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ВОВЕД

I. ОЦЕНА НА СОСТОЈБИТЕ ВО ОБЛАСТА ШТО ТРЕБА СЕ УРЕДИ СО ЗАКОНОТ И ПРИЧИНИ ЗА ДОНЕСУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ
Поради до уредување на областа со постапување со генетски модифицирани организми се пристапи кон измени и дополнувања на Законот за генетски модифицирани организми во делот на доуредување и разграничување на надлежностите на органите на државната управа како и доуредување на процената на ризик.
II. ЦЕЛИ, НАЧЕЛА И ОСНОВНИ РЕШЕНИЈА
Со овие измени и дополнувања на законот се настојува да се воспостави одржлив систем за  сигурно управување со ГМО преку јасно разграничување на надлежностите помеѓу органите на државната управа. 
III. ОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ ПОСЛЕДИЦИ ОД ПРЕДЛОГОТ НА ЗАКОНОТ ВРЗ БУЏЕТОТ И ДРУГИТЕ ЈАВНИ ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА

Овој закон не предизвикува фискални импликации.  
IV. ПРОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ СРЕДСТВА ПОТРЕБНИ ЗА СПРОВЕДУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ, НАЧИН НА НИВНО ОБЕЗБЕДУВАЊЕ, ПОДАТОЦИ ЗА ТОА ДАЛИ СПРОВЕДУВАЊЕТО НА ЗАКОНОТ ПОВЛЕКУВА МАТЕРИЈАЛНИ ОБВРСКИ ЗА ОДДЕЛНИ СУБЈЕКТИ

За спроведувањето на предложените измени и дополнувања не е потребно обезбедување на финансиски средства. 
Донесувањето на измените и дополнувањата на Законот за генетски модифицирани организми  не предизвикуваат дополнителни трошоци во однос на администрацијата и засегнатите субјекти.
V. ПРЕГЛЕД НА ПРОПИСИ ШТО ТРЕБА ДА СЕ ДОНЕСАТ ЗА СПРОВЕДУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ

Со овие измени и дополнувања предвидено е донесување на следните прописи: 
- Правилник за поблиската содржина, обемот и методологијата за проценка на ризикот врз животната средина, соодветна за карактерот на внесениот ГМО и животната средина ги пропишува Владата на Република Македонија на предлог на министерот кој раководи со органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина. 

· Правилник за критериумите врз основа на кои се врши класифицирање на ограниченото користење, елементите за процена и постапката за спроведување на проценката на ризикот.
· Формата и содржината на образецот и начинот на изготвување на извештајот за процена на ГМО производ.
Закон за изменување и дополнување

на Законот за генетски модифицирани организми

Член 1
Во Законот за генетски модифицирани организми („Службен весник на Република Македонија” бр.35/08 и 163/13)  во член 1 ставот (2) се брише.
Член 2
Во член 3 став (1) точката 24) се брише, а точкатата 25) станува точка 24) .
По точка 26) која станува 25) се додаваат две нови точки 26)  и 27) кои гласат:
“26) Штета во смисла на овој закон е негативното влијание врз зачувувањето и одржливото користење на биолошката разновидност, земајќи ги во предвид ризиците за здравјето на луѓето и притоа е:
- мерлива или на друг начин видлива согласно достапните научно воспоставени основи признати од надлежен орган и
- негативното влијание е значително.
27) Значително негативно влијание се одредува врз основа на следните фактори: 
а) долгорочните или трајни промени кои се подразбираат како промени  кои не можат да бидат надоместени преку природно обновување во разумен временски период;
б) степенот на квалититативните или квантитативните промени кои негативно влијаат на  компонентите на биолошката разновидност;
в) намалувањето на способноста на компонентите на биолошката разновидност за да се обезбедат добрата и услугите на природата и
г) степенот на било какво негативно влијание врз здравјето на луѓето. 
Член 3
Во член 5 ставот (3) се менува и гласи:
(3) Пуштањето на пазар на генетски модифицирана храна се регулира согласно прописите за храна.
По став (3) се додаваат четири нови става (4) ,(5), (6) и (7) кои гласат:
(4) Пуштањето на пазар на генетски модифицирана храна за животни се регулира согласно прописите за храна за животни;
(5) Пуштањето на пазар на фармацевстки производи кои се користат во хумана и ветеринарна медицина која содржи и/или се состои од или потекнува од ГМО ќе се регулира согласно прописите за медицински производи; 
(6) Пуштањето на пазар на генетски модифициран семенски и саден  материјал  во земјоделството и генетски модифициран репродуктивен материјал од шумски видови дрвја во  шумарството се регулира согласно прописите за семе и саден материјал и прописите за репродуктивен материјал од шумски видови дрвја;
(7) Пуштањето на пазар на производи за заштита на растенија кои содржат генетски модифицирани организми ќе се регулира согласно прописите за заштита на растенија.
Ставот (4) станува став (8).„

