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Wstep

W niniejszym opracowaniu poddano analizie przepisy regulujace poste-
powanie nadzorcze prowadzone przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
w sytuacji, gdy doszto do naruszenia obowigzku rejestracji substancji chemicz-
nej w jej postaci wlasnej, jako sktadnik mieszanin lub w wyrobie!. Powyzszy
obowigzek zostal natozony przez przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrekty-
we 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE?.

I W dalszej czesci opracowania bedzie uzywane sformutowanie ,,obowigzek rejestracji sub-
stancji chemicznej”, pod ktérym nalezy rozumie¢ sformutowanie ,,obowiazek rejestracji substancji
chemicznej w jej postaci wlasnej, jako sktadnik mieszaniny lub w wyrobie”.

2 Dz.U. L 396 z 30 grudnia 2006 t. s. 1-794; zwane dalej: rozporzadzenie REACH. Rozporza-
dzenia wchodzace w sklad prawa unijnego stanowia cze¢$¢ porzadku prawnego panstw cztonkow-

Prawo 318, 2015
© for this edition by CNS
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Glowng warto$cig lezaca u podstaw regulacji obowigzku rejestracji sub-
stancji chemicznej i majacg szczegdlne znaczenie zar6wno na gruncie prawa
unijnego, jak i prawa polskiego, jest zdrowie publiczne’. W prawie krajowym
przedmiotowg regulacje nalezy traktowac jako przyktad realizowania policyj-
nej funkcji panstwa w sferze prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej. Natomiast
w prawie unijnym akcentuje si¢ takze wartosci charakterystyczne dla funkcji
reglamentacyjnej. Prawodawca unijny w tre$ci preambuly do rozporzadze-
nia REACH odwotuje si¢ nie tylko do ochrony zdrowia i ochrony $rodowiska,
lecz rowniez do takich wartosci, jak: zasada swobodnego przeptywu substancji
chemicznych na rynku unijnym, wsparcie konkurencyjnosci i innowacyjnosci
w sektorze przemystu chemicznego.

Ponadto przepisy rozporzadzenia REACH nalezy rozpatrywaé w szerszej
perspektywie badawczej i odnosié¢ je do pojecia bezpieczefistwa publicznego®
oraz do jednego z jego desygnatow, ktorym jest bezpieczenstwo chemiczne. Re-
jestracja substancji chemicznych shuzy zatem zapewnieniu bezpieczenstwa che-
micznego, a wiec odpowiedniego poziomu ochrony zaréwno zdrowia ludzkiego,
jak 1 srodowiska w zwiazku z produkcja, obrotem i stosowaniem substancji che-
micznych. Dlatego do rejestrowanej substancji dokonuje si¢ oceny bezpieczen-
stwa chemicznego i sporzadza raport bezpieczefstwa chemicznego®.

Podstawa dziatan podejmowanych przez wlasciwe organy nadzorcze, w sytu-
acji gdy podmiot, na ktory zostat nalozony obowiazek rejestracji substancji che-

skich Unii Europejskiej, w tym Rzeczypospolitej Polskiej, i powinny by¢ bezposrednio stosowane. Ze
wzgledu na powszechny i bezwzglednie obowigzujacy charakter przepisow rozporzadzen unijnych nie
jest wymagana ich implementacja do krajowych porzadkow prawnych, co oznacza réwniez, ze prawo
krajowe nie moze wprowadzac przepisow sprzecznych z przepisami rozporzadzen unijnych.

3 Oprécz zdrowia, dobrami szczegdlnie chronionymi, réwniez w zakresie podejmowania
i wykonywania dzialalnosci gospodarczej, sa zycie, mienie i dobry stan $rodowiska oraz stany:
bezpieczenstwo, porzadek, tad i spokoj publiczny. T. Kocowski, Policja gospodarcza, [w:] Publicz-
ne prawo gospodarcze. System Prawa Administracyjnego, t. 8a, red. R. Hauser, Z. Niewiadomski,
A. Wrdbel, Warszawa 2013, s. 663; oraz J. Bo¢, Sfery ingerencji administracji, [w:] Prawo admi-
nistracyjne, red. J. Bo¢, Wroctaw 2000, s. 336. Przepisy odnoszace si¢ do obowigzku dokonywania
rejestracji substancji chemicznej nalezy niewatpliwie interpretowaé w zwiazku z przepisem art. 18
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (tekst jedn. Dz.U. z 2015 r.,
poz. 584, z p6zn. zm.; zwana dalej u.s.dz.g.) wskazujacym, ze ,,przedsigbiorca jest obowigzany
spetnia¢ okreslone przepisami prawa warunki wykonywania dziatalnosci gospodarczej, w szcze-
gblnosci dotyczace ochrony przed zagrozeniem zycia, zdrowia ludzkiego i moralnos$ci publiczne;j,
a takze ochrony $rodowiska” (zob. wigcej K. Trzcinski, [w:] Ustawa o swobodzie dziatalnosci go-
spodarczej. Komentarz, red. A. Powatowski, Warszawa 2007, s. 109). Na temat pojecia zdrowia pu-
blicznego zob. K. Mazur, Zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ,,Przeglad Prawa Publicznego”
2010, nr 11, s. 80 i n. oraz K. Mazur, Dobra chronione w dziatalnosci policji administracyjnej na
przyktadzie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ,,Przeglad Prawa Publicznego” 2010, nr 3, s. 39 i n.

4 Na temat pojecia bezpieczefistwa publicznego zob. R. Stankiewicz, Model racjonalizacji
dostepu do produktu leczniczego. Zagadnienia publicznoprawne, Warszawa 2014, s. 9 in.

5 Zob. szerzej T. Komorowicz, Ocena bezpieczeristwa chemicznego w systemie REACH,
,,Czasopismo Chemiczne” 2008, z. 1-Ch, s. 19 i n.
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micznej, nie zachowuje si¢ w sposob zgodny z norma prawna, sa krajowe przepi-
sy prawne i posrednio przepisy prawa unijnego. Widoczny brak, w tym aspekcie,
glosow przedstawicieli doktryny oraz orzecznictwa nie powoduje, Ze nie mozna
znalez¢ w tym obszarze badawczym elementéw rodzacych okreslonego rodzaju
problemy w sferze stosowania prawa i jego egzekwowania.

Obowigzek rejestracji substancji chemicznej

Prawodawca unijny w przepisie art. 5 rozporzadzenia REACH sformutowat
wymog, ze substancja chemiczna w postaci wiasnej, jako sktadnik mieszanin lub
gdy wchodzi w sktad wyrobdw, nie moze by¢ produkowana w Unii Europejskiej ani
wprowadzana do obrotu, chyba ze zostata zarejestrowana na podstawie stosownych
przepisow rozporzadzenia REACH. Zakres przedmiotowy obowigzku rejestracji
powinien by¢ interpretowany w nierozerwalnym powigzaniu z jego zakresem pod-
miotowym, poniewaz jeden zakres wyznacza elementy sktadowe drugiego. Obo-
wigzkiem rejestracji objete sg podmioty, ktore produkuja lub importuja substan-
cje chemiczne w ilosci co najmniej 1 tony rocznie®. Definicja pojecia ,,substancja”
zostala zamieszczona w przepisie art. 3 pkt 1 rozporzadzenia REACH i zgodnie
Z nig ,,substancja” jest ,,pierwiastek chemiczny lub jego zwiazki w stanie, w jakim
wystepuja w przyrodzie lub zostaja uzyskane za pomoca procesu produkcyjnego,
z wszelkimi dodatkami wymaganymi do zachowania ich trwatosci oraz wszelkimi
zanieczyszczeniami powstatymi w wyniku zastosowanego procesu, wylaczajac roz-
puszczalniki, ktore mozna oddzieli¢ bez wptywu na stabilno$é i sktad substanciji””.

