички модификованих организама. 
Стављање у промет, односно гајење у комерцијалне сврхе

модификованог живог организма

Члан 2.

Ниједан модификовани живи организам не може да се стави у промет, односно гаји у комерцијалне сврхе, ако за тај производ не постоје експериментални подаци о потенцијалном утицају на екосистеме који могу бити угрожени његовом употребом који су добијени у огледима изведеним на територији Републике Србије.

Значење појмова

Члан 3.


Поједини појмови употребљени у овом закону имају следеће значење:


1) генетички материјал је део биљке, животиње, гљиве, микроорганизма, вируса или вироида који садржи наследну информацију;
2) генетички модификован организам је организам чији је генетички материјал промењен методама савремене биотехнологије;

3) инцидент је сваки догађај који доводи до неконтролисаног ослобађања генетички модификованог организма у животну средину, а до кога долази приликом употребе у затвореним системима, намерног увођења у животну средину или стављања у промет генетички модификованог организма који може представљати непосредну или одложену опасност за живот и здравље људи и животну средину;


4) јединствени идентификациони код је алфанумерички код састављен од девет слова и бројева који се додељује сваком генетички модификованом организму одобреном за стављање у промет, односно за гајење у комерцијалне сврхе и за употребу  у исхрани људи и животиња;

5) корисник је правно лице, предузетник или физичко лице које производи, ставља у промет, провози или на други начин користи генетички модификован организам или производ од генетички модификованог организма; 

6) методе савремене биотехнологије јесу in vitro технике нуклеинских киселина, укључујући и рекомбинантну дезоксирибонуклеинску киселину (ДНК) и директно уношење нуклеинских киселина у ћелије или органеле и фузијa ћелија изнад таксономског нивоа фамилије, које превазилазе природне репродуктивне или рекомбинационе баријере и нису технике које се користе у традиционалном оплемењивању и селекцији (класичне методе);

7) модификовани живи организам (living modified organism) је сваки генетички модификован организам или производ од генетички модификованог организма који је способан за размножавање и пренос генетичког материјала, укључујући и стерилни организам  који је способан за раст;

8) мониторинг је планирано и систематско праћење и надзирање генетички модификованог организма, његове употребе у затвореним системима, праћење поступка намерног увођења у животну средину и стављање генетички модификованог организма и производа од генетички модификованог организма у промет, односно провоз, праћење и надзирање животне средине у коју је генетички модификован организам уведен, као и могућих штетних ефекатата на животну средину и здравље људи;

9) намерно увођење у животну средину је:


- ограничено увођење генетички модификованог организма ради извођења огледа, демонстрационих огледа и развоја нових варијетета;


- гајење у комерцијалне сврхе модификованог живог организма при чему се не користе посебне мере за спречавање његовог контакта са животном средином;


10) ненамерно увођење у животну средину је случајно испуштање модификованог живог организма у животну средину услед непредвиђенoг догађаја, несреће, неправилног руковања, складиштења и  друго;


11) овлашћена лабораторија је правно лице које врши испитивање  генетички модификованог организма и производа од генетички модификованог организма;

12) потрошач је лице које производ од генетички модификованог организма користи за исхрану или непосредну употребу, а не за пословну операцију или активност;

13) прекогранични промет је промет модификованих живих организама између држава чланица Картагенa протокола о биолошкој заштити уз Конвенцију о биолошкој разноврсности, као и промет модификованих живих организама између државе чланице и друге државе у смислу обавеза које државе чланице имају по овом протоколу;


14) производ од генетички модификованог организма је сваки производ који се састоји, односно садржи, односно добијен је од једног или више генетички модификованих организама, без обзира на степен обраде;

15) провоз је транспорт генетички модификованог организма или производа од генетички модификованог организма преко целе територије Републике Србије;
 
16) процена ризика је научна процена која се спроводи по процедури „случај по случај” која подразумева идентификацију могућих штетних ефеката од генетички модификованог организма или производа од генетички модификованог организма по здравље људи и животну средину до којих може доћи приликом употребе у затвореним системима, намерног увођења у животну средину, стављања у промет, односно провоз. Приликом процене ризика мора се поштовати принцип предострожности;


17) руковање је дорада, прерада и складиштење генетички модификованог организма или производа од генетички модификованог организма;


18) стављање у промет је:


- продаја или чињење доступним генетички модификованог организма или производа од генетички модификованог организма трећим лицима; 


- увоз и извоз генетички модификованог организма или производа од генетички модификованог организма;

19) стваралац је правно лице, предузетник  или физичко лице које ствара генетички модификован организам или производ од генетички модификованог организма;

20) следљивост је могућност праћења генетички модификованог организма и производа од генетички модификованог организма кроз све фазе производње, прераде и промета;


21) употреба у затвореним системима је свака операција којом се генетички модификован организам или производ од генетички модификованог организма узгаја, размножава, складишти, транспортује, одлаже, уништава или на било који други начин користи у простору који је одвојен физичким препрекама или се комбинацијом физичких, хемијских, односно биолошких препрека онемогућава контакт генетички модификованог организма са спољним светом и њихов утицај на животну средину.

Изузеци од примене

Члан 4.


Одредбе овог закона не примењују се на производ од генетички модификованог организма (у даљем тексту: производ од ГМО) који није модификовани живи организам ( у даљем тексту: LMO) и не користи се као храна, храна за животиње, лек или помоћно лековито средство. 


Одредбе овог закона не примењују се на генетички модификован микроорганизам, као и на производ од ГМО који није LMO, ако су они намењени за медицинску употребу и ако је њихова употреба у целини регулисана другим прописима.

Стручни савет за биолошку сигурност

Члан 5.


Ради разматрања стручних питања и давања стручних мишљења која се односе на генетички модификован организам (у даљем тексту: ГМО), министар надлежан за послове пољопривреде (у даљем тексту: министар), у складу са прописима којима се уређује државна управа, решењем оснива посебну радну групу - Стручни савет за биолошку сигурност (у даљем тексту: Стручни савет). 



Послови Стручног савета

Члан 6.


Стручни савет:


1) процењује тачност података из пријаве која се подноси за издавање одобрења за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз, на основу приложене документације, при чему се користе подаци из светске праксе;

2) врши процену ризика при намерном увођењу у животну средину, стављању у промет, односно провоз;

3) даје стручно мишљење министарству надлежном за послове пољопривреде (у даљем тексту: Министарство) о испуњености услова за добијање дозволе за употребу у затвореним системима;


4) даје стручно мишљење Министарству о испуњености услова за давање одобрења за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз;


5) разматра резултате намерног увођења у животну средину;


6) разматра предлоге за измену прописа о ГМО;


7) разматра друга стручна мишљења која се односе на ГМО и производе од ГМО. 


Стручни савет ради по процедури „случај по случај”, у свом раду се руководи подацима који су засновани на научним сазнањима и поштује принцип предострожности.


Стручни савет доноси Пословник о свом раду.

Сукоб интереса

Члан 7.


Члан Стручног савета који је у сродству или је пословно, односно финансијски у вези са подносиоцем пријаве не може да учествује у одлучивању приликом давања мишљења Стручног савета.

II. ПОСТУПАК ЗА ИЗДАВАЊЕ ОДОБРЕЊА

Одобрење 

Члан 8.


Одобрење се издаје за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз ГМО и производа од ГМО.
Пријава

Члан 9.

Поступак за издавање одобрења за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз покреће се на основу пријаве ствараоца, корисника или њиховог овлашћеног заступника у Републици Србији (у даљем тексту: подносилац пријаве).

Пријава садржи: 

1) опис ГМО;


2) пословно име, седиште и адресу правног лица или предузетника, име, пребивалиште и јединствени матични број грађана физичког лица, одосно лично име и адресу њиховог овлашћеног заступника;


3) локацију на којој се ГМО уводи у животну средину;


4) план и методе надзора ГМО и производа од ГМО, као и план мера  за случај инцидента;


5) процену ризика по здравље људи и животну средину.


Пријава се подноси и у случају када је ГМО добијен укрштањем два или више ГМО применом класичних метода.


Пријава се подноси Министарству, а одобрење у форми решења издаје министар.


