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[bookmark: _Hlk122350013]Temat: Ustanowienie środków kontroli i sankcji w celu wykonania rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady 

Mając na uwadze, że:
· Rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (REACH) w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliów zostało przyjęte w celu zapewnienia lepszej ochrony zdrowia ludzkiego i środowiska przed zagrożeniami stwarzanymi przez chemikalia oraz w celu zwiększenia konkurencyjności unijnego przemysłu chemicznego. Promuje ono również alternatywne metody oceny ryzyka związanego z substancjami w celu zmniejszenia liczby badań przeprowadzanych na zwierzętach; 
· Dyrekcja ds. Energii, Produktów Przemysłowych i Chemicznych została wyznaczona decyzją nr 3013966/2726/2007 Sekretarza Stanu ds. Gospodarki i Finansów jako krajowy organ właściwy do wykonania przepisów wyżej wymienionego rozporządzenia;
· Następnie, na podstawie upoważnienia udzielonego na mocy art. 125 i 126 rozporządzenia, decyzją Sekretarza Stanu ds. Gospodarki i Finansów nr 450/2008 (Β΄ 2553) wprowadzono środki kontroli w celu wykonania rozporządzenia, a decyzją Sekretarza Stanu ds. Gospodarki i Finansów nr 82/2009 (Β΄ 581) ustanowiono sankcje;
· Od przyjęcia powyższych decyzji upłynęło ponad dziesięć lat, w czasie których otoczenie gospodarcze i społeczne uległo zmianie;

Konieczna jest aktualizacja środków kontroli i sankcji w celu wykonania rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady.
Projekt nowej decyzji ujednolica środki kontroli i sankcje służące wykonaniu rozporządzenia w jeden tekst dla wygody wszystkich zainteresowanych stron, wyjaśniając przy tym procedury kontroli i modernizując sankcje administracyjne.
Podstawową różnicą projektu nowej decyzji w stosunku do decyzji uchylanych jest sformułowanie i wyszczególnienie kryteriów nakładania środków i sankcji, a tym samym dążenie do rozszerzenia ich zakresu w odniesieniu do podmiotów gospodarczych dopuszczających się wykroczeń w celu przestrzegania zasady proporcjonalności przy jednoczesnej ochronie zdrowia ludzkiego, środowiska i każdego innego aspektu interesu publicznego.
Projekt zwiększa ponadto przejrzystość decyzji dotyczących zarządzania, ponieważ pozwala uniknąć szerokiego i pozbawionego kryteriów zakresu cen dla każdego naruszenia.
[bookmark: _Hlk122350719]Postanowienia niniejszego projektu nie pociągają za sobą żadnych wydatków dla budżetu państwa.
Przepisy tego projektu zostały opracowane po konsultacji z departamentami chemicznymi odpowiedzialnymi za stosowanie i egzekwowanie sankcji.
W związku z powyższym przedkładamy następujący PROJEKT do zatwierdzenia przez Najwyższą Radę Chemiczną (SCC) i pozostajemy do Państwa dyspozycji w sprawie wszelkich wyjaśnień lub informacji.
Dyrekcja ds. Energii, Produktów Przemysłowych i Chemicznych Generalnego Państwowego Laboratorium Chemicznego (GCSL), wykonując swoje uprawnienia jako krajowy organ właściwy ds. europejskiego rozporządzenia REACH w sprawie chemikaliów, przystępuje do przyjęcia krajowych środków kontroli i sankcji związanych z wykonaniem rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady.
Zgodnie z dyrektywą Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającą procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego, która została transponowana do prawa krajowego dekretem prezydenckim 81/2018, projekt zostanie przekazany do konsultacji społecznych na okres trzech miesięcy. 
Po zakończeniu konsultacji społecznych poczynione obserwacje/uwagi zostaną omówione/zatwierdzone przez SCC w celu opracowania ostatecznej decyzji ministerialnej w sprawie wspólnego PROJEKTU, która zostanie przekazana do podpisu przez właściwe ministerstwa finansów oraz rozwoju i inwestycji.
Eftychia Dima
Szef Dyrekcji
PROJEKT

