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Nariadenie EP a Rady  č. 1272/2008 (CLP) 
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 

 
 

Novely:  
Nariadenie Komisie (ES) č. 790/2009   
Nariadenie  Komisie (ES) č. 286/2011 
Nariadenie   Komisie (ES) č.618/2012    
Nariadenie  Komisie (ES) č. 487/2013   
Nariadenie  Komisie (ES) č. 758/2013    
Nariadenie  Komisie (ES) č. 944/2013   
Nariadenie  Komisie (ES) č. 605/2014 
Nariadenie  Komisie (ES) č. 1297/2014  

Nariadenie  Komisie (ES) č. 2015/1221 (platí od 1. 1.2017) 

Nariadenie  Komisie (ES) č. 2016/918 (platí od 1.2.2018 ) 

Nariadenie  Komisie (ES) č. 2016/1179 (platí od  1.3.2018) 

Nariadenie  Komisie (ES) č. 2017/776 (platí od  1.12.2018) 

Nariadenie  Komisie (ES) č. 2017/542 (platí od  1.1.2020) 

Nariadenie  Komisie (ES) č. 2018/669 (platí od  1.1.2019) 

Nariadenie  Komisie (ES) č. 2018/1480 (platí od  1.5.2020) 
 
      
Posledná konsolidovaná verzia publikovaná  na stránke ECHA (k 1.3.2018) 
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Karta bezpečnostných údajov 

nástroj na komunikáciu  

zdroj informácií 

 

Článok 31 Nariadenia EP a Rady č. 1907/2006 REACH  

Príloha II Nariadenia EP a Rady č. 1907/2006 REACH (nahradená) 

 

Nariadenie Komisie 830/2015 
 
Legislatíva SR: 

• Zákon č. 67/2010  o podmienkach uvedenia chemických látok a 
chemických zmesí na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov 

• Výnos MHSR č. 2/2010 ktorým sa ustanovuje Zoznam no-longer 
polymers, ktorým bolo priradené číslo Európskeho spoločenstva 
(NLP)  
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Informácie v KBU 

• registračné číslo (registrácia látok a 

zložiek zmesí) 

• informácie o nebezpečenstve (zmeny v 

klasifikácii látok, harmonizovaná 

klasifikácia) 

• použitie/identifikované použitie; ES 

• nový systém predkladania informácií 
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Registrácia látok 

registračné čísla 

identifikáca registrujúceho 

povinnnosti pozdĺž dodávateľského reťazca 

výnimky z registrácie 
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Prechodné obdobia 

REACH 

> 100 t/r  > 1000 t/r > 1 t/r  

CLP látky  

      CLP zmesi 

CLP 

1 dec. 2010 

1 jún 2015 

1 dec. 2012 

1 jún 2013 

2018 

1 jún 2018 

1 jún 2017 

2008 

1.jún 2008 1.jún 2017 pred-registrácia 

zmena klasifikácie 

registrácia 

2006 
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Už žiadne prechodné obdobia 
 nie je možné odsunúť registráciu 

 najprv registrovať – potom vyrábať/dovážať 

 rozhodnutie o V/D urobiť dostatočne vopred  (2 – 3 mesiace) 

 pri nižších objemoch sledovať prekročenie 1t/rok 

 rátať s časovým zdržaním – odsun V/D 
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Žiadne údaje, žiadny trh 
 

Článok 5 

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. 

 

Článok 6  

Všeobecná povinnosť registrovať látky ako také alebo látky v zmesiach  

1. S výnimkou prípadov, keď toto nariadenie ustanovuje inak, každý výrobca alebo každý 
dovozca dovážajúci látku ako takú alebo v jednom, alebo viacerých zmesiach v množstvách 
1 tona a viac ročne predloží agentúre žiadosť o registráciu.  



Q&A ECHA 

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. 
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Výnimky z registrácie? 
- dôkladné (ne-)overenie statusu látky (phase-in/non phase-in) 

- dôkladne (ne-)overenie možnosti výnimky  - Prílohy IV a V                 
   (tak, aby toto odôvodnenie bolo v súlade s charakterom vašej látky, striktne v zmysle  

    znenia zákona a tiež akceptovateľné prípadnou kontrolou) 

- rizko vypadnutia z trhu a hrozba pokuty 

 

Pozor na „dobrých radcov“! 