Zaakcentowany wymog w postaci produkcji lub importu substancji ,,w ilosci
co najmniej 1 tony rocznie”, implikujacy obowiazek rejestracji, mozna thumaczy¢
niewielkim udziatem takich podmiotéw na rynku i niemozno$cia sprostania bar-
dzo wysokim kosztom rejestracji. Obowigzek rejestracji skierowany jest gtownie
do producentow® i importeréw” substancji chemicznych w ich postaci wiasnej lub

6 Zob. art. 6 ust. 1 rozporzadzenia REACH.

7 Niniejsza definicja postuguje si¢ réwniez krajowy ustawodawca, odsytajac do przepisow
rozporzadzenia REACH, w przepisach ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach (tekst jedn. Dz.U. z 2015 r., poz. 1203; zwana dalej: u.s.ch.m.). Natomiast mie-
szanina, zgodnie z przepisem art. 3 pkt 2 rozporzadzenia REACH, sktada si¢ z dwoch lub wigkszej
liczby substancji, a wyrobem jest ,,przedmiot, ktéry podczas produkcji otrzymuje okreslony ksztatt,
powierzchnie, konstrukcje lub wyglad zewnetrzny, co decyduje o jego funkcji w stopniu wigkszym
niz jego sktad chemiczny” (art. 3 pkt 3 rozporzadzenia REACH).

8 Producentem substancji chemicznej, zgodnie z przepisem art. 3 pkt 9 rozporzadzenia REACH,
jest osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe na terytorium obecnej Unii Europejskiej i wytwarza-
jaca substancje¢ na jej terytorium.

® Importerem substancji chemicznej, zgodnie z przepisem art. 3 pkt 11 rozporzadzenia REACH,
jest osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe¢ na terytorium obecnej Unii Europejskiej i ktora jest
odpowiedzialna za import.
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jako sktadnik mieszaniny. Co do zasady, nie jest on adresowany do innych uczest-
nikéw obrotu substancjami chemicznymi, tj. do dalszych uzytkownikow!?, dys-
trybutoréw!! lub dostawcow!2. Producent i importer substancji jednak moze by¢
jednoczesnie objety definicjg pojecia ,,dostawca” w sytuacji, gdy wprowadza do
obrotu substancje lub mieszaning. Dlatego tez od ustalenia okoliczno$ci danego
przypadku zalezy przypisanie okreslonego statusu podmiotowi produkujagcemu
lub importujagcemu substancje chemiczne.

Wprowadzony do polskiego porzadku prawnego obowiazek rejestracji sub-
stancji chemicznych jest przejawem realizacji przez prawodawce unijnego zasady
prewencji i zasady przezornosci. Zalozeniem lezacym u podstaw rozporzadzenia
REACH jest dazenie do przewidywania przez producentow i importerow skutkow
wykorzystywania substancji chemicznych na srodowisko naturalne w sytuacjach,
gdy jeszcze nie doszto do powstania ewentualnych szkod!3. Podmioty obowigzane
do rejestracji powinny by¢ wyczulone na powstanie potencjalnych zagrozen stwa-
rzanych przez poszczeg6lne substancje chemiczne, mieszaniny czy wyroby i po-
winny mie¢ w tym zakresie na uwadze potrzebg ochrony $rodowiska. Pochodng
stosowania substancji chemicznych jest ryzyko wywolania negatywnych skutkow
w srodowisku. Charakterystyczng cechg tej regulacji prawnej jest przerzucenie od-
powiedzialno$ci na producentéw i importeréw za dostarczenie informacji o sub-
stancjach chemicznych!. Rola organéw administracji publicznej zostata natomiast
ograniczona do zapewnienia przestrzegania obowiazkow REACH (w tym obo-
wiazku rejestracji) przez producentéw i importeréw. Mechanizm prawny dla reali-
zacji tego celu stanowi miedzy innymi mozliwos¢ zakazania obrotu substancjami

19 Dalszym uzytkownikiem, zgodnie z przepisem art. 3 pkt 13 rozporzadzenia REACH, jest
osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibg na terytorium obecnej Unii Europejskiej, ktora uzywa
substancji w jej postaci wlasnej lub jako sktadnik mieszaniny podczas prowadzonej przez siebie
dziatalnosci przemystowej lub innej dziatalnosci zawodowej. Za dalszego uzytkownika nie jest
uwazany ani dystrybutor, ani konsument. Reimporter podlegajacy wytaczeniu, zgodnie z przepisem
art. 2 ust. 7 lit. ¢, nie jest uwazany za importera, lecz za dalszego uzytkownika.

1 Dystrybutorem, zgodnie z przepisem art. 3 pkt 14 rozporzadzenia REACH, jest osoba fi-
zyczna lub prawna majaca siedzib¢ na terytorium obecnej Unii Europejskiej, w tym rdwniez osoba
prowadzaca handel detaliczny, ktora wylacznie magazynuje oraz wprowadza do obrotu substancje
W jej postaci wlasnej lub jako sktadnik mieszaniny, udostgpniajac ja stronom trzecim.

12 Dostawcg substancji lub mieszaniny, zgodnie z przepisem art. 3 pkt 32 rozporzadzenia
REACH, jest kazdy producent, importer, dalszy uzytkownik lub dystrybutor, ktéry wprowadza do
obrotu substancj¢ w jej postaci wlasnej lub jako sktadnik mieszaniny, lub tez mieszaning.

13 Zob. szerzej o zasadzie przezornosci K. Lew-Gliniecka, Zasada przezornosci i zasada pre-
wencji w unijnym prawie ochrony srodowiska. Analiza przypadku na tle uwag ogdlnych, ,,Studia
Gdanskie. Wizje i rzeczywisto$¢” t. VIII, Gdansk 2010, s. 210; Europa urzednikow, red. Z. Bro-
decki, Warszawa 2009, s. 237; M. Nowacki, A. Przyborowska-Klimczak, [w:] Traktat o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej, t. 11, red. A. Wrobel, Warszawa 2014, s. 1288; P. Korzeniowski, Zasady
prawne ochrony srodowiska, £.6dz 2010, s. 397 i n.

