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[bookmark: _Hlk122350013]Predmet: Utvrđivanje mjera nadzora i sankcija za provedbu Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeća 

Budući da:
· Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeća o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograničavanju kemikalija (REACH) donesena je u svrhu bolje zaštite zdravlja ljudi i okoliša od rizika koje predstavljaju kemikalije i te kako bi se povećala konkurentnost kemijske industrije EU-a. Njome se također promiču alternativne metode za procjenu rizika tvari s ciljem smanjenja broja ispitivanja provedenih na životinjama, 
· Uprava za energetiku, industrijske i kemijske proizvode imenovana je Odlukom br. 3013966/2726/2007 (Β΄1025) državnog tajnika za gospodarstvo i financije nacionalnim nadležnim tijelom za provedbu odredaba prethodno navedene Uredbe.
· Nakon toga, na temelju odobrenja izdanog u skladu s člancima 125. i 126. Uredbe, uvedene su mjere nadzora za provedbu Uredbe Odlukom br. 450/2008 (Β΄ 2553) državnog tajnika za gospodarstvo i financije, dok su utvrđene Odlukom br. 82/2009 (Β΄ 581) državnog tajnika za gospodarstvo i financije.
· Od izrade prethodno navedenih odluka prošlo je više od desetljeća, a tijekom tog razdoblja došlo je do promjena u gospodarskom i društvenom okruženju;

Potrebno je ažurirati mjere nadzora i sankcije za provedbu Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeća.
Nacrtom nove odluke objedinjuju se mjere nadzora i sankcije za provedbu Uredbe u jedinstveni tekst kako bi se pružila potpora svim dionicima, uz istovremeno pojašnjenje postupaka nadzora i modernizaciju administrativnih sankcija.
Osnovna razlika između nacrta nove odluke i odluka stavljenih izvan snage jesu formulacija i određivanje kriterija za izricanje mjera i sankcija, čime se nastoje povećati ih u pogledu povreda propisa koje čine gospodarski subjekti, kako bi se poštovalo načelo proporcionalnosti uz istodobnu zaštitu zdravlja ljudi, okoliša i bilo kojeg drugog aspekta od javnog interesa.
Osim toga, njime se povećava transparentnost u odlukama uprave izbjegavanjem širokog raspona cijena utvrđenih bez kriterija za svaku povredu.
[bookmark: _Hlk122350719]Odredbe ovog nacrta ne podrazumijevaju rashode na štetu državnog proračuna.
Odredbe ovog nacrta izrađene su nakon savjetovanja s odjelima za kemikalije odgovornima za primjenu i provedbu sankcija.
S obzirom na prethodno navedeno, dostavljamo sljedeći NACRT na odobrenje Vrhovnom vijeću za kemikalije (VVK) i ostajemo Vam na raspolaganju za sva pojašnjenja ili informacije.
Uprava za energetiku, industriju i kemijske proizvode Glavnog državnog laboratorija za kemikalije (GDLK) u izvršavanju svojih ovlasti koje joj pripadaju kao nacionalnom nadležnom tijelu za europsku uredbu REACH o kemikalijama nastavlja s donošenjem nacionalnih mjera nadzora i sankcija povezanih s provedbom Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeća.
Nakon ishođenja suglasnosti VKK-a s prijedlogom, nacrt će biti stavljen na raspolaganje u svrhu javnog savjetovanja tijekom razdoblja od tri mjeseca u skladu s Direktivom (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeća od 9. rujna 2015. o utvrđivanju postupka pružanja informacija u području tehničkih propisa i pravila o uslugama informacijskog društva, koja je prenesena u nacionalno pravo Predsjedničkom uredbom 81/2018. 
Po završetku javnog savjetovanja VKK će raspraviti o/odobriti podnesena očitovanja/primjedbe kako bi se izradio konačni NACRT Zajedničke ministarske odluke, koji će se proslijediti na potpisivanje nadležnim ministarstvima financija, razvoja i ulaganja.
Eftychia Dima
Ravnateljica Uprave
NACRT PRIJEDLOGA

