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Nariadenie EP a Rady č. 1907/2006  

o registrácii, hodnotení, autorizácii  

a  obmedzovaní chemických látok (REACH) 
a o zriadení Európskej chemickej agentúry, o zmene a doplnení smernice 

1999/45/ES a o zrušení nariadenia Rady (EHS) č. 793/93 a nariadenia 

Komisie (ES) č. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smerníc Komisie 

91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES 

 

Množstvo noviel  

(Príloha IV a V, Príloha XIV, Príloha XVII) 

 

Konsolidovaná verzia: 
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation  
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po 2018.... 
Registrácia chemických látok: 
 > 1t/rok 
 phase in látky (EINECS, NLP) 
 výrobcovia/dovozcovia 
 možné výnimky z registrácie 
 spoločné podanie  (SIEF) 

 
Režim registrácie pokračuje:  

• noví registrujúci, nové registrácie 

• up-date uskutočnených registrácií 

• dodatočné testovanie – dodatočné náklady 

• žiadne prechodné obdobia 

 



Registrácia: Článok 5  

Žiadne údaje, žiadny trh 

 

S výhradou článkov 6, 7, 21 a 23 sa látky 
ako také, látky v prípravkoch alebo vo 
výrobkoch v 

Spoločenstve nesmú vyrábať ani uvádzať 
na trh, pokiaľ neboli registrované v 
súlade s príslušnými ustanoveniami tejto 
hlavy, ak sa to požaduje. 

 



Registrácia: Článok 26 

Pravidlá pre ... registrujúcich zavedených látok, ktorí nevykonali pred-

registráciu 

 

Zisťovacia povinnosť pred registráciou 

1. Každý potenciálny registrujúci nezavedenej látky alebo potenciálny 

registrujúci zavedenej látky, ktorý nevykonal pred-registráciu v súlade s 

článkom 28, predloží agentúre žiadosť o informáciu, či už nebola 

predložená žiadosť o registráciu na rovnakú látku.  

2. Spolu so žiadosťou predloží agentúre všetky tieto informácie: 

a) svoju identifikáciu,  

b) identifikáciu látky,  

c) ktoré požiadavky na informácie by si z jeho strany vyžadovali vykonanie 

novej štúdie na stavovcoch;  

d) ktoré požiadavky na informácie by si z jeho strany vyžadovali vykonanie 

ďalších nových štúdií. 



Q&A0040 
Môžu byť pred-registrované látky, ktoré boli vyrábané alebo dovážané pred 

príslušným registračným termínom naďalej uvádzané na trh po tomto termíne bez 

registrácie? 

 

Odpoveď na túto otázku závisí od vašej úlohy v čase, kedy sa uplatňuje povinnosť 

registrácie. 

REACH ukladá povinnosť registrácie len pre výrobcov a dovozcov.  

Toto sa neuplatňuje na následných užívateľov, distribútorov a dodávateľov látok.  

 

Preto sa povinnosť registrácie nemusí uplatňovať ak ste: 

 Vyrábali alebo dovážali pred-registrovanú látku pred termínom registrácie a 

 Ukončili tieto aktivity a pôsobíte len ako dodávateľ 

 

A ste neukončili tieto aktivity pre príslušným registračným termínom, musíte podať 

registračný dossier pre množstvo látky vyrábanej/dovážanej pred a po príslušným 

registračným termínom 

 

V každom prípade, každý účastník pozdĺž dodávateľského reťazca smerom dolu, 

ktorý nemá povinnosť registrácie, môže pokračovať v používaní a/alebo v dodávaní 

toho množstva vami dodanej látky, ktoré ste mu dodali pred registračným termínom 



Q&A 0058 

Plánujem vyrábať /dovážať phase-in látku prvý krát   

v čase kratšom ako 12 mesiacov pre registračným 

termínom alebo po ňom.  

Kedy mám registrovať túto látku?  

 

V článku 5 je ustanovený princíp „žiadne údaje, žiadny trh“ a vzťahuje 

sa na všetky látky  ktoré sú vyrobené/dovezené v množstve > 1 t/rok.  

To znamená, ak spoločnosť plánuje začať výrobu látky po 

relevantnom registračnom termíne a rovnako v čase kratšom ako 

12 mesiacov pre registračným termínom , musí mať platnú 

registráciu látky pred tým ako túto činnosť začne.   

 

V obidvoch prípadoch pred registráciou musí spoločnosť , ktorá plánuje 

výrobu alebo dovoz musí poslať „inquiry“ podľa článku 26 REACH. 

 



Q&A 0064 

Som potenciálny registrujúci látky, ktorá nebola pred-
registrovaná. Už som v kontakte s vedúcim registrujúcim 
(LR). Napriek tomu mám poslať „inquiry“ na ECHA? 

 

Áno.  

Musíte poslať „inquiry“ na ECHA aj keď už máte kontakt s LR 
a preto máte prístup k údajom. 

