
Nové povinnosti  
Informácie z legislatívy 

Registrácia látok 

Klasifikácia látok,  

KBU,CLP,PCN,UFI 



Právne predpisy 

Nariadenie EP a Rady č. 1907/2006 o registrácii, hodnotení, autorizácii a  
obmedzovaní chemických látok (REACH) 

https://echa.europa.eu/sk/regulations/reach/legislation  

 

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 

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

 

Nariadenie EP a Rady  č. 528/2012 o sprístupňovaní biocídnych výrobkov 
na trhu a ich používaní 

https://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-
regulation/legislation  

 

Nariadenie EP a Rady č. 648/2004 o detergentoch 

 

https://echa.europa.eu/sk/regulations/reach/legislation
https://echa.europa.eu/sk/regulations/clp/legislation
https://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation/legislation
https://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation/legislation
https://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation/legislation
https://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation/legislation
https://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation/legislation


Registrácia látok 
 Týka sa len CHL? 
      látok samotných, aj zložiek zmesí 

 Platia ešte prechodné obdobia? 
      žiadna možnosť odsunutia - povinnosť registrácie pred začatím výroby/dovozu 

Mám založený REACH IT užívateľský účet?  
     nutné -  komunikácia  s ECHA a zasielanie potrebnej dokumentácie - len  

      v elektronickej forme cez chránený účet (tiež pre CLP notifikáciu a PCN) 

Mám látku pred-registrovanú?  

     pôvodná pred-registrácia látky umožňuje  vidieť SIEF a okamžitú komunikáciu s LR; 

       pre ne-predregistrovanú látku je nutné podať žiadosť – tzv. ECHA inquiry (číslo je už  

       požadované aj pri predaji LoA)  

Má môj dodávateľ z mimo EÚ vykonanú registráciu?  
      výhradný zástupca (OR), re-import – požadujte úplné registračné číslo a meno OR 

 Sledujem e-maily od ECHA?  

     hodnotenie dossierov ECHA, zmeny v klasifikácii registrovanej látky, up-date      

       dossieru vedúcim registrujúcim – možné dodatočné povinnosti 



Registrácia látok 

Ide o výrobu alebo dovoz? 
      pri dovoze do EÚ je možné, že dodávateľ látku registroval 

Môžem uplatniť výnimku z registrácie? 
       je potrebné dôsledne overiť túto možnosť v legislatíve 

Kedy dosiahnem limit V/D pre povinú 
registráciu (1t/rok) 

Koľko mám času? (registrácia CHL= cca 3 mesiace práce 
pre člena spoločného podania)  

Aký objem V/D dosiahnem?(výber vhodnej tonáže pre 
zakúpenie LoA) 

Som malý a stredný podnik? (možnosť zníženého 
poplatku ECHA, povinnosť poskytnutia dokumentácie) 

 



Už žiadne prechodné obdobia 
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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.  



Výnimky z registrácie? 
 Dôkladne overte možnosť výnimky  

 Dbajte, aby odôvodnenie výnimky bolo v súlade s charakterom vašej látky a striktne 
v zmysle  znenia zákona a tiež akceptovateľné prípadnou kontrolou 

 

Zlý odhad = riziko vypadnutia z trhu a hrozba pokuty! 
 

Pozor na „dobrých radcov“!  

Využite „pomocných asistentov“ na stránke ECHA a CCHLP! 

Sledujte striktne definície! 

 

Možné výnimky: 

• látky z Prílohy IV a V  

• neizolované medziprodukty  

• polyméry (Pozor! monoméry, aditíva a iné prímesy nie sú vo výnimke) 

• účinné látky biocídnych výrobkov (nie však ostatné zložky) 

• 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 (API) – nie však medziprodukty, z ktorých sa vyrábajú! 

