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PRÁVNE UPOZORNENIE 

Cieľom tohto dokumentu je pomôcť používateľom pri plnení ich povinností podľa nariadenia 

REACH. Používateľom však pripomíname, že text nariadenia REACH je jediným autentickým 

právnym referenčným materiálom a že informácie v tomto dokumente nepredstavujú právne 

poradenstvo. Za spôsob využitia informácií zodpovedá výhradne používateľ. Európska 

chemická agentúra nenesie žiadnu zodpovednosť za spôsob použitia informácií uvedených 

v tomto dokumente. 

 

Verzia Časť Zmeny Dátum 

0  Prvé vydanie  jún 2007 

 1.2.3 Znenie sa zmenilo, aby sa dosiahol väčší súlad s 

oddielom 1.2.2 a aby sa objasnilo, že registrujúci sa 

môže spoľahnúť len na potvrdenie svojho 

zákazníka, že látka sa používa za prísne 

kontrolovaných podmienok. 

február 

2008 

 1.2.3 Na koniec posledného odseku sa doplnila veta s 

cieľom poskytnúť informácie spotrebiteľom z krajín 

mimo EÚ o opatreniach manažmentu rizík. 

február 

2008 

 2 Objasnenie, že registrácia je potrebná len vtedy, ak 

látka nie je vyňatá z registrácie. 

február 

2008 

 2 
Do štvrtého odseku sa doplnila veta s cieľom 

objasniť, ako možno predložiť registračnú 

dokumentáciu v prípade, že sa látka vyrába alebo 

dováža aj na iné účely, ako je použitie ako 

medziprodukt, alebo ak výroba alebo použitie 

(použitia) nie sú za prísne kontrolovaných 

podmienok. 

Na konci štvrtého odseku sa doplnila veta, v ktorej 

sa vysvetľuje, ako sa budú poplatky vypočítavať. 

február 

2008 

 2 V treťom odseku zdola na strane 12 sa doplnili 

niektoré slová s cieľom objasniť, že požiadavky na 

informácie sa vzťahujú len na prepravované 

medziprodukty. 

február 

2008 

 2.1 V druhej zarážke sa vypustil odkaz na miesta v EÚ 

alebo mimo EÚ. 

február 

2008 

 2.2 
V časti o klasifikácii sa doplnil text s cieľom objasniť, 

že v prípade medziproduktov je potrebná iba 

klasifikácia a žiadne označovanie. 

február 

2008 
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Okrem toho sa spresnilo, kde by sa mali oznamovať 

opatrenia manažmentu rizík a prísne kontrolované 

podmienky. 

 2.3 
V časti o klasifikácii sa doplnil text s cieľom objasniť, 

že v prípade medziproduktov je potrebná iba 

klasifikácia a žiadne označovanie. 

Okrem toho sa spresnilo, kde by sa mali oznamovať 

opatrenia manažmentu rizík a prísne kontrolované 

podmienky. 

február 

2008 

 2.5 Do tretieho odseku sa doplnila ďalšia zarážka, v 

ktorej sa uvádza, čo sa hlavnému registrujúcemu 

odporúča predložiť. 

február 

2008 

 2.7 Doplnili sa niektoré slová s cieľom objasniť, kedy sa 

stanoví registračný poplatok. 

február 

2008 

V.03 1.2 Rôzne objasnenia, opravy a aktualizácie úloh a 

povinností vrátane požiadaviek týkajúcich sa 

klasifikácie a označovania. 

október 

2010 

V.03 2. Doplnilo sa určité objasnenie, pokiaľ ide o situácie, 

keď je látka registrovaná na použitie ako 

medziprodukt a na iné použitie. Toto objasnenie 

zahŕňa výpočet poplatkov. 

október 

2010 

V.03 2.1. Doplnilo sa objasnenie, že kritériá článku 18 ods. 4 

sa môžu použiť aj na odôvodnenie toho, že sú 

zavedené prísne kontrolované podmienky pre 

medziprodukty na mieste. 

október 

2010 

V.03 2.1 Zdôraznilo sa, že registrujúci medziproduktu si 

môže vybrať medzi dvoma spôsobmi registrácie: 

Postup podľa článku 17/18, ak sú zavedené prísne 

kontrolované podmienky (vrátane dôkladného 

uchovávania). Postup podľa článku 10, ak sa 

kontrola rizika dosiahne inými prostriedkami, než 

sú prísne kontrolované podmienky. 

október 

2010 

V.03 2.1 Doplnil sa odsek, ktorým sa právny text článku 18 

ods. 4 mení na systematický zoznam odkazov 

medzi rôznymi prvkami dôkladného uchovávania a 

jednotkovými operáciami, na ktoré sa vzťahujú. 

október 

2010 



 Usmernenie k medziproduktom 

Verzia 3.1 – január 2023 

 

 4 

 

P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Fínsko | Tel. +358 9 686180 | echa.europa.eu 

Verzia Časť Zmeny Dátum 

V.03 2.1 Objasnila sa úloha OOP v rámci koncepcie prísne 

kontrolovaných podmienok. 

október 

2010 

V.03 2.1 Poznámka pod čiarou č. 10 až 12: Aktualizovali sa 

odkazy na iné právne predpisy Spoločenstva. 

október 

2010 

V.03 2.1 Objasnilo sa, že hoci sa v registračnej dokumentácii 

nevyžaduje úplná dokumentácia k prísne 

kontrolovaným podmienkam, registrujúci by mal 

poskytnúť základné informácie o tom, ako dosiahol 

závery týkajúce sa týchto podmienok. Odkazuje sa 

na dodatok 3, v ktorom registrujúci môže poskytnúť 

podrobnosti o opatreniach manažmentu rizík 

štruktúrovaným spôsobom. 

október 

2010 

V.03 2.1 Zo zoznamu položiek pre internú dokumentáciu boli 

odstránené DNEL a PNEC, keďže v prípade 

izolovaných medziproduktov za prísne 

kontrolovaných podmienok sa nevyžaduje žiadne 

CSA. 

október 

2010 

V.03 2.1 Doplnenie zoznamu položiek na dokumentáciu: 

návrh procesu a dôkladnosť uchovávania 

október 

2010 

V.03 2.1 Doplnenie zoznamu položiek na dokumentáciu: 

návrh procesu a dôkladnosť uchovávania 

október 

2010 

V.03 2.1.1 Dôkladné uchovávanie je teraz zreteľnejšie odlíšené 

od minimalizácie uvoľňovania technickými 

procesnými prostriedkami. 

október 

2010 

V.03 2.1.1 Objasnilo sa, že „dôkladné uchovávanie“ podľa 

článku 18 ods. 4a znamená technické vybavenie 

navrhnuté na predchádzanie uvoľňovaniu so 

zohľadnením fyzikálnochemických vlastností látky a 

podmienok procesu. Uchovávanie je možné 

dosiahnuť kombináciou mechanických a 

vzduchových dynamických prekážok. 

október 

2010 

V.03 2.1.1 Do tejto časti bol zahrnutý prístup delenia na pásma 

kontroly ako príklad spôsobu kategorizácie stratégií 

kontroly, resp. uchovávania. Na ďalšie podrobné 

príklady je uvedený odkaz na usmernenia k 

predpisom na kontrolu zdraviu nebezpečných látok. 

Objasnilo sa, že „dôkladné uchovávanie“ podľa 

článku 18 ods. 4a znamená technické vybavenie 

október 

2010 
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navrhnuté na predchádzanie uvoľňovaniu so 

zohľadnením fyzikálnochemických vlastností látky. 