Член 4
Во член 13 во став (1)  зборовите “и до Комисијата за управување со ГМО” се бришат.
По став (3) се додава нов став (4) кој гласи:
“(4) Органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина врз основа на доставените извештаи од став (1) подготвува сумиран годишен извештај кој го доставува до Владата на Република Македонија најдоцна до 30 март во тековната година. Извештајот се објавува на веб страната на МЖСПП. “
Член 5
Во член 14 став (1) се менува и гласи:
“Органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина е надлежен за спроведување на постапките при ограничено користење на ГМО и/или производи кои содржат и/или се состојат од или потекнуваат од ГМО.„

Член 6
Во член 15 став (9) се менува и гласи:
“(9) Критериумите врз основа на кои се врши класифицирање на ограниченото користење, елементите за процена и постапката за спроведување на процена на ризик ја пропишува министерот кој раководи со органот на државната управа надлежен за работите од областа на животната средина во согласност со  министерот кој раководи со органот на државната управа надлежен за работите од областа на здравство и министерот кој раководи со органот на државната управа надлежен за работите од областа на земјоделство, шумарство и водостопанство.”
По став (9) се додава нов став (10) кој гласи:
“(10) Проценка на ризик може да вршат физички лица кои ги исполнуваат следните услови:
- поседуваат диплома за завршено високо образование од областа на медицината, ветеринарна медицина, биохемија и микробиологија (за користење на ГМО микро-организми) или од областа на природните науки (земјоделство или шумарство за користење на ГМО растенија) или од областа на земјоделство или ветеринарна медицина за користење на ГМО животни и
- 10 години работно искуство во областите од алинеја 1 од овој член и вклучително и магистерски или докторски студии од наведените области, од кои најмалку 2 години ракување со ГМО.
Член 7
Во член 16 насловот се менува и гласи:
“Нотификации за ограничено користење на ГМО”.
Ставот (12) се брише.
Член 8
Во член 25 став (4) се брише.
Член 9
Член 26 се менува и гласи:
“(1) Одговорен орган за спроведување на постапките за намерно ослободување на  ГМО и/или производи кои содржат и/или се состојат од или потекнуваат од ГМОи во животната средина е органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина. 
(2) Одговорен орган за спроведување на постапките за пуштање на пазар на   ГМО и/или производи кои содржат и/или се состојат од или потекнуваат од ГМОи се:
· органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на храната и ветеринарството доколку на пазар се пушта ГМО производ како храна; 
· органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на храната и ветеринарството доколку на пазар се пушта ГМО производ како храна за животни;
· органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на храната и ветеринарството доколку на пазар се пушта ГМО производ како лекови во ветеринарството;
· органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на земјоделството и шумарство доколку на пазар се пушта ГМО производ како семенски и саден  материјал во земјоделството и репродуктивен материјал од шумски видови дрвја во  шумарството;
· органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на земјоделството и шумарство доколку на пазар се пушта ГМО производ како семенски и саден  материјал  во земјоделството и репродуктивен материјал од шумски видови дрвја во  шумарството;
· органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на земјоделството и шумарство доколку на пазар се пушта ГМО производи како средства за заштита на растенија и
· органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на здравството  доколку на пазар се пушта ГМО производи како фармацевтски производ.
 (3) Секое правно или физичко лице пред да ја достави нотификацијата од став (2) на овој член мора да спроведе проценка на ризикот врз животната средина согласно со одредбите на овој закон. 
(4) Проценката на ризикот се врши согласно член 15 став (10) од овој закон.
(5) Поблиската содржина, обемот и методологијата за проценка на ризикот врз животната средина, соодветна за карактерот на внесениот ГМО и животната средина ги пропишува Владата на Република Македонија на предлог на министерот кој раководи со органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина 
Член 10
Членот 27 се брише

