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	Številka: 007-121/2016-9

	Ljubljana, 12. 04. 2017          

	EVA 2016-2550-0024   

	GENERALNI SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE

Gp.gs@gov.si


	ZADEVA: Uredba o izvajanju Uredbe (EU) o ukrepih za izpolnjevanje obveznosti uporabnikov iz Nagojskega protokola o dostopu do genskih virov ter pošteni in pravični delitvi koristi, ki izhajajo iz njihove uporabe, v Uniji – predlog za obravnavo 

	1. Predlog sklepov vlade:

	Na podlagi sedmega odstavka 21. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08, 38/10 – ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 – ZDU-1G in 65/14) in 1., 2. In 5. točke 24. člena Zakona o ohranjanju narave (Uradni list RS, št. 96/04 – uradno prečiščeno besedilo, 61/06 – ZDru-1, 8/10 – ZSKZ-B in 46/14), je Vlada Republike Slovenije na …..seji dne ….. sprejela 

SKLEP:

Vlada Republike Slovenije je izdala Uredbo o izvajanju Uredbe (EU) o ukrepih za izpolnjevanje obveznosti uporabnikov iz Nagojskega protokola o dostopu do genskih virov ter pošteni in pravični delitvi koristi, ki izhajajo iz njihove uporabe, v Uniji, ki se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

                                                                                     mag. Lilijana KOZLOVIČ
                                                                                   GENERALNA SEKRETARKA
Prejmejo:

- Ministrstvo za okolje in prostor,

- Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano,

- Ministrstvo za izobraževanje šolstvo in šport,

- Ministrstvo za zdravje, 

- Ministrstvo za gospodarski razvoj in tehnologijo in

- Služba Vlade Republike Slovenije za zakonodajo.

	2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajšanem postopku v državnem zboru z obrazložitvijo razlogov:

	/

	3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

	mag. Tanja Bolte, generalna direktorica Direktorata za okolje, Ministrstvo za okolje in prostor,

dr. Marija Markeš, vodja Sektorja za ohranjanje narave, Ministrstvo za okolje in prostor in
mag. Robert Bolješić, sekretar, Sektor za ohranjanje narave, Ministrstvo za okolje in prostor.

	3.b Zunanji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celotnega gradiva:

	/

	4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu državnega zbora:

	/

	5. Kratek povzetek gradiva:

	/

	6. Presoja posledic za:

	a)
	javnofinančna sredstva nad 40.000 EUR v tekočem in naslednjih treh letih
	NE

	b)
	usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom Evropske unije
	DA

	c)
	administrativne posledice
	NE

	č)
	gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter konkurenčnost podjetij
	DA

	d)
	okolje, vključno s prostorskimi in varstvenimi vidiki
	DA

	e)
	socialno področje
	NE

	f)
	dokumente razvojnega načrtovanja:

· nacionalne dokumente razvojnega načrtovanja

· razvojne politike na ravni programov po strukturi razvojne klasifikacije programskega proračuna

· razvojne dokumente Evropske unije in mednarodnih organizacij
	DA

	7.a Predstavitev ocene finančnih posledic nad 40.000 EUR:

(Samo če izberete DA pod točko 6.a.)

	· I. Ocena finančnih posledic, ki niso načrtovane v sprejetem proračunu

	
	Tekoče leto (t)
	t + 1
	t + 2
	t + 3

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) prihodkov državnega proračuna 
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) prihodkov občinskih proračunov 
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) odhodkov državnega proračuna 
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) odhodkov občinskih proračunov
	
	
	
	

	Predvideno povečanje (+) ali zmanjšanje (–) obveznosti za druga javnofinančna sredstva
	
	
	
	

	II. Finančne posledice za državni proračun

	II.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih rešitev so zagotovljene:

	Ime proračunskega uporabnika 
	Šifra in naziv ukrepa, projekta
	Šifra in naziv proračunske postavke
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t + 1

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	SKUPAJ
	
	

	II.b Manjkajoče pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:

	Ime proračunskega uporabnika 
	Šifra in naziv ukrepa, projekta
	Šifra in naziv proračunske postavke 
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t + 1 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	SKUPAJ
	
	

	II.c Načrtovana nadomestitev zmanjšanih prihodkov in povečanih odhodkov proračuna:

	Novi prihodki
	Znesek za tekoče leto (t)
	Znesek za t + 1

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	SKUPAJ
	
	

	OBRAZLOŽITEV:

I. Ocena finančnih posledic, ki niso načrtovane v sprejetem proračunu

V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (povečanje, zmanjšanje):

· prihodkov državnega proračuna in občinskih proračunov,
· odhodkov državnega proračuna, ki niso načrtovani na ukrepih oziroma projektih sprejetih proračunov,
· obveznosti za druga javnofinančna sredstva (drugi viri), ki niso načrtovana na ukrepih oziroma projektih sprejetih proračunov.
II. Finančne posledice za državni proračun

Prikazane morajo biti finančne posledice za državni proračun, ki so na proračunskih postavkah načrtovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

II.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih rešitev so zagotovljene:

Navedejo se proračunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in proračunske postavke (kot proračunski vir financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe (v tem primeru je nujna povezava s točko II.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma ukrepa v načrt razvojnih programov se navedejo:

· proračunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,

· projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in 

· proračunske postavke.

Za zagotovitev pravic porabe na proračunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi projekt oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi točko II.b, saj je za novi projekt oziroma ukrep mogoče zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proračunskih postavk, s katerih se financirajo že sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

II.b Manjkajoče pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:

Navedejo se proračunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih proračunski uporabnik izvaja, in proračunske postavke tega proračunskega uporabnika, ki so v dinamiki teh projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za dodatne aktivnosti pri obstoječih projektih oziroma ukrepih ali novih projektih oziroma ukrepih, navedenih v točki II.a.

II.c Načrtovana nadomestitev zmanjšanih prihodkov in povečanih odhodkov proračuna:

Če se povečani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je določeno v točkah II.a in II.b, je povečanje odhodkov in izdatkov proračuna mogoče na podlagi zakona, ki ureja izvrševanje državnega proračuna (npr. priliv namenskih sredstev EU). Ukrepanje ob zmanjšanju prihodkov in prejemkov proračuna je določeno z zakonom, ki ureja javne finance, in zakonom, ki ureja izvrševanje državnega proračuna.



	7.b Predstavitev ocene finančnih posledic pod 40.000 EUR:

(Samo če izberete NE pod točko 6.a.)

Ukrepi ki jih je sprejela Evropska komisija bodo v veliki meri zmanjšali potrebna sredstva za izvajanje Uredbe 511/2014/EU v državah članicah.  Izvajanje Uredbe bo zaradi teh ukrepov imelo v Republiki Sloveniji finančne posledice za proračun, ki bodo manjše od 40.000 EUR. Evropska komisija vzpostavlja centralno računalniško aplikacijo (sistem DECLARE), ki bo pristojnim organom držav članic omogočala vpogled v izpolnjevanje obveznosti uporabnikov genskih virov, vodenje registra zbirk genskih virov ter izpolnjevanje poročevalskih obveznosti (za razvoj  lastne računalniške aplikacije bi Slovenija potrebovala najmanj 30.000 EUR, za vzdrževanje sistema pa pribl. 10.000 EUR letno). 
Med ostalimi ukrepi, ki jih izvaja Evropska komisija je priprava navodil za uporabnike genskih virov ter usposabljanja uporabnikov genskih virov za posamezne sektorje. Usposabljanj se udeležujejo tudi predstavniki Republike Slovenije. S temi ukrepi je finančno breme za države članice pri izvajanju Uredbe 511/2014/EU dodatno zmanjšano (za razvoj lastnih navodil in usposabljanja deležnikov bi v Sloveniji potrebovali pribl. 25.000 EUR v prvem letu izvajanja). 
V Sloveniji moramo še opraviti pregled stanja na področju rabe genskih virov, tako pri njihovem pridobivanju iz narave  »in situ«, kakor tudi genskih virov »ex situ« ki so shranjeni v zbirkah (genskih bankah). Sredstva za študijo bodo predvidoma zagotovljena iz sklada EGP.  

