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Številka: 0070-49/2010
Ljubljana, dne 25. septembra 2010

EVA 2009-2711-0054
	GENERALNI SEKRETARIAT VLADE REPUBLIKE SLOVENIJE

Gp.gs@gov.si
	

	ZADEVA: Predlog Zakona o spremembah in dopolnitvah Zakona o kemikalijah

	1. Predlog sklepov vlade:

	Na podlagi drugega odstavka 2. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08 in 38/10 - ZUKN) je Vlada Republike Slovenije na …seji dne….sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je določila besedilo predloga Zakona o spremembah in dopolnitvah Zakona o kemikalijah in ga posreduje Državnemu zboru Republike Slovenije.

                                                                                                Mag. Helena Kamnar

                                                                                         GENERALNA SEKRETARKA



	2.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

	mag. Alojz Grabner, direktor Urada RS za kemikalije

Marijan Kaliman, podsekretar

	2.b Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu Državnega zbora:

	dr. Dorijan Marušič, minister

dr. Ivan Eržen, državni sekretar

mag. Alojz Grabner, direktor Urada RS za kemikalije

Marijan Kaliman, podsekretar

	3. Gradivo se sme objaviti na svetovnem spletu:
	DA 

	4.a Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem oziroma skrajšanem postopku v Državnem zboru RS z obrazložitvijo razlogov: /

	

	4.b Predlog za skrajšanje poslovniških rokov z obrazložitvijo razlogov: /

	

	5. Kratek povzetek gradiva

	S predlagano spremembo se usklajuje pravni red Republike Slovenije s pravnim redom Evropske unije zaradi novo sprejete Uredbe (ES) št. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrščanju, označevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006. Ob upoštevanju obvezne hierarhije pravnih aktov EU in nacionalne zakonodaje in v izogib dvojnemu urejanju področja razvrščanja, pakiranja in označevanja nevarnih kemikalij, se vse določbe, ki so to področje urejale do sedaj, iz Zakona o kemikalijah črtajo, saj jih v celoti in samostojno ureja Uredba EU.

	6. Presoja posledic

	 

	a)
	na javnofinančna sredstva v višini, večji od 40 000 EUR v tekočem in naslednjih treh letih
	NE

	b)
	na usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom Evropske unije
	DA 

	c)
	administrativne posledice
	NE

	č)
	na gospodarstvo, posebej na mala in srednja podjetja ter konkurenčnost podjetij
	NE 

	d)
	na okolje, kar vključuje tudi prostorske in varstvene vidike
	NE 

	e)
	na socialno področje
	NE

	f)
	na  dokumenta razvojnega načrtovanja:

· na nacionalne dokumente razvojnega načrtovanja,

· na razvojne politike na ravni programov po strukturi razvojne klasifikacije programskega proračuna

· na razvojne dokumente Evropske unije in mednarodnih organizacij
	NE

	7.a Predstavitev ocene finančnih posledic, višjih od 40 000 EUR: /

	

	7.b Predstavitev ocene finančnih posledic, nižjih od 40 000 EUR

Predlagani zakon ne prinaša novih obremenitev za državni proračun in druga javna finančna sredstva. 

	8. Predstavitev sodelovanja javnosti

	Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja
	DA 

	

	Datum objave: 4. 3.2010 

V razpravo so bili vključeni predstavniki zainteresiranih strokovnih javnosti preko GZS-Združenja za kemijsko industrijo in Trgovinske zbornice Slovenije) in drugih zainteresiranih javnosti. Mnenja, pripombe in predlogi, ki so jih podali, so bili v celoti upoštevani.



	9. Predstavitev medresorskega usklajevanja

	Gradivo je bilo poslano v medresorsko usklajevanje:

            -     Ministrstvo za delo, družino in socialne zadeve                  

· Ministrstvu za delo, družino in socialne zadeve,   

· Ministrstvu za gospodarstvo, 

· Ministrstvu za javno upravo,

· Ministrstvu za notranje zadeve, 

· Ministrstvu za okolje in prostor,  

· Ministrstvu za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano 

· Službi vlade za zakonodajo

	Datum pošiljanja: 26. 4. 2010

	Gradivo je usklajeno:
	MG, MKGP, MNZ, MJU, MOP in SVZ

	
	MOP in MDDSZ v poslovniškem roku nista  podala svojega mnenje (8.a člen)

	
	

	10. Gradivo je lektorirano
	      DA

	11. Zahteva predlagatelja za 

	a)
	obravnavo neusklajenega gradiva
	NE

	b)
	za nujnost obravnave
	NE

	c) 
	obravnavo gradiva brez sodelovanja javnosti
	NE

	12. Pri pripravi gradiva so bile upoštevane zahteve iz Resolucije o normativni dejavnosti
	DA 

	13. Gradivo je uvrščeno v delovni program vlade
	DA 

	14. Gradivo je pripravljeno na podlagi sklepa vlade /

	                                                             Dorijan MARUŠIČ

                                                                   MINISTER


Priloge:

-Soglasja (MG, MKGP, MNZ, MJU in SVZ)

PREDLOG SKLEPA VLADE

Na podlagi drugega odstavka 2. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08 in 38/10 - ZUKN) je Vlada Republike Slovenije na …seji dne….sprejela naslednji

SKLEP

Vlada Republike Slovenije je določila besedilo predloga Zakona o spremembah in dopolnitvah Zakona o kemikalijah in ga posreduje Državnemu zboru Republike Slovenije.







    mag. Helena KAMNAR






 
           GENERALNA SEKRETARKA

Številka:

Datum:

POSLATI:

— Ministrstvo za delo, družino in socialne zadeve

— Ministrstvo za gospodarstvo RS

— Ministrstvo za javno upravo RS

— Ministrstvo za okolje in prostor RS

— Ministrstvo za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano RS

— Služba Vlade RS za zakonodajo

— Arhiv Vlade RS

PREDLOG ZAKONA O SPREMEMBAH IN DOPOLNITVAH ZAKONA O KEMIKALIJAH

EVA: 2009-2711-0054

UVOD

1. Ocena stanja in razlogi za sprejetje zakona

V Republiki Sloveniji področje proizvodnje, prometa in uporabe kemikalij ureja Zakon o kemikalijah, ki je v svoji prvi verziji iz leta 1999 vzpostavil zakonski okvir in podlago za urejanje varnega ravnanja s kemikalijami in kemijske varnosti v širšem pomenu. Ob pripravi Zakona o kemikalijah je bila v veliki meri upoštevana tudi aktualna kemijska zakonodaja EU, ki jo je Republika Slovenija morala prevzemati v procesu pridruževanja Evropski uniji. Pri pripravi zakona so bile tako že upoštevane EU direktive, ki so urejale varnost kemikalij v proizvodnji, prometu in uporabi. Med najpomembnejšimi  so bile npr. Direktiva Sveta 31967L0548  o približevanju zakonov in drugih predpisov v zvezi z razvrščanjem, pakiranjem in označevanjem nevarnih snovi, Direktiva 1999/45/ES Evropskega parlamenta in Sveta o približevanju zakonov in drugih predpisov držav članic v zvezi z razvrščanjem, pakiranjem in označevanjem nevarnih pripravkov, Direktiva Komisije 91/155/EGS o opredelitvi in določitvi podrobne ureditve sistema posebnih informacij za nevarne pripravke, Direktiva Komisije 93/67/EGS o določitvi načel za ocenjevanje tveganja za človeka in okolje v zvezi s snovmi, prijavljenimi v skladu z Direktivo Sveta 67/548/EGS, Uredba Sveta (EGS) št. 793/93 o oceni in nadzoru tveganja, ki ga predstavljajo obstoječe snovi, in številne druge. 

