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[bookmark: _Hlk122350013]Относно: Определяне на мерки за контрол и санкции във връзка с прилагането на Регламент (ЕО) № 1907/2006 на Европейския парламент и на Съвета 

Като се има предвид, че:
· Регламент (ЕО) № 1907/2006 на Европейския парламент и на Съвета относно регистрацията, оценката, разрешаването и ограничаването на химикали (REACH) беше приет с цел по-добра защита на човешкото здраве и околната среда от рисковете, свързани с химикалите, и повишаване на конкурентоспособността на химическата промишленост на ЕС. Той също така насърчава алтернативни методи за оценка на риска от вещества с цел намаляване на броя на изпитванията, извършвани върху животни. 
· Дирекция „Енергетика, промишленост и химически продукти“ е определена с Решение № 3013966/2726/2007 на държавния секретар по икономическите въпроси и финансите като национален компетентен орган за прилагането на разпоредбите на горепосочения регламент;
· Впоследствие, въз основа на правомощието, предоставено с членове 125 и 126 от регламента, с Решение № 450/2008 (Β΄ 2553) на държавния секретар по икономическите въпроси и финансите са въведени мерки за контрол във връзка с прилагането на регламента, а с Решение № 82/2009 (Β΄ 581) на държавния секретар по икономическите въпроси и финансите са предвидени санкции.
· Измина повече от десетилетие от изготвянето на горепосочените решения, през което време се промениха икономическата и социалната среда.

Необходимо е да се актуализират мерките за контрол и санкциите във връзка с прилагането на Регламент (ЕО) № 1907/2006 на Европейския парламент и на Съвета.
С проекта на новото решение се консолидират в единен текст мерките за контрол и санкциите във връзка с прилагането на регламента, за да се улеснят всички заинтересовани страни, като същевременно се изяснят процедурите за контрол и се модернизират административните санкции.
Основната разлика между проекта на новото решение и отменените разпоредби е формулирането и уточняването на критериите за налагане на мерки и санкции, като по този начин се цели те да бъдат увеличени по отношение на икономическите оператори в нарушение, за да се спази принципът на пропорционалност, като същевременно се опазват човешкото здраве, околната среда и всеки друг аспект от обществен интерес.
Освен това се повишава прозрачността на решенията на ръководството, като се избягва широкият безкритериен диапазон от цени за всяко нарушение.
[bookmark: _Hlk122350719]Разпоредбите на настоящия проект не водят до разходи в ущърб на държавния бюджет.
Разпоредбите на настоящия проект са разработени след консултации с отделите по химикалите, които отговарят за прилагането и изпълнението на тези санкции.
С оглед на гореизложеното, ние представяме следния ПРОЕКТ за одобрение от Върховния съвет по химикалите (ВСХ) и оставаме на Ваше разположение за всякакви разяснения или информация.
Дирекция „Енергетика, промишленост и химически продукти“ на Главната държавна химическа лаборатория (ГДХЛ), при упражняване на правомощията си като национален компетентен орган за Европейския регламент REACH относно химикалите, пристъпва към приемането на национални мерки за контрол и санкции във връзка с прилагането на Регламент (ЕО) № 1907/2006 на Европейския парламент и на Съвета.
След съгласуване на предложението с ВСХ, проектът ще бъде представен за обществена консултация за срок от три месеца в съответствие с Директива (ЕС) 2015/1535 на Европейския парламент и на Съвета от 9 септември 2015 година, установяваща процедура за предоставяне на информация в сферата на техническите регламенти и правила относно услугите на информационното общество, която е транспонирана в националното законодателство с Президентски указ 81/2018. 
След приключване на обществената консултация забележките/коментарите, които ще бъдат направени, ще бъдат обсъдени/одобрени от ВСХ, за да се разработи окончателния ПРОЕКТ на съвместно министерско решение, което да бъде изпратено за подписване от компетентното Министерство на финансите и Министерство на развитието и инвестициите.
Eftychia Dima
Ръководител на дирекцията
ПРОЕКТОПРЕДЛОЖЕНИЕ