	8. Predstavitev sodelovanja z združenji občin:

	Vsebina predloženega gradiva (predpisa) vpliva na:

· pristojnosti občin,

· delovanje občin,

· financiranje občin.


	NE

	Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje: 

· Skupnosti občin Slovenije SOS: NE

· Združenju občin Slovenije ZOS: NE

· Združenju mestnih občin Slovenije ZMOS: NE

Predlogi in pripombe združenj so bili upoštevani:

· v celoti,

· večinoma,

· delno,

· niso bili upoštevani.

Bistveni predlogi in pripombe, ki niso bili upoštevani.



	9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

	Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja:
	DA

	

	Datum objave: od 04. 05. do 06. 06. 2016
V razpravo so bili vključeni: 

· nevladne organizacije, 

· predstavniki zainteresirane javnosti,

· predstavniki strokovne javnosti 
· Mnenja, predlogi in pripombe z navedbo predlagateljev (imen in priimkov fizičnih oseb, ki niso poslovni subjekti, ne navajajte):
· Osnutek uredbe je bil predstavljen na sestanku Medresorske delovne skupine za izvajanje Uredbe (EU) š. 511/2014 (pripombe so podali MKGP in MZ). 
· V procesu medresorskega usklajevanja je bilo besedilo še dodatno usklajeno s pristojnimi resorji  (pripombe so podali MKGP in MIZŠ). 

· V procesu javne obravnave sta pripombe podala Inšpektorat za okolje in prostor ter Gozdarski inštitut Slovenije. 

· Vse utemeljene pripombe so bile upoštevane, besedilo pa je bilo dokončno usklajeno.

Upoštevani so bili:

· V celoti
Javnost je bila vključena v pripravo gradiva v skladu s 34. a členom Zakona o varstvu okolja.


	10. Pri pripravi gradiva so bile upoštevane zahteve iz Resolucije o normativni dejavnosti:
	DA

	11. Gradivo je uvrščeno v delovni program vlade:
	DA

	                                                       IRENA MAJCEN
                                                          MINISTRICA




   PREDLOG

   (EVA 2016-2550-0024)

Na podlagi sedmega odstavka 21. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08, 38/10 – ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 – ZDU-1G in 65/14) in 1. 2. in 5. točke 24. člena Zakona o ohranjanju narave (Uradni list RS, št. 96/04 – uradno prečiščeno besedilo, 61/06 – ZDru-1, 8/10 – ZSKZ-B in 46/14) Vlada Republike Slovenije izdaja

UREDBO

o izvajanju Uredbe (EU) o ukrepih za izpolnjevanje obveznosti uporabnikov iz Nagojskega protokola o dostopu do genskih virov ter pošteni in pravični delitvi koristi, ki izhajajo iz njihove uporabe, v Uniji

I. SPLOŠNA DOLOČBA

1. člen

(namen uredbe)

S to uredbo se za izvajanje Uredbe 511/2014/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o ukrepih za izpolnjevanje obveznosti uporabnikov iz Nagojskega protokola o dostopu do genskih virov ter pošteni in pravični delitvi koristi, ki izhajajo iz njihove uporabe, v Uniji (UL L št. 150 z dne 20. 5. 2014, str. 59; v nadaljnjem besedilu: Uredba 511/2014/EU), določajo pristojni organi, naloge pristojnih organov, organi, pristojni za nadzor, pregledi izpolnjevanja obveznosti uporabnikov, pregledi registriranih zbirk, posredovanje informacij ter kazenske določbe.
II. PRISTOJNI ORGANI IN NJIHOVE NALOGE

2. člen

(pristojni organi)

(1) Organi, pristojni za izvajanje Uredbe 511/2014/EU so:

· Ministrstvo za okolje in prostor, za genske vire prosto živečih živalskih in rastlinskih vrst; 

· Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano, za genske vire za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano; 

· Ministrstvo za zdravje, za genske vire v farmaciji in zdravstvu, ter

· Javna agencija za raziskovalno dejavnost Republike Slovenije.