Využite „pomocných asistentov“ na stránke ECHA v národnej autorite 
(CCHLP)! 

 

• Medziprodukty (neizolované) 

• Polyméry (avšak nie monoméry, aditíva a iné prímesy) 

• Biocídy (účinné látky biocídnych výrobkov ) 

• PPORD (max na 5 + 5rokov, dôkaz o použití na výskumné účely, nutné 
doložiť zoznam odberateľov a ich deklaráciu o použití na výskumný účel, 
formulár v IUCLID 6, spoplatnené) 

• Aktívne látky vo farmácii 

• Aditíva do potravín a krmív 
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Výnimky – nevýnimky?  

Ustanovenia hlavy II, V, VI a VII sa neuplatňujú v rozsahu, v akom sa 
látka používa:  

 

I. v liekoch na použitie v humánnej alebo veterinárnej medicíne...  

 látka, ktorá je priamo používaná ako liečivo  

 nevzťahuje sa na prídavné/pomocné látky, látky vstupujúce do 
farmaceutického výrobného procesu  

 ak dôjde k chemickej reakcii suroviny pre výrobu lieku – pôvodná 
surovina musí byť registrovaná (spravidla ide o medziprodukty) 

II. ako chuťová a aromatická prísada v potravinách 

 látky, ktorá sú priamo používané ako chuťové alebo aromatické 
prísady - výnimka 

 ak sú tieto látky používané inak, registrácia je potrebná 

 nevzťahuje sa suroviny –východiskové materiály  vstupujúce do 
potravinárskeho výrobného procesu - registrácia je potrebná 
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Q&A ECHA 
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?  

 

1. 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.... 

2. Výrobcom a dovozcom látok  sa odporúča  komunikovať s následnými 

užívateľmi alebo distribútormi či a kedy majú zámer látku registrovať  ..... 

3. Ak už látka bola registrovaná, je daná povinnosť komunikovať 

registračné číslo pozdĺž dodávateľského reťazca smerom dolu: 

 v súlade s článkom 31  (prostredníctvom KBU) alebo  

 s článkom 32 (ak KBU nie je požadovaná)  

 

KBU oddiel 1.1.: Identifikátor produktu  

      - pre látky podliehajúce registrácii sa uvedie registračné číslo, komerčný názov, iné 
názvy, synonymá a pod.       
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Ak látka bola registrovaná: 

Dodávateľ chemickej látky má: 

  povinnosť uviesť registračné číslo  

  uviesť identifikované použitia látky s odkazom na   

    príslušné expozičné scenáre 

 

Dodávateľ chemickej zmesi má: 

  povinnosť uviesť registračné čísla zložiek do oddielu 3 

KBU  

 

Používateľ chemickej látky/zmesi: 

  získa informácie o prípustných použitiach látky 

Používateľ chemickej zmesi:  

  overí si, či dodávateľ látky/surovín pre prípravu zmesi   

     splnil zákonnú povinnosť registrácie 
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Informácie o nebezpečenstve 

klasifikácia 

harmonizovaná klasifikácia 

účinné látky biocídnych výrobkov 
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ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti 

ODDIEL 3: Zloženie/Informácie o zložkách 

 
údaje o klasifikácii produktu (látky alebo 

zmesi),  

údaje o prvkoch označovania (výstražný(-
é) piktogram(-y), výstražné slovo(-á), 
výstražné upozornenie(-ia) a bezpečnostné 
upozornenie(-ia)) podľa CLP 

údaje o zložkách (klasifikácia 
nebezpečných zložiek produktu, obsah, 
registračné číslo,  liminty na pracovisku, 
PBT/vPvB vlastnosti, SVHC látky, 
obmedzenia 
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Zoznam klasifikácie a označovania 

Pre chemické látky platia dva druhy klasifikácie:  

 harmonizovaná klasifikácia 

 notifikovaná (oznámená) klasifikácia 

 

• všetky spôsoby klasifikácie látok sú zverejnené v Zozname 
klasifikácie a označovania (C&L Inventory) 

• harmonizovaná klasifikácia CHL je výsledok dohody ČŠ a 
komitologického postupu a je uvedená v Prílohe VI nariadenia 
1272/2008 CLP 