V.03 2.1.1 
Bol vložený nový rámček s príkladom (2) pre 

stratégie uchovávania vrátane odkazov na ďalšie 

informácie. 

Opatrenia týkajúce sa článku 18 ods. 4 písm. b) boli 

odstránené z rámčeka s príkladom pre 

farmaceutický priemysel (3). Bolo pridaných 

niekoľko príkladov opatrení (napr. izolátory s 

mäkkými stenami). 

Nový rámček s príkladom (6): Napúšťanie a 

vypúšťanie železničných vozňov v chemickom 

priemysle. 

Nový rámček s príkladom (7): Skladovacie nádrže, 

napúšťanie a vypúšťanie prchavých kvapalných 

látok. 

október 

2010 

V.03 2.1.1 
Všetky zmienky o otvorených procesoch v kontexte 

dôkladného uchovávania boli odstránené z tejto 

časti. 

Na konci časti 2.1.1 bol pridaný odsek o úlohe o 

nameraných alebo modelovaných údajov o 

uvoľňovaní a expozícii a o úlohe dostupných 

poznatkov o vnútorných nebezpečenstvách 

medziproduktov pri navrhovaní dôkladného 

uchovávania. Všetky ďalšie zmienky o informáciách 

o nebezpečenstvách, zohľadňovaní rizík a údajoch o 

expozícii, ktoré sa v predchádzajúcej verzii 

dokumentu nachádzali na rôznych miestach, boli 

odstránené. 

október 

2010 

V.03 2.1.2 Bolo objasnené, že procesné a kontrolné 

technológie majú dopĺňať dôkladné uchovávanie, 

aby sa minimalizovalo zvyškové uvoľňovanie. 

Doplnil sa odkaz na príslušný dokument BREF. 

október 

2010 

V.03 Examples Rámček s príkladom k technickým opatreniam na 

kontrolu uvoľňovania do životného prostredia sa 

presunul z 2.1.1 do 2.1.2. Tiež sa objasnilo, že ČOV 

môžu alebo nemusia spĺňať požiadavku na prísne 

kontrolované podmienky v závislosti od vlastností 

medziproduktu. 

október 

2010 

V.03 2.1.4 Vložil sa odkaz na dokument BREF o nakladaní s 

odpadom a odpadovými vodami v chemickom 

priemysle. 

október 

2010 
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V.03 2.1.6 Súhrn zásad prísne kontrolovaných podmienok 

podľa nariadenia REACH bol zahrnutý ako nový 

oddiel. 

október 

2010 

V.03 2.3 Doplnilo sa objasnenie, že v prípade nepotvrdenia 

prísne kontrolovaných podmienok pre 

prepravované izolované medziprodukty vzniká 

povinnosť registrácie podľa článku 10. 

október 

2010 

V.03 2.3 Bol vložený odkaz na oddiel 8.2 prílohy II k 

nariadeniu REACH (súlad medzi opatreniami 

manažmentu rizík v karte bezpečnostných údajov a 

podmienkami, na základe ktorých je registrácia 

podľa článkov 17 a 18 opodstatnená). 

október 

2010 

V.03 Dodatok 1 Rôzne doplnenia a vylepšenia s cieľom priblížiť 

dodatok právnemu textu. 

október 

2010 

V.03 Dodatok 3 Nové: Formát pre dokumentáciu informácií o 

opatreniach manažmentu rizík v registračnej 

dokumentácii pre medziprodukty na mieste a 

prepravované medziprodukty 

október 

2010 

V.03 
Dodatok 4 

Nové: Vymedzenie pojmu medziproduktov, ktoré 

4. mája 2010 schválila Komisia, členské štáty a 

Európska chemická agentúra  

október 

2010 

V.04 1.2.2 Reštrukturalizácia registračných povinností a 

výnimiek 

november 

2010 

V.04 1.2.3 Reštrukturalizácia registračných povinností a 

výnimiek 

november 

2010 

V.04 2  Vypustenie opakujúcich sa informácií november 

2010 

V.04 2.1  Menšie doplnenia a spresnenia november 

2010 

V.04 2.2 Podobne ako v oddiele 2.3 sa vložil odkaz na 

nariadenie Komisie č. 453/2010. 

november 

2010 
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V.2 1.2.3 Bola doplnená veta (druhá zarážka o oznámení)  december 

2010 

V.2 2. Spresnenie vety. december 

2010 

V.2 2.1.1 Odsek týkajúci sa nebezpečných vlastností sa 

vypúšťa. 

december 

2010 

V.2 2.1.6 Odsek týkajúci sa nebezpečných vlastností sa 

vypúšťa. 

december 

2010 

V.3 Dodatok 4 Technické úpravy v reakcii na závery rozsudku 

Všeobecného súdu vo veci C-650/15 P týkajúce sa 

vymedzenia pojmu medziprodukt. Aktualizácia 

dodatku 4 s cieľom zahrnúť vymedzenie pojmu 

medziproduktov, ktoré 6. júla 2022 schválila 

Komisia, členské štáty a Európska chemická 

agentúra. 

Prispôsobenie textu jazyku zohľadňujúcemu rodové 

hľadisko. 

Technické úpravy vzhľadom na IUCLID 6 

Všeobecná aktualizácia odkazov.  

január 

2023 

    

V.3.1 Dodatok 5 Príklad 5: odstránenie názvu látky a odkazov na 

špecifikácie procesu 

január 

2023 
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Predslov 

V tomto dokumente sa opisuje, kedy a ako sa podľa nariadenia REACH môžu použiť osobitné 

ustanovenia na registráciu medziproduktov. Je súčasťou série usmerňovacích dokumentov, 

ktorých cieľom je pomôcť všetkým zúčastneným stranám v príprave na plnenie ich povinností 

vyplývajúcich z nariadenia REACH. Tieto dokumenty obsahujú podrobné usmernenie pre 

množstvo základných postupov vyplývajúcich z nariadenia REACH, ako aj pre niektoré 

konkrétne vedecké a/alebo technické metódy, ktoré priemysel alebo orgány musia podľa 

nariadenia REACH použiť. 

 

 

Usmerňovacie dokumenty boli vypracované a prediskutované v rámci projektov na 

vykonávanie nariadenia REACH (RIP) pod vedením útvarov Európskej komisie za účasti 

všetkých zúčastnených strán: členských štátov, priemyslu a mimovládnych organizácií. 

Európska chemická agentúra (ECHA) aktualizuje tieto usmerňovacie dokumenty na základe 

konzultačného postupu o usmernení. Tieto usmerňovacie dokumenty sú k dispozícii 

na webovom sídle agentúry ECHA1. 

Tento dokument sa vzťahuje na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 

z 18. decembra 2006 (nariadenie REACH).2 

  

 

 

 
1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach 
2 Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrácii, hodnotení, autorizácii 
a obmedzovaní chemikálií (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 (Ú. v. EÚ L 396, 30.12.2006, 
opravená verzia v Ú. v. EÚ L 136, 29.5.2007, s. 3). Najnovšia verzia nariadenia REACH (t. j. súhrnný text s následnými 
zmenami a doplneniami a korigendami) je dostupná na adrese: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Úvod 

1.1 Vymedzenie rôznych kategórií medziproduktov 

Nariadenie REACH vymedzuje medziprodukt ako „látka, ktorá sa vyrába pre chemické 

spracovanie alebo sa pri ňom spotrebúva či používa, aby sa transformovala na inú látku 

(ďalej len syntéza)“ (článok 3 ods. 15). 

V nariadení REACH sú vymedzené jednotlivé typy medziproduktov: 

• neizolované medziprodukty 

• izolované medziprodukty 

− medziprodukty izolované na mieste (neprepravované) 

− prepravovaný izolovaný medziprodukt. 