(2) Organi iz prejšnjega odstavka so pristojni tudi za rabo tradicionalnega znanja, povezanega z genskimi viri, ter za tiste raziskave in programe, ki jih sami financirajo, vsak v skladu s svojimi pristojnostmi. Za usklajeno delovanje organov iz prejšnjega odstavka skrbi Ministrstvo za okolje in prostor. 

3. člen

(organi, pristojni za nadzor)

Inšpekcijski nadzor nad izvajanjem določb Uredbe 511/2014/EU izvajajo inšpektorji pristojni za nadzor delovnih področij, glede na uporabo genskih virov: 

· Inšpektorat Republike Slovenije za okolje in prostor za kršitve določb prvega do tretjega in petega do sedmega odstavka 4. člena ter prvega in drugega odstavka 7. člena Uredbe 511/2014/EU, za genske vire prosto živečih živalskih in rastlinskih vrst; 
· Inšpektorat Republike Slovenije za kmetijstvo, gozdarstvo, lovstvo in ribištvo ter Uprava Republike Slovenije za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin, za kršitve določb prvega do sedmega odstavka 4. člena ter prvega in drugega odstavka 7. člena Uredbe 511/2014/EU, za genske vire za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano; 

· Inšpektorat Republike Slovenije za zdravstvo in Javna agencija Republike Slovenije za zdravila, za kršitve določb prvega do tretjega ter petega do osmega odstavka 4. člena ter prvega in drugega odstavka 7. člena Uredbe 511/2014/EU, za genske vire v farmaciji in zdravstvu ter
· Tržni inšpektorat Republike Slovenije za kršitve določb drugega odstavka 7. člena Uredbe 511/2014/EU.
4. člen

(pregledi  izpolnjevanja obveznosti uporabnikov)

(1) Pristojni organi izvajajo preglede iz 9. člena Uredbe 511/2014/EU usklajeno ter na podlagi skupnega načrta iz točke a) tretjega odstavka 9. člena Uredbe 511/2014/EU. Če takega načrta ni, se redni pregledi izvajanja obveznosti uporabnikov opravljajo najmanj enkrat na vsaki dve leti od začetka veljavnosti te uredbe. 

(2) Pristojni organ po opravljenem pregledu sestavi ugotovitveni zapisnik. Kadar so pri pregledu ugotovljene pomanjkljivosti, pristojni organ uporabnika o tem opozori ter ga pozove, da izvede popravno dejavnost.

(3) Če uporabnik pomanjkljivosti ne odpravi v navedenem roku, pristojni organ o tem obvesti pristojno inšpekcijsko službo. 

5. člen

(pregledi registriranih zbirk)

Organi iz 2. člena te uredbe opravijo preverjanje iz četrtega odstavka 5. člena Uredbe 511/2014/EU na podlagi skupnega načrta. Če takega načrta ni, se redni pregledi registriranih zbirk opravljajo najmanj enkrat letno, prvi pregled pa se opravi eno leto od začetka veljavnosti te uredbe. 
6. člen

(posredovanje informacij)

(1) Pristojni organi brez odlašanja posredujejo informacije, pomembne za izvajanje Uredbe 511/2014/EU, Ministrstvu za okolje in prostor. 

(2) Za posredovanje informacij Evropski komisiji, drugim državam in posredovalnici informacij Nagojskega protokola iz drugega odstavka in tretjega pododstavka četrtega odstavka 5. člena, prvega odstavka 6. člena, tretjega in četrtega odstavka 7. člena, tretjega odstavka 11. člena, 12. člena in prvega odstavka 16. člena Uredbe 511/2014/EU ter drugega in četrtega odstavka 3. člena, prvega odstavka 7. člena, četrtega in osmega odstavka 8. člena, drugega in četrtega odstavka 10. člena in četrtega odstavka 11. člena Uredbe Komisije 2015/1866/EU, je pristojno Ministrstvo za okolje in prostor.