Zakon o kemikalijah je v dobrih 10 letih svojega obstoja predstavljal ustrezno zakonsko podlago za prevzemanje in izvajanje evropske kemijske zakonodaje in je v tem času doživel le dve večji vsebinski spremembi. Prve spremembe in dopolnitve zakona iz leta 2003 so bila posledica vse intenzivnejšega vključevanja v evropske procese in boljšega poznavanja načel in postopkov evropske kemijske zakonodaje in so v zakon vnesle nekatere nujno potrebne korekcije in prilagoditve dejanskemu stanju. 

Druga večja sprememba zakona pa je bila izvedena leta 2008 kot posledica nove evropske kemijske zakonodaje in Uredbe (ES) št. 1907/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH). Ta uredba je pomenila prvo od dveh bistvenih sprememb kemijska zakonodaje v EU, in je nadomestila blizu 40 direktiv, ki so predstavljale jedro Zakona o kemikalijah. S tem predpisom je EU uporabila drugačen zakonodajni pristop in kemijsko zakonodajo namesto v direktivah oblikovala v uredbi. S tem je centralizirala in bistveno bolj poenotila njeno izvajanje v državah članicah, hkrati pa jim je vzela skoraj vse pristojnosti pri oblikovanju nacionalnih izvedbenih ukrepov. Posledično je bilo treba, podobno kot v večini drugih držav članic, tudi v slovenskem pravnem redu s spremembami Zakona o kemikalijah razveljaviti del določb in podzakonskih predpisov, ki jih je po novem urejala uredba REACH. 

V času teh sprememb je v EU nastajal še en predpis, s katerim je EU, podobno kot že pri prej omenjeni uredbi REACH, prenovila več kot 30 let staro zakonodajo s področja razvrščanja, označevanja in pakiranja nevarnih kemikalij in jo nadomestila z novim globalnim harmoniziranim sistemom (GHS). Tudi v tem primeru je obsežno in nepregledno zakonodajo, ki sta jo sestavljali dve osnovni direktiv s preko 30 dopolnitvami, nadomestila z uredbo (Uredba (ES) št. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrščanju, označevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006); v nadaljnjem besedilu: Uredba1271/2008. Tudi v tem primeru je EU uporabila instrument uredbe, z enakimi posledicami za do sedaj veljavne nacionalne zakonodaje kot v primeru uredbe REACH.

Predlagana sprememba Zakona o kemikalijah je predvsem posledica sprejetja in uveljavitve prej navedene uredbe in pomeni zakonsko uskladitev slovenskega in EU pravnega reda. Določbe uredbe 1272/2008 se v državah članicah uporablja neposredno, zato morajo le te razveljaviti vse nacionalne določbe, ki še kakorkoli urejajo področje razvrščanja, pakiranja in označevanja nevarnih kemikalij. Republika Slovenija je za izvajanje evropske uredbe sprejela izvedbeno uredbo in z njo uredila le tiste zadeve, ki so še v pristojnosti držav članic. Posledično pa mora razveljaviti vse dosedanje določbe Zakona o kemikalijah in (postopoma) tudi podzakonskih predpisov, ki so urejale področje razvrščanja, označevanja in pakiranja nevarnih kemikalij do sedaj.

Poleg navedenih sprememb evropske zakonodaje na področju kemikalij na Zakon o kemikalijah vplivajo tudi drugi horizontalni predpisi. Leta 2006 je bila v pravni red EU uvedena Direktiva o storitvah na notranjem, trgu (2006/123/ES), ki ureja poslovanje gospodarskih subjektov v skupnem trgu EU in harmonizira administrativne postopke in druge omejitve v državah članicah. Za izvajanje te direktive je Republika Slovenija sprejela krovni predpis (Zakon o storitvah na notranjem trgu; Uradni list RS, št. 21/10), ki je predvideval prilagoditev posameznih področnih predpisov določbam te direktive. To prilagoditev je treba opraviti tudi v Zakonu o kemikalijah in ga s tem dodatno uskladiti z evropskim pravnim redom. 

Z Zakonom o kemikalijah je bila že leta 1999 Uradu RS za kemikalije (URSK) kot pristojnemu organu za njegovo izvajanje določena pristojnost nadzora dobre laboratorijske prakse (DLP). Zaradi nizkega števila laboratorijev z DLP v Republiki Sloveniji in posledično majhnega števila tovrstnih nadzorov ni racionalno vzdrževati stalnega celotnega sistema ocenjevalcev na URSK, zato to nalogo izvaja s pomočjo zunanjih strokovnjakov ocenjevalcev. Zaradi visokih zahtev sistema DLP in njegovega nadzora mora URSK zagotavljati ustrezno usposobljenost ocenjevalcev in jih pošiljati na občasna izpopolnjevanja in usposabljanja. Stroške teh usposabljanj krije URSK iz proračunskih sredstev, vendar pa je Računsko sodišče RS v reviziji, ki jo je izvedlo na URSK v letu 2008/9 ugotovilo, da Zakon o kemikalijah za tovrstno porabo proračunskih sredstev ne daje ustrezne podlage, in priporočilo, da Urad pripravi spremembo predpisov na način, da bo v njih urejen način kritja stroškov za izobraževanje v zvezi z ocenjevanjem DLP tudi za zunanje ocenjevalce. 

2. Cilji, načela in poglavitne rešitve zakona

Cilj predlagane spremembe je uskladitev pravnega reda Republike Slovenije s pravnim redom Evropske unije zaradi novo sprejete Uredbe (ES) št. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrščanju, označevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006. Ob upoštevanju obvezne hierarhije pravnih aktov EU in nacionalne zakonodaje in v izogib dvojnemu urejanju področja razvrščanja, pakiranja in označevanja nevarnih kemikalij, se vse določbe, ki so to področje urejale do sedaj, iz Zakona o kemikalijah črtajo, saj jih v celoti in samostojno ureja Uredba EU. Predlog sprememb pa vsebinsko ne spreminja nobene od ostalih določb za obvladovanje tveganj s kemikalijami; vse določbe, ki predpisujejo postopke in obveznosti zavezancev ostajajo v veljavi in se ne spreminjajo.

Za odpravo ugotovljenih nedoslednosti v zvezi s proračunskim financiranjem usposabljanja in izpopolnjevanja zunanjih ocenjevalcev DLP, se ti stroški izrecno opredeljujejo kot proračunski izdatek Urada RS za kemikalije.