Neizolovaný medziprodukt je medziprodukt, ktorý sa pri syntéze zámerne neodoberá 

(s výnimkou odobratia vzorky) zo zariadenia, v ktorom syntéza prebieha. Takéto 

zariadenie zahŕňa reakčnú nádobu, jej prídavné zariadenia a akékoľvek zariadenie, cez 

ktoré látka (látky) prechádza počas kontinuálneho alebo dávkového procesu, ako aj 

systém potrubí na prenos z jednej nádoby do druhej na účely ďalšieho kroku reakcie; 

nezahŕňa však nádrže alebo iné nádoby, v ktorých sa látka (látky) po výrobe skladuje 

[článok 3 ods. 15 písm. a)]. 

Medziprodukt izolovaný na mieste je medziprodukt, ktorý nespĺňa kritériá 

neizolovaného medziproduktu, pričom výroba medziproduktu a syntéza ďalšej látky 

(látok) z tohto medziproduktu prebieha na tom istom mieste a vykonáva ju jedna alebo 

viac právnických osôb (článok 3 ods. 15 písm. b)). 

Miesto je jedna lokalita, kde sa v prípade viac ako jedného výrobcu látky (látok) využíva 

určitá spoločná infraštruktúra a zariadenia (článok 3 ods. 16). 

Prepravovaný izolovaný medziprodukt je medziprodukt, ktorý nespĺňa kritériá 

neizolovaného medziproduktu a prepravuje sa alebo sa dodáva na iné miesta (článok 3 

ods. 15 písm. c)). 

Okolnosti, za ktorých sa látka môže alebo nemôže považovať za medziprodukt podľa 

nariadenia REACH, objasnil Európsky súdny dvor vo veci C-650/15 P (rozsudok vo veci 

akrylamidu z 25. októbra 2017 – ďalej len „vec akrylamid“). Rozsudok viedol k revízii časti 

súčasných usmernení, konkrétne dodatku 4 týkajúceho sa vymedzenia pojmu 

medziprodukt, na ktorom sa 4. mája 2010 dohodli Komisia, členské štáty a ECHA. 

Revidované znenie schválili ECHA a Európska komisia a členské štáty EÚ ho schválili na 

45. zasadnutí príslušných orgánov pre nariadenia REACH a CLP (CARACAL) 6. júla 2022. 

Toto vymedzenie pojmu je východiskovým bodom tohto usmernenia a je uvedené v 

dodatku 4 k súčasnému usmerneniu. 

Medziprodukt nie je druh látky, ale použitie látky, ktorá spĺňa podmienky uvedené vo 

vyššie uvedenom vymedzení pojmu. Pre zjednodušenie sa v tejto príručke vo všeobecnosti 

používa pojem medziprodukt na označenie použitia látky ako medziproduktu. 



 Usmernenie k medziproduktom 

Verzia 3.1 – január 2023 

 

 12 

 

 

V závislosti od kategórie medziproduktov sa uplatňujú rôzne povinnosti a požiadavky na 

informácie (pozri oddiel 1.2.2 o medziproduktoch izolovaných na mieste). 

Životný cyklus izolovaného medziproduktu sa začína jeho výrobou (z praktického hľadiska 

jeho výstupom z výrobného procesu). Tento životný cyklus sa končí použitím látky v 

procese syntézy na výrobu inej látky. 

Rezíduá izolovaného medziproduktu, ktoré sa vo výrobnom procese netransformovali na 

inú látku, sa zvyčajne vyhadzujú alebo likvidujú ako odpad a nasmerujú sa do odpadového 

hospodárstva, keď sa nerecyklujú ako neizolovaný alebo izolovaný medziprodukt. V 

dôsledku toho už nepatria do rozsahu pôsobnosti nariadenia REACH. Ak sa v 

syntetizovanej látke zistia zvyšky medziproduktu, ako na nečistoty sa na ne vzťahuje 

registrácia a hodnotenie tejto inej látky. 

1.2 Úlohy a povinnosti 

1.2.1 Neizolované medziprodukty 

V prípade použitia látky ako neizolovaného medziproduktu nie sú v nariadení REACH 

stanovené žiadne povinnosti  [článok 2 ods. 1 písm. c)]. 

1.2.2 Medziprodukty izolované na mieste 

Výrobcovia látok používaných ako medziprodukty izolované na mieste v množstvách 1 

tony alebo viac ročne musia predložiť registračnú dokumentáciu, pokiaľ látka nie je vyňatá 

z ustanovení o registrácii (pozri ďalšie informácie o rozsahu pôsobnosti nariadenia REACH 

v oddiele 2.2.1 Prehľad rozsahu registrácie v Usmernení k registrácii). Informácie, ktoré 

sa majú predložiť na účely štandardnej registrácie látky (inej ako registrácia ako 

medziprodukt), sú uvedené v článku 10 a podrobne opísané v oddiele 5 Príprava 

registračnej dokumentácie Usmernenia k registrácii. Registrujúci látok používaných ako 

medziprodukty izolované na mieste však môžu poskytnúť obmedzené registračné 

informácie podľa článku 17 ods. 2, ak potvrdia, že látka sa vyrába a používa za prísne 

kontrolovaných podmienok opísaných v článku 17 ods. 3 a oddiele 2.1 tohto usmernenia. 

Registračné povinnosti a výnimky 

• V článku 2 ods. 8 sa medziprodukty vynímajú zo všeobecného registračného 

režimu uvedeného v hlave II kapitole 1 nariadenia REACH. Namiesto toho musí 

výrobca medziproduktu izolovaného na mieste registrovať svoju látku v 

množstve 1 tony alebo viac ročne v inom režime, ako sa uvádza v kapitole 3 

hlavy II nariadenia REACH. 

• V prípade, že výrobca/dovozca medziproduktu izolovaného na mieste predložil 

oznámenie podľa smernice 67/548/EHS, látka sa považuje za registrovanú a 

agentúra pridelila registračné číslo (článok 24 ods. 1). Možnosť uplatniť si nárok 

na registračné čísla pridelené na základe oznamovania nových látok však bola 

ukončená od júla 2022. Ak ste si neuplatnili nárok na registračné číslo pridelené 

vášmu oznámeniu a máte v úmysle pokračovať vo výrobe alebo dovoze látky 

predtým oznámenej podľa smernice 67/548/EHS v množstvách od 1 tony 

ročne, mali by ste postupovať podľa postupu registrácie stanoveného v 

nariadení REACH. Ďalšie informácie sú uvedené v oddiele 2.2.4.3 Oznamované 

látky podľa smernice 67/548/EHS Usmernenia o registrácii. 
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• Ak výrobca vo svojej registračnej dokumentácii IUCLID potvrdí, že 

medziprodukt izolovaný na mieste sa vyrába a používa za prísne 

kontrolovaných podmienok (pozri oddiel2.1), požiadavky na informácie o 

vnútorných vlastnostiach látky (fyzikálno-chemické vlastnosti, vlastnosti 

vplývajúce na zdravie ľudí a životné prostredie) sa obmedzujú na už dostupné 

údaje (napr. informácie, ktoré už má alebo ktoré môže získať z iných zdrojov) 

a musia sa predložiť len súhrny štúdií, aj keď je k dispozícii úplná správa o 

štúdii (článok 17) (pozri oddiel 2.2). 

• Na monoméry, ktoré sa používajú ako medziprodukty izolované na mieste pri 

výrobe polymérov, sa neuplatňujú miernejšie ustanovenia o registrácii 

medziproduktov (článok 6 ods. 2) a výrobca musí postupovať ako pri 

„štandardnom“ použití a nie použití ako medziprodukt (pozri oddiel 3.1 

Výroba/dovoz monomérov v Usmerneniach pre monoméry a polyméry). 

