Projekt z 6 kwietnia 2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA SRODOWISKA"Y

w sprawie szczegélowego zakresu kontroli uzytkownikéw

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 19 lipca 2016 r. o dostgpie do zasobow

genetycznych i podziale korzysci z ich wykorzystania (Dz. U. z 2016 r. poz. 1340) zarzadza

sie, o nastepuje:

1)

2)

3)

4

3)

6)

§ 1. Zakres kontroli uzytkownikow obejmuje:

sprawdzenie, czy podmiot kontrolowany wykorzystuje zasoby genetyczne i tradycyjna
wiedzg zwigzang z zasobami genetycznymi;

sprawdzenie jakie srodki zostaly podjete w celu dolozenia nalezytej starannosci, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 511/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie $rodkéw zapewniajacych zgodnos$¢ uzytkownikéw
w Unii z wymogami wynikajacymi z Protokotu z Nagoi dotyczacego dostepu do zasobow
genetycznych oraz uczciwego 1 sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych
z wykorzystania tych zasobéw (Dz. Urz. UE L 150 z 20.05.2014, str. 59), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 511/2014”;

posiadanie przez uzytkownika wzajemnie uzgodnionych warunkéw, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 2, oraz wykorzystanie zasobow genetycznych zgodnie z tymi warunkami;
posiadanie przez uzytkownika uznanego migdzynarodowego $wiadectwa zgodnos$ci lub
informacji i dokumentow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 511/2014,
a takze przekazanie tych dokumentéw i informacji kolejnym uzytkownikom,;

realizacje obowigzkow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 5, 6 lub 8 rozporzadzenia
nr 511/2014;

zlozenie przez uzytkownika oswiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci zgodnie

z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 511/2014;

D Minister Srodowiska kieruje dziatem administracji rzadowej — $rodowisko na podstawie rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegolowego zakresu dzialania Ministra
Srodowiska (Dz. U. poz. 1904 i 2095)



7) ziozenie przez uzytkownika o$wiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci oraz
informacji i dalszych dowodow, zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 511/2014;

8) zastosowanie przez uzytkownika najlepszej praktyki uznanej zgodnie z art. 8 ust. 2
rozporzadzenia nr 511/2014;

9) korzystanie przez uzytkownika z sektorowych kodeksow postgpowania, modelowych
elementow kontraktu, wytycznych i najlepszych praktyk, o ktorych mowa w art. 13 lit. b

rozporzadzenia nr 511/2014.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 5 ust. 4 z dnia 19 lipca 2016 r. o dostgpie do zasobéw genetycznych

i podziale korzysci z ich wykorzystania (Dz. U. z 2016 r. poz. 1340), zwanej dalej ,,ustawg”,

minister wlasciwy do spraw srodowiska okresla w drodze rozporzadzenia szczegétowy zakres

kontroli uzytkownikow, co umozIliwi standaryzacj¢ dziatan kontrolnych.

Kontrole uzytkownikdéw zasoboéw genetycznych beda przeprowadzane zgodnie z ustawag

przez Inspekcje Ochrony Srodowiska. Zawarty w rozporzadzeniu zakres kontroli ujednolici

przeprowadzanie kontroli w poszczegdlnych wojewodztwach.

Y

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Zgodnie z § 1 projektu zakres kontroli uzytkownikéw obejmuje:
sprawdzenie, czy podmiot kontrolowany wykorzystuje zasoby genetyczne i tradycyjna
wiedz¢ zwigzang z zasobami genetycznymi;
sprawdzenie jakie srodki zostaly podjete w celu dotozenia nalezytej starannosci, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 511/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie srodkéw zapewniajacych zgodnosé uzytkownikow
w Unii z wymogami wynikajacymi z Protokotu z Nagoi dotyczacego dostepu do zasobdw
genetycznych oraz uczciwego 1 sprawiedliwego podzialu korzysci wynikajacych
z wykorzystania tych zasobdw (Dz. Urz. UE L 150 z 20.05.2014, str. 59), zwanego dale;j
,rozporzadzeniem nr 511/2014”;
posiadanie przez uzytkownika wzajemnie uzgodnionych warunkow, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 2, oraz wykorzystanie zasobow genetycznych zgodnie z tymi warunkami;
posiadanie przez uzytkownika uznanego migdzynarodowego $wiadectwa zgodnosci lub
informacji i dokumentow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 511/2014,
a takze przekazanie tych dokumentow i informacji kolejnym uzytkownikom,;
realizacje obowiazkow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 5, 6 lub 8 rozporzadzenia
nr 511/2014;
zlozenie przez uzytkownika oswiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci zgodnie
z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 511/2014;
zlozenie przez uzytkownika oswiadczenia o dolozeniu nalezytej starannosci oraz
informacji i dalszych dowoddw, zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 511/2014;
zastosowanie przez uzytkownika najlepszej praktyki uznanej zgodnie z art. 8 ust. 2