Artykuł 1
Środki kontroli

1. W celu monitorowania stosowania przepisów rozporządzenia nr 1907/2006/WE do substancji, w czystej postaci, mieszanin i wyrobów, w miejscach produkcji, przechowywania i ogólnego postępowania z takimi produktami prowadzi się inspekcje, kontrole i pobieranie próbek.
2. Procedury pobierania i badania próbek substancji chemicznych, mieszanin i wyrobów, które wchodzą w zakres przepisów rozporządzenia nr 1907/2006/WE, przeprowadzane są w sposób podobny do procedur przewidzianych w przepisach ogólnych kodeksu żywności, napojów i artykułów użytkowych.
3. Departamenty Dyrekcji Generalnej GCSL niezależnego organu ds. dochodów publicznych (IAPR), odpowiedzialne za kontrolę, nadzór i inspekcję, opracowują i realizują programy inspekcji/kontroli w przedsiębiorstwach, które produkują, pakują, przechowują i/lub utylizują produkty chemiczne, mieszaniny i wyroby, pod nadzorem i koordynacją Dyrekcji ds. Energii, Produktów Przemysłowych i Chemicznych tej samej Dyrekcji Generalnej, która odpowiada za wdrożenie przepisów rozporządzenia 1907/2006/WE. 
Inspekcje prowadzi się po uprzednim powiadomieniu lub bez uprzedniego powiadomienia przedsiębiorstwa o zbliżającej się inspekcji/kontroli. Inspekcję/kontrolę bez uprzedniego powiadomienia przedsiębiorstwa przeprowadza się w przypadku skargi, utworzenia wspólnych zespołów z innymi organami, nakazu prokuratora lub z urzędu w ramach kontroli zgodności środków administracyjnych ograniczających, a także w celu ochrony zdrowia ludzkiego i środowiska.
4. Pracownicy oddziału GCSL „Chemicy legitymujący się dyplomem ukończenia studiów wyższych”, którzy przeprowadzają inspekcję/kontrolę, sporządzają pisemne sprawozdanie z inspekcji i przedkładają je szefowi jednostki organizacyjnej GCSL, na której obszarze właściwości przedsiębiorstwo prowadzi działalność, w terminie dwudziestu (20) dni roboczych:
a) od zakończenia inspekcji/kontroli, jeżeli nie pobierano próbek, 
b) od uzyskania wyniku badania laboratoryjnego, jeżeli pobierano próbki i prowadzono analizę próbki/próbek. 
Wyżej wymieniony szef jednostki organizacyjnej GCSL niezwłocznie przekazuje sprawozdanie z kontroli kierownikowi przedsiębiorstwa listem poleconym lub drogą elektroniczną za potwierdzeniem odbioru.
5. Jeżeli inspekcja/kontrola wykazuje niezgodności z przepisami rozporządzenia 1907/2006/WE:
a) kierownik przedsiębiorstwa jest uprawniony do przekazania pisemnego wyjaśnienia dotyczącego wykrytych niezgodności szefowi jednostki organizacyjnej GCSL, na której obszarze właściwości przedsiębiorstwo prowadzi działalność, w ciągu dwudziestu (20) dni roboczych od otrzymania sprawozdania z kontroli.
Jeżeli nie przedstawiono wyjaśnień na piśmie lub przedstawione wyjaśnienia nie zostaną uznane za zadowalające przez wyżej wymienionego szefa, szef właściwego departamentu chemicznego GCSL nakłada sankcje administracyjne za wykryte naruszenia zgodnie z art. 2, 3 i 4 niniejszej decyzji.
b) Jeżeli możliwe jest zastosowanie środków naprawczych, ustala się terminy ich przedłożenia i wdrożenia przez przedsiębiorstwo. Terminy te mogą być różne w zależności od charakteru niezgodności, od jednego (1) do trzech (3) miesięcy od otrzymania sprawozdania z kontroli przez kierownika przedsiębiorstwa.
Środki naprawcze i ich wdrożenie są następnie oceniane pod kątem ich poprawności i adekwatności przez pracowników GCSL, którzy przeprowadzili inspekcję. Po dokonaniu oceny, wnioski z inspekcji są przekazywane przez szefa jednostki organizacyjnej GCSL, na której obszarze właściwości przedsiębiorstwo prowadzi działalność kierownikowi przedsiębiorstwa listem poleconym.
Jeżeli środki naprawcze nie zostaną przedłożone lub wdrożone lub zostaną uznane za nieprawidłowe lub niewystarczające, szef właściwego departamentu chemicznego nakłada przewidziane sankcje administracyjne, określone w art. 2, 3 i 4 niniejszej decyzji.
6. W przypadku badania próbek, jeżeli stwierdzono, że naruszają one przepisy rozporządzenia (WE) nr 1907/2006, na odpowiedzialnych nakłada się kary administracyjne przewidziane w art. 2, 3 i 4 niniejszej decyzji.