V okviru prilagoditev Zakona o kemikalijah direktivi o storitvah na notranjem trgu se nekatere določbe usklajujejo s pravili, ki jih za čezmejno delovanje in opravljanje storitev vzpostavlja ta direktiva. Zakon o kemikalijah je z namenom čim boljšega in učinkovitega nadzora nad pravnimi in fizičnimi osebami, ki opravljajo dejavnosti, povezane s kemikalijami, že od samega začetka določal nekatere posebne obveznosti, kot npr. posebna dovoljenja za opravljanje dejavnosti, svetovalca za kemikalije, s spremembo iz leta 2006 pa je za pravne in fizične osebe, ki imajo sedež v kateri od držav EU, predpisal tudi obvezno ustanovitev podružnice v RS. Te zahteve so bile v Zakon o kemikalijah vključene na podlagi osnovnih načel kemijske varnosti, ki pravnim in fizičnim osebam nalagajo skrb in odgovornost za kemijsko varnost, ter odgovornost za vsako škodo, ki jo povzročijo za zdravje ljudi ali okolje pri proizvodnji, prometu ali uporabi kemikalij.  Direktiva o storitvah na notranjem trgu praviloma ne dovoljuje takšnih nacionalnih zahtev, saj ovirajo delovanje skupnega evropskega trga. Izjema so le primeri, ko je take zahteve mogoče upravičiti z razlogi javnega interesa, kot npr. varovanje zdravja, okolja ali javnega reda in varnosti, poleg tega pa take zahteve ne smejo biti diskriminatorne ali nesorazmerne. V primerih, ko čezmejne storitve vključujejo fizično manipulacijo z nevarnimi kemikalijami, je potrebno ohraniti ravnovesje med dvema temeljnima pravicama evropske pravne ureditve, t. j. med pravico do zdravja in čistega in varnega okolja in pravico do prostega opravljanja storitev. Predvsem zaradi obsega in resnosti možnih posledic, ki jih lahko povzroči nepravilno ali neodgovorno ravnanje s kemikalijami na zdravje ljudi ali okolje, interesa javnega zdravja in varovanja okolja ni mogoče brezpogojno podrediti  pravici do prostega pretoka storitev. Podjetja iz EU morajo svojo odgovornost izvajati enako kot vsa domača podjetja in poravnati oz. sanirati vsako škodo, ki jo povzročajo. Te odgovornosti ni mogoče uveljavljati pri podjetjih, ki nimajo vsaj minimalne fizične oblike delovanja v RS, saj pristojni organ v takih primerih nima nobenega mehanizma za ukrepanje, npr. z zahtevo po umiku neustreznih kemikalij iz prometa ali odpravi nepravilnosti, še manj pa po morebitni sanaciji ali povračilu povzročene škode. Za tovrstne primere direktiva o storitvah na notranjem trgu sicer predvideva tudi mehanizme sodelovanja in medsebojne pomoči med pristojnimi in nadzornimi organi, vendar pa ti mehanizmi še ne delujejo. Za dosledno izvajanje teh odgovornosti je nujno potrebno imeti na ozemlju RS tako obliko podjetja iz EU, ki omogoča izvajanje njegove polne odgovornosti. S predlaganim zakonom je tako opravljena le delna uskladitev določb Zakona o kemikalijah  z direktivo o storitvah na notranjem trgu, in sicer le v obsegu, ki ohranja sedanjo stopnjo kemijske varnosti in ki še zagotavlja izvajanje pristojnosti URSK tudi nad ponudniki storitev iz drugih držav EU. V upravne postopke, ki jih na podlagi zakona o kemikalijah opravlja URSK, se uvajajo načela upravne poenostavitve in pozitivnega molka organa. Predlog ohranja zahtevo po obvezni ustanovitvi fizične oblike delovanja v RS, vendar pa izvajalcev čezmejnih storitev ne omejuje več pri izbiri njene oblike, kot je npr. zastopništvo ali izpostava. Prav tako ohranja nespremenjen sistem dovoljenj za opravljanje dejavnosti tako za domače kot tuje ponudnike storitev. 

3. Ocena finančnih posledic zakona na državni proračun in druga javna finančna sredstva

Predlagani zakon ne prinaša obremenitev za državni proračun in druga javna finančna sredstva. 


4. Zagotovljenost finančnih sredstev

Dodatna finančna sredstva za izvajanje zakona niso potrebna.
 
5. Prikaz ureditve v drugih pravnih sistemih in prilagojenost predlagane ureditve pravu EU

Predlagane spremembe so vezane na prevzemanje evropskih predpisov in so usklajene s pravnim redom EU. Uredba EU, ki je podlaga za predlagane spremembe, se v vseh državah članicah uporablja neposredno in izvaja na enak način, za njen prevzem pa bodo vse države članice EU razveljavile določbe relevantnih nacionalnih zakonodaj. Oblika in postopek te razveljavitve, ter pravni instrument, ki ga bodo države članice uporabile za to, je odvisen od pravnega sistema in dosedanje ureditve v posamezni državi članici, končni rezultat pa mora biti v vseh članicah enak in skladen z evropsko pravno ureditvijo.

Švedska uredbo1272/2008 uvaja postopoma v skladu z njenimi prehodnimi določbami. Leta 2009 je razveljavila seznam razvrščenih snovi in uvedla direktno uporabo seznamov iz Uredbe, ter sprejela dopolnitve k obstoječim nacionalnim predpisom o razvrščanju, pakiranju in označevanju, s katerimi uveljavlja postopen prehod od starega k novemu sistemu označevanja. 

Velika Britanija je direktive o razvrščanju, pakiranju in označevanju izvajala na podlagi Uredbe o (sporočanju nevarnih lastnosti in pakiranju) kemikalij iz leta 2002 (t. i. "CHIP" Uredba). Za izvajanje uredbe 1272/2008 pa so bile sprejete njene spremembe in dopolnitve s ti. CHIP 4 Uredbo, ki je začela veljati 6. aprila 2009. S temi spremembami je nacionalne določbe v zvezi z razvrščanjem, pakiranjem in označevanjem uskladila s prehodnimi obdobji uredbe 1272/2008, in zagotovila, da se njene določbe izvajajo v Veliki Britaniji, tako v prehodnem obdobju kot tudi po njem.
Nemčija je postopek prilagajanja nacionalne zakonodaje začela julija letos, ko je v parlamentarni postopek vložila predlog sprememb in dopolnitev veljavne Uredbe o nevarnih snoveh (GefStoffV). Predlog je trenutno v obravnavi, njegov sprejem pa je predviden v novembru. S predlogom bo Nemčija razveljavila dosedanjo pravno ureditev na področju razvrščanja, označevanja in pakiranja kemikalij in vzpostavila zakonsko podlago za uporabo in izvajanje obeh sistemov razvrščanja in označevanja do izteka prehodnih obdobij po Uredbi 1272/08. Obenem pa s predlaganim aktom prilagaja koncept varnosti pred kemijskimi tveganji, ki je (podobno kot v Sloveniji) temeljil na neposredni povezavi med dosedanjimi oznakami (skupinami) nevarnih lastnosti in ukrepi za omejevanje tveganj. Z novim predlogom Nemčija to ozko povezavo ukinja, odgovornost za uvedbo in izvajanje ukrepov pa bolj neposredno kot doslej nalaga delodajalcem v okviru zagotavljanja varnosti in zdravja pri delu.
Pri preostalih spremembah gre za posege v že sprejeto pravno ureditev v Republiki Sloveniji, ki jih zaradi specifičnosti ni mogoče primerjati z rešitvami v drugih pravnih sistemih. 

 6. Druge posledice, ki jih bo imel sprejem zakona

Sprejem zakona nima drugih posledic.

II. BESEDILO ČLENOV

1. člen

V Zakonu o kemikalijah (Uradni list RS, št. 110/03 – uradno prečiščeno besedilo, 47/04 - ZdZPZ, 61/06 - ZBioP in 16/08) se v 1. členu doda nov drugi odstavek, ki se glasi:

"V postopkih iz prejšnjega odstavka se poleg določb tega zakona uporabljajo tudi določbe zakona, ki ureja storitve na notranjem trgu.".

2. člen

V  prvem odstavku 2. člena se:

- 1. točka spremeni tako, da se glasi:

"1. Kemikalije so snovi in zmesi.";

- 4. točka spremeni tako, da se glasi:

"4. Zmes pomeni zmes ali raztopino, sestavljeno iz dveh ali več snovi.";

 - 7. točka spremeni tako, da se glasi:

"7. Nevarne kemikalije so snovi ali zmesi, ki ustrezajo kriterijem za fizikalne nevarnosti, nevarnosti za zdravje ali nevarnosti za okolje, opredeljene v Prilogi I Uredbe (ES) št. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o razvrščanju, označevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) št. 1907/2006 (UL L št. 353 z dne 31. 12. 2008, str. 1; v nadaljnjem besedilu: Uredba 1272/2008/ES).";

- 8., 9. in 10. točka črtajo;

- 11. točka spremeni tako, da se glasi:

"11. Nevarni proizvodi so kemikalije, ki dobijo med proizvodnjo posebno obliko ali površino, ki bolj določa njihovo funkcijo kot njihova kemijska sestava in vsebujejo eno ali več nevarnih kemikalij.";

- 33. točka črta.