14 J. Klielin-Maziarz, Rozporzqdzenie REACH w $wietle zasady ostroznosci, ,,Przeglad Prawa
Ochrony Srodowiska” 2014, nr 2, s. 176.
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chemicznymi, w sytuacji gdy producenci lub importerzy nie dysponujg pelnymi
danymi co do szkodliwosci substancji. Dlatego w $wietle zasady przezornosci
tak wazne okazuje si¢ zapewnienie przestrzegania obowigzku rejestracji substan-
cji chemicznych i stworzenie realnych narzgdzi pozwalajacych na realizacje tego
obowiazku.

Podkresli¢ nalezy réwniez to, ze wejScie w zycie przepisow regulujacych
obowigzek rejestracji nie spowodowato automatycznego objecia nim wszystkich
producentdéw i importeréw substancji chemicznych. Wprowadzono w tym zakre-
sie miedzy innymi przepisy przejsciowe, uzalezniajace obowigzek rejestracji od
tonazu substancji wprowadzonych i wyprodukowanych na terytorium Unii Euro-
pejskiej badz importowanych przez producenta lub importera co najmniej raz po
dniu 1 czerwca 2007 .1

Realizacja obowigzku rejestracji substancji chemicznej nastepuje na podsta-
wie przedtozenia przez rejestrujacego stosownych danych wymaganych zgodnie
miedzy innymi z art. 10-14 i 17-18 rozporzadzenia REACH w elektronicznym
systemie stuzacym temu celowi (np. REACH-IT'®, TUCLID-5'7). Po przedsta-
wieniu danych przez rejestrujacego czynnosci zwigzane z rejestracjg substancji
chemicznych — na szczeblu unijnym — sg dokonywane przez Europejska Agen-
cje Chemikaliow'8. ECHA, po dokonaniu oceny kompletnosci ztozonych przez
rejestrujgcego indywidualnie lub wspdlnie danych, nadaje wstgpnie numer przed-
lozenia, a po skutecznej weryfikacji — numer rejestracji substancji chemicznej'®.
Ocena, jakiego rodzaju aktem jest nadanie numeru rejestracji substancji chemicz-
nej, powinna przebiega¢ na gruncie prawa unijnego, a nie prawa polskiego, albo-
wiem ECHA jest instytucjg UE. Niewatpliwie akt ten ma charakter indywidualny
i konkretny. Najblizszym tego typu aktem w ramach katalogu zrodet prawa euro-
pejskiego jest decyzja?®. W rozumieniu prawa unijnego decyzja, bedac okreslone-

15 Zob. art. 23 rozporzadzenia REACH.

16 https://reach-it.echa.europa.eu/.

17 http://iuclid.ew/.

18 Zwana dalej: ECHA. ECHA zostala ustanowiona na mocy przepisoéw rozporzadzenia
REACH w celu zarzadzania oraz realizowania technicznych, naukowych i administracyjnych
aspektow tego rozporzadzenia i zagwarantowania spdjnosci tych aspektow na poziomie unijnym.
Wigcej na temat pozycji prawnej agencji tworzonych w ramach Unii Europejskiej zob. M. Dyl,
Zarys systemu podmiotow administrujgcych w Unii Europejskiej, [w:] Podmioty administrujgce.
System Prawa Administracyjnego, t. 6, red. R. Hauser, A. Wrobel, Z. Niewiadomski, Warszawa
2011, s. 568 i n. oraz 1. Lipowicz, Europeizacja administracji publicznej, ,,Ruch Prawniczy, Eko-
nomiczny i Socjologiczny” 2008, z. 1,s. 13 in.

19" Zob. art. 20 rozporzadzenia REACH.

20 Zgodnie z art. 288 w zw. z art. 297 (dawniej art. 249 w zw. 254) Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (Dz.U. C 326 z 26 pazdziernika 2012, s. 47-390) decyzja jako akt nieustawodaw-
czy wiaze w catosci. Natomiast decyzja, ktora wskazuje adresatow, wigze tylko te podmioty. Nowa
definicja pojecia ,,decyzja” obowiagzujaca od wejscia w zycie Traktatu z Lizbony (Dz.U. C 306
z 17 grudnia 2007, s. 1-271) uwzglednia dotychczasowg praktyke przyjmowania przez instytucje
Unii Europejskiej decyzji, w ktorych nie jest wskazany adresat. Decyzje sa co do zasady aktami
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go rodzaju orzeczeniem, wywotuje skutki prawne i konczy postepowanie w spra-
wie przed whasciwym organem?!. Decyzja, ktéra wskazuje adresatow, wigze tylko
tych adresatow, jest im notyfikowana i staje sie skuteczna wraz z tg notyfikacja?2.
Rozstrzygajac sytuacje prawng okreslonego adresata, ma zatem na celu zalatwie-
nie konkretnej sprawy?> i ten charakterystyczny element decyzji sprawia, ze jest
ona zazwyczaj porownywana do znanych krajowym systemom prawnym decyzji
administracyjnych. O przyjeciu aktu decyzji wyraznie przesadza réwniez tre$¢
przepisoéw art. 10 ust. 5 w zw. z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia REACH. Mimo ze
akt nadania numeru rejestracji ma charakter indywidualny i konkretny, nieupraw-
nione jest stwierdzenie, ze jest to decyzja administracyjna w rozumieniu przyje-
tym na gruncie prawa polskiego. Tym samym akt nadania numeru rejestracji nie
moze by¢ zakwalifikowany jako przyktad decyzji zezwalajacej, mimo Ze niespet-
nienie obowigzku rejestracji uniemozliwia produkowanie substancji chemiczne;j
ijej dalszy obrot na rynku Unii Europejskie;j.

Czynno$¢ rejestracji substancji chemicznej wywotuje skutki prawne w wyni-
ku dokonania okreslonych czynnos$ci przez ECHA przy wspétudziale producenta.
Mozna w $wietle tego rozwazy¢, odwotujac si¢ do klasyfikacji prawnych form
dziatania administracji publicznej, czy czynno$¢ rejestracji w swej konstrukeji
prawnej nie wykazuje cech zblizonych do dziatan faktycznych o charakterze ma-
terialno-technicznym. W polskiej doktrynie prawa przyjmuje si¢, ze rejestracja
nalezy do kategorii czynnos$ci administracji o charakterze materialno-techni-
cznym, wymagajacej wspotudziatu podmiotu, ktérego dotyczy?*. W prawie unij-
nym jednak takiej kategorii nie wyroznia si¢. Zbyt daleko idace bytoby wigc prze-

prawnymi o charakterze indywidualnym, skierowanymi do konkretnego (wskazanego poprzez in-
dywidualne cechy) podmiotu. Biorac pod uwagg zapisy traktatow, uwaza si¢, ze adresatem decyzji
moga by¢ zaréwno panstwa cztonkowskie (wszystkie badz niektore), jak i osoby fizyczne i prawne
(np. przedsigbiorstwa, banki czy gminy).

21 Wyrok z dnia 16 czerwca 1966 r. w sprawie Compagnie des forges de Chatillon, Comen-
try&Neuves-Maisons v. High Authority of ECSC, sygn. sprawy 54/65, zob. A. Kalisz, Wykiadnia
i stosowanie prawa wspolnotowego, Warszawa 2007, s. 82.