Artykuł 2
Sankcje i środki kontroli – zasady ogólne

1. Produkcja, wprowadzanie do obrotu i/lub stosowanie substancji chemicznych w czystej postaci, w mieszaninach i w wyrobach, a także wprowadzanie do obrotu i/lub stosowanie mieszanin i wyrobów jest dozwolone, o ile są one zgodne z przepisami rozporządzenia (WE) nr 1907/2006. W przeciwnym razie stosuje się środki i sankcje.
2. Nałożone środki i sankcje są proporcjonalne, oparte na ocenie ryzyka dla ochrony interesu publicznego stwarzanego przez stwierdzone naruszenie i mają na celu zapobieganie zagrożeniu dla zdrowia ludzkiego, środowiska i wszelkim innym aspektom interesu publicznego lub ograniczenie takiego ryzyka.
3. Nakładane środki i sankcje są następujące:
a) nałożenie grzywny
b) dodatkowe ograniczające środki administracyjne w postaci zakazu wprowadzania do obrotu oraz nakazu wycofania z obrotu lub konfiskaty produktów i wycofania z obrotu.

Artykuł 3
Klasyfikacja naruszeń i nakładanie grzywien

1. Nałożenie grzywny jest zgodne z zasadą proporcjonalności. W celu ustalenia wysokości grzywny, uwzględnia się:
a) wagę naruszeń, na podstawie których ustalana jest maksymalna wysokość podstawowa (MBP) grzywny, zgodnie z ust. 2 lit. a);
b) status kontrolowanego podmiotu gospodarczego, na podstawie którego ustala się współczynnik ustalenia grzywny (CSF), zgodnie z ust. 2 lit. b);
c) szereg czynników operacyjnych, które są wymienione i oceniane zgodnie z ust. 2 lit. c), określających stopień, a następnie współczynnik nakładania grzywny (CIF). 
2. Do celów wyliczenia kwoty grzywny, oblicza się, co następuje:

a) Określanie maksymalnej wysokości podstawowej (MBP) grzywny, stosując poniższą tabelę:

	Naruszenia kategorii A – przepisy rozporządzenia (WE) nr 1907/2006
	Artykuły rozporządzenia (WE) nr 1907/2006, które obejmują naruszenia
	Maksymalna wysokość podstawowa (MBP) za substancję/mieszaninę/artykuł i za naruszenie
w euro

	Naruszenia dotyczące obowiązku rejestracji 
	Naruszenia art. 5, 6, 7, 8
	10 000

	Naruszenia wymogów dotyczących przyznawania zwolnień z rejestracji
	Naruszenia art. 9
	5 000

	Naruszenia obowiązku rejestracji niektórych rodzajów produktów pośrednich i izolowanych 
	Naruszenia art. 17, 18
	5 000

	Naruszenia wymogów informacyjnych do celów rejestracji
	Naruszenia art. 10, 12, 13, 14
	5 000

	Naruszenia w odniesieniu do wspólnego przekazywania danych 
	Naruszenia art. 11, 19
	1 000