III. KAZENSKE DOLOČBE

7. člen

(hujši prekrški)

(1) Z globo od 10.000 do 50.000 eurov se kaznuje za prekršek pravna oseba, če:
· s primerno skrbnostjo ne preveri, ali je bil dostop do genskih virov ali tradicionalnega znanja v zvezi z genskimi viri, ki jih uporablja, v skladu z veljavno zakonodajo o dostopu in delitvi koristi (prvi odstavek 4. člena Uredbe 511/2014/EU),

· uporablja genske vire in tradicionalno znanje v zvezi z genskimi viri na način, ki ni v skladu z medsebojno dogovorjenimi pogoji (drugi odstavek 4. člena Uredbe 511/2014/EU),

· ne pridobi, ne hrani ali ne prenese na naslednje uporabnike mednarodnega potrdila o skladnosti ter informacij o vsebini medsebojno dogovorjenih pogojev, ki so pomembne za naslednje uporabnike, ali – kadar mednarodno priznano potrdilo o skladnosti ni na voljo – informacij in ustrezne dokumentacije iz b) točke tretjega odstavka 4. člena Uredbe 511/2014/EU,

· uporablja genske vire kljub nejasnostim glede zakonitosti njihovega dostopa ali rabe, ter ne pridobi dovoljenja za dostop ali enakovrednega dokumenta ali ne preneha z rabo (peti odstavek 4. člena Uredbe 511/2014/EU).

(2) Z globo od 4.000 do 20.000 eurov se za prekršek iz prejšnjega odstavka kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost.

(3) Z globo od 1.000 do 2.000 eurov se za prekršek iz prvega odstavka tega člena kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe, odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika, odgovorna oseba posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost, ali odgovorna oseba v državnem organu ali odgovorna oseba samoupravne lokalne skupnosti.

(4) Z globo od 200 do 1.000 eurov se za prekršek iz prvega odstavka tega člena kaznuje posameznik.

8. člen

(prekrški)

(1) Z globo od 2.000 do 10.000 eurov se za prekršek kaznuje pravna oseba, če:
· je prejemnik sredstev za raziskave, ki vključujejo uporabo genskih virov in tradicionalnega znanja v zvezi z njimi, in ne poda izjave, da ravna s primerno skrbnostjo (prvi odstavek 7. člena Uredbe 511/2014/EU), ter

· na zadnji stopnji razvoja proizvoda, ki je bil razvit prek uporabe genskih virov ali tradicionalnega znanja v zvezi z njimi, pri pristojnih organih iz 2. člena te uredbe ne izjavi, da izpolnjuje svoje obveznosti iz 4. člena Uredbe 511/2014/EU, ter hkrati ne predloži informacij iz točk a in b drugega odstavka 7. člena Uredbe 511/2014/EU. 
(2) Z globo od 1.000 do 4.000 eurov se za prekršek iz prejšnjega odstavka kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost.

(3) Z globo od 400 do 1.000 eurov se za prekršek iz prvega odstavka tega člena kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe, odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika, odgovorna oseba posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost, ali odgovorna oseba v državnem organu ali odgovorna oseba samoupravne lokalne skupnosti.

(4) Z globo od 100 do 300 eurov se za prekršek iz prvega odstavka tega člena kaznuje posameznik.

9. člen

(lažji prekrški)

(1) Z globo od 1.000 do 2.000 eurov se za prekršek kaznuje pravna oseba, če:

· ne hrani informacij, ki se nanašajo na dostop in delitev koristi, 20 let po koncu obdobja uporabe (šesti odstavek 4. člena Uredbe 511/2014/EU), 

· zaradi pripravljenosti na izredne razmere na področju javnega zdravja ne izpolni obveznosti iz tretjega in petega odstavka 4. člena Uredbe 511/2014/EU v roku, določenem v točkah (a) in (b) prvega pododstavka odstavka b tega člena, in ne preneha z uporabo (osmi odstavek 4. člena Uredbe 511/2014/EU) ter

· ne zagotovi vse potrebne pomoči za lažje izvajanje pregledov (peti odstavek 9. člena Uredbe 511/2014/EU). 