Член 1
Мерки за контрол

1. За да се следи прилагането на разпоредбите на Регламент № 1907/2006/ЕО по отношение на вещества в чиста форма, смеси и изделия, при местата на производство, съхранение и общо боравене с такива продукти се извършват инспекции, проверки и вземане на проби.
2. Процедурите за вземане на проби и изследване на проби от химически вещества, смеси и изделия, които попадат в обхвата на разпоредбите на Регламент (ЕО) № 1907/2006, се извършват по начин, подобен на предвидения в общите разпоредби на Кодекса за храните, напитките и техническите вещества.
3. Отделите на генералната дирекция на ГДХЛ на Независимия орган за публични приходи (НОПП), отговарящи за контрола, надзора и инспекцията, изготвят и провеждат програми за инспекции/контрол в предприятия, които произвеждат, опаковат, съхраняват и/или обезвреждат химически продукти, смеси и изделия, под надзора и координацията на дирекция „Енергетика, промишлени и химически продукти“ на същата генерална дирекция, която отговаря за прилагането на разпоредбите на Регламент (ЕО) № 1907/2006. 
Инспекциите се извършват със или без предварително уведомяване на дружеството за предстоящата инспекция/контрол. Инспекция/контрол без предварително уведомяване на дружеството се извършва в случай на жалба, създаване на съвместни екипи с други органи, заповед на прокурора или служебно, при проверки за съответствие на ограничителни административни мерки, както и за опазване на човешкото здраве и околната среда.
4. Служителите на клон „Дипломирани химици“ на ГДХЛ, които извършват инспекцията/контрола, изготвят писмен доклад от инспекцията и го представят на ръководителя на организационната единица на ГДХЛ в рамките на двадесет (20) работни дни, под чиято териториална юрисдикция работи дружеството:
а) от края на инспекцията/контрола, ако не е извършено вземане на проби, 
б) от финализирането на резултата от лабораторното изследване, ако са извършени вземане на проби и анализ на проба/проби. 
Горепосоченият ръководител на организационната единица на ГДХЛ незабавно изпраща доклада от инспекцията на управителя на дружеството с препоръчано писмо или по електронен път с обратна разписка.
5. Ако при инспекцията/контрола се установи несъответствие с разпоредбите на Регламент (ЕС) № 1907/2006:
а) управителят на дружеството има право в рамките на двадесет (20) работни дни след получаване на доклада от инспекцията да предостави на ръководителя на организационната единица на ГДХЛ, под чиято териториална юрисдикция попада дружеството, писмени обяснения за констатираните несъответствия.
Ако не бъдат предоставени писмени обяснения или предоставените обяснения не бъдат счетени за задоволителни от гореспоменатия ръководител, ръководителят на компетентния отдел по химикалите на ГДХЛ налага административни санкции за установените нарушения в съответствие с членове 2, 3 и 4 от настоящото решение;
б) ако е възможно да се приложат коригиращи мерки, се определят срокове за тяхното подаване и изпълнение от страна на дружеството. Тези дати могат да варират, в зависимост от естеството на несъответствието, от един (1) до три (3) месеца след получаване на доклада от инспекцията от управителя на дружеството.
След това служителите на ГДХЛ, които са извършили инспекцията, оценяват коригиращите мерки и тяхното прилагане за тяхната коректност и адекватност. След оценката ръководителя на организационната единица на ГДХЛ, под чиято териториална юрисдикция попада дружеството, предава на управителя на дружеството, с препоръчано писмо, заключението от инспекцията.
Ако коригиращите мерки не бъдат представени и/или приложени или се установи, че са неточни и/или недостатъчни, ръководителят на компетентната служба по химикалите налага предписаните административни санкции, както е описано в членове 2, 3 и 4 от настоящото решение.
6. В случай на изследване на проби, ако се установи, че те са в нарушение на разпоредбите на Регламент (ЕО) № 1907/2006, на отговорните лица се налагат административните санкции, предвидени в членове 2, 3 и 4 от настоящото решение.

Член 2
Санкции и мерки за контрол — общи принципи

1. Производството, пускането на пазара и/или употребата на химически вещества в чиста форма, в смеси и в изделия, както и пускането на пазара и/или употребата на смеси и изделия се разрешават, ако те отговарят на разпоредбите на Регламент (ЕО) № 1907/2006. В противен случай се прилагат мерки и санкции.
2. Наложените мерки и санкции са пропорционални въз основа на оценка на риска за защитата на обществения интерес, породен от установеното нарушение, и са предназначени да предотвратят или намалят риска за човешкото здраве, околната среда и всеки друг аспект от обществен интерес.
3. Наложените мерки и санкции са, както следва:
а) налагане на глоба;
б) допълнителни ограничителни административни мерки, забраняващи пускането на пазара, и налагащи изтеглянето от пазара или конфискация на продукти и изтегляне от пазара.