rozporzadzenia nr 511/2014;



9) korzystanie przez uzytkownika z sektorowych kodekséw postgpowania, modelowych
elementéw kontraktu, wytycznych i najlepszych praktyk, o ktéorych mowa w art. 13 lit. b
rozporzadzenia nr 511/2014.

W § 2 projektu wskazano, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uplywie
14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z ustawg z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz wyniki
konsultacji publicznych i opiniowania zostang zamieszczone w Biuletynie Informacji
Publicznej, na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy
Proces Legislacyjny.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji aktow prawnych, okreslone;j

w przepisach rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz.

2039 oraz z 2004 r. poz. 597), gdyz nie zawiera przepisow technicznych.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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7 i Dat dzenia 06.04.2017
Nazwa projektu a sporzgdzenia

Projekt rozporzadzenia Ministra Srodowiska w sprawie szczegotowego

) o Zrédlo:
zalissulen e Uil R Ustawa z dnia 19 lipca 2016 r. o dostepie do
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace zasobow genetycznych i podziale korzysci z
Ministerstwo wiodgce — Ministerstwo Srodowiska ich wykorzystania, art. 5 ust. 4

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Andrzej Szweda-Lewandowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Srodowiska, Gtéwny Konserwator Przyrody

Nr w wykazie prac

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Bozena Haczek, Naczelnik Wydziatu DOP MS, tel. 22 36 92 423,
bozena.haczek@mos.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Rozwiazywanym problemem jest brak szczegoétowego zakresu kontroli uzytkownikéw zasobéw genetycznych, ktére
beda przeprowadzane zgodnie z ustawg o dostgpie do zasobéw genetycznych i podziale korzysci z ich wykorzystania
przez inspekcje ochrony Srodowiska. Brak takiego zakresu utrudnia przeprowadzenie kontroli ze wzgledu na mozliwe
rézne standardy kontroli w poszczegolnych wojewodztwach.

Tlo problemu

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)nr 511/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie Srodkow
zapewniajgcych zgodnosé uzytkownikow w Unii z wymogami wynikajgcymi z Protokolu z Nagoi dotyczgcego dostepu do
zasobow genetycznych oraz uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajgcych z wykorzystania tych zasobow,
naklada na wiasciwe organy krajow cztonkowskich obowigzek kontroli zgodnos$ci uzytkownikow zasobow genetycznych
z przepisami zawartymi w tym rozporzadzeniu, okreslajac w sposéb ogdlny zakres przeprowadzanych kontroli. Art. 5
ust. 4 ustawy o dostepie do zasoboéw genetycznych i podziale korzysci z ich wykorzystania (Dz.U. z 2016 r. poz. 1340)
zawiera delegacje do wydania przez ministra wlasciwego do spraw srodowiska rozporzadzenia w sprawie szczegétowego
zakresu kontroli uzytkownikéw, kierujac sie potrzeba standaryzacji dziatan kontrolnych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Majac na uwadze przedmiot regulacji, jakim jest okreslenie zadan organdw administracji publicznej i delegacje ustawowa,
jedynym mozliwym rozwiazaniem jest wydanie rozporzadzenia. Projekt rozporzadzenia okresli szczegotowy zakres
kontroli uzytkownikdw, obejmujacy m.in. posiadanie przez uzytkownika dokumentow oraz stopien realizacji obowigzkéw,
o ktérych mowa w rozporzadzeniu nr 511/2014, co umozliwi ujednolicenie zakresu kontroli w poszczegélnych
wojewodztwach.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Panstwa cztonkowskie UE obecnie sg na etapie przygotowywania uzupetniajacych legislacji krajowych. Z posiadanych
informacji wynika, Ze legislacje w innych krajach maja raczej ogdiny charakter i nie precyzujg szczegdtowych zakresow
kontroli uzytkownikow. Stad trudno jest wnioskowaé o przyjetych rozwigzaniach i czy sg one warte rozwazenia
w kontekscie Polski.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