Министар ближе прописује садржину и образац пријаве за употребу у затвореним системима, за намерно увуђење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз ГМО и производа од ГМО, као и начин заштите поверљивих података из пријаве.

Отклањање недостатака у пријави

Члан 10.

Ако пријава не садржи податке из члана 9. овог закона Министарство ће обавестити подносиоца пријаве да у року од 30 дана отклони утврђене недостатке.


Ако подносилац пријаве у остављеном року не отклони недостатке, пријава ће бити одбачена.

Поверљиви подаци

Члан 11.


Подносилац пријаве може да означи  одређене податке у пријави као поверљиве.


Поверљиве податке дужна су да чувају сва лица којима су поверљиви подаци доступни 10 година од дана подношења пријаве.


Поверљиви подаци нису подаци из члана 9. став 2. тач. 1) до 5) овог закона, као ни они подаци који су већ доступни јавности.


Забрањено је користити податке из једне пријаве о спроведеним експериментима за процену ризика у другим пријавама без писменог одобрења власника података у року од 10 година од дана када је експеримент изведен.

Подаци који су означени као поверљиви, остају поверљиви и кад подносилац пријаве повуче пријаву. 

Министар одређује списак лица која имају приступ поверљивим подацима и прописује начин поступања, чувања и размене података  између лица којима је дозвољен приступ поверљивим подацима.

Овлашћена лабораторија

Члан 12.

Испитивање ГМО и производа од ГМО у циљу идентификације и квантификације генетичке модификације врши лабораторија која је овлашћена од стране Министарства. 
Овлашћење се издаје решењем министра.

Министар одузима овлашћење ако се утврди да овлашћена лабораторија не испуњава прописане услове или да је овлашћење издато на основу нетачних и неистинитих података.


Министар прописује услове које мора да испуњава овлашћена лабораторија у погледу објекта, техничке опремљености и кадровске оспособљености, као и методе које се користе за испитивање ГМО и производа од ГМО.


Испитивање и извештај о извршеном испитивању

Члан 13.

Подносилац пријаве доставља овлашћеној лабараторији одређену количину материјала ради испитивања ГМО и производа од ГМО на захтев Министарства у току разматрања пријаве или по добијању одобрења.

Овлашћена лабораторија дужна је да после извршеног испитивања из става 1. овог члана сачини  извештај и достави га Mинистарству. 


Овлашћена лабораторија и запослени у њој дужни су да чувају податке који су означени као поверљиви, као и резултате добијене на основу испитивања, у складу са овим законом.


Министар прописује начин и рокове за извештавање из става 2. овог члана. 

Упознавање јавности

Члан 14.


По пријему пријаве Министарство ставља на увид јавности садржину пријаве у најмање једном дневном листу који се дистрибуира на целој територији Републике Србије и путем електронских медија.

Министарство организује и спроводи јавну расправу која траје до 30 дана од дана стављања на увид јавности садржинe пријаве.

Мишљење Стручног савета и коначно решење са образложењем Министарство објављује у најмање једном дневном листу који се дистрибуира на целој територији Републике Србије и путем електронских медија.

Доношење одлуке

Члан 15.


На основу мишљења Стручног савета, а имајући у виду и релевантне примедбе јавности, као и извештај овлашћене лабораторије уколико је извештај тражен, министар доноси решење којим одобрава употребу у затвореним системима, намерно увођење у животну средину, стављање у промет, односно провоз, одређује мере сигурности и време трајања одобрења.


Уколико нису испуњени услови прописани овим законом за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз министар доноси решење којим одбија захтев подносиоца пријаве.

Решење министра из ст. 1. и 2. овог члана  је коначно. 
Ако надлежни орган државне управе после доношења решења којим се одобрава намерно увођење у животну средину, стављање у промет, односно провоз утврди да стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији више не испуњава услове прописане за добијање одобрења наложиће наведеним лицима да предузму одговарајуће мере и решењем по потреби привремено или трајно одузети одобрење.

Решење министра из става 4. овог члана је коначно.
Обнављање одобрења

Члан 16.


Поносилац пријаве дужан је да поднесе пријаву за обнављање одобрења Министарству шест месеци пре истека одобрења.


Пријава из става 1. овог члана садржи: 

1) копију одобрења чије се обнављање тражи;


2) извештај о резултатима мониторинга;


3) нове информације везане за процену ризика по здравље људи и животну средину;


4) предлог за измену или допуну услова за употребу важећег одобрења за стављање у промет.


Подносилац пријаве може до доношења новог решења да настави употребу у затвореним системима, намерно увођење у животну средину, стављање у промет, односно провоз.


Министар ближе прописује садржину пријаве за обнављање одобрења за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз.

Члан 17.


Ако овим законом није уређен поступак за издавање одобрења сходно се примењују одредбе закона којим се уређује општи управни поступак.

III. УСЛОВИ ЗА УПОТРЕБУ У ЗАТВОРЕНИМ СИСТЕМИМА

И ЗА НАМЕРНО УВОЂЕЊЕ У ЖИВОТНУ СРЕДИНУ ГМО
1. Услови за употребу у затвореним системима

Дозвола 

Члан 18.


Одобрење за употребу у затвореним системима ГМО издаје се правном лицу у виду дозволе.

Дозвола из става 1. овог члана издаје се за један или више степена ризика. 


Правно лице мора да формира стручно тело за процену ризика приликом употребе у затвореним системима и да испуњава услове у погледу стручног кадра, објекта и техничке опремљености прописане овим законом и прописима донетим на основу овог закона.


Министар прописује услове за рад стручних тела за процену ризика, као и ближе услове које правно лице мора да испуни у погледу стручног кадра, објекта и техничке опремљености.

Класификација степена ризика

Члан 19.


Употреба у затвореним системима  класификује се у четири степена ризика:


1) употреба уз занемарљив ризик - први степен;

2) употреба уз мали ризик - други степен;

3) употреба уз значајан ризик - трећи степен;

4) употреба уз велики ризик - четврти степен. 

Класификација у одређене степене ризика врши се на основу  предузетих мера сигурности у складу са условима прописаним овим законом и прописима донетим на основу овог закона.


Министар ближе прописује критеријуме за класификацију ризика, мере за случај инцидента, начин руковања са ГМО код одређеног степена ризика, начин поступања са насталим отпадом и друге услове за употребу у затвореним системима код одређеног степена ризика. 

Одузимање дозволе

Члан 20.

Ако правно лице престане да испуњава услове из чл. 18. и 19. овог закона може му се привремено одузети дозвола за употребу у затвореним системима. 

О привременом одузимању дозволе министар доноси решење, налаже отклањање недостатака и одређује рок од 60 дана од дана достављања решења за отклањање недостатака.

Дозвола за употребу у затвореним системима одузима се трајно ако правно лице не отклони недостатке због којих је дозвола привремено одузета.

О трајном одузимању дозволе министар доноси решење.

Решење министра је коначно. 

2. Услови за намерно увођење у животну средину

Прекогранични промет LMO
Члан 21.


За сваки прекогранични промет LMO који се намерно уводи у животну средину ради извођења огледа, демонстрационих огледа и развоја нових варијетета примењују се све обавезе које се по Картагенa протоколу о биолошкој заштити уз Конвенцију о биолошкој разноврсности односе на први прекогранични промет ради намерног увођења у животну средину.

План надзора, план мера за случај инцидента

и процена ризика

Члан 22.


План надзора који подносилац пријаве за намерно увођење у животну средину ГМО доставља уз пријаву обавезно садржи и начин поступања са отпадом.


Министар прописује начин израде плана надзора и методе надзора ГМО, начин израде плана мера за случај инцидента и садржину процене ризика за намерно увођење у животну средину.

Подаци, односно резултати намерног увођења

у животну средину другог подносиоца

Члан 23.


Подносилац пријаве може се у пријави позвати на податке или резултате намерног увођења у животну средину које је Министарству поднео други подносилац, ако је подносилац пријаве прибавио писмену сагласност  другог подносиоца.

Дужност подносиоца пријаве

Члан 24.