Članak 1.
Mjere nadzora

1. Kako bi se pratila primjena odredaba Uredbe br. 1907/2006/EZ na tvari, u čistom obliku, smjese i proizvode, na mjestima proizvodnje, skladištenja i općenitog rukovanja takvim proizvodima provode se inspekcije, provjere i uzorkovanje.
2. Postupci uzorkovanja i ispitivanja uzoraka kemijskih tvari, smjesa i proizvoda, koji su obuhvaćeni odredbama Uredbe br. 1907/2006/EZ, provode se na sličan način kao što je predviđeno općim odredbama Zakonika o hrani, piću i predmetima opće uporabe.
3. Službe Glavne uprave GDKL-a Neovisnog tijela za javne prihode (NTJP), nadležne za kontrolu, nadzor i inspekciju, izrađuju i provode programe inspekcije / nadzora u poduzećima koja proizvode, pakiraju, skladište i/ili zbrinjavaju kemijske proizvode, smjese i proizvode, pod nadzorom i koordinacijom Uprave za energetiku, industriju i kemijske proizvode prethodno navedene Glavne uprave, koja je odgovorna za provedbu odredaba Uredbe 1907/2006/EZ. 
Inspekcije se provode sa ili bez prethodne obavijesti poduzeću o predstojećoj inspekciji / nadzoru. Inspekcija / nadzor bez prethodne obavijesti poduzeću provodi se u slučajevima pritužbe, osnivanja zajedničkih timova s drugim nadležnim tijelima, naloga javnog tužitelja ili po službenoj dužnosti, u skladu s provjerama upravnih mjera ograničavanja, kao i u svrhu zaštite zdravlja ljudi i okoliša.
4. Zaposlenici podružnice „Kemičari sa sveučilišnom diplomom” GDKL-a koji provode inspekciju / nadzor sastavljaju pisano izvješće o inspekciji i podnose ga voditelju organizacijske jedinice GDKL-a u čijoj teritorijalnoj nadležnosti društvo posluje, u roku od dvadeset (20) radnih dana:
(a) od završetka inspekcije/nadzora, ako  nije provedeno uzorkovanje, i 
(b) od zaključenja rezultata laboratorijskog ispitivanja, ako su provedeni uzorkovanje i analiza uzorka/uzoraka. 
Prethodno navedeni voditelj organizacijske jedinice GDKL-a bez odlaganja prosljeđuje izvješće o inspekciji upravitelju poduzeća preporučenim pismom ili elektroničkim putem s potvrdom o primitku.
5. Ako se inspekcijom/nadzorom utvrde nesukladnosti s odredbama Uredbe 1907/2006/EZ:
(a) upravitelj poduzeća ima pravo dostaviti pisana objašnjenja o otkrivenim nesukladnostima voditelju organizacijske jedinice GDKL-a, u čijoj mjesnoj nadležnosti poduzeće posluje, u roku od dvadeset (20) radnih dana po primitku izvješća o inspekciji.
Ako prethodno navedena pisana objašnjenja nisu pružena ili ako ih prethodno navedeni voditelj ne smatra zadovoljavajućima, voditelj nadležne službe za kemikalije GDKL-a izriče administrativne sankcije za otkrivene povrede, u skladu s člancima 2., 3. i 4. ove Odluke.
(b) Ako je moguće primijeniti korektivne mjere, određuju se rokovi za njihovo podnošenje i provedbu od strane poduzeća. Ovisno o vrsti nesukladnosti , ti datumi mogu biti u rasponu od jednog (1) do tri (3) mjeseca nakon što upravitelj društva primi izvješće o inspekciji.
Korektivne mjere i njihovu provedbu ocjenjuju zaposlenici GDKL-a koji su proveli inspekciju zbog kako bi se utvrdilo jesu li ispravne i primjerene. Nakon evaluacije voditelj organizacijske jedinice GDKL-a u čijoj mjesnoj nadležnosti poduzeće posluje prosljeđuje zaključke inspekcije upravitelju poduzeća preporučenim pismom.
Ako korektivne mjere nisu dostavljene i/ili provedene ili ako se utvrdi da su netočne i/ili nedostatne, voditelj nadležne službe za kemikalije izriče propisane administrativne sankcije kako je navedeno u člancima 2., 3. i 4. ove Odluke.
6. U slučaju ispitivanja uzoraka, ako se utvrdi da se njima krše odredbe Uredbe (EZ) br. 1907/2006, odgovornim osobama izriču se administrativne sankcije predviđene člancima 2., 3. i 4. ove Odluke.