• Ak nie sú splnené prísne kontrolované podmienky, vyžaduje sa úplný 

(štandardný) súbor údajov v závislosti od hmotnosti (články 10 a 12) a od 

10 t/rok sa vyžaduje hodnotenie chemickej bezpečnosti. To zahŕňa aj prípady, 

keď je takáto situácia výsledkom aktualizácie dokumentácie. 

• Ak už registrujúci látku nepoužíva len ako medziprodukt a/alebo registrujúci 

už nemôže potvrdiť, že látka sa vyrába a používa za prísne kontrolovaných 

podmienok, bude potrebné bez zbytočného odkladu aktualizovať registračnú 

dokumentáciu podľa článku 22 ods. 1, aby v závislosti od hmotnostného 

pásma, v ktorom je látka registrovaná, obsahovala všetky informácie 

požadované v článkoch 10 a 12. Ďalšie informácie o lehotách na aktualizáciu 

dokumentácie sú uvedené v oddiele 7.2 Aktualizácia z vlastnej iniciatívy 

registrujúceho v Usmernení k registrácii. 

Klasifikácia a označovanie 

Registrované izolované medziprodukty sa musia klasifikovať podľa nariadenia (ES) č. 

1272/2008 (nariadenie CLP). Informácie o klasifikácii a označovaní látok možno nájsť v 

Usmernení o uplatňovaní kritérií podľa nariadenia CLP.3 Ak je medziprodukt izolovaný na 

mieste látka vyrábaná v množstve menšom ako jedna tona ročne, výrobca musí oznámiť 

agentúre informácie týkajúce sa jeho klasifikácie a označovania v súlade s článkom 39 

písm. b) nariadenia (ES) č. 1272/2008, ak: 

• umiestňuje medziprodukt na trh (t. j. sprístupňuje ho inej právnickej osobe na tom 

istom mieste) a 

• látka spĺňa kritériá klasifikácie ako nebezpečná. 

Ďalšie objasnenie týkajúce sa oznamovania klasifikácie a označovania možno nájsť v 

Úvodnom usmernení ECHA k nariadeniu CLP4 a na webových stránkach agentúry ECHA o 

oznamovaní podľa nariadenia CLP5. 

 

 

 
3https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
e9e1f5051cc5?t=1499091929578 
4https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory_en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023 
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory 
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Hodnotenie dokumentácie a látky 

Na medziprodukty izolované na mieste, ktoré sa vyrábajú a používajú za prísne 

kontrolovaných podmienok, sa neuplatňuje hodnotenie dokumentácie a látky (článok 49). 

Príslušný orgán členského štátu, v ktorom sa nachádza miesto výroby, však môže požiadať 

o dodatočné informácie, ak sa domnieva, že: 

• Vyplýva riziko pre zdravie ľudí alebo životné prostredie rovnakej úrovne 

ako sú obavy vyplývajúce z používania látky vzbudzujúcej veľmi veľké 

obavy (látky spĺňajúce kritériá uvedené v článku 57) a 

• riziko nie je riadne kontrolované (článok 49). 

Autorizácia/Obmedzenie 

Akékoľvek použitie látky ako medziproduktu izolovaného na mieste nepodlieha autorizácii 

(t. j. hlava VII – autorizácia sa neuplatňuje) [článok 2 ods. 8 písm. b)]. To platí aj pre 

medziprodukty používané ako monoméry na syntézu polymérov). Medziprodukty 

izolované na mieste sú vyňaté z obmedzenia (článok 68 ods. 1 nariadenia REACH). 

1.2.3 Prepravovaný izolovaný medziprodukt 

Výrobcovia alebo dovozcovia prepravovaných izolovaných medziproduktov v množstvách 

1 tona a viac ročne musia predložiť dokumentáciu k registrácii, ak látka nepodlieha 

registračným ustanoveniam (ďalšie informácie o rozsahu nariadenia REACH sa nachádzajú 

v oddiele 2.2.1 Prehľad rozsahu registrácie Usmernenia k registrácii). Informácie, ktoré sa 

majú predložiť na účely štandardnej registrácie látky (t. j. miernejšie požiadavky sa 

vzhľadom na zavedené prísne kontrolované podmienky neuplatňujú), sú uvedené v článku 

10 a podrobne opísané v oddiele 5 Príprava registračnej dokumentácie Usmernenia k 

registrácii. Registrujúci prepravovaných izolovaných medziproduktov však môže poskytnúť 

obmedzené registračné informácie podľa článku 18 ods. 2, ak 

• vo svojej registračnej dokumentácii IUCLID potvrdzuje, že vyrába a/alebo používa 

látku za prísne kontrolovaných podmienok a 

• ak vo svojej registračnej dokumentácii IUCLID vyhlási, že dostal potvrdenie od 

všetkých používateľov v ďalšej časti reťazca, že látka sa používa za prísne 

kontrolovaných podmienok opísaných v článku 18 ods. 4 a oddiele 2.1 tohto 

usmernenia. V takom prípade sú registrujúci aj používatelia zodpovední za svoje 

vlastné vyhlásenie týkajúce sa prísne kontrolovaných podmienok. 

Registračné povinnosti a výnimky 

• V článku 2 ods. 8 sa medziprodukty vynímajú zo všeobecného registračného 

režimu uvedeného v hlave II kapitole 1 nariadenia REACH. Namiesto toho musí 

výrobca alebo dovozca prepravovaného izolovaného medziproduktu registrovať 

svoju látku v množstve 1 tony alebo viac ročne v inom režime, ako sa uvádza 

v kapitole 3 hlavy II nariadenia REACH. Ak sa látka vyrába a používa za prísne 

kontrolovaných podmienok a ročné množstvo látky je 1 000 ton alebo viac, 

požiadavky na údaje o vnútorných vlastnostiach látky (fyzikálno-chemické 

vlastnosti, vlastnosti vplývajúce na zdravie ľudí a životné prostredie) uvedené 

v prílohe VII sa musia zahrnúť spolu s informáciami požadovanými podľa hlavy 

II kapitoly 3 nariadenia REACH. 

• V prípade, že výrobca/dovozca medziproduktu izolovaného na mieste predložil 

oznámenie podľa smernice 67/548/EHS, látka sa považuje za registrovanú a 

agentúra pridelila registračné číslo (článok 24 ods. 1). Možnosť uplatniť si nárok 

na registračné čísla pridelené na základe oznamovania nových látok však bola 

ukončená od júla 2022. Ak ste si neuplatnili nárok na registračné číslo pridelené 
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vášmu oznámeniu a máte v úmysle pokračovať vo výrobe alebo dovoze látky 

predtým oznámenej podľa smernice 67/548/EHS v množstvách od 1 tony 

ročne, mali by ste postupovať podľa postupu registrácie stanoveného v 

nariadení REACH. Ďalšie informácie sú uvedené v oddiele 2.2.4.3 Oznamované 

látky podľa smernice 67/548/EHS usmernenia o registrácii. 

Ak ste si uplatnili nárok na registračné číslo pridelené vášmu oznámeniu a 

množstvo oznámenej látky dosiahne ďalšiu hmotnostnú medznú hodnotu podľa 

článku 12 nariadenia REACH, predložia sa dodatočné požadované informácie 

(článok 24 ods. 2). 