Ако подносиоцу пријаве постане доступан податак о било којој измени или ненамерној промени ГМО за време док Министарство разматра пријаву или после давања одобрења за намерно увођење у животну средину, а такав податак може да има утицај на процењени ризик по здравље људи и животну средину, подносилац пријаве је дужан да:


1) предузме неопходне мере за заштиту здравља људи и животне средине;


2) обавести Министарство о новом податку који може да утиче на процењени ризик по здравље људи и животну средину; 


3) прилагоди мере за случај инцидента наведене у пријави, односно одобрењу у циљу заштите здравља људи и животне средине.


Ако Министарству постане доступан податак о било којој измени или ненамерној промени ГМО који може да има значајан утицај на процену ризика по здравље људи и животну средину, Министарство ће тај податак учинити доступним јавности и наложити ствараоцу, кориснику или њиховом овлашћеном заступнику у Републици Србији да:


1) обустави намерно увођење у животну средину;


2) прекине намерно увођење у животну средину док не прилагоди услове за намерно увођење у животну средину.

Издавање једног одобрења

Члан 25.

Подносиоцу пријаве може се издавањем једног одобрења дозволити намерно увођење у животну средину на истом месту или на различитим местима за исту намену.

Извештај о резултатима намерног увођења

у животну средину

Члан 26.

У току и по завршетку намерног увођења у животну средину, у роковима утврђеним у одобрењу, стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији дужан је да поднесе Министарству извештај о резултатима намерног увођења у животну средину у писменој или електронској форми. 


Министар прописује садржину и образац извештаја о резултатима намерног увођења у животну средину.

IV. УСЛОВИ ЗА СТАВЉАЊЕ У ПРОМЕТ, ОДНОСНО ЗА ПРОВОЗ

ГМО И ПРОИЗВОДА ОД ГМО
Стављање први пут у промет, односно провоз

ГМО и производа од ГМО

Члан 27.


Када се ГМО и производ од ГМО први пут ставља у промет, односно провоз, подносилац пријаве дужан је да прибави одобрење за стављање у промет, односно за провоз.

Подносилац пријаве за стављање у промет, односно за провоз дужан је да, поред података из члана 9. овог закона, уз пријаву достави и техничку документацију која прати ГМО и производ од ГМО.


Подносилац пријаве може да се позове у пријави на податке које је Министарству поднео други подносилац само ако је прибавио писмену сагласност  другог подносиоца.

Подносилац пријаве дужан је да за свако стављање у промет, односно за провоз ГМО и производа од ГМО које је другачије од одобреног поднесе Министарству пријаву ради добијања одобрења за стављање у промет, односно за  провоз.

Подносилац пријаве дужан је да обавести Министарство када увози, односно извози одобрен ГМО и производ од ГМО, у складу са овим законом и другим прописима.


Министар прописује методологију за израду процене ризика за стављање у промет, односно за провоз, начин израде плана надзора, услове мониторинга, садржину техничке документације која прати ГМО и производ од ГМО и начин њиховог паковања при стављању у промет, односно провоз.
Обележавање

Члан 28.

ГМО и производ од ГМО за који је издато одобрење за стављање у промет, односно за провоз мора да се обележи читком и видном ознаком која указује на то да се ради о ГМО или производу од ГМО, као и да садржи јединствен идентификациони код.


Министар ближе прописује начин обележавања ГМО и производа од ГМО.

Производ који не мора бити обележен

Члан 29.

Производ који има у траговима ГМО са Списка ГМО и производа од ГМО за које је издато одобрење за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз, али не више од прага прописаног актом министра из члана 28. став 2. овог закона и та контаминација је ненамерна и технолошки неизбежна, не мора бити обележен.


Производ од ГМО који није LMO, чије је стављање у промет одобрено у земљама Европске уније, који има у траговима ГМО, али не више од прага прописаног актом министра из члана 28. став 2. овог закона и та контаминација је ненамерна и технолошки неизбежна, не мора бити обележен.

Следљивост

Члан 30.


Корисник који ставља у промет ГМО и производ од ГМО дужан је да обезбеди лицу које преузима ГМО и производ од ГМО, а у складу са следљивошћу, у писменој форми следеће податке:


1) за производ који садржи, односно састоји се од ГМО:


- информацију да производ или неки његови састојци садрже, односно састоје се од ГМО;


- јединствени идентификациони код, односно кодове за ГМО које производ садржи,односно од којих се састоји;


2) за производ који је добијен од ГМО: 


- ознаку сваког од  састојка хране који је произведен од ГМО; 


- ознаку сваке компоненте хране за животиње или сваког адитива произведеног од ГМО;


- ознаку да је производ добијен од ГМО, ако не постоји листа састојака производа.


Приликом стављања у промет продавац је дужан да кориснику достави документацију са подацима из става 1. овог члана.


Корисник који ставља у промет ГМО и производ од ГМО дужан је да води евиденцију о лицима од којих је набављен ГМО и производ од ГМО и лицима којима је ГМО и производ од ГМО доступан, осим потрошача.


Корисник је дужан да омогући следљивост и идентификацију ГМО и производа од ГМО у року од пет година од дана  стављања производа у промет.

V. РУКОВАЊЕ, ПАКОВАЊЕ И ПРЕВОЗ

ГМО И ПРОИЗВОДА ОД ГМО

Садржина документације која прати ГМО и производ од ГМО

приликом  руковања, паковања и превоза

Члан 31.


Приликом  руковања, паковања и превоза, ГМО и производ од ГМО прати документација која мора да садржи податке који јасно указују да се ради о ГМО и производу од ГМО.

За употребу у затвореним системима документација мора да садржи услове и захтеве за безбедно руковање, превоз и употребу, место за прибављање информација, укључујући име и адресу појединца, односно установе којој  је поверен ГМО.


За намерно увођење у животну средину документација мора да садржи идентитет и одговарајуће карактеристике ГМО и производа од ГМО, услове за безбедно руковање, складиштење, превоз и коришћење, као и место за прибављање  информација.


За стављање у промет документација мора да садржи назнаку да ГМО и производ од ГМО није намењен за намерно увођење у животну средину и место за прибављање информација.


Министар прописује начин руковања, паковања и превоза ГМО и производа од ГМО.

Поступање са отпадом

Члан 32.


Стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији дужан је да отпад који садржи, састоји се или је добијен од ГМО, као и отпад који је настао употребом ГМО уништи тако да ГМО више не буде способан за размножавање и пренос генетичког материјала на друге организме.

Одговорност за штету 

Члан 33.


Стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији одговоран је за штету која настане његовом директном, односно индиректном активношћу везаном за ГМО или производ од ГМО, којом се проузрокују штетне последице по здравље људи и животну средину, у складу са овим законом и другим прописима.

VI. РЕГИСТАР ГМО И ПРОИЗВОДА ОД ГМО

И РЕГИСТАР ДОЗВОЛА
1. Регистар ГМО и производа од ГМО

Упис у Регистар ГМО и производа од ГМО

Члан 34.


 У Регистар ГМО и  производа од ГМО уписује се ГМО и производ од ГМО за који је издато одобрење за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз (у даљем тексту: Регистар). 


Подаци из Регистра су јавни.


Регистар води Министарство у електронској форми и може се повезивати са другим базама и регистрима Министарства.


У Регистар се не могу уписати подаци који су у складу са овим законом и другим прописима означени као поверљиви.


Министар ближе прописује садржину и начин вођења Регистра.

Брисање из Регистра

Члан 35.


ГМО и производ од ГМО брише се из Регистра ако истекне време одређено решењем за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз.


Министар доноси решење о брисању из Регистра.


Решење министра из става 2. овог члана је коначно.

2. Регистар дозвола

Упис у Регистар дозвола

Члан 36.


У Регистар дозвола уписују се правна лица која су добила дозволу за употребу у затвореним системима.


Подаци из Регистра дозвола су јавни.


Регистар дозвола води Министарство у електронској форми и може се повезивати са другим базама и регистрима Министарства.


Министар ближе прописује садржину и начин вођења Регистра дозвола.

Брисање из Регистра дозвола

Члан 37.


Правно лице брише се из Регистра дозвола:


1) ако му је трајно одузета дозвола;


2) ако не поднесе нову пријаву истеком рока из члана 16. став 1. овог закона;


3) на основу образложеног захтева.