Член 3
Класификация на нарушенията и налагане на глоби

1. Налагането на глобата следва принципа на пропорционалност. При определянето на глобата се вземат предвид:
а) тежестта на нарушенията, въз основа на които се определя максималната базова цена (МБЦ) на глобата в съответствие с параграф 2, буква а);
б) статутът на контролирания икономически оператор, въз основа на който се установява коефициентът за определяне на глобата (КОГ) в съответствие с параграф 2, буква б);
в) редица оперативни фактори, които са изброени и оценени в съответствие с параграф 2, буква в), като се посочват степента и впоследствие коефициентът за налагане на глобата (КНГ). 
2. За целите на изчисляването на размера на глобата се изчислява следното:

а) определяне на максималната базова цена (MБЦ) на глобата, като се използва таблицата по-долу:

	Нарушения от категория А — Разпоредби на Регламент (ЕО) № 1907/2006
	Членове от Регламент (ЕО) № 1907/2006, за които се отнасят нарушенията
	Максимална базова цена (МБЦ) за вещество/смес/изделие и за нарушение
в евро

	Нарушения във връзка със задължението за регистрация 
	Нарушения на членове 5, 6, 7, 8
	10 000

	Нарушения на изискванията за освобождаване от регистрация
	Нарушения на член 9
	5 000

	Нарушения на задължението за регистрация на някои видове междинни и изолирани продукти 
	Нарушения на членове 17 и 18
	5 000

	Нарушения на изискванията за предоставяне на информация за целите на регистрацията
	Нарушения на членове 10, 12, 13 и 14
	5 000

	Нарушения по отношение на съвместното подаване на данни 
	Нарушения на членове 11 и 19
	1 000

	Нарушения на допълнителни задължения на регистрантите
	Нарушения на членове 21 и 22
	1 000

	Нарушения по отношение на обмена на данни от изследванията — отказ за предоставяне на проучване или доказателство за разходи
	Нарушения на член 30
	5 000

	Нарушения на задълженията на доставчиците да предоставят и актуализират информация по веригата на доставки и да съхраняват информация
	Нарушения на член 31
(максималната цена се налага, ако не е предоставена информация от какъвто и да е вид)
	500 до 5 000 

	
	Нарушения на членове 32, 33, 34, 35, 36
	500

	Нарушения, свързани с оценката на безопасността на химическото вещество, и откриване на прилагането и препоръки за мерки за намаляване на риска от потребители надолу по веригата
	Нарушения на член 37
	2 000

	Нарушения на задълженията на потребителите надолу по веригата да предоставят и съхраняват информация
	Нарушения на членове 38 и 39
	1 000

	Нарушения на етапа на оценка на досиетата 
	Нарушения на членове 40, 41 и 46
	5 000

	Нарушения на задължението за предоставяне на допълнителна информация 
	Нарушение на членове 49 и 50
	1 500

	Нарушения на изискванията за лицензиране
	Нарушения на член 56
	5 000

	Нарушения на прегледа на лицензиите, последващи заявления за лицензиране и задължения на притежателите на лицензии за вещества и потребителите надолу по веригата 
	Нарушения на членове 61, 63, 65 и 66
	1 000

	Нарушения на ограниченията върху производството, обезвреждането и употребата на вещества 
	Нарушения на член 67
	3 000

	Невярно деклариране от дружество пред Агенцията по химикали относно категорията МСП (средни, малки, микропредприятия) съгласно определението за микро-, малки и средни предприятия
	Препоръка 2003/361/ЕО на Комисията (L 124/20.5.2003 г.)
	2 000

	Нарушения от категория Б
Възпрепятстване на инспекцията/контрола
	
	Максимална базова цена (МБЦ) за вещество/смес/изделие и за нарушение в евро

	Отказ за предоставяне на информация или предоставяне на данни по време на инспекция/контрол за съответствие с разпоредбите на Регламент (ЕО) № 1907/2006
	
	5 000

	Възпрепятстване на инспекция/контрол или отказ за извършването им
	
	50 000

	Нарушения от категория В
Други нарушения
	
	Максимална базова цена (MБP) за вещество/смес/изделие и за нарушение в евро

	Неизпълнение на наложените мерки за забрана на производството и/или разпространението, и/или употребата
	
	50 000



В случай на многократни нарушения на продукт от същата категория А от таблицата по-горе максималните базови цени се сумират, но общата цена на глобата не може да надвишава тавана на тази категория, т.е. десет хиляди евро (10 000 EUR).
Максималната базова цена за категории Б и В, посочена в таблицата, е независима и самостоятелна.