Член 11
Во член 32  став (1) зборовите „Комисијата за управување со ГМО од членот 62 на овој закон” се бришат.
Член 12
По член 33 се додава нов член 33-а кој гласи:
(1) Истражување, контрола и мониторинг на ГМО или производи кои содржат ГМО  и/или се состојат од или потекнуваат од ГМО можат да вршат акредитирани научни и стручни организации и правни лица, на начин и под услови определен со посебен закон.
(2) Барањата кои треба да ги исполнуваат субјектите од став (1) на овој член ќе ги пропише министерот кој раководи со органот на државната управа надлежен за работите од областа на животната средина во соработка со органот на државната управа надлежен за работите од областа на земјоделството и шумарството и органот на државната управа надлежен за работите од областа на храната и ветеринарството и органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на здравството.
член 13
Во член 35 став (2) од овој член точката на крајот од реченицата се брише и се додаваат зборовите: „и органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на земјоделството и шумарството.”
Во став (3) и (4) по ГМО се додаваат зборовите „ и органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на земјоделството и шумарството.”
Член 14
Во член 36 став (5) се менува и гласи:
“(5) Проценката на ризикот се врши согласно член 15 став (10) и согласно член 26 став (5) и ги содржи следните информации:
- општи информации за нотификаторот и за научните работници кои ја вршеле проценката на ризикот;
- информации за ГМО, нивните карактеристики, карактеристики на донаторот, примателот и на родителскиот организам, карактеристики на векторот и модифицираниот организам;
- информации за условите за ослободување и за средината во која се пуштаат;
- информации за меѓусебното влијание на ГМО и на животната средина  и 
- други информации неопходни за проценка на ризикот врз животната средина.
Член 15
Во член 41 ставот (1) се менува и гласи:
„(1) Нотификаторот е должен пред да пушти за прв пат ГМО или ГМО производи на пазар кој/и содржат и/или се состојат или потекнуваат од ГМО, во Република Македонија, да поднесе нотификација до надлежниот орган од член 26 став (2).
По ставот (1) се додава нов став (2) кој гласи:
„(2) Доколку се работи за пуштање на пазар на храна која е жив ГМО и/или содржи живи ГМОи, наменети за директна употреба како храна за луѓе, храна за животни или за преработка, органот на државната управа надлежен за работите од областа на храната од член 26 став (2) задолжително бара мислење од органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина.”
Во став (2) кој станува став (3) во точката 5) бројот “(2)” се заменува со бројот “(3).”
Ставовите (3),(4),(5),(6),(7),(8) и (9) стануваат ставови (4),(5),(6),(7),(8),(9) и (10).
Став (6) се менува и гласи:
“(6) Нотификаторот е должен да ги надомести реалните трошоци што ги трпи органот од член 26 став (2).
(7) Трошоците од став (6) на овој член ги пропишува надлежниот министер кој раководи со органот на државната управа од член 26 став (2), и истите се уплаќаат на сметка на соодветниот орган од член 26 став (2) во рок од осум дена од денот на поднесување на нотификацијата врз основа на решение з а на правени трошоци.
Ставот  (9) станува став (8). 
По став (8) се додаваат два нови става  (9) и (10) и тоа:
„(9) Нотификаторот е должен пред поднесување на нотификацијата од став (2) на овој член да изработи проценка на ризик за пуштање на ГМО производи на пазар. 
(10) Содржината  и опсегот на проценката на ризикот за пуштање на пазар на ГМО или ГМО производи, методите за изработка на проценка ги пропишува органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на храната и ветеринарството во согласност со органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на земјоделството и шумарство”. 
член 16
Во член 42 став (1) зборовите „органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина” се заменуваат со „соодветниот орган од член 26 став (2)”, ставот (2) се заменува со став (3).
член 17
Во 43 став (1), (2), (3), (5) и (6), член 44 став (1), (4) и (5), цлен 45 став(1) , (2), (4), (5) и (6) , 46 став(1), (2), (3), член 47 став(1) и (4), член 48 став (1) алинеја 1, став (2) алинеја 2, став (3), (4), (5) и (6), член 49 став (1) и (2) зборовите “органот на државната управа надлежен за работите од областа на животната средина” се заменуваат со зборовите “ соодветниот орган на државната управа од член 26 став (5)”. 
Ставот (8) се менува и гласи:
„(8) Формата и содржината на образецот и начинот на изготвување на извештајот за процена на ГМО производ од став (3) на овој член ги пропишува министерот кој раководи со и органот на државната управа надлежен за работите од областа на земјоделството и шумарството и  органот на државната управа надлежен за работите од областа на храната и ветеринарството.”
Во член 43 став (2) и (5), член 48 став (6) зборовите „органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на земјоделството и шумарството” се заменува со зборовите „органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина”.
Член 18
Во член 67 по зборовите „средина,” се додаваат зборовите „органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на храната и ветеринарството, царинските органи”.
Член 19
Став (1) се менува и гласи:
„(1) Заради разгледување на прашањата од областа на ГМО и давање на мислења и предлози Владата на Република Македонија на предлог на министерот кој раководи со органот на државната управа надлежен за работите од областа на животната средина формира Научен Комитет за ГМО како стручно советодавно тело кое се состои од девет члена во следниот состав:
· еден претставник кој ќе го предложи органот на државната управа надлежен за работите од областа на животната средина;
· еден претставник кој ќе го предложи органот на државната управа надлежен за работите од областа земјоделството и шумарството;
· еден претставник кој ќе го предложи органот на државната управа надлежен за работите од храна и ветеринарство;
· еден претставник кој ќе го предложи органот на државната управа надлежен за работите од областа на здравството;
· тројца претставници од високо образовни институции од областите наведени во став (5) на овој член;
· еден претставник кој ќе го предложи Македонската академија на науките и уметностите  и
· еден претставник кој ќе го предложи органот на државната управа надлежен за работите од областа на царината.
Став (3) се менува и гласи:
„(3) Научниот Комитет за ГМО еднаш годишно доставува извештај за својата работа за претходната година до Владата на Република Македонија најдоцна до 31 Јануари.”
По став (3) се додаваат три нови става (4), (5) и (6) кои гласат:
„(4) Пред доставување на извештајот до Владата на Република Македонија истиот задолжително се доставува на мислење до органот на државната управа надлежен за работите од храна и ветеринарство, органот на државната управа надлежен за работите од областа земјоделството и шумарството, органот на државната управа надлежен за работите од областа на животната средина, органот на државната управа надлежен за работите од областа на здравството.
(5) За членови на Научниот комитет можат да бидат предложени лица кои ги исполнуваат следните услови:
· се истакнати научни работници и експерти со соодветно образование и стручно усовршување од областа на микробиологија, токсикологија, алергологија, медицината, биологијата, земјоделството и шумарството ветерината, биотехнологијата, заштита при работа
· работно искуство од најмалку 10 години во областите од алинеја 1 од овој став и вклучително и магистерски или докторски студии од наведените области..
(6) Мандатот на членовите на Научниот комитет е четири години.
Член 20
Во член 67 по зборовите „средина,” се додаваат зборовите „органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на храната и ветеринарството, органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на царината “.
Член 21
Во член 68 став (1) се менува и гласи:
„(1) Во вршењето на надзор над примена на мерките за заштита на здравјето на луѓето и на животната средина, во согласност со одредбите на овој закон, надлежните органи за надзор над:
- спроведување на ограниченото користење на ГМО е органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина;
- спроведување на намерно ослободување на ГМО во животната средина е органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина; 
- пуштање на пазар ГМО производ како храна на пазар е органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на храната и ветеринарството;
- пуштање на пазар ГМО производ како храна за животни е органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на храната и ветеринарството;
- пуштање на пазар ГМО производ како лекови во ветеринарството е органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на храната и ветеринарството;
- пуштање на пазар ГМО производ како семенски и саден  материјал во земјоделството и репродуктивен материјал од шумски видови дрвја во шумарството е органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на земјоделството и шумарството.
- транзит, увоз и извоз на ГМО е органот на државната управа надлежен за вршење на работите од областа на животната средина; 
Во став (2) алинеја 2 се менува и гласи:
„- Агенцијата за храна и ветеринарство преку државниот инспектор за храна..”
Алинеја 6 се брише.
Алинеја 8 се брише.
Член 22
Во член 69 став (2) се брише.
Во став (3) бројот „(1)”се заменува со „(2)”.
Ставот (6) се менува и гласи:
„(6) Државниот инспектор од членот 68 став (2) на овој закон во вршењето на инспекцискиот надзор соодветно ги применува одредбите од Законот за инспекциски надзор како и одребите од соодветните материјални закони.”
Во член 69 по став (6) се додаваат два нови става (7) и (8) кои гласат:
„(7) При вршењето на надзор царинските органи можат да вршат контрола на:
“(1)  на придружна   документација во согласност со членовите 51 и 52 на овој закон и
(2)  во случај на сомневање за прекршување, 51 или 52 на овој закон да ја  задржи пратката на ГМО или на секој во рамките на својата дејност, да се спроведе физички преглед на пратките  
(8) Царинските органи соработуваат со органите од член 68 став (1) и во случаите од став (7) се должни веднаш да го известат надлежниот инспектор од член 68 став (2).”
Член 23
Во член 70, член 71, став (4), 72 став (4), 73 став (3) и (4)зборовите „Законот за животната средина” се заменуваат со зборовите „соодветните материјални закони”.
Член 24
Овој закон влегува во сила осмиот ден од денот на објавувањето во „Службен весник на Република Македонија”.
I. ОБРАЗЛОЖЕНИЕ НА ПРЕДЛОГ НА ЗАКОНОТ ЗА ИЗМЕНУВАЊЕ И ДОПОЛНУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ ЗА КВАЛИТЕТ НА ГЕНЕТСКИ МОДИФИЦИРАНИ ОРГАНИЗМИ
Со измените и дополнувањата се вршат измени и дополнувања на законот во делот на дефинициите, односно дефинициите се дополнуваат  со дефиниција за тоа што се подразбира под штета во животната средина, како и што е земјоделски производител.  
Со измените на  член 5 се наведуваат прописите согласно кои ќе се врши пуштање на пазар на ГМО како храна за животни, ГМО фармацевтски производи, ГМО семенски и саден материјал и ГМО средства за заштита на растенијата.