Članak 2.
Sankcije i mjere nadzora – opća načela

1. Proizvodnja, stavljanje na tržište i/ili uporaba kemijskih tvari u čistom obliku, u smjesama i proizvodima, kao i stavljanje na tržište i/ili uporaba smjesa i proizvoda dopušteni su ako su u skladu s odredbama Uredbe (EZ) br. 1907/2006. U protivnom se primjenjuju mjere i sankcije.
2. Izrečene mjere i sankcije moraju biti razmjerne, na temelju procjene rizika za zaštitu javnog interesa koji predstavlja utvrđena povreda, i namijenjene su sprečavanju ili smanjenju rizika za zdravlje ljudi, okoliš i bilo koji drugi aspekt od javnog interesa.
3. Izrečene mjere i sankcije mogu biti sljedeće:
(a) izricanje novčane kazne;
(b) dodatne ograničavajuće administrativne mjere kojima se zabranjuje stavljanje na tržište i povlačenje s tržišta ili oduzimanje proizvoda i povlačenje s tržišta.

Članak 3.
Klasifikacija povreda i izricanje novčanih kazni

1. Izricanje novčane kazne slijedi načelo proporcionalnosti. Pri utvrđivanju novčane kazne u obzir se uzima sljedeće:
(a) ozbiljnost povreda, na temelju čega se utvrđuje najviša osnovna cijena (NOC) novčane kazne, u skladu sa stavkom 2. točkom (a);
(b) status gospodarskog subjekta nad kojim se provodi nadzor, na temelju kojeg se određuje koeficijent za određivanje novčane kazne (KONK), u skladu sa stavkom 2. točkom (b);
(c) određeni operativni čimbenici koji su navedeni i procijenjeni u skladu sa stavkom 2. točkom (c), uz navođenje stupnja i naknadno koeficijenta za izricanje novčane kazne (KINK). 
2. Za izračun iznosa novčane kazne izračunava se sljedeće:

(a) određivanje najviše osnovne cijene (NOC) novčane kazne pomoću tablice u nastavku:

	Povrede kategorije A – Odredbe Uredbe (EZ) br. 1907/2006
	Članci Uredbe (EZ) br. 1907/2006 kojima su obuhvaćene povrede
	Najviša osnovna cijena (NOC) po tvari / smjesi / proizvodu i po povredi
u eurima

	Povrede u vezi s obvezom registracije 
	Povrede članaka 5., 6., 7., 8.
	10 000

	Povrede zahtjeva za odobravanje izuzeća od registracije
	Povrede članka 9.
	5 000

	Povrede u vezi s obvezom registracije za određene vrste intermedijera i izoliranih proizvoda 
	Povrede članaka 17. i 18.
	5 000

	Povrede zahtjeva u pogledu obavješćivanja u svrhu registracije
	Povrede članaka 10., 12., 13., 14.
	5 000

	Povrede u vezi sa zajedničkim podnošenjem podataka 
	Povrede članaka 11. i 19.
	1 000

	Povrede daljnjih obveza podnositelja registracije
	Povrede članaka 21. i 22.
	1 000

	Povrede u pogledu razmjene podataka o ispitivanjima – Odbijanje dostavljanja studije ili dokaza o troškovima
	Povrede članka 30.
	5 000