	Naruszenia dalszych obowiązków rejestrujących
	Naruszenia art. 21, 22
	1 000

	Naruszenia dotyczące udostępniania danych badawczych – odmowa przedstawienia badania lub dowodu poniesienia kosztów
	Naruszenia art. 30
	5 000

	Naruszenia obowiązków dostawców w zakresie dostarczania i aktualizacji informacji w łańcuchu dostaw oraz przechowywania informacji
	Naruszenia art. 31
(wysokość maksymalna jest nakładana, jeżeli nie podano żadnych informacji)
	500-5 000 

	
	Naruszenia art. 32, 33, 34, 35, 36
	500

	Naruszenia oceny bezpieczeństwa chemicznego oraz wykrywania wdrażania i zalecania środków zmniejszania ryzyka przez dalszych użytkowników
	Naruszenia art. 37
	2 000

	Naruszenia obowiązków dalszych użytkowników w zakresie dostarczania i przechowywania informacji
	Naruszenia art. 38, 39
	1 000

	Naruszenia na etapie oceny dokumentacji 
	Naruszenia art. 40, 41, 46
	5 000

	Naruszenia obowiązku dostarczenia dalszych informacji 
	Naruszenie art. 49, 50
	1 500

	Naruszenia wymogów licencyjnych
	Naruszenia art. 56
	5 000

	Przegląd naruszeń licencji, późniejsze wnioski o udzielenie licencji oraz obowiązki posiadaczy licencji i dalszych użytkowników 
	Naruszenia art. 61, 63, 65, 66
	1 000

	Naruszenia ograniczeń w produkcji, utylizacji i stosowaniu substancji 
	Naruszenia art. 67
	3 000

	Fałszywe oświadczenie przedsiębiorstwa do Agencji Chemikaliów dotyczące kategorii MŚP (średnie, małe, mikro) „dotyczące definicji mikroprzedsiębiorstw oraz małych i średnich przedsiębiorstw”
	Zalecenie Komisji 2003/361/WE (L 124/20.5.2003)
	2 000

	Naruszenia kategorii B
Utrudnianie inspekcji/kontroli
	
	Maksymalna wysokość podstawowa (MBP) za substancję/mieszaninę/artykuł i za naruszenie w euro

	Odmowa udzielenia informacji lub przedłożenia danych podczas inspekcji/kontroli zgodności z przepisami rozporządzenia (WE) nr 1907/2006
	
	5 000

	Utrudnianie lub odmowa inspekcji/kontroli
	
	50 000

	Naruszenia kategorii C
Inne naruszenia
	
	Maksymalna wysokość podstawowa (MBP) za substancję/mieszaninę/artykuł i za naruszenie
w euro

	Niewdrożenie nałożonych zakazów dotyczących produkcji i/lub obrotu i/lub stosowania
	
	50 000



W przypadku wielokrotnych naruszeń w tej samej kategorii A produktu z powyższej tabeli maksymalne ceny podstawowe są sumowane, ale łączna wysokość grzywny nie może przekroczyć pułapu tej kategorii, tj. dziesięciu tysięcy euro (10 000 EUR).
Maksymalna wysokość podstawowa kategorii B i C, o której mowa w tabeli, jest niezależna i samodzielna.

b) Określenie współczynnika ustalenia grzywny (CSF) w oparciu o status kontrolowanego podmiotu gospodarczego w sposób następujący:

	Status podmiotu gospodarczego
	Współczynnik ustalenia grzywny

	Producent, wyłączny przedstawiciel, importer
	1

	Dalszy użytkownik
	0,7

	Dystrybutor
	0,4



c) Ocena kryteriów odnoszących się do kontrolowanego podmiotu gospodarczego lub użytkownika oraz punktacja odpowiednich kryteriów zgodnie z poniższą tabelą:


	Kryterium 
	Ocena 
	Punktacja

	Stopień współpracy badanego podmiotu gospodarczego 
	Doskonały: Działanie dobrowolne – środki zapobiegawcze mające na celu zapewnienie, że naruszenie nie zostanie powtórzone
	0