22 Decyzje jako akty nieustawodawcze, ktore nie wskazuja adresata, s3 podpisywane przez
przewodniczacego instytucji, ktora je przyjeta i podlegaja publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej. Por. Z.J. Pietras, Prawo wspolnotowe i integracja europejska, Lublin 2005, s. 173.

23 Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej w swojej dziatalnoéci orzeczniczej podejmo-
wat proby wyznaczania cech charakterystycznych decyzji. W wyroku z dnia 15 lipca 1963 r. w spra-
wie pomi¢dzy Plaumann&Co v. KE (sygn. sprawy 25/62) podkreslono powyzsze cechy decyzji,
stwierdzajac, ze akt unijny nosi znamiona decyzji, jezeli odnosi si¢ do konkretnej osoby i1 wigze
prawnie tylko te osobe. Por. W. Bokajto, A. Paczes$niak, Podstawy europeistyki. Podrecznik akade-
micki, Wroctaw 2009, s. 379; J. Maliszewska-Nienartowicz, System instytucjonalny i prawny Unii
Europejskiej, Torun 2010, s. 283.

24 Zob. A. Btas, Prawne formy dziatania administracji publicznej, [w:] Prawo administra-
cyjne, red. J. Bo¢, Wroctaw 2000, s. 330; L. Klat-Wertelecka, Nadzor w administracyjnym prawie
materialnym (farmaceutyczny, weterynaryjny, budowlany, pedagogiczny), [w:] Nadzor administra-
cyjny. Od prewencji do weryfikacji, red. C. Kocinski, Wroctaw 2006, s. 213.
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tozenie polskich zasad odnoszacych si¢ do kwalifikacji aktu rejestracji na akty
prawa unijnego, albowiem w hierarchii zréodet prawa prawo unijne stoi ponad
prawem krajowych. Poza tym w celu ochrony uczestnikow obrotu wskazane by-
toby przyznanie aktowi rejestracji przymiotu decyzji, a literalne brzmienie art. 10
ust. 5 rozporzadzenia REACH odwoluje si¢ wlasnie do takiej formy dziatania
ECHA jako instytucji unijne;j.

Dostrzegalnym skutkiem akcesji Rzeczypospolitej Polskiej do Unii Europe;j-
skiej jest europeizacja administracji publicznej, przejawiajaca si¢ w powstaniu
nowego modelu tworzenia i stosowania prawa®>. W §wietle tej tendencji materia
stosowania sankcji i egzekwowania przepisow rozporzadzenia REACH zostala
delegowana na panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej, w ktorych powinny zo-
sta¢ wyznaczone wlasciwe organy odpowiedzialne za egzekwowanie obowigzkow
wynikajacych z rozporzadzenia REACH, w szczegolnosci obowiazku dotycza-
cego rejestracji substancji chemicznej. Organy maja obowigzek wspotpracowaé
w wykonywaniu zadan przewidzianych w rozporzadzeniu REACH i w tym celu
majg dostarcza¢ wtasciwym organom innych panstw cztonkowskich Unii Euro-
peiskiej wszelkiego niezbednego i uzytecznego wsparcia®.

W Rzeczypospolitej Polskiej wlasciwym organem w sprawach substancjiiich
mieszanin, w rozumieniu przepisu art. 121 rozporzadzenia REACH, jest Inspek-
tor do spraw Substancji Chemicznych, bedacy centralnym organem administra-
cji rzadowej?’. Katalog jego zadan zostat wskazany w przepisie art. 12 u.s.ch.m.
i obejmuje miedzy innymi czynno$ci zwiazane z gromadzeniem i udostgpnianiem
danych dotyczacych substancji chemicznych i ich mieszanin. Natomiast kom-
petencje nadzorcze w zakresie przestrzegania przepisOw ustawy o substancjach
chemicznym i ich mieszaninach oraz przepisoOw rozporzadzenia REACH zosta-
ty przekazane innym organom administracji publicznej. Organy Panstwowej In-
spekcji Sanitarnej, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych oraz organy Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, ktorych podstawe
normatywng stanowig przepisy ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej
Inspekeji Sanitarnej?, wykonuja zadania kwalifikowane jako petnienie ogdlne-
go nadzoru?’. Ustawodawca wyrdznit rowniez druga grupe organéw petnigcych
funkcje nadzorcza, jednakze juz tylko w $cisle okreslonych przypadkach. Mowa

25 Zob. Europeizacja prawa administracyjnego. System Prawa Administracyjnego, t. 3, red.
R. Hauser, A. Wrobel, Z. Niewiadomski, Warszawa 2004; A. Wrobel, Europeizacja polskiego prawa
o0 postepowaniu administracyjnym a autonomia proceduralna panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej, [w:] Europeizacja Prawa Administracyjnego, red. 1. Rzucidlo, Lublin 2011, s. 24 i n. oraz
I. Lipowicz, op. cit.,s. 5in.

26 Art. 121 i n. rozporzadzenia REACH.

27 Art. 5 u.s.ch.m. Zob. szerzej K. Miaskowska-Daszkiewicz, Inspektor do spraw Substancji
Chemicznych, [w:] Administracja publiczna. Ustroj administracji panstwowej centralnej, t. 1, red.
B. Szmulik, K. Miaskowska-Daszkiewicz, Warszawa 2012, s. 1653 i n.

28 Tekst jedn. Dz.U. z 2011 1., Nr 212, poz. 1263 z p6zn. zm.; zwana dalej u.p.i.s.

29 Zob. art. 29 u.s.ch.m.
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tutaj o organach Inspekcji Ochrony Srodowiska’, Panstwowej Inspekcji Pracy?!,
Inspekcji Handlowe;j3?, Panstwowej Strazy Pozarnej>* oraz organach celnych3,
W kontekscie problematyki poruszanej w niniejszym opracowaniu warto podkre-
sli¢, ze w przypadku stwierdzenia w toku kontroli, prowadzonej na podstawie
przepisow ustawy o inspekcji handlowej, produkcji lub wprowadzania do obrotu
substancji chemicznej bez jej zarejestrowania lub wbrew terminom okre§lonym
w przepisie art. 21 rozporzadzenia REACH, wojewodzki inspektor inspekcji han-
dlowej obowiazany jest do niezwlocznego powiadomienia wlasciwego panstwo-
wego inspektora sanitarnego. Wojewodzki inspektor inspekcji handlowej nie zo-
stal wyposazony w kompetencje do wydania decyzji nadzorczej>. Jest to stuszny
zabieg legislacyjny, uniemozliwiajacy powstanie pozytywnego sporu o wiasci-
wos¢ w zakresie wydania decyzji nadzorcze;.

Podmioty objete obowigzkiem rejestracji substancji chemicznej spelniaja
przestanki umozliwiajace stosowanie wobec nich poje¢ ,,dziatalnos¢ gospodar-
cza” oraz ,,przedsigbiorca”, ktore zostaty zdefiniowane w prawie polskim. Mamy
tutaj na mysli zwlaszcza sposob rozumienia tych poje¢ zaprezentowany odpo-
wiednio w przepisach art. 2 i 4 u.s.dz.g.3® W zwigzku z tym analizowany w ni-
niejszym opracowaniu nadzor policyjny wykonywany przez organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej traktujemy jako przyktad nadzoru administracyjnego w pu-
blicznym prawie gospodarczym.