Спискови који се објављују
Члан 38.


Министар утврђује Списак ГМО и производа од ГМО за које је издато одобрење за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз и Списак правних лица која су добила дозволу за употребу у затвореним системима, који се објављују у „Службеном гласнику Републике Србије”.

VII. НАДЗОР

Члан 39.


Надзор над применом одредаба овог закона и прописа донетих на основу овог закона врши Министарство. 

Инспекцијски надзор над спровођењем одредаба овог закона и прописа донетих на основу овог закона Министарство врши преко фитосанитарних и  ветеринарских инспектора.

           Надзор над радом овлашћене лабораторије у обављању поверених послова испитивања ГМО и производа од ГМО врши Министарство, у складу са прописима којима се уређује државна управа.

Права и дужности фитосанитарног инспектора

Члан 40.


У вршењу послова инспекцијског надзора фитосанитарни инспектор има право и дужност да:


1) проверава употребу у затвореним системима, намерно увођење у животну средину, стављање у промет, односно провоз за које је дато одобрење;


2) проверава да ли овлашћена лабораторија испуњава услове за испитивање  ГМО и производа од ГМО;


3) проверава мере сигурности приликом намерног увођења у животну средину;


4) проверава спровођење плана мера и плана надзора приликом намерног увођења у животну средину и стављања у промет;


5) проверава обележавање ГМО и производа од ГМО;


6) проверава начин вођења евиденције и документацију која прати ГМО и производ од ГМО;


7) узима узорке за испитивање ГМО и производа од ГМО;


8) узима узорке ради утврђивања присуства недозвољених ГМО или производа од ГМО;


9) проверава поступање са отпадом који садржи, састоји се, добијен је или који је настао употребом ГМО.
Мере које налаже фитосанитарни инспектор

Члан 41.


У вршењу послова из члана 40. овог закона фитосанитарни инспектор може да: 


1) забрани употребу у затвореним системима, намерно увођење у животну средину, стављање у промет, односно провоз ГМО и производа од ГМО;


2) нареди хитне мере ради заштите здравља људи и животне средине;


3) нареди обележавање ГМО и производа од ГМО;


4) нареди уништавање недозвољених ГМО и производа од ГМО;


5) нареди уништавање отпада који садржи, састоји се, добијен је или који је настао употребом ГМО;

6) нареди предузимање и других мера на основу овлашћења из овог закона.

Мере из става 1. овог члана фитосанитарни инспектор налаже решењем.

Права и дужности ветеринарског инспектора

Члан 42.


У вршењу послова инспекцијског надзора ветеринарски инспектор има право и дужност да:


1) проверава стављање у промет, односно провоз ГМО и производа од ГМО;


2) проверава спровођење плана надзора приликом стављања у промет;


3) узима узорке за испитивање ГМО и производа од ГМО;


4) узима узорке ради утврђивања присуства недозвољених ГМО и производа од ГМО;


5) проверава обележавање ГМО и производа од ГМО;


6) проверава начин вођења евиденције и документацију која прати ГМО и производ од ГМО;


7) проверава поступање са отпадом који садржи, састоји се, добијен је или који је настао употребом ГМО.

Мере које налаже ветеринарски инспектор

Члан 43.


У вршењу послова из члана 42. овог закона ветеринарски инспектор може да:


1) забрани стављање у промет, односно провоз ГМО и производа од ГМО;


2) нареди обележавање ГМО и производа од ГМО;


3) нареди уништавање недозвољених ГМО и производа од ГМО;


4) нареди уништавање отпада који садржи, састоји се, добијен је или који је настао употребом ГМО;


5) нареди предузимање и других мера на основу овлашћења из овог закона.


Мере из става 1. овог члана ветеринарски инспектор налаже решењем.

Надлежност за решавање по жалби

Члан 44.


Против решења фитосанитраног и ветеринарског инспектора може се изјавити жалба министру у року од осам дана од дана достављања решења.


Жалба не одлаже извршење решења.

Испитивање и трошкови испитавања

Члан 45.


Ако постоји сумња да се ГМО и производ од ГМО користи супротно одредбама овог закона фитосанитарни, односно ветеринарски инспектор тражиће на увид од ствараоца, корисника или њиховог овлашћеног заступника у Републици Србији одговарајуће одобрење.


Ако стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији нема одобрење фитосанитарни, односно ветеринарски инспектор забраниће употребу у затвореним системима, намерно увођење у животну средину, стављање у промет, односно провоз ГМО и производа од ГМО, а узорак ГМО и производа од ГМО доставити на анализу овлашћеној лабораторији.


Ако се анализом утврди да се ради о недозвољеном ГМО и производу од ГМО фитосанитарни, односно ветеринарски инспектор доноси решење којим забрањује употребу у затвореним системима, намерно увођење у животну средину, стављање у промет, односно провоз, а узети узорак ГМО и производа од ГМО уништава.


Трошкове анализе и уништавања ГМО и производа од ГМО сноси стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији.


Трошкове испитивања по налогу инспектора сноси подносилац пријаве.

Средства за спровођење овог закона

Члан 46.


За поступак разматрања пријаве за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз подносилац пријаве плаћа републичку административну таксу.

Средства из става 1. овог члана приход су буџета Републике Србије.

VIII. КАЗНЕНЕ ОДРЕДБЕ

1. Кривично дело
Члан 47.

Ко противно одредбама овог закона започне да употребљава ГМО и производ од ГМО у затвореним системима, намерно уводи у животну средину, ставља у промет, односно провоз или одлаже у животну средину и тиме проузрокује штетне последице по здравље људи и животну средину,  казниће се за кривично дело затвором до три године. 

ГМО и производ од ГМО из става 1. овог члана одузеће се и уништити о трошку лица које је извршило кривично дело.
2. Привредни преступ

Члан 48.


Новчаном казном од 500.000 до 3.000.000 динара казниће се за привредни преступ правно лице ако започне да употребљава ГМО и производ од ГМО у затвореним системима, намерно уводи у животну средину, стави у промет, односно провоз, а није добило одобрење Министарства (члан 8).


За привредни преступ из става 1. овог члана казниће се новчаном казном од 50.000 до 200.000 динара и одговорно лице у правном лицу. 


За радње из става 1. овог члана, поред новчане казне, може се изрећи и заштитна мера забране правном лицу да се бави одређеном привредном делатношћу, односно заштитна мера забране одговорном лицу у правном лицу да врши одређене дужности у трајању од шест месеци до седам година.


ГМО и производ од ГМО из става 1. овог члана одузеће се и уништити о трошку лица које је извршило привредни преступ.

3. Прекршај правног лица
Члан 49.


Новчаном казном од 200.000 до 1.000.000 динара казниће се за прекршај правно лице, ако:


1) уз пријаву за намерно увођење у животну средину не достави план надзора и план мера за случај инцидента (члан 9);

2) не чува поверљиве податке 10 година од дана подношења пријаве (члан 11. став 2);


3) користи податке из једне пријаве о спроведеним експериментима за процену ризика у другим пријавама без писменог одобрења власника података у року од 10 година од дана када је експеримент изведен (члан 11. став 4);


4) врши испитивање ГМО и производа од ГМО без овлашћења Министарства (члан 12);


5) после извршеног испитивања ГМО и производа од ГМО не сачини извештај и не достави га Министарству (члан 13. став 2);


6) не поднесе пријаву за обнављање одобрења у прописаном року, а настави са радом (члан 16. став 1);


7) врши употребу у затвореним системима, а нема дозволу за одређени степен ризика (члан 18);


8) не пријави Министарству податак о било којој измени или ненамерној промени ГМО док Министарство разматра пријаву или после давања одобрења за намерно увођење у животну средину (члан 24. став 1);


9) не поднесе Министарству извештај о резултатима намерног увођења у животну средину (члан 26. став 1);


10) ставља први пут у промет, односно провоз ГМО и производ од ГМО без одобрења за стављање у промет, односно за провоз (члан 27. став 1);


11) не поднесе Министарству пријаву ради добијања одобрења за свако стављање у промет, односно за провоз ГМО и производа од ГМО које је другачије од донетог (члан 27. став 4);


12) не обавести Министарство када увози, односно извози одобрен ГМО и производ од ГМО (члан 27. став 5);


13) не обележи читком и видном ознаком ГМО и производ од ГМО и ако ГМО и производ од ГМО не садржи јединствени идентификациони код (члан 28. став 1);


14) не обезбеди податке лицу које преузима ГМО и производ од ГМО у складу са чланом 30. став 1. овог закона;


15) не води евиденцију о лицима од којих је набављен ГМО и производ од ГМО и лицима којима је ГМО или производ од ГМО доступан (члан 30. став 3);


16) не омогући следљивост и идентификацију ГМО и производа од ГМО у року од пет година од дана стављања производа у промет (члан 30. став 4);


17) приликом руковања, паковања и превоза документација која прати ГМО и производ од ГМО не садржи податке из члана 31. овог закона;


18) не уништава отпад који садржи, састоји се или је добијен од ГМО и отпад који је настао употребом ГМО (члан 32).