• aditíva do potravín a krmív – neplatí, ak sú použité aj v inej oblasti – detergenty 
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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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Klasifikácia  

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 
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Klasifikácia látok 

• harmonizovaná klasifikácia látok - živý proces  

• nové „zápisy“  HK v Prílohe VI (1272/2008) 

• nové špecifické limity/špecifické ATE 

• nové nebezpečenstvá (môžu vyžadovať dodatočné 

opatrenia na pracovisku – napr. STOT RE 1) 

• pozor na špecifické limity pri klasifikácii zmesí  

• pozor na špecifické podmienky pre schválené 

biocídne účinné látky (môžu súvisieť so špecifickými 

limitmi) 

 

 



• čl.39 a 40 Nariadenia 1272/2008   

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

• všetky látky zo zoznamu EINECs, NLP a zložky zmesí nad limit pre klasifikáciu 

• tiež látky, ktoré boli vyňaté z registrácie REACH  (látky vo výnimke – príloha V, polyméry klasifikované 

ako nebezpečné)  

• bez limitu (< 1t/rok)  

• oznámená klasifikáciu je nutné používať – v KBU, na etikete 

• Podanie oznámenia priamo ECHA - prostredníctvom užívateľského účtu REACH-IT  

• on-line (jednoduchšie podanie, priamo kontrolované) 

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

 

 

Do jedného mesiaca po uvedení látky na trh ! 

 

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

 podať up-date notifikácie (opätovne podať oznámenie so zmenenou klasifikáciou – len cez IUCLID 

 novú klasifikáciu  uvádzať v KBU resp. na etikete balenia 

 

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 

• výrobcovia, ktorí neuvádzajú látky na trh 

 

 

 

Oznámenie klasifikácie látky (CLP notifikácia): 
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Nariadenie 1480/2018  zmena v harmonizovanej klasifikácii 



Zmena z notifikovanej na harmonizovanú klasifikáciu 
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Karta bezpečnostných údajov 

Mám aktuálnu KBU?  
(platnosť/aktuálnosť KBU nezávisí od dátumu, ale od platnosti údajov – 
legislatíva, prvky označovania, klasifikácia zložiek....) 

Poslal som KBU na NTIC? 
(dôležité overiť– možnosť odsunutia povinnosti nahlasovania údajov v 
súlade s prílohou VIII od 1.1.2020)  

Sú zložky v KBU klasifikované v súlade so 
Zoznamom klasifikácie a označovania? (povinnosť) 

Majú zložky uvedené správne registračné číslo 
(môže byť úplné a tiež neúplné – nutné overiť na ECHA a 
komunikovať)  

Duálna klasifikácia v KBU je už neprípustná! 



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. 1272/2008  

 



Ktoré zložky zmesi musia byť uvedené na etikete balenia? 

Článok 18.3 



Musí byť distribútor uvedený na etikete? 



Nový systém predkladania 
informácií 



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 

 

 24. 9. 2019 24 



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! 



Zhrnutie 

Chemické látky: 

  registrácia (V/D) 

  CLP notifikácia (uvedenie na trh EU) 

  SVHC? 

  KBU (+ES) + etiketa (zaslanie na NTIC) 

 zmeny v klasifikácii  

Chemické zmesi:  

 registračné čísla zložiek 

 identifikované použitie 

 CLP notifikácia pre zložky pri dovoze zmesí 

 Obsah SVHC látok 

 KBU + etiketa (zaslanie na NTIC) 

 PCN portál - hlásenie údajov ECHA (od 1.1.2020) 

 

 

 



Zhrnutie  

Biocídy: 

 typ použitia 

 registračné čísla zložiek a CLP notifikácia pre zložky pri dovoze zmesí 

 účinná látka (výnimka z registrácie) - status autorizácie 

 podmienky chválenia a používania účinnej látky 

 registrácia v prechodnom režime a jej sledovanie (test účinnosti) 

 ošetrený výrobok – vhodnosť účinnej látky a podmienky povolenia 

 KBU + etiketa (zaslanie na NTIC – súčasne s registráciou) 

 

 

Detergenty: 

 podmienka biologickej odbúrateľnosti tenzidu 

 dodatočný dokument: Zoznam zložiek 

 dodatočné údaje na etikete (Príloha VII nariadenia: tentzidy, iné určené zložky, 
alergénne parfumy, č.tel. na NTIC)  

 KBU + ZZ + etiketa (zaslanie na NTIC) 

 registračné čísla zložiek a CLP notifikácia pre zložky pri dovoze zmesí 
 

 

 

 

 
 



Ďakujem za pozornosť 

www.euroleg.sk 

euroleg@mail.t-com.sk  
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