	Povrede obveza dobavljača da pružaju i ažuriraju informacije lancu opskrbe i da čuvaju informacije
	Povrede članka 31.
(ako nisu dostavljene nikakve informacije, utvrđuje se najviša cijena)
	500 do 5 000 

	
	Povrede članaka 32., 33., 34., 35., 36.
	500

	Povrede u vezi s procjenom kemijske sigurnosti i otkrivanjem provedbe i preporuka mjera za smanjenje rizika od strane daljnjih korisnika
	Povrede članka 37.
	2 000

	Povrede obveza daljnjih korisnika da pružaju i čuvaju informacije
	Povrede članaka 38. i 39.
	1 000

	Povrede u fazi evaluacije predmeta 
	Povrede članaka 40., 41., 46.
	5 000

	Povrede obveze pružanja dodatnih informacija 
	Povreda članaka 49. i 50.
	1 500

	Povrede zahtjeva za izdavanje dozvola
	Povrede članka 56.
	5 000

	Povrede u vezi s preispitivanjem dozvola, naknadnim zahtjevima za izdavanje dozvola i obvezama nositelja dozvola za tvari i daljnjih korisnika 
	Povrede članaka 61., 63., 65., 66.
	1 000

	Povrede ograničenja u pogledu proizvodnje, odlaganja i uporabe tvari 
	Povrede članka 67.
	3 000

	Lažna izjava poduzeća podnesena Agenciji za kemikalije u vezi s kategorijom MSP-ova (mala i srednja poduzeća te mikropoduzeća) „u vezi s definicijom mikropoduzeća te malih i srednjih poduzeća”
	Preporuka Komisije 2003/361/EZ (L 124/20.5.2003.)
	2 000

	Prekršaji kategorije B
Ometanje inspekcije/nadzora
	
	Najviša osnovna cijena (NOC) po tvari / smjesi / proizvodu i po prekršaju u eurima

	Odbijanje pružanja informacija ili dostave podataka tijekom provjere/nadzora sukladnosti s odredbama Uredbe (EZ) br. 1907/2006
	
	5 000

	Ometanje ili odbijanje inspekcije/nadzora
	
	50 000

	Prekršaji kategorije C
Ostali prekršaji
	
	Najviša osnovna cijena (NOC) po tvari / smjesi / proizvodu i po prekršaju
u eurima

	Neprovođenje izrečenih mjera zabrane proizvodnje i/ili prometa i/ili uporabe
	
	50 000



U slučaju višestrukih povreda u istoj kategoriji A iz prethodne tablice zbrajaju se najviše osnovne cijene, ali ukupna cijena novčane kazne ne smije prelaziti gornju granicu te kategorije, odnosno deset tisuća eura (10 000 EUR).
Najviša osnovna cijena kategorija B i C navedena u tablici neovisna je i samostalna.

(b) Određivanje koeficijenta za određivanje novčane kazne (KONK) na temelju statusa gospodarskog subjekta nad kojim se vrši nadzor, kako slijedi:

	Status gospodarskog subjekta
	Koeficijent za određivanje novčane kazne

	Proizvođač, ekskluzivni zastupnik, uvoznik
	1

	Daljnji korisnik
	0,7

	Distributer
	0,4



(c) Ocjena kriterija koji se odnose na gospodarski subjekt ili korisnika nad kojim je provedena revizija i bodovanje odgovarajućih kriterija, u skladu s tablicom u nastavku:


	Kriterij 
	Ocjenjivanje 
	Rezultat

	Stupanj suradnje gospodarskog subjekta nad kojim se provodi revizija 
	Izvrsno: Dobrovoljno djelovanje – Preventivne mjere kojima se osigurava da se povreda ne ponovi
	0