За прекршај из става 1. овог члана казниће се новчаном казном од 10.000 до 50.000 динара и одговорно лице у правном лицу.

4. Прекршај предузетника

Члан 50.


Новчаном казном од 250.000 до 500.000 динара казниће се за прекршај предузетник, ако:


1) уз пријаву за намерно увођење у животну средину не достави план надзора и план мера за случај инцидента (члан 9);

2) поверљиве податке не чува 10 година од дана подношења пријаве (члан 11. став 2);


3) користи податке из једне пријаве о спроведеним експериментима за процену ризика у другим пријавама без писменог одобрења власника података у року од 10 година од дана када је експеримент изведен (члан 11. став 4);


4) не поднесе пријаву за обнављање одобрења у прописаном року, а настави са радом (члан 16. став 1); 



5) врши употребу у затвореним системима, а нема дозволу за одређени степен ризика (члан 18);


6) не пријави Министарству податаке о било којој измени или ненамерној промени ГМО док Министарство разматра пријаву или после давања одобрења (члан 24. став 1); 


7) не поднесе Министарству извештај о резултатима намерног увођења у животну средину (члан 26. став 1);


8) ставља први пут у промет, односно провоз ГМО и производ од ГМО без одобрења за стављање у промет, односно за провоз (члан 27. став 1);


9) не поднесе Министрству пријаву ради добијања одобрења за стављање у промет, односно за провоз ГМО или производа од ГМО које је другачије од донетог (члан 27. став 4);


10) не обавести Министарство када увози, односно извози одобрен ГМО и производ од ГМО (члан 27. став 5);


11) не обележи читком и видном ознаком ГМО и производ од ГМО  и ако ГМО или производ од ГМО не садржи јединствени идентификациони код (члан 28. став 1);


12) не обезбеди податке лицу које преузима ГМО и производ од ГМО у складу са чланом 30. став 1. овог закона;


13) не води евиденцију о лицима од којих је набављен ГМО и производ од ГМО и лицима којима је ГМО и производ од ГМО доступан (члан 30. став 3);


14) не омогући следљивост и идентификацију ГМО и производа од ГМО у року од пет година од дана стављања производа у промет (члан 30. став 4);


15) приликом  руковања, паковања и превоза документација која прати ГМО и производ од ГМО не садржи податке из члана 31. овог закона;


16) не уништава отпад који садржи, састоји се или је добијен од ГМО и отпад који је настао употребом ГМО (члан 32). 

5. Прекршај физичког лица

Члан 51.


Новчаном казном од 30.000 до 50.0000 динара казниће се за прекршај физичко лице, ако:


1) намерно уводи у животну средину, а није добило одобрење (члан 8);


2) се не придржава плана мера за случај инцидента (члан 9);


3) ставља први пут у промет, односно провоз ГМО и производ од ГМО без одобрења за стављање у промет, односно за провоз (члан 27. став 1);


4) приликом  руковања, паковања и превоза документација која прати ГМО и производ од ГМО не садржи податке из члана 31. овог закона;


5) не уништава отпад који садржи, састоји се или је добијен од ГМО и отпад који је настао употребом ГМО (члан 32). 

IX. ПРЕЛАЗНЕ И ЗАВРШНЕ ОДРЕДБЕ

Рок за усклађивање пословања

Члан 52.


Стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији дужан је да своје пословање усклади са одредбама овог закона најкасније у року од шест месеци од дана ступања на снагу овог закона.

Доношење подзаконских аката

Члан 53.


Подзаконски акти прописани овим законом биће донети у року од шест месеци од дана ступања на снагу овог закона.


До доношења подзаконских аката из става 1. овог члана  примењиваће се подзаконски акти донети на основу Закона о генетички модификованим организмима („Службени лист СРЈ”, број 21/01 и „Службени гласник РС”, број 101/05-др.закон), ако нису у супротности са овим законом.

Престанак важења ранијег закона

Члан 54.


Даном ступања на снагу овог закона престаје да важи Закон о генетички модификованим организмима („Службени лист СРЈ”, број 21/01 и „Службени гласник РС”, број 101/05-др.закон).

Ступање на снагу закона

Члан 55.


Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије”.

О Б Р А З Л О Ж Е Њ Е


I. УСТАВНИ ОСНОВ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА


Уставни основ за доношење Закона о  генетички модификованим организмима садржан је у члану 97. став 1. тачка 9. Устава Републике Србије којим је утврђено да Република Србија обезбеђује систем заштите и унапређивања животне средине и заштиту и унапређивање биљног и животињског света.


II. РАЗЛОЗИ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА


Примена технике модерне технологије за добијање генетички модификованих организама је релативно нова и налази се у експанзији. Поред користи које ова нова технолигија пружа, она носи и одређен степен ризика приликом примене. Овај проблем је могуће превазићи једино успостављањем регулативног оквира који строго регулише употребу генетички модификованих организама у исхрани и гајењу и на тај начин даје могућност да се поједине предности модерне технологије искористе, а са друге стране спречава и смањује потенцијални ризик за здравље људи и животну средину.


Закон о генетички модификованим организмима усвојен је 2001. године. Развој области модерне биотехнологије веома је брз тако да је потребно  регулативни систем прилагодити новим изазовима.


Област модерне технологије, односно генетички модификованих организама је у нашој земљи регулисана Законом о генетички модификованим организмима („Службени лист СРЈ”, брoj 21/01 и „Службени гласник РС”, број 101/05-др.закон) и у надлежности је Министарства пољопривреде, шумарства и водопривреде. Законом се уређују услови за ограничену употребу, увођење у производњу и стављање у промет генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама, као и услови и мере за спречавање и отклањање нежељених ефеката приликом ограничене употребе, производње и промета генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама. Овај закон је хармонизован са тада важећом регулативом Европске уније и после редефинисања односа у Државној заједници Србија и Црна Гора преузет је са савезног нивоа.


С обзиром на то да је овај закон преузет са савезног нивоа постоје извесни недостаци за његово адекватно примењивање. Пре свега у Закону није довољно прецизно дефинисан рад инспектора, као и то да се овај закон односи и на промет, односно провоз генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама. Постојећим законом није дефинисано обележавање генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама, праг толеранције присуства дозвољеног генетички модификованог организма у конвенционалном организму, планови надгледања рада са генетички модификованим организмима и производима од генетички модификованих организама, учешће јавности, руковање, паковање, превоз итд.


Република Србија ратификовала је Картагена протокол о биолошкој заштити уз Конвенцију о биолошкој разноврсности који сe односи на заштиту биодиверзитета од потенцијалних негативних ефеката изазваних коришћењем живих модификованих организама, који су резултат модерне биотехнологије са посебним акцентом на прекогранични промет модификованих живих организама. Република Србија као чланица Картагена протокола о биолошкој заштити уз Конвенцију о биолошкој разноврсности мора преузети обавезе које овај протокол прописује, а самим тим мора развити одговарајући регулативни оквир којим ће се прецизније регулисати рад са генетички модификованим организмима.