• Ak výrobca alebo dovozca potvrdí, že látku vyrába a/alebo používa za prísne 

kontrolovaných podmienok a sám potvrdí alebo vyhlási, že dostal potvrdenie 

od používateľov, že látka sa používa za prísne kontrolovaných podmienok 

(oddiel 2.1) a že ročné množstvo látky je menšie ako 1 000 ton, požiadavky 

na informácie o vnútorných vlastnostiach látky (fyzikálno-chemické vlastnosti, 

vlastnosti vplývajúce na zdravie ľudí a životné prostredie) sa obmedzujú na 

existujúce dostupné údaje (napr. informácie, ktoré má k dispozícii alebo ktoré 

môže získať z iných zdrojov) a musia sa predložiť len súhrny štúdií, aj keď je k 

dispozícii úplná správa o štúdii (článok 18) (pozri 2.3). 

• Na monoméry, ktoré sa používajú ako prepravované izolované medziprodukty 

pri výrobe polymérov, sa neuplatňujú zjednodušené ustanovenia o registrácii 

medziproduktov (článok 6 ods. 2) a výrobca musí postupovať ako pri 

„štandardnej“ látke (pozri oddiel 3.1 Výroba/dovoz monomérov v 

Usmerneniach pre monoméry a polyméry). 

• Ak prísne kontrolované podmienky nie je možné potvrdiť, vyžaduje sa úplný 

(štandardný) súbor údajov v závislosti od hmotnosti (články 10 a 12) a od 

10 t/rok sa vyžaduje hodnotenie chemickej bezpečnosti. 

• Ak už registrujúci látku nepoužíva len ako medziprodukt a/alebo registrujúci už 

nemôže potvrdiť, že látka sa vyrába a používa za prísne kontrolovaných 

podmienok, bude potrebné bez zbytočného odkladu aktualizovať registračnú 

dokumentáciu podľa článku 22 ods. 1, aby v závislosti od hmotnostného 

pásma, v ktorom je látka registrovaná, obsahovala všetky informácie 

požadované v článkoch 10 a 12. Ďalšie informácie o lehotách na aktualizáciu 

dokumentácie sú uvedené v oddiele 7.2 Aktualizácia z vlastnej iniciatívy 

registrujúceho v Usmernení k registrácii. 

• Ak prepravovaný medziprodukt prekročí hodnotu 1 000 t/rok, výrobca/dovozca 

musí aktualizovať registračnú dokumentáciu a predložiť minimálne informácie 

požadované podľa prílohy VII. 



 Usmernenie k medziproduktom 

Verzia 3.1 – január 2023 

 

 16 

 

 

Klasifikácia a označovanie 

Ak je prepravovaný izolovaný medziprodukt látka, ktorá sa má registrovať, výrobca musí 

oznámiť agentúre informácie týkajúce sa jeho klasifikácie a označovania v súlade s 

článkom 39 písm. a) a článkom 40 nariadenia (ES) č. 1272/2008, ak: 

• umiestňuje látku na trh (t. j. sprístupňuje ju inej právnickej osobe na tom istom 

mieste alebo na inom mieste) a 

• ešte nepredložil registráciu. 

 

Oznámenie sa môže vykonať buď zaslaním samostatného oznámenia do zoznamu, alebo 

zahrnutím príslušných informácií, t. j. prvkov klasifikácie a označovania podľa nariadenia 

CLP, do registračnej dokumentácie, ak sa to vyžaduje. Vo všeobecnosti sa vždy bude 

musieť predložiť samostatné oznámenie, ak je oznámenie z právneho hľadiska potrebné 

pred podaním registrácie. Po predložení registračnej dokumentácie už nie je možné podať 

samostatné oznámenie. Ak registračná dokumentácia stále obsahuje klasifikácie podľa 

smernice o nebezpečných látkach (DSD), výrobca alebo dovozca by ju musel bez 

zbytočného odkladu aktualizovať o informácie podľa nariadenia CLP v súlade s článkom 22 

nariadenia REACH. 

 

Ak je prepravovaný izolovaný medziprodukt látka vyrábaná v množstve menšom ako jedna 

tona ročne, výrobca musí oznámiť agentúre informácie týkajúce sa jeho klasifikácie a 

označovania v súlade s článkom 39 písm. b) nariadenia (ES) č. 1272/2008, ak: 

• umiestňuje látku na trh (t. j. sprístupňuje ju inej právnickej osobe na tom istom 

mieste alebo na inom mieste) a 

• látka spĺňa kritériá klasifikácie ako nebezpečná. 

 

Oznámenie do zoznamu sa muselo vykonať do 3. januára 2011 v prípade prepravovaných 

izolovaných medziproduktov, ktoré boli umiestnené na trh 1. decembra 2010, alebo v 

prípade medziproduktov, ktoré boli umiestnené na trh až po 1. decembri 2010, do jedného 

mesiaca od ich umiestnenia na trh [článok 40 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1272/2008]. 

 

Hodnotenie dokumentácie a látky 

Výrobca/dovozca si musí byť vedomý toho, že dokumentácia a hodnotenie látky sa 

vzťahujú na prepravované izolované medziprodukty. Agentúra, alebo Komisia, ak 

neexistuje dohoda medzi príslušnými orgánmi členských štátov, môže preto pri vykonávaní 

hodnotenia požiadať o dodatočné informácie. Výrobca/dovozca musí vyhovieť každej 

takejto žiadosti v stanovenej lehote (pozri Usmernenia k hodnoteniu). 

Autorizácia/Obmedzenie 

Akékoľvek použitie látky ako prepravovaného izolovaného medziproduktu nepodlieha 

autorizácii (t. j. hlava VII – autorizácia sa neuplatňuje) [článok 2 ods. 8 písm. b)]. Platí to 

aj pre medziprodukty používané ako monoméry na syntézu polymérov. 

Každý výrobca/dovozca alebo následný užívateľ musí skontrolovať, či sa na medziprodukt 

vzťahuje akékoľvek obmedzenie v prílohe XVII k nariadeniu REACH (článok 67).
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2 Registrácia izolovaných medziproduktov 

Toto usmernenie je určené na podporu registrujúcich izolovaných medziproduktov pri 

posudzovaní toho, či podmienky výroby a používania spĺňajú požiadavky na registráciu 

izolovaných medziproduktov stanovené v článku 17 ods. 3 alebo článku 18 ods. 4. 

Usmernenie obsahuje aj tri prílohy, v ktorých sa opisuje obsah a formát dokumentácie 

toho, že sa uplatňujú prísne kontrolované podmienky. 

Prvou úlohou registrujúceho je preto určiť, či je skúmaná látka izolovaným 

medziproduktom vyrábaným a používaným za prísne kontrolovaných podmienok a či sa 

prepravuje alebo nie, s cieľom identifikovať informácie, ktoré musí poskytnúť v registračnej 

dokumentácii na splnenie svojich povinností6. 

Ak výrobca alebo dovozca látky vyrába alebo dováža látku na iné účely, ako je použitie 

len ako medziprodukt, alebo ak nie je možné preukázať, že výroba alebo určité použitie 

sa vykonáva za prísne kontrolovaných podmienok, výrobca alebo dovozca musí predložiť 

„štandardnú“ registračnú dokumentáciu podľa článku 10. V tejto situácii, ak sa časť 

hmotnosti vyrába a používa ako medziprodukt za prísne kontrolovaných podmienok, 

registrujúci môže predložiť jednu registračnú dokumentáciu, ktorá sa vzťahuje na celú 

hmotnosť. 

o Požiadavky na informácie v prípade tejto registračnej dokumentácie potom vychádzajú 

z hmotnosti pre iné použitie než je použitie ako medziprodukt a medziprodukty, ktoré 

sa nepoužívajú za prísne kontrolovaných podmienok. Časť tonáže vyrábaná alebo 

dovážaná na použitie medziproduktu za prísne kontrolovaných podmienok sa nebude 

musieť brať do úvahy pri požiadavkách na informácie v registračnej dokumentácii. Pri 

určení dátumu registrácie sa zohľadnia všetky vyrobené objemy látky bez ohľadu na 

použitie látky (medziprodukt, medziprodukt za prísne kontrolovaných podmienok a 

použitie iné ako medziprodukt). 

o Použitie ako medziprodukt by však malo byť zdokumentované v dokumentácii vrátane 

objemu vyrobeného alebo dovezeného na tento účel. 

o  Poplatky sa vypočítajú nezávisle za i) použitie ako medziprodukt za prísne 

kontrolovaných podmienok [poplatky za medziprodukty podľa článku 4 nariadenia (ES) 

č. 340/2008] a ii) za iné použitia [štandardné poplatky podľa článku 3 nariadenia (ES) 

č. 340/2008]. 