 

Táto povinnosť slúži na zabránenie nepotrebnému testovaniu a 
redukovanie testovania na stavovcoch.  Zároveň poskytuje 
potenciálnemu registrujúcemu výhodu, že ECHA overí identitu 
látky a skontaktuje registrujúceho s korektnými predchádzajúcimi 
registrujúcimi.  

 

.....žiadosť sa spracováva podľa formulára v databáze  IUCLID 6 

 



Autorizácia 

Článok 56: 

Výrobca, dovozca alebo následný užívateľ nesmie uviesť na trh 
látku na účely použitia, ani ju sám nepoužije, ak je táto látka 
zahrnutá do prílohy XIV 

Postupné kroky: 

 identifikácia (návrh ČŠ alebo ECHA – dossier Príloha XV) 

 selekcia („candidate list“ – začiatok v októbri 2008 –otvorený) 

 prioritizácia (príloha XIV – otvorená) 

 autorizácia (rozhodnutie EK) 

 
Zahrnutie látky do „candidate list“ - dodatočné povinnosti pre 
výrobcov, dovozcov aj následných užívateľov látok, 
spracovateľov zmesí  a výrobcov výrobkov: 
- informovať pozdĺž dodávateľského reťazca 
- Informovať ECHA 
- Uviesť číslo autorizácie na etiketu balenia 
- Dodržať podmienky autorizácie pri používaní CHL 

 
 



Autorizácia 

Režim pokračuje: 

Otvorené ostávajú: 

 Zoznam kandidátnych látok (SVHC) 

 Príloha XIV (zoznam látok na autorizáciu) 

 

Pretrvávajú povinnosti: 

• informovať pozdĺž dodávateľského reťazca  

• uvádzať číslo autorizácie na etiketu  

• dodržať podmienky autorizácie 

• sledovať termíny autorizácie 

• sledovať vývoj pri látkach klasifikovaných podľa článku 57 
(CMR, PBT,vPvB, endokrinné disruptory) 

• sledovať zmeny v harmonizovanej klasifikácii 
 
 
 

 



https://echa.europa.eu/sk/candidate-list-table 
 

https://echa.europa.eu/sk/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/sk/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/sk/candidate-list-table
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Následní užívatelia 

 Informácie pozdĺž dodávateľského reťazca  

(KBU a ES) 

 Komunikácia v rámci dodávateľského reťazca  

(hore aj dolu): 

 

Poskytovanie:  

• KBU 

• registračného čísla 

• informácií o identifikovanom použití 

• expozičných scenárov 

• informácií o obmedzeniach na trhu 

• informácií o autorizácii látky/látok 

 

 

 

 



Q&A 0155 
Je následný užívateľ alebo distribútor v súlade s Nariadením 
REACH povinný overiť status registrácie látky,  ktorú uvádza 
na trh ako takú alebo ako súčasť zmesi?  
 
Následní užívatelia  alebo distribútori  musia overiť status 
registrácie látky,  ktorú uvádzajú na trh ako takú alebo ako súčasť 
zmesi, aby boli  v súlade s článkom 5 Nariadenia REACH, ktorý 
ustanovuje povinnosť uvádzať na trh len látky, ktoré spĺňajú požiadavky 
Nariadenia REACH. 

Výrobcom a dovozcom látok  sa odporúča  komunikovať s 
následnými užívateľmi alebo distribútormi či a kedy majú zámer látku 
registrovať  (aby im umožnili nájsť  alternatívne zdroje, ak je to 
potrebné). 

Ak už látka bola registrovaná, je daná povinnosť komunikovať 
registračné číslo pozdĺž dodávateľského reťazca smerom dolu: 

o v súlade s článkom 31  (prostredníctvom KBU) alebo  

o s článkom 32 (ak KBU nie je požadovaná)  



Karta bezpečnostných údajov 

Pretrvávajúca povinnosť : 

 

Dodávateľ látky alebo prípravku poskytne príjemcovi látky alebo prípravku 

kartu bezpečnostných údajov : 

a) keď látka alebo zmes spĺňajú kritériá klasifikácie ako nebezpečné  

b) keď je látka PBT alebo vPvB  

c)     keď je látka SVHC/príloha XIV  

d)    keď zmes obsahuje látky, ktoré spĺňajú kritériá klasifikácie   

e) keď zmes obsahuje látku, pre ktorú v Spoločenstve existujú expozičné 

limity v pracovnom prostredí 

 

Akékoľvek aktualizácie (KBU) po registrácii musia  obsahovať  

registračné číslo (može byť neúplné – na vyžiadanie inšpekcie doplnené) 

 

 

Dodávateľ musí poskytnúť KBU každému príjemcovi látky alebo zmesi a 
NTIC v štátnom jazyku. 

 



Expozičný scenár 

....súbor podmienok .....ktoré opisujú, ako sa látka vyrába alebo používa .....a ako 

výrobca alebo dovozca kontroluje, alebo odporúča následným užívateľom kontrolovať 

expozíciu ľudí alebo životného prostredia. 