Израда  Предлога закона о генетички модификованим организмима условљена је и процесом интеграције наше земље у Европску унију и усаглашавањем наших  прописа са прописима Европске уније. На тај начин се у наш законодавни оквир уводе нови елементи када су у питању генетички модификовани организми, а то је обавезно обележавање, следљивост, упознавање јавности,одговорност за штету, испитивање и трошкови испитивања, плаћање републичке административне таксе и др.


Разлози за доношење овог закона произилазе из потребе да се успостави систем контроле и мера заштите животне средине и здравља људи од могућих штетних ефеката приликом употребе генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама, да се заштите усеви од ширења недозвољених генетички модификованих организама, као и заштите потрошача од куповине недозвољених произвoда од генетички модификованих организама.


Нови закон о генетички модификованим организмима треба да обухвати све нивое у којима генетички модификовани организам може да нађе примену: биотехнологија, пољопривредна производња, безбедност хране, заштита животне средине и очување биодиверзитета.


Имајући у виду наведене разлоге, сматрамо да је доношење Предлога закона о генетички модификованим организмима потпуно оправдано.


III. ОБЈАШЊЕЊЕ ОСНОВНИХ ПРАВНИХ ИНСТИТУТА И ПОЈЕДИНАЧНИХ РЕШЕЊА


Овим законом уређује се поступак за издавање одобрења за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама, услови за употребу у затвореним системима и за намерно увођење у животну средину генетички модификованих организама, услови за стављање у промет, односно за провоз генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама; руковање, превоз и паковање генетички модификованих организама и производа од генетички модификованих организама, као и друга питања од значаја за генетички модификоване организме и производе од генетички модификованих организама (члан 1). 

Ниједан модификовани живи организам не може да се стави у промет, односно гаји у комерцијалне сврхе ако за тај производ не постоје подаци о потенцијалном утицају на екосистеме који могу бити угрожени његовом употребом и који су добијени у огледима изведеним на територији Републике Србије (члан 2). 

Објашњење значења појединих појмова употребљених у закону дато је у члану 3. у циљу бољег разумевања текста закона. 


У члану 4. дефинисани су изузеци од примене. Одредбе овог закона не примењују се на производ од ГМО који није LMO и не користи се као храна, храна за животиње, лек или помоћно лековито средство. 


Одредбе овог закона не примењују се на генетички модификоване микроорганизме, као и на производ од ГМО који није LMO, ако су они намењени за медицинску употребу и ако су у целости регулисани другим прописима.


Ради разматрања стручних питања и давања стручних мишљења која се односе на ГМО, министар надлежан за послове пољопривреде, у складу са прописима којима се уређује државна управа, решењем оснива посебну радну групу-Стручни савет за биолошку сигурност (члан 5).


Послови Стручног савета дефинисани су чланом 6. овог закона.


Члан Стручног савета који је у сродству или који је пословно, односно финансијски у вези са подносиоцем пријаве не може да учествује у одлучивању приликом давања мишљења од стране Стручног савета (члан 7). 

Поглављем II. уређен је поступак за издавање одобрења.

Чланом 8. дефинисано је да се одобрење издаје за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз ГМО и производа од ГМО.

Чланом 9. дефинисано је да се поступак за издавање одобрења, за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз ГМО и производа од ГМО покреће на основу пријаве ствараоца, корисника или њиховог овлашћеног заступника у Републици Србији, односно подносиоца пријаве. Такође, прецизирано је шта пријава мора да садржи, као и да се пријава подноси Министарству, а да одобрење у форми решења издаје министар.


Чланом 10. дефинисано је отклањање недостатака у пријави, односно ако пријава не садржи оно што је предвиђено чланом 9. овог закона Министарство ће обавестити подносиоца пријаве да у року од 30 дана отклони утврђене недостатке.


Чланом 11. дефинисани су поверљиви подаци, односно да подносилац пријаве може да означи одређене  податке у пријави као поверљиве. Забрањено је користити податке из једне пријаве о спроведеним експериментима  за процену ризика у другим пријавама без писменог одобрења власника података у року од 10 година од дана када је експеримент изведен.

Испитивање ГМО и производа од ГМО у циљу идентификације и квантификације генетичке модификације врши лабораторија овлашћена од стране Министарства. Овлашћење се издаје решењем министра, а министар одузима овлашћење ако се утврди да овлашћена лабораторија не испуњава прописане услове или да је овлашћење издато на основу нетачних и неистинитих података( члан 12).

 О извршеном испитивању овлашћена лабораторија дужна је да сачини извештај који доставља Министарству. Овлашћена лабораторија и запослени у њој дужни су да чувају податке који су означени као поверљиви, као и резултате добијене на основу испитивања (члан 13).


Чланом 14. прописано је да по пријему пријаве Министарство ставља на увид јавности  садржину пријаве у најмање једном дневном листу који се дистрибуира на целој територији Републике Србије и путем електронских медија. Министарство организује и спроводи јавну расправу. Мишљење Стручног савета и коначно решење са образложењем Министарство објављује у најмање једном дневном листу који се дистрибуира на целој територији Републике Србије и путем електронских медија.


На основу мишљења Стручног савета, а имајући у виду релевантне примедбе јавности, као и извештај овлашћене лабораторије уколико је извештај тражен, министар доноси решење којим се одобрава употреба у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз, као и мере сигурности и време трајања одобрења (члан 15).

Чланом 16. прописано је обнављање одобрења. Подносилац пријаве дужан је да поднесе пријаву за обнављање одобрења Министарству шест месеци пре истека одобрења. Пријава садржи: копију одобрења чије се обнављање тражи, извештај о резултатима мониторинга, нове информације везане за процену ризика по здравље људи и животну средину и предлог за измену или допуну услова за употребу важећег одобрења за стављање у промет.

Поглављем III. уређују се услови за употребу у затвореним системима и за намерно увођење у животну средину.

Одобрење за употребу у затвореним системима ГМО издаје се правном лицу у виду дозволе за један или више степена ризика. Правно лице мора да формира стручно тело за процену ризика приликом употребе у затвореним системима и да испуњава услове у погледу стручног кадра, објекта и техничке опремљености прописане овим законом и прописима донетим на основу овог закона (члан 18).

Чланом 19. извршена је класификација степена ризика, а класификација у одређене степене ризика врши се на основу предузетих мера сигурности.

За употребу у затвореним системима може се привремено одузети дозвола. Министар доноси решење о привременом одузимању дозволе и прописује рок у коме се отклањају недостаци. Дозвола ће се одузети трајно ако подносилац пријаве не отклони недостатке у року од 60 дана од дана достављања решења (члан 20).


Чланом 21. дефинисан је прекогранични промет LMO. За сваки прекогранични промет LMO за намерно увођење у животну средину ради извођења огледа, демонстрационих огледа и развоја нових варијетета примењују се све обавезе које се по Картагена протоколу о биолошкој заштити уз Конвенцију о биолошкој разноврсности односе на први прекогранични промет ради намерног увођења у животну средину.

Чланом 22. прописано је да план надзора који подносилац пријаве за намерно увођење у животну средину доставља уз пријаву обавезно садржи и начин поступања са отпадом.


Подносилац пријаве може се у пријави позвати на податке или резултате намерног увођења у животну средину које је Министарству поднео други подносилац, ако је подносилац пријаве прибавио писмену сагласност другог подносиоца (члан 23).


Ако подносиоцу пријаве постане доступан податак о било којој измени или ненамерној промени ГМО за време док Министарство разматра пријаву или после давања одобрења за намерно увођење у животну средину, а такав податак може да има утицај на процењени ризик по здравље људи и животну средину подносилац пријаве дужан је да предузме мере неопходне за заштиту здравља људи и животне средине, обавести Министарство о новим подацима који могу утицати на процењени ризик за здравље људи и животну средину и прилагоди мере за случај инцидента наведене у пријави, односно одобрењу у циљу заштите здравља људи и животне средине (члан 24).


Извештај о резултатима намерног увођења у животну средину подноси стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији Министарству у писменој или електронској форми (члан 26).


Поглављем IV. уређују се услови за стављање у промет, односно за провоз ГМО и производа од ГМО.