 

 

 
6Treba však poznamenať, že monoméry používané ako medziprodukty izolované na mieste alebo prepravované 
izolované medziprodukty nie sú oslobodené od štandardných registračných požiadaviek, ktoré sa bežne 
uplatňujú na medziprodukty a musia byť registrované podľa registračných požiadaviek opísaných v článku 10 
(článok 6 ods. 2). Na registráciu monomérov sa preto musia použiť Usmernenia k registrácii a Usmernenia pre 
monoméry a polyméry. 
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Príklad1 látky používanej ako izolovaný medziprodukt aj inak ako medziprodukt 

 

Spoločnosť vyrába ročne 2 300 ton látky A, z čoho 1 700 ton sa použije ako medziprodukt 

za prísne kontrolovaných podmienok a ďalších 600 ton sa použije na iné účely, ktoré nie sú 

vyňaté z registrácie. Táto spoločnosť predloží len jednu registračnú dokumentáciu pre látku 

A, ktorá sa vzťahuje na 1 700 ton používaných ako medziprodukty a 600 ton na iné účely. 

Avšak požiadavky na informácie registračnej dokumentácie budú určené objemom 600 ton, 

keďže na použitie na medziprodukty za prísne kontrolovaných podmienok je potrebný len 

obmedzený súbor informácií. To znamená, že ako základ pre túto dokumentáciu sa použijú 

požiadavky na informácie stanovené v nariadení REACH pre hmotnostné pásmo 100 – 1 000 

ton ročne. Skutočnosť, že látka sa používa aj ako medziprodukt za prísne kontrolovaných 

podmienok, sa uvedie v dokumentácii a v dokumentácii sa uvedie aj objem 1 700 ton 

použitý ako medziprodukty. 

Ak výrobca alebo dovozca látky vyrába alebo dováža látku len na použitie ako izolovaný 

medziprodukt za prísne kontrolovaných podmienok (pozri 2.1), potom výrobca alebo 

dovozca môže predložiť registračnú dokumentáciu so zjednodušenými požiadavkami na 

informácie (podľa článkov 17 a 18), ako je opísané v oddiele 2.2 a oddiele 2.3. Ďalšie 

usmernenie k spôsobu výpočtu hmotnosti je uvedené v oddiele 2.2.6.3 Výpočet objemu 

medziproduktov v Usmernení k registrácii. 

Požiadavky na údaje pre registráciu izolovaných medziproduktov vyrobených v 

množstvách 1 tony alebo viac za rok sa môžu líšiť v prípade medziproduktov izolovaných 

na mieste a prepravovaných izolovaných medziproduktov (pozri oddiel 1.2.2 pre 

medziprodukty izolované na mieste a oddiel 1.2.3 pre prepravované izolované 

medziprodukty). V prípade prepravovaných medziproduktov tieto požiadavky závisia od 

vyrobeného alebo dovezeného objemu, ktorý sa prepravuje. V prípade prepravovaného 

izolovaného medziproduktu v množstvách vyšších ako 1000 ton ročne by sa mali zahrnúť 

aj informácie uvedené v prílohe VII k nariadeniu REACH (článok 18 ods. 3). 

2.1 Prísne kontrolované podmienky 

V prípade izolovaných medziproduktov na mieste aj prepravovaných izolovaných 

medziproduktov sa možnosť poskytnúť obmedzený súbor informácií na účely ich 

registrácie uplatňuje, ak: 

• V prípade medziproduktov izolovaných na mieste výrobca potvrdzuje, že látka sa 

vyrába a používa len za prísne kontrolovaných podmienok (článok 17 ods. 3). 

• V prípade prepravovaných izolovaných medziproduktov výrobca alebo dovozca sám 

potvrdzuje alebo vyhlasuje, že dostal potvrdenie od používateľa, že syntéza inej látky 

(látok) z tohto medziproduktu sa uskutočňuje na iných miestach za prísne 

kontrolovaných podmienok uvedených v článku 18 ods. 4. V prípade prepravovaných 

izolovaných medziproduktov, ktoré sa vyrábajú v EÚ, sa prísne kontrolované 

podmienky uplatňujú na výrobu aj používanie látky. 

S cieľom využiť miernejšie registračné požiadavky musia registrujúci najprv posúdiť, či sa 

s ich medziproduktmi zaobchádza za prísne kontrolovaných podmienok na miestach ich 
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výroby a použitia. Pri zostavovaní registračnej dokumentácie s použitím IUCLID
7
 sa od 

registrujúceho žiada, aby do dokumentácie zahrnul potvrdenie, že látka sa vyrába a 

používa za prísne kontrolovaných podmienok (pozri oddiel 2.4). 

Vymedzenie prísne kontrolovaných podmienok v článku 18 ods. 4 pre prepravované 

izolované medziprodukty sa môže použiť aj ako pracovný základ pre medziprodukty 

izolované na mieste. Článok 18 ods. 4 obsahuje širšie vymedzenie prísne kontrolovaných 

podmienok ako článok 17 ods. 3, pričom článok 17 ods. 3 sa obmedzuje na kritériá a) a 

b) uvedeného zoznamu. Kritériá c) až f) sa však považujú za vhodné aj pre medziprodukty 

izolované na mieste pri rozhodovaní o tom, či sa uplatňujú prísne kontrolované podmienky. 

S cieľom posúdiť, či sa medziprodukt vyrába a používa za prísne kontrolovaných 

podmienok počas celého jeho životného cyklu, registrujúci by mal posúdiť, či sa uplatňujú 

všetky podmienky podľa článku 18 ods. 4: 

(a) látka je počas svojho celého životného cyklu vrátane výroby, odstraňovania 

nečistôt, čistenia a údržby zariadenia, odberu vzoriek, analýzy, plnenia 

a vyprázdňovania zariadení alebo nádob, zneškodňovania alebo čistenia a skladovania 

dôkladne uchovávaná v uzavretom prostredí pomocou technických prostriedkov (pozri 

kapitolu 2.1.1); 

(b) na minimalizáciu emisií a výslednej expozície sa použijú procesné a kontrolné 

technológie (pozri kapitolu 2.1.2); 

(c) s látkou zaobchádzajú len riadne vyškolení a oprávnení pracovníci (pozri kapitolu 

2.1.3); 

(d) v prípade čistenia a údržbárskych prác sa pred otvorením systému a vstupom 

doň vykonávajú osobitné postupy, ako napríklad prečistenie a premytie; 

(e) v prípade nehody a v prípade vzniku odpadu sa použijú procesné a/alebo 

kontrolné technológie s cieľom minimalizovať emisie a výslednú expozíciu počas 

odstraňovania nečistôt alebo čistiarenských a údržbárskych postupov (pozri kapitolu 

2.1.4); 

(f) postupy zaobchádzania s látkou sú dobre zdokumentované a prevádzkovateľ 

miesta ich dodržiavanie prísne kontroluje. 