	
	Dobry: Zdolność do oceny sytuacji – podjęte środki naprawcze
	5

	
	Średni: Działanie krytyczne
	10

	
	Zły: Negatywne nastawienie
	20

	Wartość handlowa produktów niezgodnych z wymogami (ilość X, cena jednostkowa) w oparciu o dokumenty dotyczące produkcji, przywozu, przeładunku i wprowadzania do obrotu w euro
	Bardzo mała: Wartość handlowa < 1 000
	0

	
	Mała: 1000 < Wartość handlowa < 50 000
	5

	
	Średnia: 50 000 < Wartość handlowa < 100 000
	10

	
	Wysoka wartość handlowa > 100 000
	20

	Historia niezgodności na podstawie wyników poprzednich kontroli
	Nie
	0

	
	Tak
	20

	Historia incydentów i skarg
	Nie
	0

	
	Tak
	10

	Wielkość podmiotu gospodarczego związana z liczbą pracowników (roczna jednostka robocza (AWU)) lub rocznym obrotem (w mln EUR)
	Bardzo małe AWU < 10 pracowników i/lub obroty z poprzedniego roku < 2
	0

	
	Małe 10 <AWU < 50 pracowników i/lub 2 < obroty z poprzedniego roku < 10
	5

	
	Średnie 50 <AWU < 250 pracowników i/lub 10 < obroty z poprzedniego roku < 50
	10

	
	Duże AWU> 250 pracowników i/lub obroty z poprzedniego roku > 50
	20

	Całkowita punktacja
	 
	 



oraz określenie współczynnika nakładania grzywny (CIF) w zależności od ogólnego wyniku punktacji czynników operacyjnych zgodnie z poniższą tabelą:

	Łączny wynik punktacji oceny kryteriów
	Stopień nakładania grzywny
	Współczynnik nakładania grzywny

	60-90
	Wysoki
	1

	30-55
	Średni
	0,7

	0-25
	Niski
	0,4



3. Wysokość grzywny (F) jest określana poprzez pomnożenie maksymalnej wysokości podstawowej, współczynnika ustalenia grzywny i współczynnika nakładania grzywny:
F= (MBP) x (CS) x (CI)
4. W przypadku ponownego popełnienia tego samego naruszenia przez to samo przedsiębiorstwo lub niewdrożenia środków naprawczych stwierdzonych podczas inspekcji/kontroli, sprawcy podlegają karze grzywny dwukrotnie wyższej niż grzywna pierwotna.
5. [bookmark: _Hlk121478472]Grzywny za naruszenia kategorii A i B są nakładane przez szefa departamentu chemicznego GCSL, który dokonał pobrania próbek i/lub przeprowadził inspekcję/kontrolę. Grzywny za naruszenia kategorii C są nakładane przez Dyrekcję ds. Energii, Produktów Przemysłowych i Chemicznych GCSL.



Artykuł 4
Dodatkowe ograniczające środki administracyjne

W przypadku naruszeń przepisów art. 5, 6, 7, 8, 9, 12, 17, 18, 40, 41, 46, 56 i 67, nakłada się dodatkowy zakaz wprowadzania do obrotu i nakaz wycofania z obrotu z wyjątkiem szczególnych przypadków związanych z wymogami dotyczącymi etykietowania, w których nakłada się nakaz konfiskaty i wycofania z obrotu.
W odniesieniu do powyższych środków Dyrekcja ds. Energii, Produktów Przemysłowych i Chemicznych GCSL wydaje odpowiednią decyzję.

Artykuł 5
Uchylone przepisy
Z dniem opublikowania niniejszej decyzji uchyla się decyzje nr 450/2008 (Β΄ 2553) i 82/2009 (Β΄ 581).

Artykuł 6
Wejście w życie

1.  Niniejsza decyzja wchodzi w życie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzędowym i ma również zastosowanie do spraw w toku, tj. spraw, w odniesieniu do których osoba odpowiedzialna nie została jeszcze powiadomiona o odpowiednim zawiadomieniu o płatności, a nowy przepis wiąże się z korzystniejszym traktowaniem w konkretnym przypadku. 

2. Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w Dzienniku Urzędowym.
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