Zrédet praw i obowiazkéw producentéw i importeréw substancji chemicz-
nych obowiazanych do ich zarejestrowania nalezy poszukiwa¢ w przepisach
prawa zaréwno unijnego, jak i krajowego. Sposob wprowadzenia obowigzku
rejestracji substancji chemicznej w rozporzadzeniu REACH nie odbiega od po-
wszechnych zasad okre$lania sytuacji prawnej przedsigbiorcow w publicznym
prawie gospodarczym. Przepisy rozporzadzenia REACH bezposrednio determi-

30 Zob. przepisy ustawy z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Srodowiska (tekst jedn.
Dz.U. 22013 r., poz. 686 z pézn. zm.).

31 Zob. przepisy ustawy z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (tekst jedn.
Dz.U. z 2015 1., poz. 640).

32 Zob. przepisy ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowe;j (tekst jedn. Dz.U.
22014 r., poz. 148 z p6zn. zm.; zwana dalej: u.i.h.).

33 Zob. przepisy ustawy z dnia 24 sierpnia 1991 r. o Panstwowej Strazy Pozarnej (tekst jedn.
Dz.U. z2013 r., poz. 1340 z p6zn. zm.).

34 Zob. przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o Stuzbie Celne;j (tekst jedn. Dz.U. z2015.,
poz. 990).

35 Zob. B. Kurzepa, E. Kurzepa-Czopek, [w:] Ustawa o Inspekcji Handlowej. Komentarz, red.
B. Kurzepa, E. Kurzgpa-Czopek, Warszawa 2013, s. 133.

36 Dziatalno$cia gospodarcza, zgodnie z przepisem art. 2 w.s.dz.g., jest ,,zarobkowa dziatal-
no$¢ wytworcza, budowlana, handlowa, ustugowa oraz poszukiwanie, rozpoznawanie i wydobywa-
nie kopalin ze z16z, a takze dzialalno$¢ zawodowa, wykonywana w sposob zorganizowany i ciagly”.
Natomiast przedsi¢gbiorca, zgodnie z przepisem art. 4 u.s.dz.g., jest ,,osoba fizyczna, osoba prawna
ijednostka organizacyjna nieb¢daca osobg prawna, ktorej odrebna ustawa przyznaje zdolno$¢ praw-
ng — wykonujaca we wlasnym imieniu dziatalno$¢ gospodarcza”.
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nujg prawa i obowiazki producentdow oraz importerow substancji chemicznych.
Interesujacy nas obowigzek rejestracji powstaje z mocy prawa, a do jego aktuali-
zacji nie jest konieczne ani wymagane wydanie decyzji administracyjnej’’.

Czynnosci nadzorcze prowadzone przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j

Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, prowadzac czynnos$ci nadzorcze
w zakresie weryfikacji wykonania obowiazku rejestracji substancji chemicznych,
kieruja si¢ zasada legalizmu wynikajaca z przepisu art. 7 Konstytucji RP. Mate-
rialnoprawng podstawe kompetencji organow inspekcji sanitarnej stanowia prze-
pisy ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Przepis art. 1 u.p.i.s. wpisuje si¢ w catoksztalt rozwazan podejmowanych w li-
teraturze przedmiotu, dotyczacych wykonywania funkcji policyjnej przez organy
administracji publicznej, w tym réwniez w sferze podejmowania i wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej’®. Mianowicie, celem powotania Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej jest realizacja zadan z zakresu zdrowia publicznego, co dokonuje si¢
,»W szczegolnosci poprzez sprawowanie nadzoru nad warunkami: 1) higieny $ro-
dowiska, 2) higieny pracy w zaktadach pracy, 3) higieny radiacyjnej, 4) higieny
proces6w nauczania i wychowania, 5) higieny wypoczynku i rekreacji, 6) zdro-
wotnymi zywnosci, Zywienia i przedmiotéw uzytku, 7) higieniczno-sanitarnymi,
jakie powinien spetnia¢ personel medyczny, sprzet oraz pomieszczenia, w ktorych
s udzielane $wiadczenia zdrowotne — w celu ochrony zdrowia ludzkiego przed
niekorzystnym wptywem szkodliwosci 1 ucigzliwosci srodowiskowych, zapobie-
gania powstawaniu chorob, w tym chorob zakaznych i zawodowych”.

Powyzsze zadania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sa wykonywane przez
Gltownego Inspektora Sanitarnego, panstwowego wojewodzkiego inspektora
sanitarnego, panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, panstwowego
granicznego inspektora sanitarnego. Do okreslenia podmiotu nadzorujacego usta-
wodawca postluguje si¢ sformutowaniem ,,wtasciwy panstwowy inspektor sani-
tarny”. Nalezy uzna¢, ze jest nim — zgodnie z przepisem art. 12 ust. 1 u.p.i.s.
— panstwowy powiatowy lub panstwowy graniczny inspektor sanitarny.

37 Zob. K. Kiczka, Administracyjnoprawne Srodki ksztattowania sytuacji prawnej przedsie-
biorcow, [w:] A. Borkowski, A. Chetmonski, M. Guzinski, K. Kiczka, L. Kieres, T. Kocowski,
Administracyjne prawo gospodarcze, Wroctaw 2009, s. 344.

38 7ob. M. Janik, Policja sanitarna, Warszawa 2012, s. 67 i n.; zob. W. Bednarek, J. Dobkow-
ski, Z. Kopacz, Policja administracyjna w systemie administracji publicznej (wybrane zagadnie-
nia), [w:] Instytucje wspolczesnego prawa administracyjnego. Ksigga jubileuszowa profesora zw.
dra hab. Jozefa Filipka, red. 1. Skrzydto-Niznik, P. Dobosz, D. Dabek, M. Smaga, Krakow 2001,
s.251n.
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Zwiazek normatywny pomiedzy regulacja ustawy o substancjach chemicznych
1ich mieszaninach a ustawg o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zwlaszcza w zakre-
sie wykonywania przepiséw rozporzadzenia REACH, zostat wyrazony w przepisie
art. 4 ust. 1 pkt 8 w zw. z art. 27b u.p.i.s. Dzialanie wiasciwego panstwowego in-
spektora sanitarnego odnoszace si¢ do weryfikacji spetlnienia obowigzku rejestra-
cji substancji chemicznych zostato wprost uznane przez ustawodawce za przyktad
dziatlania podejmowanego w ramach biezacego nadzoru sanitarnego, o ktorym
mowa w przepisie art. 4 w zw. z art. 1 u.p.i.s., tj. nadzoru prowadzonego w trakcie
juz podjetej 1 wykonywanej dziatalno$ci gospodarcze;.