V prípade oboch druhov izolovaných medziproduktov má registrujúci dve možnosti 

založené na hodnotení a opise podmienok, za ktorých sa látka vyrába a/alebo používa: 

• Predložiť registračnú dokumentáciu obsahujúcu obmedzený súbor údajov 

požadovaných pre medziprodukty za predpokladu, že dospeje k záveru, že látka sa 

vyrába a používa za prísne kontrolovaných podmienok. V tomto prípade musí 

dokumentácia obsahovať podrobnosti o opatreniach manažmentu rizík uplatňovaných 

výrobcom [článok 17 ods. 2 písm. f) a článok 18.2 písm. f)] a informácie o opatreniach 

manažmentu rizík odporúčaných používateľovi [pre prepravované izolované 

medziprodukty článok 18 ods. 2 písm. f)]. 

• Predložiť štandardnú registračnú dokumentáciu opísanú v článku 10, ak nie je schopný 

preukázať, že látka sa vyrába a používa za prísne kontrolovaných podmienok. V 

 

 

 
7
Medzinárodná databáza jednotných chemických informácií. Viac informácií sa nachádza na: 

https://iuclid6.echa.europa.eu/ ) 
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prípade, že nie je splnená ktorákoľvek z požiadaviek článku 18 ods. 4 písm. a) až f), 

registrácia musí obsahovať všetky informácie požadované v článku 10. Je dôležité 

poznamenať, že absenciu dôkladného uchovávania alebo absenciu minimalizácie 

uvoľňovania nemožno odôvodniť ukazovateľom charakterizovania rizika. 

Prísne kontrolované podmienky by sa mali vnímať ako kombinácia technických opatrení, 

ktoré sa opierajú o prevádzkové postupy a systémy riadenia. Podľa článku 18 ods. 4 musia 

prísne kontrolované podmienky zahŕňať tieto prvky: 

• Technické prostriedky na zabezpečenie dôkladného uchovávania počas celého 

životného cyklu vrátane týchto činností [článok 18 ods. 4 písm. a)] 

o Výroba a odstraňovanie nečistôt 

o Čistenie a údržba zariadení 

o Odber vzoriek a analýza 

o Plnenie a vyprázdňovanie zariadení alebo nádob 

o Zneškodňovanie odpadu 

o Skladovanie 

• Procesné a kontrolné technológie používané na minimalizáciu emisií [článok 18 ods. 

4 písm. b) a e)] 

o Zvyškové emisie z dôkladného uchovávania 

o Emisie z odstraňovania nečistôt, čistenia, údržby po nehodách 

o Emisie z odstraňovania nečistôt, čistenia a údržby, pri ktorých vzniká odpad 

• Osobitné postupy pred vstupom do systému [článok 18 ods. 4 písm. d)] 

• Vyškolený a oprávnený personál [článok 18 ods. 4 písm. c)] 

• Riadne zdokumentované postupy a dohľad nad nimi [článok 18 ods. 4 písm. f)] 

 

Tento prístup k riadeniu potenciálnych rizík pre ľudské zdravie a životné prostredie je v 

súlade s existujúcimi regulačnými povinnosťami, ktoré majú vplyv na výrobcov látok 

(napr. kontrola nehôd podľa smernice 2012/18/EÚ8, integrovaná prevencia a kontrola 

znečisťovania životného prostredia podľa smernice 2010/75/EÚ9, ochrana pri práci podľa 

smernice 98/24/ES10). 

„Cieľom dôkladného uchovávania prostredníctvom technických pomôcok je zabrániť 

uvoľneniu technickým návrhom procesov alebo výrobku. Fyzikálno-chemické vlastnosti 

látky a podmienky spracovania (napr. teplota a tlak) môžu mať vplyv na úroveň a typ 

požadovaných opatrení na zamedzenie úniku.“ 

Treba zdôrazniť, že prísne kontrolované podmienky sa musia dosiahnuť bez toho, aby sa 

zohľadnilo používanie osobných ochranných prostriedkov (OOP), s výnimkou výnimočných 

situácií uvedených ďalej (nehody, incidenty, údržba a čistenie). OOP môžu byť súčasťou 

koncepcie prísnej kontroly len vtedy, ak sú zamerané na obmedzenie expozície 

vyplývajúcej z: 

• Nehôd a incidentov, ktoré sa môžu vyskytnúť napriek vhodným systémom riadenia 

a prevádzkovým postupom na predchádzanie takýmto incidentom a nehodám. 

 

 

 
8
 Smernica 2012/18/ES Európskeho parlamentu a Rady zo 4. júla 2012 o kontrole nebezpečenstiev závažných 

havárií s prítomnosťou nebezpečných látok, ktorou sa mení a dopĺňa a následne zrušuje smernica Rady 96/82/ES. 
9
 Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2010/75/EÚ z 24. novembra 2010 o priemyselných emisiách 

(integrovaná prevencia a kontrola znečisťovania životného prostredia). 
10

Smernica Rady 98/24/ES zo 7. apríla 1998 o ochrane zdravia a bezpečnosti pracovníkov pred rizikami súvisiacimi 
s chemickými faktormi pri práci. 
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• Údržby a čistiacich prác, za predpokladu, že pred otvorením systému a vstupom 

doň sa vykonávajú osobitné postupy, ako napríklad prečistenie a premytie. 

V registračnej dokumentácii sa nevyžaduje úplná dokumentácia prísne kontrolovaných 

podmienok, registrujúci by však mal poskytnúť základné informácie o tom, ako sa dospelo 

k záveru týkajúcemu sa prísne kontrolovaných podmienok pri každom použití uvedenom 

v registračnej dokumentácii IUCLID. Pri každom použití IUCLID by sa mali opísať 

netechnické prostriedky prísnej kontroly, technické prostriedky na dôkladné uchovávanie 

a prísna kontrola ručného zásahu spolu s technológiou na minimalizáciu emisií (viac 

informácií je k dispozícii v príručke Ako pripraviť registráciu a dokumentáciu PPORD11. 

Informácie na zdokumentovanie informácií o riadení rizík v registračnej dokumentácii sú 

uvedené v dodatku 3. V rámci spoločnosti by však mala existovať podrobná interná 

dokumentácia, aby sa preukázalo, že prísne kontrolované podmienky sa uplatňujú počas 

celého životného cyklu medziproduktu. Vnútroštátne orgány presadzovania práva môžu o 

takéto informácie požiadať. Upozorňujeme, že v relevantných prípadoch sa možno odvolať 

aj na príslušnú dokumentáciu týkajúcu sa súladu s inými legislatívnymi rámcami. Podrobná 

interná dokumentácia v rámci spoločnosti by mala obsahovať aspoň: 

• odôvodnenie domnienky, že látka sa používa ako medziprodukt, a vyhlásenia 

zákazníkov týkajúce sa používania ako medziproduktu a splnenia prísne 

kontrolovaných podmienok v prípade prepravovaného izolovaného medziproduktu; 

• fyzikálno-chemické vlastnosti medziproduktu, ktoré sú relevantné pre rozhodovanie o 

opatreniach na zabezpečenie uplatňovania prísne kontrolovaných podmienok; 

• dokumentáciu o návrhu procesu a zariadenia, najmä tých aspektov, ktoré prispievajú 

k dôkladnému uchovávaniu látky technickými prostriedkami; 

• príslušné prevádzkové podmienky; 

• opatrenia zodpovedajúce požiadavkám stanoveným v článku 18 ods. 4 písm. b) až f), 

ktoré vykonáva výrobca, spoločnosť a ktoré sa odporúčajú používateľom; 

• informácie o akomkoľvek zvyškovom uvoľnení a z toho vyplývajúcej expozícii, ku 

ktorým došlo napriek opatreniam na dôkladné uchovávanie pomocou technických 

prostriedkov; a 

• dostupné príslušné fyzikálno-chemické toxikologické a eko-toxikologické informácie a 

príslušnú referenčnú alebo prahovú hodnotu (napr. Expozičné limity v pracovnom 

prostredí Spoločenstva) 

S cieľom uľahčiť proces posudzovania splnenia prísne kontrolovaných podmienok sa v 

dodatku 1 uvádza orientačný a neúplný zoznam otázok, ktoré by sa mohli zohľadniť. Tento 

zoznam je určený na podporu štruktúrovaného posúdenia a dokumentácie registrujúceho 

s cieľom rozhodnúť, či sa uplatňujú prísne kontrolované podmienky. Bude to vyžadovať 

rozsiahle údaje od odborníkov (napr. manažérov daného miesta, inžinierov). 