Чланом 27. прописано је да подносилац пријаве који први пут ставља у промет, односно провоз ГМО и производ од ГМО дужан је да прибави одобрење за стављање у промет, односно за провоз. Подносилац пријаве дужан је уз пријаву да достави и техничку документацију која прати ГМО и производ од ГМО. Подносилац пријаве може да се у пријави позове и на податке које је Министарству поднео други подносилац само ако је прибавио писмену сагласност другог подносиоца. Подносилац пријаве дужан је да за свако стављање у промет, односно за провоз ГМО и производа од ГМО које је другачије од одобреног поднесе Министарству пријаву ради добијања одобрења за стављање у промет, односно за провоз. Подносилац пријаве дужан је да обавести Министарство када увози, односно извози одобрен ГМО и производ од ГМО.


ГМО и производ од ГМО за које је издато одобрење за стављање у промет, односно за провоз мора да се обележи читком и видном ознаком која мора да указује на то да се ради о ГМО или производу од ГМО, као и да садржи јединствен идентификациони код (члан 28).


Чланом 29. прописано је када производ не мора бити обележен.


Чланом 30. дефинисана је следљивост. Корисник који ставља у промет ГМО и производ од ГМО дужан је да обезбеди лицу које преузима ГМО и производ од ГМО, а у складу са следљивошћу, у писменој форми податке и то за производ који садржи, односно састоји се од ГМО и за производ који је добијен од ГМО. 


Поглављем V. уређује се руковање, паковање и превоз ГМО и производа од ГМО.


Приликом руковања, паковања и превоза, ГМО и производ од ГМО прати документација која мора да садржи податке који јасно указују да се ради о ГМО и производу од ГМО (члан 31). 


Члан 32. дефинише поступање са отпадом. Стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији дужан је да отпад који садржи, састоји се или је добијен од ГМО, као и отпад који је настао употребом ГМО уништи тако да ГМО више не буде способан за размножавање и пренос генетичког материјала на друге организме.


Чланом 33. прописано је да је стваралац, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији одговоран за штету која је настала директном, односно индиректном активношћу везаном за ГМО или производ од ГМО којом се проузрокују штетне последице по здравље људи и животну средину.


Поглављем VI. уређује се Регистар ГМО и производа од ГМО и Регистар дозвола.


Чланом 34. прописано је да се у Регистар ГМО и производа од ГМО уписује ГМО и производ од ГМО за који је издато одобрење за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз, а чланом 35. брисање из Регистра ГМО и производа од ГМО када истекне време одређено решењем за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз.


Чланом 36. прописан је Регистар дозвола у који се уписују правна лица која су добила дозволу за употребу у затвореним системима, а чланом 37. брисање из Регистра дозвола, односно правно лице се брише из Регистра дозвола ако му је трајно одузета дозвола, ако не поднесе нову пријаву истеком рока из члана 16. став 1. овог закона и на основу образложеног захтева.


У члану 38. прописано је да министар утврђује Списак ГМО и производа од ГМО за које је издато одобрење за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно за провоз и Списак правних лица која су добила дозволу за употребу у затвореним системима, који се објављују у „Службеном гласнику Републике Србије”.


Поглављем VII. уређује се надзор.


Чланом 39. прописано је да надзор над применом одредаба овог закона и прописа донетих на основу овог закона врши Министарство. Инспекцијски надзор над спровођењем одредаба овог закона и прописа донетих на основу овог закона Министарство врши преко фитосанитарних и ветеринарских инспектора. Надзор над радом овлашћене лабораторије у обављању поверених послова испитивања ГМО и производа од ГМО врши Министарство, у складу са прописима којима се уређује државна управа.


Чланом 40. прописана су права и дужности фитосанитарног инспектора, а чланом 41. мере које налаже фитосанитарни инспектор.


Чланом 42. прописана су права и дужности ветеринарског инспектора, а чланом 43. мере које налаже ветеринарски инспектор.


Чланом 44. прописана је надлежност за решавање по жалби.


Чланом 45. дефинисано је испитивање и трошкови испитивања ГМО и производа од ГМО.


Чланом 46. прописана су средства за спровођење овог закона.


Поглављем VIII. уређују се казнене одредбе.


Чланом 47. прописана је казна за кривично дело, чланом 48. казна за привредни преступ, чланом 49. казне за прекршај правног лица, чланом 50. казне за прекршај предузетника а чланом 51. казне за прекршај физичког лица.


Поглављем IX. уређују се прелазне и завршне одредбе.


Чланом 52. прописан је рок за усклађивање пословања, чланом 53. доношење подзаконских аката, чланом 54. престанак важења ранијег закона и чланом 55. ступање на снагу закона.


IV. ПРОЦЕНА ИЗНОСА ФИНАНСИЈСКИХ СРЕДСТАВА ПОТРЕБНИХ ЗА СПРОВОЂЕЊЕ ЗАКОНА


 Средства потребна за спровођење овог закона обезбедиће се у оквиру средстава одобрених за редовно функционисање министарства надлежног за послове пољопривреде.


V. АНАЛИЗА ЕФЕКАТА


1) Који проблем се решава законом?


Модерна биотехнологија налази све већу примену у пољопривреди. Један од циљева модерне биотехнологије је развој генетички модификованих биљака са  карактеристикама које им дају отпорност на неповољне временске услове, отпорност на инсектициде, хербициде, болести. Применом ове технологије развијене су биљке које имају бољи принос и већу нутритивну вредност. Овим каратеристикама биљака повећава се принос усева и квалитет пољопривредних и прехрамбених производа и сматра се да је примена модерне биотехнологије један од начина којим ће се превазићи неки од проблема са којима се човек суочава (глад у свету, промена климатских услова).


Примена ове технологије је релативно нова и није прошло довољно времена да би се сагледали евентуални штетни ефекти примене. Зато се поред предности које модерна биотехнологија нуди постављају и извесна контраверзна питања: 


1) безбедност генетички модификоване хране и опасност од појаве алергијских или токсичних реакција приликом њене конзумације; 


2) заштита животне средине и биодиверзитета због могућности негативног утицаја на екосистеме и губитка дела генетичког диверзитета; 


3) етичка питања због нарушавања природних особина организама и увођење гена у организам који је таксономски удаљен у односу на донора гена. 


Један од начина да се предности модерне технологије искористе, а да се при томе спрече  и смање потенцијално штетни ефекти генетички модификованих организама за здравље људи и животну средину је успостављање регулативног оквира који ће строго контролисати било какву употребу генетички модификованих организама.


Република Србија познаје значај модерне биотехнологије и потребу да се без обзира на постојећи закон и даље развијају стратешки, административни, законски и технички инструменти у циљу обезбеђивања адекватног нивоа заштите и контроле у области рада са генетички модификованим организмима. Основни елементи у Предлогу закона о генетички модификованим организмима  остају исти и односе се на примену принципа предострожности, разматрање употребе сваког генетички модификованог организма посебно (случај по случај) и обавезној процени ризика на животну средину и здравље људи. 


С обзиром да је Република Србија позната по богатству биљних ресурса и да се одликује оптималним условима за производњу и прераду разноврсног биља законом би требало да се заштити биодиверзитет и да се спречи ширење недозвољених генетички модификованих организама на нашој територији. Стога је у Предлогу закона искључена могућност разматрања комерцијалног гајења, односно стављања у промет модификованих живих организама, уколико за тај модификовани живи организам не постоје експериментални подаци о потенцијалном утицају на екосистеме који могу бити угрожени његовом применом, а који су добијени у огледима издведеним на територији Републике Србије.


Предлогом закона о генетички модификованим организмима превазиђени су  недостаци из постојећег закона и направљена је основа за доношење подзаконских аката који ће ближе регулисати поједине аспекте употребе генетички модификованих организама, а све у складу са законодавством Европске уније и потребом да се спрече негативни утицаји генетички модификованих организама, као и да се обавести јавност  о било којој радњи насталој у вези  са генетички модификованим организмима.


2) Који циљеви треба да се постигну доношењем закона?

 
Један од циљева који треба да се постигне доношењем закона је усклађивање прописа о генетички модификованим организмима и биолошкој сигурности са важећим законодавством Европске уније, чиме се Република Србија представља као земља која прати развој биотехнологије и успоставља систем за адекватну контролу приликом употребе ГМО.