Organy administracji 18 (Minister Srodowiska i Gtéwny | Informacje wlasne | Okreslenie zakresu kontroli
Inspektor Ochrony Srodowiska
oraz 16 wojewddzkich
inspektorow ochrony srodowiska)

Dawcy i/lub biorcy Trudna do oszacowania: Informacje whasne | Okreslenie zakresu kontroli
zasobdw genetycznych w potencjalnie kilka tysigcy na podstawie

celach badawczo- podmiotdéw zainteresowanych. przeprowadzonych

rozwojowych, w tym m.in. konsultacji

instytucje naukowe, ogrody dotyczacych

botaniczne i zoologiczne, identyfikacji

banki genéw, podmioty zainteresowanych

zajmujace sie hodowla podmiotow

zwierzat, hodowlg roslin,
nasiennictwem, produkcja
pasz), ogrodnictwem,



mailto:bozena.haczek@mos.gov.pl

lesnictwem, produkcja
wyrobow
farmaceutycznych,
kosmetycznych,
biotechnologia,
przetworstwem
spozywczym, produkcja
paliw i tworzyw
sztucznych, a takze osoby
fizyczne.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Planowane sg konsultacje publiczne, przeprowadzone w oparciu o §34 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 27
pazdziernika 2013 r. Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006 i 1204). Projekt zostanie przekazany
nastgpujgcym podmiotom:

1) Instytut Biofizyki i Biochemii PAN;

2)  Instytut Biologii Doswiadczalnej;

3) Instytut Biotechnologii i Antybiotykow;

4)  Instytut Biotechnologii Przemystu Rolno-Spozywczego, Kolekcja Drobnoustrojéw Przemystowych;
5)  Instytut Botaniki PAN;

6) Instytut Chemii Bioorganicznej PAN Poznan;

7)  Instytut Ekonomiki Rolnictwa i Gospodarki Zywnos$ciowej;

8)  Instytut Genetyki i Hodowli Zwierzat PAN w Jastrzebcu;

9) Instytut Genetyki Roslin, Polska Akademia Nauk;

10)  Instytut Genetyki, Hodowli i Biotechnologii Roslin, Uniwersytet Przyrodniczy w Lublinie;

11)  Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin — PIB;

12) Instytut Immunologii i Terapii Doswiadczalnej PAN, Polska Kolekcja Mikroorganizméw;

13) Instytut Ochrony Roslin —PIB; Bank Patogendw i Badania ich Bioréznorodnosci;

14)  Instytut Ogrodnictwa w Skierniewicach;

15) Instytut Rybactwa Srodladowego w Olsztynie;

16) Instytut Uprawy Nawozenia i Gleboznawstwa Panstwowy Instytut Badawczy;

17)  Instytut Zootechniki — PIB;

18) Krajowe Centrum Hodowli Zwierzat;

19) Narodowe Centrum Badan i Rozwoju;

20) Narodowe Centrum Nauki;

21) PAN Ogrod Botaniczny — Centrum Zachowania R6znorodnosci Biologicznej w Powsinie;

22) Polska Federacja Biotechnologii Uniwersytet L.odzki;

23)  Polska Federacja Hodowcéw Bydta i Producentéw Mleka;

24)  Polska Federacja Producentow Zywnosci Zwiazek Pracodawcdw;

25) Polska Izba Nasienna w Poznaniu;

26) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

27) Polski Zwiazek Producentéw Lekow Bez Recepty PASMI;

28) Polski Zwigzek Przemystu Kosmetycznego;

29) Polski Zwigzek Przetworcow Tworzyw Sztucznych;

30) Polskie Kosmetyki;

31)  Polskie Stowarzyszenie Producentéw Kosmetykow i Srodkéw Czystosci;

32) Rada Dyrektorow Jednostek Naukowych PAN;

33) Rada Dyrektorow Polskich Ogrodow Zoologicznych i Akwariow;