(2) Z globo od 200 do 1.000 eurov se za prekršek iz prejšnjega odstavka kaznuje samostojni podjetnik posameznik ali posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost.

(3) Z globo od 200 do 400 eurov se za prekršek iz prvega odstavka tega člena kaznuje tudi odgovorna oseba pravne osebe, odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika, odgovorna oseba posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost, ali odgovorna oseba v državnem organu ali odgovorna oseba samoupravne lokalne skupnosti.

(4) Z globo od 40 do 100 eurov se za prekršek iz prvega odstavka tega člena kaznuje posameznik.

IV. KONČNA DOLOČBA

10. člen

(začetek veljavnosti)

Ta uredba začne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
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Vlada Republike Slovenije

Dr. Miroslav Cerar l.r.

Predsednik
OBRAZLOŽITEV

I. UVOD

1. Pravna podlaga 

Uredba se sprejme na podlagi sedmega odstavka 21. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08, 38/10 – ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 – ZDU-1G in 65/14) in 5. točke prvega odstavka 24. člena Zakona o ohranjanju narave (Uradni list RS, št. 96/04 – uradno prečiščeno besedilo, 61/06 – ZDru-1, 8/10 – ZSKZ-B in 46/14); (v nadaljnjem besedilu obrazložitve: ZON).
Sedmi odstavek 21. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije določa, da za izvrševanje predpisov Evropske unije vlada izdaja uredbe in druge akte iz svoje pristojnosti.

Peta točka prvega odstavka 24. člena ZON določa, da vlada predpiše podrobnejši način varstva rastlinskih ali živalskih vrst ter varstvo drugih vrst živih organizmov in pri tem uredi zlasti ravnanja in omejitve v zvezi z dejavnostmi, posegi ali aktivnostmi, ki posledično vsaka zase ali ena v povezavi z drugo povzročajo ogroženost rastlinskih ali živalskih vrst, njihovih habitatov ali ekosistemov.

2. Rok za izdajo uredbe, določen z zakonom
/

3. Splošna obrazložitev predloga uredbe, če je potrebna

Predlog uredbe usklajuje pravno stanje s ravnim redom Evropske Unije ter v osnovi ureja področje rabe genskih virov v Republiki Sloveniji.  
4. Predstavitev presoje posledic za posamezna področja, če te niso mogle biti celovito predstavljene v predlogu zakona
/