Struktur¢ uktadu nadzoru biezacego mozna okreslic mianem struktury trdj-
elementowej, sktadajacej si¢ zasadniczo z fazy kontrolnej, fazy decyzyjnej oraz
fazy egzekucyjnej. Dziatania wykonywane w fazie kontrolnej, majacej czgsto
charakter etapu samoistnego, w swoim zalozeniu nie muszg zmierzac¢ do podjecia
jakiejkolwiek decyzji*®. M. Szewczyk stoi na stanowisku, ze gdy celem dziatan
podmiotu nadzorujacego jest wytacznie sprawdzenie, ,,czy ustanowione warunki
okreslonych zachowan nie naruszaja dobr o nadzorowanej ochronie” i gdy nie
zostata wydana decyzja nadzorcza, wowczas czynno$ci podmiotéw nadzoruja-
cych nie beda elementem jurysdykcyjnego postepowania administracyjnego®.
Wydaje sig, ze T. Kocowski wyraza podobny poglad, ktérego zasadno$¢ rowniez
nalezatoby podzieli¢, a mianowicie, ze ,,kontrola prowadzona w ramach nadzoru
biezacego, w wigkszosci przypadkéw nie bedzie elementem postepowania ad-
ministracyjnego, cho¢ nie ulega watpliwosci, ze bedzie stanowita sktadnik sze-
rzej rozumianego procesu administrowania™*!. Wiasciwy panstwowy inspektor
sanitarny, prowadzac czynnosci kontrolne zmierzajace do sprawdzenia wykona-
nia przez producenta lub importera obowiazku rejestracji substancji chemicznej,
bedzie dokonywatl subsumcji stanu postulowanego, odpowiadajacego wzorcowi
ustanowionemu w przepisach rozporzadzenia REACH z ustalonym stanem fak-
tycznym.

Czynnosci kontrolne podejmowane w stosunku do producenta lub importera
substancji chemicznych, podobnie jak w przypadku innych przedsigbiorcow, beda
przeprowadzane na podstawie przepiséw ustawy o swobodzie dziatalnosci go-
spodarczej. Wzmocnienie tej reguty w sferze wykonywania nadzoru sanitarnego
zostato wyartykutlowane w przepisie art. 37 ust. 2 u.p.i.s., zgodnie z ktérym do
kontroli dziatalno$ci gospodarczej przedsiebiorcy stosuje si¢ przepisy rozdziatu 5
ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej. Wydaje si¢ jednak, ze powinno
by¢ to stosowane jedynie w kwestiach nieuregulowanych, ze wzgledu na wpro-

39 A. Chetmonski, Nadzér policyjny i reglamentacyjny w administracyjnym prawie gospo-
darczym, [w:] A. Borkowski, A. Chetmonski, M. Guzinski, K. Kiczka, L. Kieres, T. Kocowski,
Administracyjne prawo gospodarcze, Wroctaw 2008, s. 519, 524.

40 M. Szewczyk, Nadzér w materialnym prawie administracyjnym, Poznan 1995, s. 109.

41 T. Kocowski, Reglamentacja dzialalnosci gospodarczej w polskim administracyjnym pra-
wie gospodarczym, Wroctaw 2009, s. 355.
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wadzone pewne elementy postgpowania kontrolnego w przepisach ustawy o Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarnej*.

Przepisy ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej wraz z przepisami
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wyznaczajg ramy prawne wykony-
wania czynnosci w trakcie kontroli przez wlasciwego panstwowego inspektora
sanitarnego, posiadajacego legitymacje stuzbowa oraz upowaznienie do prze-
prowadzenia kontroli. Rozpoczecie etapu kontroli poprzedzone jest czynno$cia
zawiadomienia producenta lub importera substancji chemicznej o zamiarze jej
wszczecia, czego dokonuje si¢ z uwzglednieniem przepiséw art. 79 i 79a u.s.dz.g.

Srodkiem stuzacym ochronie intereséw kontrolowanego producenta lub im-
portera substancji chemicznej jest przepis art. 80 ust. 1 u.s.dz.g., zgodnie z kto-
rym ,,czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnos$ci kontrolowanego lub osoby
przez niego upowaznionej”. Nalezy pamigta¢ o tym, ze ustawodawca wprowadza
od tej zasady wyjatki zawarte w przepisie art. 80 ust. 2 u.s.dz.g. W trakcie czynno-
sci kontrolnych, na podstawie przepisu art. 25 ust. 1 u.p.i.s., wlasciwy panstwowy
inspektor sanitarny ma prawo wstepu do zaktadow pracy oraz wszystkich po-
mieszczen i urzadzen wchodzacych w ich sktad, zadania pisemnych lub ustnych
informacji oraz wzywania i przestuchiwania os6b, zadania okazania dokumentoéw
1 udostgpniania wszelkich danych, pobierania probek do badan laboratoryjnych.
Jest to charakterystyczny element sktadowy fazy kontrolnej. Wymienione czyn-
no$ci faktyczne (materialno-techniczne) oraz nieformalne akty administracyjne
umozliwiaja organowi kontrolujacemu uzyskanie niezbgdnego zasobu informacji
stuzacych do okreslenia stanu faktycznego™?.

Warto podkresli¢, ze wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny, kontrolujac
producenta lub importera substancji chemicznych, nie jest zwigzany przepisami
ustawy o swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej regulujagcymi zakaz rownoczesne-
go podejmowania i prowadzenia wigcej niz jednej kontroli dziatalnosci przedsig-
biorcy; nie dotycza go takze obostrzenia odnoszace si¢ do maksymalnego czasu
trwania wszystkich kontroli w jednym roku kalendarzowym. Wynika to z przepi-
su art. 84 pkt 2 w zw. z art. 82 1 83 u.s.dz.g.

W czasie wykonywania czynno$ci kontrolnych wtasciwy panstwowy inspek-
tor sanitarny, badajac przestrzeganie obowigzku rejestracji substancji chemiczne;j,
moze korzysta¢ z portalu informacyjnego RIPE — REACH Information Portal
for Enforcement (portal informacyjny ds. egzekwowania przepiséw rozporzadze-
nia REACH). Celem wskazanego portalu, utworzonego przez ECHA, jest zapew-
nienie odpowiedniej komunikacji w egzekwowaniu przepiséw pomigdzy podmio-
tami stosujacymi rozporzadzenie REACH. Korzystanie z danych znajdujacych
si¢ w portalu RIPE jest — jako poddane Scistej reglamentacji — niedostgpne dla
innych producentow i importerow substancji chemicznych. Dostep do niego zo-

42 Mowa tutaj o przepisach art. 23 i n. u.p.i.s.
43 Zob. M. Szewczyk, op. cit., s. 109.
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stat zapewniony tylko niektéorym pracownikom organdéw nadzoru, ktérzy moga
korzysta¢ wylacznie z czesci informacji niezbednych do prawidlowego prowa-
dzenia postgpowania nadzorczego. Dzigki portalowi RIPE wiasciwy panstwowy
inspektor sanitarny bedzie mégl uzyska¢ migdzy innymi nastgpujace dane: fakt
przedtozenia dokumentacji; data przedtozenia dokumentacji; informacje o pod-
miocie przedktadajacym dokumentacje¢; wielko$¢ obrotu; miejsca produkeji i sto-
sowania; zamierzone zastosowanie; informacje o klasyfikacji i oznakowaniu**.
Oznacza to, ze organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej jako wtasciwe krajowe
organy nadzoru nie prowadza wiasnych baz danych w zakresie rejestracji substan-
cji chemicznych, a informacje sa uzyskiwane wylacznie na potrzeby konkretnych
postepowan kontrolnych i nie mogg by¢ udostgpnione ogdtowi spoteczenstwa.

W przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze zachodzg okoliczno$ci umozli-
wiajace przyjecie oceny niedopelnienia obowigzku rejestracji substancji chemicz-
nej, konieczne staje si¢ pobranie probek substancji chemicznych, ich mieszanin
oraz wyrobow. W tym zakresie wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny stosuje
przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2012 r. w sprawie
pobierania i badania probek substancji chemicznych i ich mieszanin oraz wyro-
béw w ramach nadzoru wykonywanego przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng®>.

Na podstawie przepisu art. 84c¢ u.s.dz.g. producent lub importer substancji
chemicznych moze wnies$¢ sprzeciw wobec podjgcia i prowadzenia w stosunku
do niego czynnosci kontrolnych w sposob sprzeczny z ustawa.

Ustalenie stanu faktycznego w wyniku czynno$ci podejmowanych przez
wiasciwego panstwowego inspektora sanitarnego i pordéwnanie go z wzorcem
wyinterpretowanym z przepisow rozporzadzenia REACH pozwala na stwierdze-
nie, czy spelniono obowigzek rejestracji substancji chemicznej oraz na prawng
oceng jego niedopetienia. Wyniki powyzszej subsumcji sa uwzgledniane w ak-
tach pokontrolnych (gléwnie w protokotach pokontrolnych) i stanowigc ostatnia
czynnos$¢ fazy kontrolnej, sa niejednokrotnie spoiwem z fazg decyzyjna. Jest to
wazne stwierdzenie, poniewaz ustalenia poczynione w trakcie fazy kontroli sg
decydujace w stosunku do kolejnych faz nadzoru, tj. fazy decyzyjnej oraz fazy eg-
zekucyjnej*®. W sytuacji, gdyby wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny uznat,
ze obowiazek rejestracji substancji chemicznej zostat zrealizowany, nalezatoby
zgodzi¢ si¢ z A. Chetmonskim, ze powyzszy akt kwalifikacyjny jest podstawa dla
jego adresata do przyjecia, ze organ nadzoru, tj. wlasciwy panstwowy inspektor
sanitarny, nie b¢dzie ingerowat w formach wtadczych w sytuacje prawnag kon-

4 S. Domagalski, Ocena zgodnosci dokumentacji rejestracyjnej substancji chemicznych z wy-
mogami rozporzqdzenia REACH. Dzialania podejmowane w przypadkach stwierdzenia niezgodno-
sci, ,,Biuletyn Biura do spraw Substancji Chemicznych” 2013, nr 5, 16-17.

4 Dz.U.z2012 r. poz. 379.

46 K. Kiczka, Niektére problemy prawne nadzoru administracyjnego w obszarze dziatalnosci
gospodarczej, [w:] Nadzor administracyjny. Od prewencji do weryfikacji, red. C. Kocinski, Wroctaw
20006, s. 178.
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trolowanego®’. K. Kiczka nazywa takg sytuacje kontrolg negatywna, czyli taka,
w ktorej trakcie nie ujawniono zadnych odchylen od ustalonego wzorca*®.

Natomiast stwierdzenie w protokole pokontrolnym, ze zostata wyprodu-
kowana lub wprowadzona do obrotu substancja chemiczna w jej postaci wia-
snej, jako sktadnik mieszaniny lub w wyrobie bez jej zarejestrowania, stanowi
pozytywna przestanke do wydania — na podstawie przepisu art. 27b ust. 2
u.p.i.s. — decyzji nadzorczej. Panstwowy witasciwy inspektor sanitarny na-
kazuje w niej wstrzymanie produkcji lub wprowadzania do obrotu tej sub-
stancji chemicznej, jej mieszaniny lub wyrobu albo, o ile to konieczne, wy-
cofanie z rynku tej substancji chemicznej, jej mieszaniny lub wyrobu. Mozna
stwierdzi¢, ze wydanie decyzji nakazujacej wycofanie substancji chemicznej,
jej mieszaniny lub wyrobu z rynku ma swoje zrédlo w uznaniu administra-
cyjnym. Wlasciwy panstwowy inspektor sanitarny, oceniajgc stan faktycz-
ny, moze uzna¢, ze wydanie tego rodzaju decyzji moze nie by¢ konieczne ze
wzgledu na potrzebe ochrony zdrowia publicznego. O wydaniu decyzji nad-
zorczych zostaje w sposob niezwloczny powiadomiony Inspektor do spraw
Substancji Chemicznych. Omawiane decyzje sg decyzjami administracyjnymi
w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego*® i zawieraja elementy wymienione w przepisie art. 107
k.p.a. Producentowi lub importerowi substancji chemicznych niezadowolo-
nemu z decyzji stuzy odwotanie do organu wyzszego stopnia>?, ktorym jest
panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny>!. Warto podkresli¢, ze decyzjom
nadzorczym, o ktéorych mowa powyzej, ustawodawca nie nadat rygoru natych-
miastowe]j wykonalno$ci, co nie oznacza, ze nie moze tego dokonaé wlasciwy
panstwowy inspektor sanitarny wydajacy decyzje>>.

Szczegotowe warunki wykonania omawianej decyzji zostaly okreslone
w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2012 r. w spra-
wie wycofania substancji chemicznej, jej mieszaniny lub wyrobu z obrotu>3.
Decyzja nadzorcza wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego stuzy usu-
ni¢ciu stwierdzonych w toku kontroli niezgodnosci stanu faktycznego z norma
ksztattujacg i przywroceniu stanu poprzedniego. Adresat decyzji nadzorczej, tj.
producent lub importer substancji chemicznej, jest obowigzany natychmiast pod-
ja¢ czynnosci polegajace — zgodnie z przepisem § 2 rozp. w sprawie wyc.sub.
chem. — na zabezpieczaniu posiadanych zapasoéw substancji chemicznej, jej mie-
szaniny lub wyrobu przed dalszym wprowadzaniem do obrotu, w szczego6lnosci

47 A. Chetmonski, op. cit., s. 520-521.

48 K. Kiczka, Niektore problemy prawne..., s. 178.

49 Tekst jedn. Dz.U. z 2013 r., poz. 267 z pdzn. zm.; zwana dalej: k.p.a.
50 Art. 127 k.p.a.

SUArt. 12 ust. 2 pkt 1 u.p.i.s.