(Použitie harmonizovanej klasifikácie a označenia je povinné) 

• notifikovaná klasifikácia je poskytnutá V/D na základe ich 
dostupných informácií o nebezpečenstvách CHL 

• klasifikácia 1 látky sa môže odlišovať od rôznych dodávateľov a tiež 
od harmonizovanej klasifikácie 

 

Klasifikácia látky v KBU vždy musí byť v súlade s údajmi  

     v Zozname klasifikácie a označovania  
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• zmena klasifikácie z notifikovanej na harmonizovanú 

    (notifikovaná – V/D/dodávateľ; harmonizovaná – záväzná) 

• stanovenie špecifických limitov (pre výpočet klasifikácie zmesi) 

• stanovenie špecifických ATE (odlišné od generických) 

 

Pozn:  

Je potrebné rozoznávať medzi špecifickými limitmi vedúcimi 

ku klasifikácii zmesi a medzi špecifickými podmienkami 

schválenia účinnej látky v ošetrenom výrobku 
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Špecifické ATE 
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zmena z notifikovanej na harmonizovanú klasifikáciu 
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Nariadenie 1480/2018  zmena v harmonizovanej klasifikácii 
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Použitie 

identifikované použitie 

expozičný scenár 

deskriptory použitia 

Operačné podmienky použitia 
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použitie – identifikované použitie 

KBU, oddiel 1.2.:  
Relevantné identifikované použitia látky a použitia, od  
ktorých sa odrádza 
 
použitie: použitie: je akákoľvek výroba, úprava, spotreba, 
uskladnenie, uchovávanie, spracovanie, plnenie do nádob, 
prenos z jednej nádoby do druhej, zmiešavanie, výroba výrobku 
alebo akýkoľvek iný druh využitia; 
 
identifikované použitie: je použitie látky ako takej alebo látky v 
prípravku alebo použitie prípravku, ktoré plánuje účastník  
dodávateľského reťazca, vrátane vlastného použitia, alebo ktoré 
mu písomne oznámi bezprostredný následný užívateľ; 
(použitie zahrnuté do registračného dossieru látky sa stáva 
identifikovaným použitím) 
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Príloha KBU - Expozičný scenár 

....súbor podmienok vrátane prevádzkových podmienok a opatrení na 

manažment rizík, ktoré opisujú, ako sa látka vyrába alebo používa počas svojho 

životného cyklu a ako výrobca alebo dovozca kontroluje, alebo odporúča následným 

užívateľom kontrolovať expozíciu ľudí alebo životného prostredia 

....expozičné scenáre môžu pokrývať jeden konkrétny proces alebo použitie prípadne 

niekoľko procesov alebo použití 

 

Článok 31 ods.7 

Každý účastník dodávateľského reťazca, od ktorého sa vyžaduje správa o chemickej 

bezpečnosti ......, uvedie v prílohe ku karte bezpečnostných údajov pokrývajúcej 

identifikované spôsoby použitia príslušné expozičné scenáre (vrátane prípadných 

kategórií použitia a expozície) .... 

 

Platí: 

i. podmienky uvedené v ES sú pre používateľa záväzné 

ii. do úvahy sa berie len ES, ktorý súvisí s vlastným použitím látky 
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ES – kedy áno a kedy nie 

ES očakávajte alebo žiadajte ak: 

 KBU je pre látku (nie zmes) 

 látka je už registrovaná (s úplným dossierom) 

 váš dodávateľ registroval látku  

 > 10 t/rok (výroba/dovoz) 

 látka je klasifikovaná ako nebezpečná  

 

ES nedostanete alebo nemôžete požadovať ak: 

 látka je vyňatá z povinnosti registrácie (príloha IV, V) 

 látka ešte nie je registrovaná  

 váš dodávateľ látky ešte neregistroval/nebude registrovať (V/D< 1t/rok)  

 látka nie je klasifikovaná ako nebezpečná (propylénglykol, močovina) 

 látka je registrovaná (a vám dodaná) ako medziprodukt 

 látka je registrovaná v množstve < 10 t/rok 

A tiež ak: 

̵ KBU je spracovaná pre zmes 

̵ KBU je poskytnutá na základe dobrovoľnosti 
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Nový systém predkladania 

informácií 

UFI 

PCN 

EuPCS 
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Článok 45 Nariadenia 1272/2008 CLP a  

§6 Zákona č. 67/2010:  

• povinnosť poslať každú KBU na NTIC 

 

Doplnený článok 25 – ods.7 Nariadenia 1272/2008:  

Ak podľa prílohy VIII predkladateľ vytvorí jednoznačný 
identifikátor vzorca, musí byť uvedený na etikete... 