34) Rada Giowna Instytutow Badawczych;

35) Rada Ogrodow Botanicznych i Arboretéw w Polsce;

36) Zwiazek Tworcow Odmian Roslin Uprawnych;

37) Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

Projekt rozporzadzenia zostanie przestany do opiniowania do nastgpujacych podmiotow:

1)  Glowny Inspektorat Weterynarii;

2)  Panstwowa Inspekcja Ochrony Roslin i Nasiennictwa.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z ustawa z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang zamieszczone w Biuletynie
Informacji Publicznej, na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces
Legislacyjny.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 6 maja 2005r. o Komisji Wspolnej Rzgdu i Samorzgdu Terytorialnego oraz

2




o przedstawicielach Rzeczypospolitej Polskiej w Komitecie Regionow Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 90, poz. 759) projekt
rozporzadzenia zostanie skierowany do zaopiniowania przez Komisje Wspdlng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.
. Projekt nie dotyczy spraw, o ktérych mowa w art. 1 ustawy z dnia 24 lipca 2015 r. o Radzie Dialogu Spotecznego (Dz.
U. poz. 1240). Z uwagi na zakres projektu, ktory nie dotyczy problematyki zadan zwiazkow zawodowych projekt nie
podlega opiniowaniu przez reprezentatywne zwiazki zawodowe.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z2015 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Lgcznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panistwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)
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Zrodia
finansowania

Dodatkowe
informacje, w
tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetych do
obliczen zatozen

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym na
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsi¢biorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 10 Lgcznie(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0
pienigznym sektor mikro-, matychi | 0 0 0 0 0 0
(w min z, $rednich

przedsigbiorstw
;((3)1;); Sfl)*e z rodzina, obywatele oraz | 0 0 0 0 0 0

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa brak
niepieni¢znym sektor mikro-, matych i | brak

$rednich

przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz | brak

gospodarstwa domowe
Niemierzalne Przedsiebiorstwa (w brak

tym MSP), instytucje i

organizacje

rodzina, obywatele oraz | brak

gospodarstwa domowe




Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie []tak

wymaganymi przez UE(szczegdty w odwréconej tabeli [] n?e

zgodnosci). [ nie dotyczy

[]zmniejszenie liczby dokumentow [lzwigkszenie liczby dokumentow
[Jzmniejszenie liczby procedur [lzwigkszenie liczby procedur
[Jskrécenie czasu na zatatwienie sprawy [Cwydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[Jinne: [Jinne:

Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [ nie
[] nie dotyczy

Rozporzadzenie nie naktada nowych obowigzkow na podmioty krajowe.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacja nie wplynie na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

Dsrodowisko naturalne [ldemografia [linformatyzacja
[sytuacja i rozwéj regionalny [mienie panstwowe [zdrowie
inne:

Regulacja wplynie na $rodowisko naturalne w pafistwach dostarczajacych zasoby genetyczne,
poprzez ustalenie zakresu kontroli uzytkownikéw wykorzystujacych w Polsce zasoby genetyczne
Omowienie wpltywu pochodzace z tych krajéow. Prawidlowo przeprowadzona kontrola wplynie na ograniczenie
niezgodnego z prawem pozyskiwania zasobdw genetycznych, a przez to przyczyni si¢ do
zachowania roznorodnosci biologicznej.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Ustawa ABS weszta w zycie 10 wrzesnia 2016. Wydanie rozporzadzenia umozliwi prawidfowe wdrozenie ustawy.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12.W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektéw projektu jest powiazana z ewaluacjg rozporzadzenia unijnego nr 511/2014. Do 11.06.2017 r. panstwa
cztonkowskie przekaza Komisji Europejskiej sprawozdanie ze stosowania tego rozporzadzenia. W ciagu roku od tego
terminu Komisja Europejska przediozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie ze stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Dziesigé lat po tym sprawozdaniu Komisja Europejska dokona przegladu funkcjonowania i skutecznosci

rozporzqdzen_ia. Zastosowane mierniki odnosi¢ sie beda do liczby przeprowadzonych kontroli w stosunku do liczby
zaplanowanej w planie kontroli.

13.Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Zastepca kiora
Departamientu Ocfirgny Przyrody
g

Agnieszka Dalblak