	
	Dobro: Sposobnost procjene situacije – Poduzete korektivne mjere
	5

	
	Srednje: Kritično postupanje
	10

	
	Loše: Negativni stav
	20

	Komercijalna vrijednost nesukladnih proizvoda (količina X, jedinična cijena), na temelju dokumentacije o proizvodnji, uvozu, rukovanju i stavljanju na tržište u eurima
	Vrlo mala: Komercijalna vrijednost < 1 000
	0

	
	Mala: 1 000 < Trgovačka vrijednost < 50 000
	5

	
	Srednja: 50 000 < Trgovačka vrijednost < 100 000
	10

	
	Visoka komercijalna vrijednost > 100 000
	20

	Povijest nesukladnosti na temelju rezultata prethodno provedenih postupaka nadzora
	Ne
	0

	
	Da
	20

	Povijest incidenata i pritužbi
	Ne
	0

	
	Da
	10

	Veličina gospodarskog subjekta, povezana s brojem zaposlenika (godišnja radna jedinica (GRJ)) i/ili godišnjim prometom (u milijunima EUR)
	Vrlo mali GRJ < 10 zaposlenika i/ili promet ostvaren tijekom prethodne godine < 2
	0

	
	Mali 10 < GRJ < 50 zaposlenika i/ili 2 < promet ostvaren tijekom prethodne godine < 10
	5

	
	Srednji 50 <  GRJ < 250 zaposlenika i/ili 10 < promet ostvaren tijekom prethodne godine < 50
	10

	
	Veliki GRJ > 250 zaposlenika i/ili promet ostvaren tijekom prethodne godine > 50
	20

	Ukupni rezultat
	 
	 



i utvrđivanje koeficijenta za izricanje novčane kazne (KINK), ovisno o ukupnoj ocjeni operativnih čimbenika, u skladu s tablicom u nastavku:

	Ukupna ocjena kriterija evaluacije
	Stupanj izricanja novčane kazne
	Koeficijent za izricanje novčane kazne

	60-90
	Visoki
	1

	30-55
	Srednji
	0,7

	0-25
	Niski
	0,4



3. Iznos novčane kazne (NK) određuje se množenjem najveće osnovne cijene, koeficijenta za određivanje novčane kazne i koeficijenta za izricanje novčane kazne:
F= (NOC) x (KO) x (KI)
4. Ako isto poduzeće ponovno počini istu povredu ili ako ne provede korektivne mjere utvrđene u okviru inspekcije/nadzora, počinitelji se kažnjavaju novčanom kaznom dvostruko većom od početne novčane kazne.
5. [bookmark: _Hlk121478472]Novčane kazne za povrede kategorija A i B izriče voditelj Odjela za kemikalije GDKL-a u kojem su provedeni uzorkovanje i/ili inspekcija/nadzor. Novčane kazne za povrede kategorije C izriče Uprava za energetiku, industrijske i kemijske proizvode GDKL-a.



Članak 4.
Dodatne administrativne mjere ograničavanja

Za povrede odredaba članaka 5., 6., 7., 8., 9., 12., 17., 18., 40., 41., 46., 56. i 67. Izriče se dodatna zabrana stavljanja na tržište i povlačenja s tržišta, osim u posebnim slučajevima koji se odnose na zahtjeve za označivanje, u kojem se slučaju izriče mjera oduzimanja i povlačenja s tržišta.
Za navedene mjere Uprava za energetiku, industriju i kemijske proizvode GDKL-a donosi relevantnu odluku.

Članak 5.
Odredbe stavljene izvan snage
Na datum objave ove Odluke stavljaju se izvan snage odluke br. 450/2008 (Β΄ 2553) i 82/2009 (Β΄ 581).

Članak 6.
Stupanje na snagu

1.  Ova Odluka stupa na snagu na dan objave u Službenom listu i primjenjuje se i na predmete koji su u tijeku, tj. na predmete za koje odgovorna osoba još nije obaviještena o odgovarajućem nalogu za plaćanje i kada nova odredba podrazumijeva povoljniji tretman u konkretnom slučaju. 

2. Ova se Odluka objavljuje u Službenom listu.
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