3. člen

V 1. točki prvega odstavka 3. člena se peta alinea spremeni tako, da se glasi:

" - krmo,".
Tretji odstavek se spremeni tako, da se glasi:

''Ne glede na prvi odstavek tega člena se določbe tega zakona, ki urejajo dobro laboratorijsko prakso (v nadaljnjem besedilu: DLP), uporabo podatkov, pridobljenih s preskusi na vretenčarjih, zbiranje, urejanje in sporočanje podatkov o zastrupitvah in učinkih kemikalij ter začasne ukrepe, uporabljajo za vse kemikalije.''.

4. člen

Poglavje "VI. RAZVRŠČANJE, PAKIRANJE IN OZNAČEVANJE KEMIKALIJ" ter 25., 26., 27., 28., 29., 30. in 31. člen se črtajo.

5. člen

Četrti odstavek 44. člena se spremeni tako, da se glasi:

"Pravne in fizične osebe, ki v Republiki Sloveniji uporabljajo nevarne kemikalije, ki so v skladu z Uredbo 1272/2008/ES razvrščene kot:

- akutno strupene (oralno, dermalno, pri vdihavanju), kategorije nevarnosti 1, 2 in 3,

- mutagene za zarodne celice, kategorije nevarnosti 1A in 1B,

- rakotvorne, kategorije nevarnosti 1A in 1B,

- strupene za razmnoževanje, kategorije nevarnosti 1A in 1B,

- specifično strupene za posamezne organe pri enkratni izpostavljenosti, kategorije nevarnosti 1,

- specifično strupene za posamezne organe pri ponavljajoči izpostavljenosti, kategorije nevarnosti 1,

morajo izpolnjevati pogoje, ki jih določa ta zakon in imeti dovoljenje za njihovo uporabo.". 

Šesti odstavek se spremeni tako, da se glasi:

''Dovoljenja iz drugega odstavka tega člena ni treba pridobiti pravnim in fizičnim osebam, ki opravljajo promet na drobno z nevarnimi kemikalijami kot predmeti splošne rabe, ki so v skladu z Uredbo 1272/2008/ES razvrščene kot: 

- vnetljivi plini, kategorije nevarnosti 1,

- vnetljivi aerosoli, kategorije nevarnosti 1 in 2,

- vnetljive tekočine, kategorije nevarnosti 1 in 2,

- vnetljive trdne snovi, kategorije nevarnosti 1, 2 in 3,

- piroforne tekočine ali trdne snovi, kategorije nevarnosti 1,

- kemikalije, ki v stiku z vodo sproščajo vnetljive pline, kategorije nevarnosti 1, 2 in 3,

- samoreaktivne kemikalije vrste B, C, D, E in F,

- kemikalije, ki povzročajo preobčutljivost kože, kategorije nevarnosti 1 in 2,

- kemikalije, ki dražijo oči, kategorije nevarnosti 1 in 2,

- kemikalije, ki dražijo dihalne poti,

- specifično strupene za posamezne organe pri enkratni izpostavljenosti, kategorije nevarnosti 3,

- kemikalije, ki imajo narkotične učinke,

- nevarne za vodno okolje, kategorija akutne nevarnosti 1,

- nevarne za vodno okolje, kategorija kronične nevarnosti 1 in 2,

- nevarne za ozonski plašč,

razen če prometa s temi kemikalijami posebej ne ureja drug zakon.''.

6. člen

V prvem odstavku 45. člena se besedilo prve alinee spremeni tako, da se glasi:

"da imajo sedež v Republiki Sloveniji, ali v kateri od držav članic Evropske unije, pri čemer pa morajo imeti v Republiki Sloveniji zastopnika, izpostavo ali podružnico,".

7. člen

V prvem odstavku 47. člena se besedilo ''Kadar se kemikalije, ki so razvrščene v skupino (f) ali (g),'' spremeni tako, da se glasi: "Kadar se kemikalije iz četrtega odstavka 44. člena tega zakona''.

8. člen

V drugem odstavku 49. člena se besedilo "10. točko 2. člena tega zakona" nadomesti z besedilom "Uredbo 1272/2008/ES".

9. člen

V 59. členu se za četrtim odstavkom doda nov peti odstavek, ki se glasi:

"Stroški izobraževanja in usposabljanja strokovnjakov, ki ocenjujejo izvajanje dobre laboratorijske prakse laboratorijev in študij iz prvega odstavka 54. člena tega zakona, se krijejo iz državnega proračuna.".

10. člen

Prvi odstavek 65. člena se črta.

Dosedanji drugi odstavek ostane edini odstavek.

11. člen

V prvem odstavku 66. člena se 1., 2., 3., 4., 5. in 10. točka črtajo. 

Dosedanje 6., 7., 8., 9., 11., 12., 13. in 14. točka postanejo 1. do 8. točka.

12. člen

Določbe tega zakona se ne uporabljajo za proizvodnjo, promet, uporabo in skladiščenje nevarnih kemikalij, ki so v skladu z Uredbo 1272/2008/ES razvrščene, pakirane in označene na podlagi Pravilnika o razvrščanju, pakiranju in označevanju nevarnih snovi (Uradni list RS, št. 35/05, 54/07 in 88/08) in Pravilnika o razvrščanju, pakiranju in označevanju nevarnih pripravkov (Uradni list RS, št. 67/05, 137/06, 88/08 in 81/09).

13. člen

Ta zakon začne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

OBRAZLOŽITEV ČLENOV

S 1. členom predloga se določbe, ki urejajo upravne postopke izdajanja dovoljenj po Zakonu o kemikalijah, usklajujejo z določbami zakona, ki ureja storitve na notranjem trgu, s čimer se v področje, ki ga ureja Zakon o kemikalijah, prenaša načelo "pozitivnega molka" pristojnega organa in druge zahteve Direktive 2006/123/ES o storitvah na notranjem trgu.  

Z 2. členom predloga se opredelitve pojmov usklajujejo z uredbo1272/2008. S spremembo 7. točke 2. člena se za izvajanje Zakona o kemikalijah uporablja nova definicija nevarnih snovi, kot jih opredeljuje Uredba 1272/2008.

S 3. členom se z določbami Uredbe  1272/2008 določbe usklajujejo tudi določbe Zakona o kemikalijah, ki urejajo razvrščanje, pakiranje in označevanje fitofarmacevtskih sredstev. Glede na to, da določbe, ki urejajo razvrščanje, pakiranje in označevanje kemikalij niso več predmet Zakona o kemikalijah, druga in tretja alinea nista več potrebni, saj Uredba 1227/2008 že sama eksplicitno določa, da se uporablja tudi za razvrščanje  fitofarmacevtskih sredstev.  

S 4. členom predloga se, glede na to, da določbe, ki urejajo razvrščanje, pakiranje in označevanje kemikalij, niso več predmet Zakona o kemikalijah, iz zakona črtajo vsi členi, ki so to področje urejali na podlagi razveljavljenih direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES. 

V 5. in 7 členu predloga se s spremenjeno klasifikacijo nevarnih lastnosti v skladu z Uredbo 1272/2008 prilagajajo tudi določbe Zakona o kemikalijah, ki se pri opredelitvah posebnih ukrepov nanašajo na nekatere skupine nevarnih kemikalij in njihovih nevarnih lastnosti na podlagi dosedanje klasifikacije. Predlagana sprememba v ukrepe, ki so bili uveljavljeni na podlagi veljavnega zakona, ne prinaša vsebinskih sprememb, temveč namesto dosedanje uvaja novo klasifikacijo nevarnih lastnosti po Uredbi 1272/2008.