 

Doplnená Príloha VIII: 

• elektronické podávanie informácií NTIC v 
predpísanom formulári 

• jednoznačný identifikátor vzorca (UFI) 

• uvedenie UFI na etiketu balenia 
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Príloha VIII 

Harmonizované informácie súvisiace s reakciou na 
ohrozenie zdravia a preventívnymi opatreniami 

1. Uplatňovanie 

Dovozcovia a následní užívatelia uvádzajúci na trh zmesi  

 na spotrebiteľské použitie: sú povinní dodržiavať súlad s touto prílohou                

od 1. januára 2020 

 na profesionálne použitie:  sú povinní dodržiavať súlad s touto prílohou                

od 1. januára 2021 

 na priemyselné použitie: sú povinní dodržiavať súlad s touto prílohou                    

od 1. januára 2024 

 

Dovozcovia a následní užívatelia, ktorí predložili informácie o 

nebezpečných zmesiach orgánu ustanovenému v súlade s článkom 45 ods. 1 

pred dátumami uplatniteľnosti .... nie sú v prípade uvedených zmesí povinní 

dodržiavať súlad s touto prílohou do 1. januára 2025. 

 



Predkladanie informácií o zmesiach 

I. generovanie kódu UFI – nový prvok 

označovania správny formát je  napr: YV9K-

3J9A-G209-C2T7 (generujete sami) 

II. predloženie informácií – PCN Portál 

informácia o úplnom chemickom 

zložení zmesi (IUCLID6, on-line, XML) 

III. harmonizovany systém kategorizácie 

vyrobkov (EuPCS) 
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Upozorňujeme, že skôr, ako sa na komunikáciu v 

dodávateľskom reťazci  namiesto informácií o zmesi 

použije UFI, toxikologické centrá už musia poznať 

tento identifikátor ako súčasť predloženia! 
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PCN Portál 
• 1. verzia dostupná od 24.4.2019 

• nutnosť vytvorenia REACH IT účtu 
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CLP notifikácia 

výroba/dovoz 

látky aj zložky zmesí 

phase in látky 

bez limitu objemu 
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Notifikuje: 

• výrobca alebo dovozca alebo skupina výrobcov alebo dovozcov, ktorí uvádzaju látky na trh EU 

 

Vyňatí z povinnosti 

• následní užívatelia (výrobcovia zmesí, distribútori a výrobcovia výrobkov) 

• registrujúci látky (v rámci registrácie sa podáva resp. pripája ku klasifikácii – v tomto prípade je nutné 

prisvojenú klasifikáciu používať – v KBU, na etikete) 

• výrobcovia, ktorí neuvádzajú látky na trh 

 

Do jedného mesiaca po uvedení látky na trh ! 

 

Tiež látky, ktoré boli vyňaté z registrácie REACH :  

– látky vyrábané/dovážané v množstve < 1tona/rok 

– látky v prílohe V (výnimka z registrácie)  nariadenia REACH  

– polyméry  

– ingredienty používané na výrobu medicínskych a veterinárnych produktov 

 

V prípade zmeny klasifikácie látky po podaní CLP notifikácie je nutné: 

 podať up-date notifikácie (opätovne podať oznámenie so zmenenou klasifikáciou) 

 novú klasifikáciu  uvádzať v KBU resp. na etikete balenia 

 

Podanie (priamo ECHA) - prostredníctvom užívateľského účtu REACH-IT  

• on-line (jednoduchšie podanie, priamo kontrolované) 

• vo formáte IUCLID6  (povinné v prípade up-date klasifikácie) 

Notifikácia CLP: 



Ďakujem za pozornosť 

euroleg@mail.t-com.sk 

 

www.euroleg.sk 
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