
ЗАКОН УКРАiНИ 

Про державне регулювання генетично-iнженерноУ дiяльностi 
та державний контроль за розмiщенням на ринку генетично 

модифiкованих органiзмiв i продукцiУ 

Цей Закон визначае правов1 та органiзацiйнi засади державного 
регулювання генетично-iнженерноУ дiяльностi, забезпечення екологiчноУ, 
генетичноУ, продовольчоУ та бiологiчноУ безпеки держави та державний 
контроль за розмiщенням на ринку генетично модифiкованих органiзмiв 
i продукцiУ. 

Роздiл I. ЗАГ АЛЬНI ПОЛОЖЕНИЯ 

Стаття 1. Термiни та Ух визначення 

1. У цьому Законi термiни вживаються в такому значеннi:

1) бiологiчна безпека (бiобезпека) - система заходiв, спрямованих на
запобiгання та/або усунення незворотного негативного впливу генетично 
модифiкованих органiзмiв на здоров'я людей, iнших живих оргаюзмш 
1 навколишне природне середовище; 

2) вiдкрита система - система, що передбачае контакт генетично
модифiкованих органiзмiв з людьми, iншими живими органiзмами та 
навколишнiм природним середовищем пiд час створення, випробування та/або 
практичного використання, зокрема культивування, у тому чисш 
вирощування, обробки, зберiгання, транспортування, знищення або 
захоронения; 

3) генетична iнженерiя сукупнiсть прийомiв, методiв i технологiй 
одержання рекомбiнантних нуклеУнових кислот, видiлення генiв з органiзму 
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2. Для отримання дозволiв на здшснення генетично-iнженерно1
дiяльностi другого, третього або четвертого рiвня ризику в замкненiй системi 
суб'ект генетично-iнженерно1 дiяльностi подае до центрального органу 
виконавчо1 влади, що забезпечуе формування та реалiзуе державну полiтику 
у сферi охорони здоров'я, заяву про надання вiдповiдного дозволу на 
здiйснення генетично-iнженерно1 дiяльностi вiдповiдного рiвня ризику 
в замкненiй системi. 

3. У заявi зазначаються: 

1) iнформацiя про особу, яка мае нам1р здiйснювати генетично-
. . . 

шженерну Дiяльюсть; 

2) опис генетично-iнженерно1 дiяльностi (вид та характеристика
ГМ-джерела, органiзми-реципiенти, батькiвськi органiзми, методи отримання 
ГМО, мета генетично-iнженерно1 дiяльностi, очiкуванi результати); 

3) опис та технiчна характеристика примiщення, в якому буде
здiйснюватися генетично-iнженерна дiяльнiсть; 

4) список працiвникiв та документи, що'пiдтверджують компетентнiсть
персоналу у сферi генетично-iнженерноУ дiяльностi; 

5) захиснi заходи, що вiдповiдають встановленому р1вню ризику
генетично-iнженерно1 дiяльностi; 

6) заходи з управлiння вiдходами;

7) план дiй на випадок ненавмисного вивiльнення ГМО;

8) мiсцезнаходження примiщень,
генетично-iнженерно1 дiяльностi для 
в замкненiй системi. 

4. До заяви додаються:

що використовуються суб'ектами 
генетично-iнженерно1 

. .

Д!ЯЛЬНОСТ!

1) копiя документа про утворення кoмiciI з бiологiчно1 та тенетично1
безпеки про встановлення рiвня ризику при здiйсненнi генетично-iнженерно1 
дiяльностi в замкненiй системi; 

2) висновок комiсi1 з бiологiчно1 та генетично1 безпеки про встановлення
р1вня ризику при здiйсненнi генетично-iнженерно1 дiяльностi в замкненiй 
систем,; 

3) кошя атестата про акредитац,ю лабораторi1, яка 
використовуватиметься суб'ектом генетично-iнженерно1 дiяльностi, та 
документ про оплату послуги з надання дозволу на здiйснення генетично
iнженерно1 дiяльностi вiдповiдного рiвня ризику в замкненiй системi. 

5. Вимоги до примiщень, що використовуються суб'ектами генетично
iнженерноУ дiяльностi, встановлюються центральним органом виконавчо1 
влади, що забезпечуе формування та реалiзуе державну полiтику у сферi 
охорони здоров'я. 
































































