S 6. členom se določba sedaj veljavnega zakona, ki je zahtevala, da morajo podjetja iz drugih držav EU, ki želijo v RS opravljati dejavnosti z nevarnimi kemikalijami, za opravljanje te dejavnosti, ustanoviti podružnico, usklajuje s 14. členom Direktive 2006/123/ES o storitvah na notranjem trgu. Ta državam članicam prepoveduje omejevanje pravice do izbire oblike, v kateri izvajajo storitve v drugi državi članici. Sedaj veljavni zakon je od teh ponudnikov izrecno zahteval ustanovitev podružnice in je bil v tem pogledu preveč omejujoč, s predlogom pa se ta zahteva razširja na prosto izbiro načina delovanja tudi v obliki zastopništva ali izpostave.

8. člen predloga uvaja le redakcijsko spremembo, ki je posledica predhodnih sprememb.  Gre le za prilagoditev sklica zaradi spremembe definicij v 2. členu.

9. člen predloga uvaja korektivni ukrep na podlagi priporočila Računskega poročila RS, ki je v svojem revizijskem poročilu ugotovilo, da določbe Zakona o kemikalijah pristojnemu organu ne dopuščajo financiranja izobraževanja oz. usposabljanja zunanjih strokovnjakov-ocenjevalcev dobre laboratorijske prakse s proračunskimi sredstvi. S predlaganim členom se stroški, ki jih Urada RS za kemikalije namenja za izobraževanje zunanjih strokovnjakov-ocenjevalcev dobre laboratorijske prakse, uvrščajo med proračunske odhodke.

10. in 11. člen: S črtanjem določb o razvrščanju, pakiranju in označevanju kemikalij iz Zakona o kemikalijah kazenske določbe, ki se nanašajo na to področje, v Zakonu o kemikalijah niso več primerne oz. potrebne. Na novo jih bo podrobneje in v skladu z Uredbo 1272/2008 opredelila uredba Vlade RS o njenem izvajanju. 

12. člen: Na podlagi prehodnih določb Uredbe 1272/2008 se lahko kemikalije razvrščajo po sedaj veljavnem sistemu do 1. 6. 2015, snovi oziroma zmesi, ki bodo razvrščene, označene in pakirane po sedaj veljavnih predpisih pa se bodo v prometu pojavljale še vse do 1. 6. 2017. Do izteka teh prehodnih obdobij bodo v prometu nevarne kemikalije, razvrščene. označene in pakiranje po obeh sistemih. Z uveljavitvijo predlaganih sprememb in dopolnitev Zakona o kemikalijah bodo določbe zakona temeljile na novi razvrstitvi kemikalij, kemikalij, razvrščenih po "starem" sistemu pa ne bi urejal. Ker je treba v prehodnem obdobju zagotoviti izvajanje zakonodaje o kemikalijah za vse nevarne  kemikalije, ne glede na sistem razvrščanja, pakiranja in označevanja, 10. člen ohranja vse elemente sedanje ureditve razvrščanja, pakiranja in označevanja, ki jih je v skladu z Uredbe 1272/2008 v prehodnem obdobju dovoljeno uporabljati. Ob tem pa ohranja uporabo do sedaj veljavnih določb Zakona o kemikalijah za tiste kemikalije v prometu, ki bodo razvrščene označene še po do sedaj veljavnem sistemu. Izvajanje teh "zadržanih" določb zakona se bo prilagajalo uvajanju novega sistema razvrščanja, pakiranja in označevanja in bo postopoma odmrlo  z izginjanjem kemikalij, razvrščenih po starem sistemu, v skladu z uredbo 1272/2008.

BESEDILO ČLENOV,  KI SE SPREMINJAJO

1. člen
(vsebina zakona)


Ta zakon ureja promet s kemikalijami, določa ukrepe za varovanje zdravja ljudi in okolja pred škodljivimi učinki kemikalij in predpisuje obveznosti in postopke, ki jih morajo izpolnjevati pravne in fizične osebe, ki v Republiki Sloveniji proizvajajo ali skladiščijo kemikalije, z njimi opravljajo promet ali jih uporabljajo.

2. člen

(pomen izrazov)

Izrazi, uporabljeni v tem zakonu imajo naslednji pomen:

1. Kemikalije so snovi in pripravki.

2. Snovi so kemijski elementi ali njihove spojine v naravnem stanju ali pridobljene s kakršnim koli proizvodnim procesom, vključno z vsemi dodatki, potrebnimi za ohranitev njene obstojnosti, in vsemi nečistočami, ki nastanejo pri uporabljenem procesu, ne vključuje pa topil, ki se lahko izločijo, ne da bi to vplivalo na obstojnost snovi ali spremenilo njeno sestavo..

3. Polimerne snovi so snovi, ki so sestavljene iz molekul, za katere je značilno zaporedje ene ali več vrst monomernih enot. Takšne molekule morajo biti porazdeljene v okviru določenega razpona molekulske mase, pri čemer se razlike v molekulski masi lahko pripišejo predvsem razlikam v številu monomernih enot. Polimer vsebuje: 

a) navadno masno večino molekul z vsaj tremi monomernimi enotami, ki so s kovalentno vezjo povezane vsaj še z eno drugo monomerno enoto ali drugim reaktantom,

b) manj kot navadno masno večino molekul z enako molekulsko maso. 

V okviru te opredelitve pomeni "monomerna enota" vezano obliko monomerne snovi v polimeru.

4. Pripravki so zmesi ali raztopine, sestavljene iz dveh ali več snovi.

5. (črtana)

6. (črtana)

7. Nevarne snovi so snovi, ki imajo najmanj eno od nevarnih lastnosti iz 10. točke tega člena.

8. Nevarni pripravki so pripravki, ki imajo vsaj eno od nevarnih lastnosti iz 10. točke tega člena.

9. Nevarne kemikalije so snovi in pripravki iz 7. in 8. točke tega člena.

10. Nevarne lastnosti so lastnosti, na podlagi katerih se kemikalije razvrščajo kot nevarne, v naslednje skupine: 

a) eksplozivne kemikalije so trdne, tekoče, pastozne ali želatinozne kemikalije, ki lahko eksotermno reagirajo tudi ob odsotnosti zračnega kisika, pri čemer se zelo hitro sproščajo plini, ki pod določenimi pogoji detonirajo, se hitro vžgejo ali zaradi segrevanja in povečanja pritiska eksplodirajo, če so prostorsko omejeni;

b) oksidativne kemikalije so kemikalije, ki povzročijo močno eksotermno reakcijo, kadar so v stiku z drugimi snovmi (predvsem z vnetljivimi);

c) zelo lahko vnetljive kemikalije so tekoče kemikalije, ki imajo izredno nizko plamenišče in nizko vrelišče ter plinaste kemikalije, ki so vnetljive v stiku z zrakom pri navadni temperaturi in tlaku;

d) lahko vnetljive kemikalije so: 

- kemikalije, ki se v stiku z zrakom lahko segrejejo in same po sebi vnamejo že pri navadni temperaturi in tlaku brez dovajanja zunanje energije,

- trdne kemikalije, ki se lahko hitro vnamejo že po kratkotrajnem stiku z virom vžiga in odtlej dalje gorijo ter se porabljajo tudi po odstranitvi tega vira,