б) установяване на коефициента за определяне на глобата (КОГ) въз основа на статута на икономическия оператор, който е обект на контрол, както следва:

	Статут на икономически оператор
	Коефициент за определяне на глобата

	Производител, изключителен представител, вносител
	1

	Потребител надолу по веригата
	0,7

	Дистрибутор
	0,4



в) оценка на критериите, свързани с одитирания икономически оператор или ползвател, и оценка на съответните критерии в съответствие с таблицата по-долу:


	Критерий 
	Оценка 
	Резултат

	Степен на сътрудничество на одитирания икономически оператор 
	Отлично: Доброволно действие — превантивни мерки, за да се гарантира, че нарушението няма да се повтори
	0

	
	Добро: Способност за оценка на ситуацията — предприети коригиращи мерки
	5

	
	Средно: Критичност
	10

	
	Лошо: Негативизъм
	20

	Търговска стойност на несъответстващи на изискванията продукти (количество Х, единична цена), въз основа на документи за производство, внос, обработка и предлагане на пазара в евро
	Много малка: Търговска стойност < 1 000
	0

	
	Малка: 1 000 < Търговска стойност < 50 000
	5

	
	Средна: 50 000 < Търговска стойност < 100 000
	10

	
	Висока търговска стойност > 100 000
	20

	Предходни несъответствия въз основа на резултатите от предишни проверки
	Не
	0

	
	Да
	20

	Предходни инциденти и жалби
	Не
	0

	
	Да
	10

	Размер на икономическия оператор въз основа на броя на служителите (годишна работна единица (ГРЕ) и/или годишния оборот (в млн. евро)
	Много малък ГРЕ < 10 служители и/или оборот от предходната година < 2
	0

	
	Малък 10 <ГРЕ < 50 служители и/или 2 < оборот от предходната година < 10
	5

	
	Среден 50 <ГРЕ < 250 служители и/или 10 < оборот от предходната година < 50
	10

	
	Голям ГРЕ> 250 служители и/или оборот от предходната година > 50
	20

	Общ резултат
	 
	 



и определяне на коефициента за налагане на глобата (КНГ), в зависимост от общата оценка на оперативните фактори, в съответствие с таблицата по-долу:

	Общ резултат от оценката на критериите
	Степен на налагане на глоба
	Коефициент за налагане на глобата

	60—90
	Висока
	1

	30—55
	Средна
	0,7

	0—25
	Ниска
	0,4



3. Размерът на глобата (Г) се определя чрез умножаване на максималната базова цена, коефициента за определяне на глобата и коефициента за налагане на глобата:
Г = (МБЦ) x (КОГ) x (КНГ)
4. В случай на повторно извършване на едно и също нарушение от едно и също дружество или неприлагане на коригиращи мерки, установени при инспекция/контрол, нарушителите се наказват с глоба, два пъти по-висока от първоначалната глоба.
5. [bookmark: _Hlk121478472]Глобите за нарушения от категории А и Б се налагат от ръководителя на отдела по химикалите на ГДХЛ, когато са извършени вземане на проби и/или инспекция/контрол. Глобите за нарушения от категория В се налагат от дирекция „Енергетика, промишлени и химически продукти на ГДХЛ.



Член 4
Допълнителни ограничителни административни мерки

За нарушения на разпоредбите на членове 5, 6, 7, 8, 9, 12, 17, 18, 40, 41, 46, 56 и 67, се налагат допълнително забрана за пускане и изтегляне от пазара, освен в специфични случаи, свързани с изискванията за етикетиране, в който случай се налагат конфискация и изтегляне от пазара.
За горепосочените мерки дирекция „Енергетика, промишлени и химически продукти“ на ГДХЛ издава съответно решение.

Член 5
Отменени разпоредби
Считано от датата на публикуване на настоящото решение, се отменят Решения № 450/2008 (Β΄ 2553) и 82/2009 (Β΄ 581).

Член 6
Влизане в сила

1.  Настоящото решение влиза в сила от публикуването му в Държавен вестник и се прилага и за висящи дела, т.е. тези, за които отговорното лице все още не е било уведомено за съответното известие за плащане, и когато новата разпоредба води до по-благоприятно третиране в конкретния случай. 

2. Настоящото решение се публикува в Държавен вестник.
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