Циљ закона је да се обезбеди висок ниво заштите животне средине, биодиверзитета, здравља људи и интереса потрошача, као и да се свест грађана о генетички модификованим организмима подигне на висок ниво и то  едукацијом и учешћем у процесу доношења одлуке.


Овим законом уређују  се услови за  употребу у затвореним системима (лабораторијски рад, стакленици) и намерно увођење у животну средину (експериментални рад у пољу и комерцијално гајење) генетички модификованих организама, стављање у промет ( увоз и извоз), односно провоз преко целе  територије Републике Србије. Уколико се развије систем који је рестриктиван према употреби генетички модификованих организама  постављају се услови за њихово сигурно коришћење тако да је осим процене ризика неопходно је урадити и план мера за случај инцидента и план надзора.


Прописују се услови за сигурно руковање, паковање и превоз, као и мере за спречавање и отклањање могућих нежељених ефеката при раду са ГМО.  


Уводи се појам одговорности за штету која је настала директном, односно индиректном активношћу везаном за ГМО и производ од ГМО којом се проузрокују штетне последице по здравље људи и животну средину. 

 
Остали елементи који нису регулисани постојећим законом су имплементирани у Предлог закона, а неки од њих су оснивање посебне радне групе-Стручног савета за биолошку сигурност које Министарству пољопривреде, шумарства и водопривреде даје стручно мишљење о испуњености услова за добијање дозволе за употребу ГМО у затвореним системима, као и стручно мошљење о испуњености услова за добијање одобрења за намерно увођење у животну средину, стављање у промет, односно провоз. Обележавање и следљивост су постали важни елементи у области безбедности хране и заштите потрошача. Важно је јавност упознати са стањем на тржишту и могућем присуству ГМО и производа од ГМО на тржишту чиме се потрошачима пружа прилика да  изаберу и  да сами одлуче које производе ће да  користе. С друге стране следљивост омогућава праћење ГМО и производа од ГМО кроз  све фазе производње, прераде и промета.


Предвиђено је плаћање републичке административне таксе коју подносилац пријаве плаћа за поступак разматрања пријаве за употребу у затвореним системима, за намерно увођење у животну средину, за стављање у промет, односно провоз.


Успостављање инспекцијског надзора над спровођењем овог закона је крајњи циљ да се развије адекватан систем провере ГМО и производа од ГМО и да се одредбе овог закона поштују, а у супротном да се адекватно  спроводи  казнена политика.


3) Да ли су разматране друге могућности за решавање проблема?


Област употребе генетички модификованих организама је већ регулисана законом, тако да се једина могућност решавања проблема налази у доношењу новог закона. Прихватање међународних конвенција је један од начина да се прихвате и ускладе обавезе према Европској унији.


Република Србија ратификовала је Картагена протокол о биолошкој заштити уз Конвенцију о биолошкој разноврсности који се односи на заштиту биолошког диверзитета од потенцијалних негативних ефеката изазваних коришћењем LMO (живих модификованих организама), који су резултат модерне биотехнологије, са посебним освртом на LMO у прекограничном промету. Инкорпорација обавеза из протокола у домаће законодавство је један од услова израде овог закона.

4) Зашто је доношење закона најбоље решење датог проблема?


Доношење закона је најбоље решење за наведене проблеме из  разлога што се  на тај начин организује  јединствен систем за контролу и праћење генетички модификованих организмима.  Тиме се и прихвата регулативни оквир који постоји у Европској унији, а то је да се посебно регулише  област употребе генетички модификованих организама која пружа адекватну заштиту животне средине и здравља људи од могућих штетних ефеката ГМО и производа од ГМО.


5) На кога ће и како утицати решења предложена у закону?

Реализација овог закона ће утицати на:


- научно образовне институције које ће имати прилику да раде са ГМО у затвореним системима уз поштовање одређених услова и прописаних мера сигурности;


- увознике, извознике који ће моћи да врше промет ГМО путем краће административне процедуре, али уз испуњење одређених услова;


- правна и физичка лица која производе односно стављају у промет ГМО или производе од ГМО;


- пољопривредне произвођаче који ће без ризика од ширења ГМО на њихове усеве моћи да гаје биље и врше промет са њима;


- потрошаче који ће имати право избора приликом куповине прозвода уколико се неки одобрен производ од ГМО нађе на тржишту.


Реализација овог закона ће утицати на подизање свести грађана о генетички модификованим организмима и њиховом учешћу у доношењу одлуке.


6) Који су трошкови које ће примена закона изазвати грађанима и привреди посебно малим и средњим предузећима?


Законом је предвиђено плаћање републичке административне таксе за покретање поступка разматрања пријаве и трошкови испитивања ГМО и производа од ГМО по налогу инспектора. Законом је прописана обавеза да ствараоц, корисник или њихов овлашћен заступник у Републици Србији који поред општих услова морају да формирају стручно тело  за процену ризика приликом употребе у затвореним системима, као и да овлашћене лабораторије које врше испитивање ГМО и производа од ГМО испуне одређене услове, тако да су могући трошкови услед спровођења ових обавеза. 


7) Да ли позитивни ефекти закона оправдавају трошкове његове примене?


Да.


8) Да ли закон стимулише појаву нових привредних субјеката на тржишту и тржишну конкуренцију?


Доношење закона стимулисаће појаву нових привредних субјеката на тржишту, а тржишна конкуренција се повећава са повећањем боја одобрених ГМО и производа од ГМО за стављање у промет, односно за провоз. 


9) Да ли су заинтересоване стране имале прилику да изнесу своје ставове о закону?


Предлог закона је стављен јавности на увид и отворен за коментаре и примедбе од јуна месеца  2006. године. Претходна верзија Предлога закона о генетички модификованим организмима је објављена на сајту Министарства пољопривреде, шумарства и водопривреде уз образложење и позив свих заинтересованих страна да пошању своје коментаре и предлоге. Коментар су послали „Monsanto”, водећа мултинационална биотехнолошка компанија, Лина Еак (Liina Eek), регионални координатор UNEP-a (United Nations Environment Programme) у име тима за имплементацију законског оквира за биолошку сигурност, као и Дарија Станић Ракман, шеф Одељења за биотехнологију у Министарству заштите животне средине и просторног планирања Републике Словеније, која је у том периоду била председавајућа земља чланица Европске уније. Примедба која је прихваћена, а била је упућена од стране свих присутних, је проширење члана о изузећу којим се производ од ГМО који није LMO и који се не користе као храна, храна за животиње, лек или помоћно лековито средство не стављају у надлежност овог закона. Такође, одредбе овог закона не примењују се на генетички модификован микроорганизам, као и на производ од ГМО који није LMO, ако су они намењени за медицинску употребу и ако су у целини регулисани другим прописима.


Јавна расправа одржана је у Привредној комори Србије 7. априла 2008. године када су презентовани Нацрт закона о семену, Нацрт закона о заштити права оплемењивача биљних сорти и Предлог закона о генетички модификованим организмима. Јавној расправи су присуствовали представници Министарства пољопривреде, шумарства и водопривреде, Министарства заштите животне средине, Института за ратарство и повртарство, Нови Сад, Института за повртарство, Смедеревска Паланка, Института „Петар Дрезгић”, Института за кукуруз, Земун поље, компаније  „Syngenta” и „Monsanto” и других компанија.


10) Које ће мере током примене закона бити предузете да би се остварили циљеви доношења закона?


Приликом примене закона спроводиће се мере прописане овим законом и подзаконским актима који ће бити донети у року од шест месеци од дана ступања на снагу овог закона. Посебна пажња биће посвећена успостављању базе података за ГМО и производе од ГМО и базе података за правна лица која су добила дозволу за употребу у затвореним системима. Такође спровешће се едукација правних лица и предузетника који намеравају да употребљавају ГМО и производ од ГМО, усавршавање инспектора, чланова Стручног савета за биолошку сигурност који врше процену ризика при намерном увођењу у животну средину, стављању у промет, односно провоз, професионална оспособљеност  чланова лабораторије, као и  едукација јавности.


VI. СТУПАЊЕ НА СНАГУ ЗАКОНА 


Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије”.