- tekoče kemikalije, ki imajo zelo nizko plamenišče,

- kemikalije, ki v stiku z vodo ali njeno paro v nevarnih količinah sproščajo lahko vnetljive pline;

e) vnetljive kemikalije so kemikalije, ki imajo nizko plamenišče;

f) zelo strupene kemikalije so kemikalije, ki pri zaužitju, vdihavanju ali pri prehajanju skozi kožo že v zelo majhnih količinah povzročijo smrt ali akutne oziroma kronične okvare zdravja; 

g) strupene kemikalije so kemikalije, ki pri zaužitju, vdihavanju ali pri prehajanju skozi kožo že v majhnih količinah povzročijo smrt ali akutne oziroma kronične okvare zdravja;

h) zdravju škodljive kemikalije so kemikalije, ki pri zaužitju, vdihavanju ali pri prehajanju skozi kožo lahko povzročijo smrt ali akutne, oziroma kronične okvare zdravja;

i) jedke kemikalije so kemikalije, ki lahko poškodujejo ali uničijo živo tkivo, če pridejo v stik z njim;

j) dražilne kemikalije so kemikalije, ki niso jedke, vendar lahko že pri kratkotrajnem, dolgotrajnejšem ali ponavljajočem se stiku s kožo ali sluznico povzročijo njeno vnetje;

k) kemikalije, ki povzročajo preobčutljivost so kemikalije, ki lahko pri vdihavanju ali prehajanju skozi kožo povzročijo reakcijo preobčutljivosti, tako da ob nadaljnji izpostavljenosti tej kemikaliji pride do nastanka značilnih negativnih učinkov;

l) rakotvorne kemikalije so kemikalije, ki lahko pri zaužitju, vdihavanju ali prehajanju skozi kožo povzročijo raka ali povečajo pogostnost njegovega nastanka;

m) mutagene kemikalije so kemikalije, ki lahko pri zaužitju, vdihavanju ali prehajanju skozi kožo povzročijo dedne genetske okvare ali povečajo pogostnost njihovega nastanka;

n) kemikalije, ki so strupene za razmnoževanje so kemikalije, ki lahko pri zaužitju, vdihavanju ali prehajanju skozi kožo povzročijo oziroma povečajo pogostnost nastajanja nedednih škodljivih učinkov na potomstvo in/ali škodljivih učinkov na moške ali ženske razmnoževalne funkcije ali sposobnosti;

o) okolju nevarne kemikalije so kemikalije, ki lahko ob prehajanju v okolje povzročijo ali pa utegnejo povzročiti takojšnjo ali dolgoročno nevarnost za eno ali več sestavin okolja.

11. Nevarni proizvodi so proizvodi, ki niso snovi ali pripravki v smislu tega zakona, ki vsebujejo katero od nevarnih kemikalij, ki je razvrščena v katero izmed skupin (f) do (n) iz 10. točke tega člena.

12. (prenehala veljati)

13. EINECS je evropski seznam obstoječih snovi, ki je bil objavljen v Uradnem listu EU C 146/4 z dne 15. 6. 1990.

14. CAS številka je karakteristična številka že odkritih snovi po mednarodnem seznamu Chemical Abstract Service.

15. ELINCS je evropski seznam novih snovi.

16. EU Index je značilna številka nevarne snovi iz seznama EU o že razvrščenih snoveh (priloga I k EU smernici 67/548/EEC).

17. Življenjski krog kemikalije je ves proces, ki zajema predhodne raziskave, proizvodnjo, promet, uporabo, ravnanje z ostanki in embalažo in njihovo varno odstranjevanje.

18. Proizvodnja je pridobivanje, izdelava in dodelovanje, obdelovanje, predelovanje, polnjenje, pretakanje, mešanje kemikalij, v vmesne in končne izdelke s kemijskimi, fizikalnimi ali biološkimi procesi in postopki, pa tudi prevažanje znotraj proizvodne enote.

19. Proizvajalec je pravna ali fizična oseba, ki v skladu s prejšnjo točko proizvaja ali pridobiva kemikalijo, pa tudi vsakdo, kdor jo dodeluje, pakira, prepakira ali spremeni njeno ime za nadaljnjo uporabo.

19.a Skladiščenje je hramba kemikalij za namene proizvodnje, prometa, uporabe ali drugih dejavnosti.

20. Promet je uvoz, prodaja oziroma vsakršna prepustitev tretjemu.

Pri tem je uvoz vsak vnos kemikalije na carinsko območje Evropskih skupnosti, ne glede na to, kakšna raba ali uporaba je bila v skladu s carinskimi predpisi dovoljena za to kemikalijo, razen tranzita čez carinsko območje.

Tranzit je vsak prenos ali prevoz kemikalije čez carinsko območje Evropskih skupnosti pod carinskim nadzorom.

21. Uvoznik je pravna ali fizična oseba, za račun katere se v Evropsko unijo uvaža kemikalijo ali proizvod iz 4. člena tega zakona.

22. Uporaba je priprava za rabo, raba, shranjevanje.

23. Ravnanje je vsaka aktivnost, pri kateri se lahko pride v stik s kemikalijo.

24. Fizična oseba je samostojni podjetnik posameznik.

25. (črtana)

26. (črtana)

27. Zavezanec je pravna ali fizična oseba, ki proizvaja ali vnaša v Republiko Slovenijo kemikalijo ali proizvod, ki je predmet obravnave tega zakona in ima določene obveze po tem zakonu v zvezi s sporočanjem.

28. (črtana)

29. Okolje je tisti del narave, kamor seže ali bi lahko segel vpliv človekovega delovanja.

30. (črtana)

31. Predmeti splošne rabe so kemikalije, ki se dajejo v promet tako, da njihov končni kupec, prejemnik ali uporabnik ni vnaprej znan, možnost njihovega nakupa, prejema in uporabe pa ni omejena niti količinsko, niti z zahtevami glede lastnosti končnega kupca, prejemnika oziroma uporabnika. 

32. Poklicna uporaba kemikalije pomeni vsako uporabo kemikalije pri opravljanju poslovne dejavnosti, vključno z dejavnostjo prometa s kemikalijami.

33. Uredba REACH pomeni Uredbo (ES) št. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH), o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije ter spremembi Direktive 1999/45/ES ter razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS) št. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) št. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in Direktiv Komisije 91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES (UL L št. 396 z dne 30.12.2006, str. 1).

V zakonu uporabljeni izrazi, zapisani v moški slovnični obliki, se uporabljajo kot nevtralni za ženski in moški spol.

3. člen

(uporaba zakona)

Določbe tega zakona se ne uporabljajo za: 

1. promet in uporabo snovi in pripravkov v končni obliki: 

- zdravila za humano in veterinarsko rabo, 

- živila ter izdelke in snovi, ki prihajajo v stik z živili, 

- kozmetične izdelke, 

- prepovedane droge, 

- krmila, 

- streliva in eksplozive, 

- fitofarmacevtska sredstva, 

- mineralna gnojila, 

2. prevoz nevarnih kemikalij po železnici, cesti, notranjih vodotokih, po morju in po zraku, 

3. kemikalije v tranzitu. 

Določbe tega zakona se uporabljajo za: 

- proizvodnjo strateškega blaga posebnega pomena za varnost in zdravje ter promet z njim, kolikor nista urejena s posebnim zakonom, 

- proizvodnjo in promet predhodnih sestavin za prepovedane droge, kolikor nista urejena s posebnim zakonom, 

- radioaktivne snovi, ki vsebujejo nevarne snovi po tem zakonu. 

Ne glede na prvi odstavek tega člena se: 

- določbe tega zakona, ki urejajo dobro laboratorijsko prakso (v nadaljnjem besedilu: DLP), uporabo podatkov, pridobljenih s preskusi na vretenčarjih, zbiranje, urejanje in posredovanje podatkov o zastrupitvah in učinkih kemikalij ter začasne ukrepe, uporabljajo za vse kemikalije, 

- določbe tega zakona, ki urejajo razvrščanje, označevanje in pakiranje, uporabljajo tudi za fitofarmacevtska sredstva, 

- določbe tega zakona glede razvrščanja in označevanja uporabljajo tudi za odpadke, če imajo katero od lastnosti iz 10. točke 2. člena tega zakona.