Во член 13 се дополнува дека врз основа на поединечните извештаи од органите МЖСПП подготвува сумиран извештај кој го доставува до Владата на Република Македонија.

Заради определување на надлежноста во однос на спроведување на постапката за ограничено користење на ГМО и/или производите кои содржат и/или се состојат од или потекнуваат од ГМО се прави измена во членот 14 во законот.

Во член 15 се додава нов став со кој се пропишува дека проценка на ризикот може да ја вршат физички лица кои поседуваат диплома од областа на медицината, ветеринарната медицина, биохемија и микробилогија за ГМО или од областа на природните науки или од областа на земјоделството или ветеринарната медицина и кои имаат   најмалку 10 години работно искуство.  
Со измените и дополнувањата на член 26 од овој закон се врши определување на одговорните органи за спроведување на постапките за намерно ослободување на ГМО.

Во делот на мониторингот се појаснува кои правни субјекти можат да вршат мониторинг како и се пропишува правен основ за донесување на подзаконски акт во кој ќе се наведат барањата кои треба да ги исполнат субјектите за да можат да вршат мониторинг  на ГМО или производи кои содржат ГМО  и/или се состојат од или потекнуваат од ГМО 

Во член 35, 36, 41, 42 43, 44, 45, 46, 47, 48 и 49 се врши усогласување на одредбите кои се менуваат во согласност со останатите одредби од законот.

Поради поефикасна и поекономична работа се укинува Комисијата за управување со  ГМО и се врши промена на составот на Научниот Комитет за ГМО кој како стручен советодавен орган треба да биде составен од претставници номинирани од институциите кои ќе бидат задолжени за давање на стручно мислење од областа на ГМО. 
Врз основа на досегашното искуство и со оглед на тоа што досега не е формирана Комисија за управување со ГМО 
Согласно направените измени и дополнувања направени се дополнителни измени и во делот на инспекцискиот надзор. Дополнително во инспекцискиот надзор се пропишува надлежност и на царинските органи при спроведување на одредбите од овој закон. 
II.МЕЃУСЕБНА ПОВРЗАНОСТ НА РЕШЕНИЈАТА СОДРЖАНИ ВО ПРЕДЛОЖЕНИТЕ ОДРЕДБИ

Предложените решенија со овој Предлог закон, меѓусебно се поврзани и се надополнуваат.
III.ПОСЛЕДИЦИ ШТО ЌЕ ПРОИЗЛЕЗАТ ОД ПРЕДЛОЖЕНИТЕ РЕШЕНИЈА

Со измените и дополнувањата на законот се овозможува јасно определување на надлежностите на органите на државната управа при спроведување на постапките за ограничено користење, намерно ослободување и пуштање на производи на пазар како и прекугранично движење на ГМО и/или ГМО производи кое доведува до одржлив систем за  сигурно управување со ГМО.