32 Zob. art. 108 k.p.a.

33 Dz.U. poz. 325; zwane dalej: rozp. w sprawie wyc.sub.chem.
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przez umieszczenie substancji chemicznej, jej mieszaniny lub wyrobu, lub ich
pozostalosci, w tym opakowania, w trwale zamknigtym opakowaniu lub w ma-
gazynie; informowaniu wszystkich bezposrednich odbiorcow, ktérym dostarczyt
substancj¢ chemiczng, jej mieszaning lub wyrdb, o wydaniu decyzji o wycofa-
niu z obrotu substancji chemicznej, jej mieszaniny lub wyrobu; przyjmowaniu od
bezposrednich odbiorcéw zwrotu substancji chemicznej, jej mieszaniny lub wyro-
bu; informowaniu wtasciwego panstwowego inspektora sanitarnego o podjetych
dziataniach. Ponadto producent lub importer substancji chemicznych powinien
powziaé takie $rodki bezpieczenstwa, aby substancje chemiczna, jej mieszani-
n¢ lub wyréb przechowywaé w sposdb zapewniajacy, ze nie zostang ponownie
wprowadzone do obrotu; zabezpieczy¢ przed dostgpem oséb postronnych oraz
zabezpieczy¢ przed wywotaniem zagrozenia dla srodowiska, zwlaszcza zanie-
czyszczeniem gleby i wody 2.

Jak juz zostalo powyzej podkreslone, oprocz fazy kontrolnej i decyzyjnej
w ramach nadzoru wyro6znia si¢ rowniez faz¢ egzekucyjng. Stanowi ona trzeci
1 zarazem ostatni etap biezacego nadzoru sanitarnego. Charakteryzuje si¢ sto-
sowaniem sankcji administracyjnoprawnych, zwiazanych z mozliwoscig zasto-
sowania przymusu administracyjnoprawnego>>. Wtasciwymi przepisami w tym
zakresie bedg przepisy ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o postgpowaniu egze-
kucyjnym w administracji>®. Nalezy jednak nadmieni¢, ze czynno$ci nadzorcze
w ramach fazy egzekucyjnej beda podjete wtedy, gdy producent lub importer
substancji chemicznych nie bedzie chciat wykonaé¢ obowiazkéw wynikajacych
z decyzji w sposob dobrowolny. Wowczas dojdzie do wszczecia postgpowania
egzekucyjnego z urzedu, a jego celem bedzie przymusowe doprowadzenie do
wykonania decyzji nadzorczej, wydanej przez wlasciwego panstwowego in-
spektora sanitarnego.

Whnioski

Obowigzek rejestracji substancji chemicznej stanowi godny wyroznienia
przyktad ksztaltowania sytuacji prawnej przedsigbiorcy przez dwa odrgbne
porzadki prawne oraz bezposrednie stosowanie prawa. Zréodlem omawianego
obowiagzku jest akt prawa unijnego o charakterze ogélnym i wigzacym swo-
ich adresatow w catos$ci. Natomiast w zakresie przestrzegania obowiazku re-
jestracji substancji chemicznych przez ich producentéw lub importeréw oraz
egzekucji obowiazkow plynacych z decyzji nadzorczych prawem wlasciwym

34§ 3 rozp. w sprawie wyc.sub.chem.

35 T. Kocowski, Reglamentacja..., s. 363.

36 Tekst jedn. Dz.U. z 2012 1., poz. 1015 z pézn. zm. (tekst jedn. Dz.U. z 2014 1., poz. 1619
z pbézn. zm.).
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bedzie wylacznie prawo krajowe. Zatem omawiane w niniejszym opracowaniu
decyzje, wydawane przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, nie bgda
decyzjami uprawniajacymi, lecz bgda stanowity przyktad srodkéw nadzoru
weryfikacyjnego.

Czynnosci nadzorcze w fazie kontrolnej, decyzyjnej oraz egzekucyjnej pro-
wadzone przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej sa kierowane wobec pod-
miotéw — producentdow lub importeréw substancji chemicznej — wykazujacych
ceche niezaleznos$ci wobec administracji publicznej. Specyfika tego postgpowa-
nia przejawia si¢ rowniez w tym, ze podmioty nadzorowane bedg miaty status
przedsigbiorcy i dlatego oprocz przepisoOw ustawy o Panstwowej Inspekcji Sani-
tarnej konieczne stanie si¢ siggnigcie do przepisOw ustawy o swobodzie dziatal-
nosci gospodarczej. Znaczenie nadzoru policyjnego prowadzonego przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w zwiazku z weryfikacja obowiagzku rejestracji
substancji chemicznej, zostato podkreslone przez samego ustawodawce, ktory
wprowadzit osobng regulacj¢ prawng dotyczaca pobierania i badania probek sub-
stancji chemicznych oraz wycofania substancji chemicznej z obrotu. W pozosta-
tym zakresie nalezy zatem stosowac przepisy wlasciwe dla postgpowania prowa-
dzonego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w stosunku do wszystkich
przedsigbiorcow.

Niezaprzeczalnie nadzor Panstwowej Inspekcji Sanitarnej nad przestrzega-
niem obowigzku rejestracji substancji chemicznej zgodnie z rozporzadzeniem
REACH jest nadzorem prawnym i tym samym jest inmanentnie zwigzany z nad-
zorem prowadzonym w prawie administracyjnym, w tym réwniez w publicznym
prawie gospodarczym. Mozna jednak pokusi¢ si¢ o stwierdzenie, ze wobec moz-
liwych do wyrdznienia cech charakterystycznych dla postepowania nadzorczego
prowadzonego przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej mamy do czynie-
nia z osobnym rodzajem nadzoru policyjnego — nadzorem sanitarnym. Nato-
miast nadzor w zakresie weryfikacji obowigzku rejestracji substancji chemicznej
na podstawie rozporzadzenia REACH jest przyktadem nadzoru sanitarnego i nie
mozna uznaé, ze wyrdzniajg go cechy umozliwiajace stwierdzenie, ze jest on sa-
modzielng instytucja prawna.

Police supervision carried out by the State Sanitary
Inspection in connection with the failure to fulfil
the chemicals registration obligation according to REACH

Summary

In the paper entitled Police supervision carried out by the State Sanitary Inspection in connec-
tion with the failure to fulfil the chemicals registration obligation according to REACH, the author
touches upon the issues connected with supervision activities of the State Sanitary Inspection with
respect to fulfilling the chemicals registration obligation. The aim of this paper is to analyse the rules
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of law in Regulation (EC) No. 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 De-
cember 2006 concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(REACH)), establishing the European Chemicals Agency, and the national law (especially the State
Sanitary Inspection Act of 14 March 1985) with respect to evaluating the fulfilment of the chemicals
registration obligation. In the conclusion, it is stressed that the discussed obligation results directly
from the European Union law and its fulfilment is verified on the basis of the national law. The po-
lice supervision consists of three stages: control, decision and enforcement. When issuing a decision
as part of this supervision, a body of the State Sanitary Inspection determines authoritatively the
legal situation of a chemical manufacturer or importer.

Keywords: State Sanitary Inspection, supervision, chemicals registration, European Chem-
icals Agency, commercial police, REACH
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