VI. RAZVRŠČANJE, PAKIRANJE IN OZNAČEVANJE KEMIKALIJ

25. člen

(obveznosti pravne in fizične osebe)

Če ni s tem ali s posebnim zakonom oziroma s predpisi na njegovi podlagi drugače določeno, mora pravna ali fizična oseba, ki kot proizvajalec ali uvoznik daje kemikalijo v promet, to kemikalijo razvrstiti, pakirati in označiti v skladu s tem zakonom in s predpisi, izdanimi na njegovi podlagi.

Če je pravna ali fizična oseba, ki daje kemikalijo iz prejšnjega odstavka v promet, seznanjena s tem, da kemikalija ni razvrščena, pakirana ali označena v skladu s tem zakonom in predpisi, izdanimi na njegovi podlagi, je dolžna poskrbeti za predpisom ustrezno razvrstitev, pakiranje in označevanje.

26. člen

(razvrščanje)

Če ima kemikalija nevarne lastnosti iz 10. točke 2. člena tega zakona, se razvrsti kot nevarna.

Razvrstitev nevarne snovi se izvede:

a) na podlagi veljavnega EU seznama že uvrščenih nevarnih snovi, če je snov že razvrščena v ta seznam.

V primerih, ko snov še ni razvrščena v seznam iz prejšnje točke: 

b) na podlagi rezultatov preskušanj lastnosti snovi v skladu z določbami tega zakona ali

c) na podlagi poizvedb o že obstoječih podatkih.

Razvrstitev nevarnega pripravka se izvede:

a) na podlagi predpisane računske metode ali

b) na podlagi neposrednih eksperimentalnih določanj toksikoloških lastnosti pripravka po predpisanih postopkih in merilih ali

c) na podlagi poizvedb o že obstoječih informacijah o lastnostih snovi, ki jih pripravek vsebuje.

Kadar je bila katera od toksikoloških lastnosti pripravka ovrednotena po obeh izmed metod navedenih pod točkami a) in b) prejšnjega odstavka, se za razvrščanje uporabijo rezultati, dobljeni po metodi iz točke b) prejšnjega odstavka, razen v primeru rakotvornosti, mutagenosti ali strupenosti za razmnoževanje, ko se obvezno uporabijo rezultati, dobljeni po metodi iz točke a) prejšnjega odstavka.

Kadar za snov ali pripravek še ni podatkov ali če so bili pridobljeni z drugimi metodami, oziroma niso bili pridobljeni v skladu s predpisanimi postopki, se v izogib nepotrebnim preskusom na vretenčarjih, za vsak primer posebej oceni potreba po preskušanju.

27. člen

(pakiranje in označevanje kemikalij)

Embalaža, v kateri se nevarna kemikalija daje v promet, mora ustrezati nevarnim lastnostim kemikalije in predvidenemu namenu in načinu njene uporabe. Določene kemikalije morajo biti označene tako, da omogočajo razpoznavanje nevarnosti tudi osebam s posebnimi potrebami in opremljene s posebnimi zapirali, ki onemogočajo odpiranje otrokom. Ustreznost embalaže preverjajo laboratoriji, ki izpolnjujejo pogoje glede opreme, uposobljenosti in zagotavljanja kakovosti. Podrobnejše pogoje predpiše minister.

Pakiranje in označevanje ne smeta biti zavajujoča.

Nevarne kemikalije morajo biti opremljene z napisi v slovenskem jeziku.

V navodilu za uporabo nevarnih kemikalij, ki so razvrščene v katero od skupin (f) do (n) iz 10. točke 2. člena tega zakona, namenjenih za splošno uporabo, je treba napotiti uporabnika, da pri prodajalcu zahteva informacije v zvezi z varnostjo in zdravjem pri delu ter o ukrepih za prvo pomoč ob nesreči.

28. člen

(predpis ministra)

Kriterije in način razvrščanja, pakiranja in označevanja za posamezne skupine kemikalij predpiše minister.

29. člen

(verodostojnost označevanja)

Prepovedano je označevanje ali navajanje, da je kemikalija, ki je razvrščena kot nevarna, manj nevarna, ali da ni nevarna zdravju in okolju.

30. člen

(varnostni list)

Za izvajanje potrebnih ukrepov za varovanje zdravja ljudi in okolja mora pravna ali fizična oseba, ki kot proizvajalec ali uvoznik daje v promet kemikalijo, zagotoviti varnostni list v skladu z uredbo REACH.

31. člen

(oglaševanje)

Prepovedano je oglaševanje snovi, ki imajo katero izmed nevarnih lastnosti iz 10. točke 2. člena tega zakona, če pri tem ni opozorjeno na njihove nevarne lastnosti.

Način oglaševanja pripravkov predpiše minister.

44. člen

(dovoljenje za opravljanje dejavnosti)

Pravne in fizične osebe, ki v Republiki Sloveniji proizvajajo nevarne kemikalije, morajo izpolnjevati pogoje, ki jih predpisuje ta zakon, in imeti dovoljenje za opravljanje dejavnosti proizvodnje nevarnih kemikalij.

Pravne in fizične osebe, ki v Republiki Sloveniji opravljajo promet z nevarnimi kemikalijami, morajo izpolnjevati pogoje, ki jih predpisuje ta zakon in imeti dovoljenje za opravljanje dejavnosti prometa z nevarnimi kemikalijami.

Pravne in fizične osebe, ki opravljajo skladiščenje nevarnih kemikalij kot dejavnost, ki je vpisana v register, oziroma dejavnost, opredeljeno v ustanovitvenem aktu, pa niso zavezanci za dovoljenja iz prvega, drugega ali četrtega odstavka tega člena, morajo izpolnjevati pogoje, ki jih predpisuje ta zakon in imeti dovoljenje za opravljanje dejavnosti skladiščenja nevarnih kemikalij.

Pravne in fizične osebe, ki v Republiki Sloveniji uporabljajo nevarne kemikalije iz skupin (f) in (g), morajo izpolnjevati pogoje, ki jih predpisuje ta zakon in imeti dovoljenje za njihovo uporabo.

Dovoljenja iz prvega, drugega, tretjega in četrtega odstavka tega člena izda organ, pristojen za kemikalije, in so lahko stalna ali enkratna. Postopek za pridobitev dovoljenja predpiše minister.

Dovoljenja iz drugega odstavka tega člena ni treba pridobiti pravnim in fizičnim osebam, ki opravljajo promet na drobno z nevarnimi kemikalijami iz skupin (c), (d), (e), (j) in (o), kot predmeti splošne rabe, razen če prometa s temi kemikalijami ne ureja na poseben način drug zakon.

Dovoljenja iz četrtega odstavka tega člena ni treba pridobiti znanstveno-raziskovalnim in izobraževalnim ustanovam, javnim zavodom in državnim organom, ki kemikalije uporabljajo izključno za svojo osnovno dejavnost. 

Organ, pristojen za kemikalije, vodi seznam pravnih in fizičnih oseb, ki imajo dovoljenje iz tega člena.

45. člen

(pogoji za opravljanje dejavnosti proizvodnje, skladiščenja in uporabe 

nevarnih kemikalij ter prometa z njimi)

Dejavnost proizvodnje in skladiščenja nevarnih kemikalij ter prometa z njimi in uporabo kemikalij lahko opravljajo pravne in fizične osebe, ki organu, pristojnemu za kemikalije, izkažejo:

- da imajo sedež v Republiki Sloveniji ali v kateri od držav članic Evropske unije, pri čemer pa morajo imeti podružnico v Republiki Sloveniji,

- da imajo glede na vrsto in obseg dejavnosti zaposlene strokovno usposobljene osebe z znanjem, ki omogoča izvajanje obveznosti in izpolnjevanje zahtev v skladu s tem zakonom,

- da izvajajo posebne tehnične ali organizacijske ukrepe za promet z nevarnimi kemikalijami, njihovo proizvodnjo, skladiščenje ali uporabo, ki so potrebni za varovanje zdravja ljudi in okolja, 

- da izpolnjujejo zahteve glede objektov ter zahteve glede razporejanja in varovanja posameznih skupin kemikalij, 

- da jim ni bilo odvzeto dovoljenje na podlagi tretje alineje prejšnjega člena.