II. VSEBINSKA OBRAZLOŽITEV PREDLAGANIH REŠITEV

Splošno: 
Republika Slovenija je Konvencijo o biološki raznovrstnost (v nadaljnjem besedilu MKBR) ratificirala leta 1996 (Zakon o ratifikaciji MKBR, Ur. l. RS, 30/96, MP št. 7). Eden od treh temeljnih ciljev MKBR je zagotavljanje dostopa do genskih virov ter poštena in pravična delitev koristi, ki izhajajo iz njihove uporabe. Nagojski protokol o dostopu do genskih virov ter pošteni in pravični delitvi koristi, ki izhajajo iz njihove uporabe, h MKBR, ki ureja področje rabe genskih virov je začel veljati leta 2014. Protokol je ob njegovem nastanku leta 2010 podpisala tudi Evropska unija in 12 držav članic. Slovenija ga je podpisala ob robu zasedanja Generalne skupščine Združenih narodov 27. septembra 2011, ni pa ga še ratificirala. 
Za izvajanje Nagojskega protokola je EU sprejela Uredbo 511/2014/EU Evropskega parlamenta in Sveta o ukrepih za izpolnjevanje obveznosti uporabnikov iz Nagojskega protokola o dostopu do genskih virov ter pošteni in pravični delitvi koristi, ki izhajajo iz njihove uporabe, v Uniji. Uredba enotno ureja področje izpolnjevanja obveznosti uporabnikov genskih virov v vseh državah članicah EU, njene izvedbene določbe pa so se začele uporabljati 14 oktobra 2015. Evropska komisija je naknadno sprejela Izvedbeno uredbo (EU) 2015/1866 z dne 13. oktobra 2015 o določitvi podrobnih pravil za izvajanje Uredbe 511/2014/EU Evropskega parlamenta in Sveta glede registra zbirk, spremljanja izpolnjevanja obveznosti uporabnikov in najboljših praks
Za zagotovitev skladnosti z Uredbo 511/2014/EU morajo države članice določiti enega ali več nacionalnih pristojnih organov, ki so odgovorni za uporabo uredbe. Nacionalni pristojni organi, med drugim, skrbijo za registracijo zbirk, spremljajo izpolnjevanje obveznosti uporabnikov genskih virov, sodelujejo v procesu priznavanja dobrih praks, vodijo evidence, poročajo Evropski komisiji itd. Države članice morajo tudi sprejeti ukrepe za spremljanje izpolnjevanja obveznosti uporabnikov ter kazenske določbe. S predlagano uredbo bo Slovenija zagotovila popolno skladnost s pravim redom EU na področju rabe genskih virov. 
K 1. členu predloga uredbe:

Prvi odstavek 6. člena Uredba 511/2014/EU državam članicam nalaga, da določijo organe pristojne za njeno izvajanje. Prvi in drugi odstavek 7. člena Uredbe 511/2014/EU pa pristojnim organom držav članic nalaga, da spremljajo izpolnjevanje obveznosti uporabnikov genskih virov.  Prvi odstavek 11. člena Uredbe 511/2014/EU določa, da države članice sprejmejo določbe o kaznih, ki se uporabljajo za kršitve določb členov 4 in 7 navedene uredbe. Tretji odstavek 7. člena Uredbe 511/2014/EU pristojnim organom držav članic nalaga, da pošljejo informacije, ki so jih prejeli na podlagi prvega in drugega odstavka tega člena, posredovalnici informacij o dostopu in delitvi koristi, ustanovljeni na podlagi prvega odstavka 14. člena Nagojskega protokola, Komisiji in, kadar je potrebno, pristojnim nacionalnim organom iz drugega odstavka 13. člena Nagojskega protokola. Četrti odstavek 5. člena določa, da države članice redno preverjajo, da vsaka zbirka genskih virov pod njihovo jurisdikcijo, ki je vključena v register Komisije, izpolnjuje predpisana merila iz tretjega odstavka tega člena.

Prvi člen predloga uredbe navaja njen namen, ki je skladen z določbami Uredbe (EU) št. 511/2014
K 2. členu predloga uredbe:

Ministrstvo za okolje in prostor (MOP) je pristojno za izvajanje MKBR. Posledično je MOP tudi sodeloval pri pogajanjih za sklenitev Nagojskega protokola h MKBR. Področje urejanja Uredbe 511/2014/EU presega kompetence MOP (npr. uporaba genskih virov v farmaciji, medicini, kmetijstvu, gozdarstvu, prehrambni industriji, kozmetični industriji, biotehnologiji itd.). Zaradi tega je smiselno, da pri njenem izvajanju sodelujejo tudi resorji kjer je pričakovati največjo uporabo genskih virov ter kjer za to že obstajajo ustrezne kapacitete. V ta namen je Vlada RS dne 16.11. 2015 že ustanovila medresorsko delovno skupino za izvajanje Uredbe 511/2014/EU ter imenovala pristojne organe za njeno izvajanje. Prvi odstavek drugega člena predloga uredbe povzema sklep vlade, ki že določa pristojne organe. Uredba 511/2014/EU ter Uredba Komisije 2015/1866/EU določata naloge pristojnih organov držav članic (členi 4., 5., 7., 9., 10., 13., 14. in 15. Uredbe 511/2014/EU ter členi 8., 10. in 11. Uredbe Komisije 2015/1866/EU). 
K 3. členu predloga uredbe:

Predlagana rešitev navedena v tretjem členu izpolnjuje določbo prvega odstavka 9. člena Uredbe 511/2014/EU, da pristojni organi s pregledi preverjajo, ali uporabniki izpolnjujejo svoje obveznosti iz členov 4 in 7 te uredbe. Ta člen opredeljuje organe pristojne za inšpekcijski nadzor z navedbo členov Uredbe 511/2014/EU. Inšpekcijski organi so določeni glede na njihove pristojnosti v povezavi s področji uporabe genskih virov. 
K 4. členu predloga uredbe:
Četrti člen določa način spremljanja obveznosti uporabnikov genskih virov. Predlagana rešitev predvideva dvofazni pristop. Pristojni organi najprej opravijo strokovni nadzor, ki zajema pregled v skladu z 9. členom Uredbe 511/2014/EU. Pristojni organi bodo v začetnem obdobju izvajanja uredbe uporabnike pri pregledih informirali ter opozarjali o njihovih obveznostih. V primeru, da uporabnik ne odpravi pomanjkljivosti, ki so bile ugotovljene ob pregledu pa pristojni organ obvesti pristojno inšpekcijsko službo, ki uvede inšpekcijski postopek. V skladu z drugim odstavkom devetega člena Uredbe 511/2014/EU države članice zagotovijo, da so pregledi, ki jih izvajajo učinkoviti, sorazmerni, odvračilni in da so z njimi odkriti primeri, ko uporabniki ne izpolnjujejo obveznosti iz te uredbe. Pristojni organi te preglede opravljajo v skladu z načrtom, ki se redno pregleduje in je bil oblikovan po pristopu, ki temelji na analizi tveganja. Predlagana rešitev predvideva, da pristojni organi iz 2. člena tak načrt sprejmejo skupno (Medresorska delovna skupina za izvajanje Uredbe 511/2014/EU). V primeru, da takega načrta ne sprejmejo, se redni pregledi izvajanja obveznosti uporabnikov opravljajo najmanj enkrat na vsaki dve leti. 

K 5. členu predloga uredbe:
Enaka rešitev kot v 4. členu predloga uredbe je predvidena tudi za preglede zbirk genskih virov, ki jih uporabniki registrirajo pri Evropski komisiji. Predlog določa, da pristojni organi preglede opravljajo na podlagi načrta, ki ga pristojni organi iz 2. člena sprejmejo skupno (Medresorska delovna skupina za izvajanje Uredbe 511/2014/EU). V primeru, da takega načrta ne sprejme, se redni pregledi izvajanja obveznosti uporabnikov opravljajo najmanj enkrat letno. 

K 6. členu predloga uredbe:
Predlagana rešitev določa, da pristojni organi brez odlašanja posredujejo vse informacije povezane z izvajanjem Uredbe 511/2014/EU Ministrstvu za okolje in prostor, ki je nosilni organ. Nosilni organ sodeluje pri delu delovnih teles Evropske komisije (Posvetovalni forum, Ekspertna skupina za ABS), zato je pomembno, da pravočasno pridobi informacije, ki zadevajo rabo genskih virov v Sloveniji ter o tem obvešča Evropsko komisijo in druge države članice. Predlagana rešitev v drugem odstavku določa, da nosilni organ posreduje informacije posredovalnici informacij Nagojskega protokola s sedežem v Montrealu. 
K 7. - 9. členu predloga uredbe:

Prvi odstavek enajstega člena Uredbe 511/2014/EU državam članicam nalaga, da sprejmejo določbe o kaznih, ki se uporabljajo za kršitve določb členov 4 in 7. Drugi odstavek 11. člena Uredbe 511/2014/EU pa določa, da so kazni učinkovite, sorazmerne in odvračilne. 

Predlagana rešitev opredeljuje hujše prekrške (7. člen), prekrške (8. člen) in lažje prekrške (9. člen). Kazni so določene v višini in razponu kot jih določa Zakon o ohranjanju narave. 