......(článok 31 ods.7) ..... uvedie v prílohe ku karte bezpečnostných údajov pokrývajúcej 

identifikované spôsoby použitia príslušné expozičné scenáre  

 

Kedy? 

 ak je látka registrovaná s úplným dossierom,  

 V/D > 10 t/rok 

 ak je látka klasifikovaná ako nebezpečná 

 

Platí: 

i. podmienky uvedené v ES sú pre používateľa záväzné 

ii. do úvahy sa berie len ES, ktorý súvisí s vlastným použitím látky 



12 mesačná lehota 

Článok 39 

Plnenie povinností následného užívateľa 

1. Následní užívatelia sú povinní splniť požiadavky článku 37 
najneskôr do 12 mesiacov od získania registračného čísla, 
ktoré im oznámia ich dodávatelia v karte bezpečnostných 
údajov. 

(splnenie podmienok ES) 

 

Q&A 0943:  

Počíta sa 12 mesiacov od obdržania ES alebo od obdržania 
registračného čísla? 

Podľa právneho textu 12 mesiacov začína akonáhle DU obdrží 
KBU s registračným číslom (článok 39(1) 

...je vhodné, aby DU komunikoval s dodávateľom a zaznamenal 
si komunikáciu a dátum, kedy obdržal  ES 

 





 





Klasifikácia látok a zmesí 



CLP 

Nariadenie EP a Rady   

č. 1272/2008 

o klasifikácii, označovaní a balení látok a zmesí, o 
zmene, doplnení a zrušení smerníc 67/548/EHS  a 

1999/45/ES a o zmene a doplnení nariadenia (ES) č. 
1907/2006 

 
 implementovaný GHS do EU  

 niekoľkokrát doplnené 

 všetky dodatky ešte nevstúpili do platnosti 

     
Posledná konsolidovaná verzia publikovaná  1.1.2017  na stránke ECHA 

https://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation   
(sledovať nové verzie!) 

25. 9. 2017 Školenie pre malé a stredné  podniky       

RNDr. Zuzana Zajacová  

https://echa.europa.eu/regulations/clp/legislation


Nezahrnuté ATP 

Nariadenie Komisie č. 2016/918 (8.ATP) 

zmeny v klasifikačných kritériách, H a P výrokoch  1.2.2018 

 

Nariadenie Komisie č. 2016/1179 (9.ATP) 

zmeny v harmonizovanej klasifikácii  - platí od  1.3.2018 

 
(otvorený režim) 

Tieto ATP (ktoré platia od neskorších dátumov) nenájdete zahrnuté  
v konsolidovanej verzii  Nariadenia 1272/2008 ani na stránke ECHA  
(v zozname C&L) 



Q&A 0238  

Ak je etiketa spracovaná v súlade s legislatívou krajiny 
mimo EU, ktorá implementovala GHS, môže byť v rámci 
EU akceptovaná? 

 

V EU môžu byť akceptované len etikety, 
ktorú sú v súlade s pravidlami  

Nariadenia CLP.   

To znamená  že musia byť rešpektované 
pravidlá ustanovené v Hlave III a v prílohách 
I – V. ...  

 



1 jún 2017  

 koniec prechodného obdobia 

 žiadna duálna klasifikácia  

KBU (pre látky aj zložky zmesí) a etikety – len 

GHS klasifikácia a označenie 

 

POZOR!  

Platí aj pre skladované chemické látky a zmesi, 

pre chemikálie v laboratóriu, výrobe a pod. 

 

 

 



Stále otvorené režimy 

• zmeny v Nariadení CLP (ATP) – kritériá 

klasifikácie a označovania, zmeny vo výrokoch   

• harmonizovaná klasifikácia – stály proces zmien, 

doplnení, zahrnutia nových látok 

• CLP notifikácia  - stále platí povinnosť pri každej 

novej výrobe/dovoze 



CLP notifikácia  
Povinnosť predložiť agentúre oznámenie: 

• v súlade s článkom 39 a 40 nariadenia 1272/2008 CLP  

Povinnosť oznámiť : 

 výrobcovia /dovozcovia, ktorí uvádzajú látky na trh EU 

Oznamujú sa: 

 Látky podliehajúce registrácii podľa požiadaviek nariadenia REACH a 
látky uvedené na trh.  

 Látky klasifikované ako nebezpečné podľa ustanovení nariadenia 
GHS a uvedené na trh bez ohľadu na hmotnostné pásmo; 

 Látky klasifikované ako nebezpečné podľa ustanovení nariadenia 
GHS a nachádzajúce sa v zmesi nad koncentračnými limitmi  

Oznámenie: 

 do jedného mesiaca (30 dní) po uvedení látky na trh EÚ 

 cez on-line formulár alebo IUCLID 6  podanie cez REACH IT 

 



25. 9. 2017 Školenie pre malé a stredné  podniky       

RNDr. Zuzana Zajacová  
29 
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Ďalšie informácie o chemických 

látkach 





Len informatívne údaje ! 



Informácie z registračného dossieru 



Ďakujem za pozornosť 

euroleg@mail.t-com.sk  
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