V postopku presoje vplivov na okolje pri posegih v okolje, organ, pristojen za kemikalije, na zahtevo ministrstva, pristojnega za okolje, da mnenje o sprejemljivosti nameravanega posega, v katerem se, med drugim, določijo pogoji gradnje in ravnanja s kemikalijami z vidika preprečevanja nevarnosti, ki bi jih utegnile imeti kemikalije za človeka in okolje. 

Podrobnejše zahteve in izjeme v zvezi z izpolnjevanjem pogojev iz prvega odstavka tega člena določi minister. 

V predpisu iz prejšnjega odstavka se v zvezi z zagotavljanjem posameznega tehničnega ali organizacijskega ukrepa iz prvega in drugega odstavka tega člena lahko določi sklicevanje na standard po predpisih o standardizaciji ali določi obvezna uporaba standarda.

Za zagotavljanje posameznih ukrepov ali ravnanja iz prvega in drugega odstavka tega člena lahko izda organ, pristojen za kemikalije, tudi smernice, ki se objavijo na spletni strani organa, pristojnega za kemikalije.

47. člen
(evidence o izdaji in prepoved izdajanja nevarnih kemikalij)


Kadar se kemikalije, ki so razvrščene v skupino (f) ali (g), dajejo v promet kot predmeti splošne rabe uporabniku, ki ni pravna ali fizična oseba v smislu 19. točke 2. člena tega zakona, mora uporabnik ob prevzemu kemikalije predložiti veljavni osebni dokument, pravne in fizične osebe, ki opravljajo promet z njimi, pa morajo vsako tako izdajo evidentirati. Evidenca izdaje mora vsebovati naslednje podatke:
- podatek o kemikaliji (ime ali trgovsko ime, izdana količina, rok uporabnosti, če je naveden),
- namen uporabe, kadar ta ni razviden sam po sebi,
- podatki o prejemniku (ime, priimek ter leto rojstva, oziroma njegova enotna matična številka, naslov),
- lastnoročni podpis prejemnika in osebe, ki je kemikalijo izdala.

Podatki iz evidence se hranijo pri pravnih in fizičnih osebah iz prejšnjega odstavka najmanj 5 let in jih morajo na zahtevo posredovati organu, pristojnemu za kemikalije.

Kemikalije iz prvega odstavka tega člena je prepovedano izdajati osebam, mlajšim od 18 let.

49. člen
(varstvo ljudi ali okolja, prepovedi in omejitve)


Minister prepove ali omeji promet ali uporabo nevarnih kemikalij v Republiki Sloveniji, katerih promet in uporabo urejajo predpisi Evropske unije ali drugi mednarodni sporazumi.

Če kemikalije, njihove sestavine ali razgradni produkti neugodno vplivajo na zdravje ljudi ali okolje, ne glede na to, ali so zaradi teh učinkov v skladu z 10. točko 2. člena tega zakona razvrščene kot nevarne ali ne, lahko minister določi pogoje, pod katerimi je take kemikalije in proizvode, ki jih vsebujejo, dovoljeno dajati v promet ali jih uporabljati.


59. člen
(stroški)


Za storitve, ki jih po tem zakonu opravlja organ, pristojen za kemikalije, se zaračunavajo stroški. Vlada Republike Slovenije izda predpis, ki določi višino stroškov.

Stroške v zvezi z ocenjevanjem laboratorijev za DLP in izdajo DLP-potrdila plača predlagatelj.

Stroški pooblaščenih zavodov v zvezi z izvajanjem nalog iz 40. in 51.a člena tega zakona se krijejo iz državnega proračuna.

Stroški, ki izhajajo iz dela medresorske komisije ter zdravstvenih zavodov in izvedencev se plačajo iz državnega proračuna .

65. člen
(pooblastila inšpektorja)


Poleg pooblastil po splošnih predpisih o inšpekcijskem nadzoru ima inšpektor, pristojen za kemikalije, po tem zakonu pravico, da prepove ali ustavi promet s kemikalijo, če:
- za nevarno kemikalijo ni bil izdelan varnostni list,
- pravna ali fizična oseba daje v promet nevarno kemikalijo, ne da bi bila ta pravilno razvrščena v skladu s tem zakonom,
- pravna ali fizična oseba daje nevarno kemikalijo v promet, ne da bi bila ta označena v skladu s tem zakonom.

Inšpektor, pristojen za kemikalije, lahko prepove skladiščenje nevarne kemikalije, če ta ni skladiščena v skladu s tem zakonom.


66. člen


Z globo od 2.000 do 80.000 eurov se kaznuje za prekršek pravna ali fizična oseba, če:
1. daje v promet nevarno kemikalijo, ki: 

- je pakirana v embalaži, ki ne ustreza nevarnim lastnostim kemikalije in predvidenemu namenu in načinu njene uporabe (27. člen),
- ni pakirana v predpisani embalaži na način, ki onemogoča odpiranje otrokom (27. člen), 
- je pakirana ali označena tako, da deluje zavajajoče (27. člen),
- ni opremljena z napisi v slovenskem jeziku (27. člen), 
- ni označena v skladu s predpisanimi kriteriji (28. člen);

2. ne razvrsti kemikalije v skladu s predpisanimi kriteriji (28. člen);
3. nepravilno označuje kemikalijo (29. člen);
4. označuje kemikalijo kot manj nevarno, kot je v resnici, ali navaja, da ni nevarna (29. člen);
5. oglašuje nevarno kemikalijo v nasprotju s predpisi (31. člen);
6. daje v promet nevarne kemikalije ali nevarne proizvode iz 4. člena tega zakona, ne da bi predložil organu, pristojnemu za kemikalije, predpisanih podatkov (prvi in drugi odstavek 35. člena);
7. proizvaja, skladišči, uporablja ali daje v promet kemikalije brez dovoljenja (44. člen);
8. ne izpolnjuje pogojev za opravljanje dejavnosti proizvodnje, skladiščenja in uporabe nevarnih kemikalij ter prometa z njimi (45. člen);
9. ne določi svetovalca za kemikalije (45.a člen);
10. izda osebi, mlajši od 18 let, kemikalijo, ki je po 10. točki 2. člena tega zakona razvrščena kot nevarna v skupino (f) ali (g) ali če ne vodi predpisane evidence oziroma ne da organu, pristojnemu za kemikalije, na razpolago podatkov (47. člen);
11. ne upošteva prepovedi, omejitev ali pogojev za promet s kemikalijami in proizvodi ali njihovo uporabo (49. člen);
12. proizvaja, daje v promet ali uporablja kemikalijo, katere proizvodnja, uporaba ali promet z njo so omejeni ali prepovedani, oziroma ne upošteva drugih uvedenih ukrepov in omejitev (50. člen);
13. predloži lažno DLP-dokazilo ali DLP-dokazilo, pridobljeno z zvijačo (53. člen);
14. ne hrani dokumentacije o dobri laboratorijski praksi najmanj dve leti po prenehanju dajanja snovi ali pripravka v promet oziroma je ne hrani na predpisan način (tretji odstavek 53. člena).

Z globo od 400 do 2.000 eurov se kaznuje odgovorna oseba pravne ali fizične osebe, ki stori prekršek iz prejšnjega odstavka.
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