Je potrebné poznamenať, že registrujúci prepravovaných izolovaných medziproduktov 

nemusí od používateľov získať prístup k dôverným obchodným informáciám (napr. úplné 

podrobnosti technológie procesu a/alebo konštrukcie a pod.). Dôvodom je, že za zaručenie 

 

 

 
11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e 
 

https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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toho, že medziprodukt sa používa za prísne kontrolovaných podmienok, je zodpovedný 

používateľ, ktorý to musí potvrdiť registrujúcemu. 

Príklad všeobecného formátu na zdokumentovanie toho, ako sa látka vyrába a používa za 

prísne kontrolovaných podmienok, je uvedený v dodatku 2. Obsahuje informácie a 

odôvodnenia v súvislosti s otázkami, ktorými sa zaoberá dodatok 1. Upozorňujeme, že 

akékoľvek informácie získané na účely iných právnych predpisov (napr. na ochranu 

pracovníkov) sa môžu použiť aj ako prvok na preukázanie toho, že sa uplatňujú prísne 

kontrolované podmienky. 

Informácie o podrobných údajoch o opatreniach manažmentu rizík uplatňovaných na 

mieste výroby a odporúčaných používateľovi s cieľom dosiahnuť prísne kontrolované 

podmienky sa musia zahrnúť do registračnej dokumentácie. Pri dokumentovaní takýchto 

opatrení manažmentu rizík možno odkazovať na existujúce legislatívne rámce alebo 

priemyselné normy. Na vysvetlenie opatrení manažmentu rizík v registračnej 

dokumentácii IUCLID sa odporúča formát uvedený v dodatku 3. 

2.1.1 Dôkladné uchovávanie látky technickými prostriedkami 

Dôkladné uchovávanie sa dosahuje technickým návrhom procesu a zariadenia, ktorých 

cieľom je zabraňovať uvoľneniam. Fyzikálno-chemické vlastnosti látky sú faktorom, ktorý 

treba zohľadniť pri rozhodovaní o správnom návrhu na dosiahnutie dôkladného 

uchovávania, prípadne spolu s podmienkami procesu. Dôkladné uchovávanie sa vzťahuje 

na zaobchádzanie s medziproduktmi v akomkoľvek rozsahu. Uvoľňovaniu látky by sa malo 

zabrániť systémami uchovávania, napríklad kombináciami vhodných mechanických zábran 

(napr. uzavreté priestory) a vzduchových dynamických prekážok (napr. lokálne podtlakové 

vetranie ako integrálna súčasť uchovávania a rozdielový tlak). 

Podľa článku 18 ods. 4.: 

„látka je počas svojho celého životného cyklu vrátane výroby, odstraňovania nečistôt, 

čistenia a údržby zariadenia, odberu vzoriek, analýzy, plnenia a vyprázdňovania zariadení 

alebo nádob, zneškodňovania alebo čistenia a skladovania dôkladne uchovávaná 

v uzavretom prostredí pomocou technických prostriedkov.“ 

Na to, aby bolo možné potvrdiť a dokumentovať dôkladné uchovávanie látky, registrujúci 

by mal charakterizovať podmienky procesov a použité zariadenia počas celého jej 

životného cyklu, pričom je potrebné zohľadniť fyzikálno-chemické vlastnosti látky. 

Opis týchto technických prostriedkov a podmienok by mal umožňovať identifikáciu možnej 

zvyškovej expozície pracovníkov a životného prostredia látkou. V tomto opise by sa mali 

napríklad uviesť prostriedky dôkladného uchovávania pre jednotlivé funkčné prvky 

(tlakové nádoby, tesnenia, vrecia, kontajnery, sudy a pod.) zahrnuté počas celého 

procesu, ako je výroba, presun (napĺňanie, vyprázdnenie a pod.) alebo odber vzoriek látky, 

keď sa dá očakávať potenciálny únik na pracovisko alebo do životného prostredia. 

V rámci celkového procesu dôkladného uchovávania sa na jednotlivé kroky spracovania 

môžu použiť rozličné stratégie uchovávania. Napríklad opatrenia na uchovávanie pre i) 

napĺňanie a vyprázdňovanie zariadenia (hadicovými vedeniami, potrubnými spojmi), ii) 

odber vzoriek (presun z jednej nádoby do druhej prostredníctvom uzavretej sondy na 

odber vzoriek), iii) vykonávanie čistenia a údržby a iv) presun a riadenie izolovaného 

produktu vo veľkom prostredníctvom potrubí a špeciálnych objemných skladovacích 

zariadení sa môžu navzájom odlišovať. 
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Príklady technických opatrení, ktoré by bolo možné uplatniť na zabezpečenie dôkladného 

uchovávania, sú uvedené v príkladoch 2 – 7 na ochranu pracovníkov a životného prostredia 

v rozličných priemyselných odvetviach. Tieto príklady nie sú v žiadnom prípade záväzné 

ani vyčerpávajúce, ale znázorňujú typy opatrení alebo niektoré špecifické prevádzkové 

jednotky (napr. plnenie, vyprázdňovanie a zaobchádzanie s látkou), ktoré je možné použiť. 

Príklad 2 objasňuje, ako systematicky určovať vhodnú stratégiu uchovávania na základe 

prístupu delenia na pásma kontroly (control banding) opísaného v knihe s názvom 

Containment systems - A design guide, ktorej autormi sú Nigel Hirst, Mike Brocklebank a 

Martyn Ryder a ktorú v roku 2002 vydal ústav Institution of Chemical Engineers (IChemE) 

UK. 

Prístup delenia na pásma kontroly v príklade 2 pozostáva z 5 úrovní kontroly. Úroveň 1 

predstavuje najnižšiu úroveň kontroly (nepovažuje sa za dôkladné uchovávanie), jediné 

zavedené technické opatrenie je všeobecné vetranie. V úrovni uchovávania 2 sa používa 

lokálne podtlakové vetranie, ktoré však nie je ďalej integrované do systému mechanických 

prekážok. Keďže s látkou sa naďalej narába priamo a môžu sa vyžadovať osobné ochranné 

prostriedky, úroveň 2 vo všeobecnosti neprispieva k dôkladnému uchovávaniu. Lokálne 

podtlakové vetranie však môže byť integrálnou súčasťou stratégie úrovne uchovávania 3, 

ktorá okrem toho vyžaduje čiastočný alebo úplný uzavretý priestor. Nasledujúci príklad 

stratégie uvádza rukavicové otvory a priamu väzbu, hoci existujú aj iné technické riešenia. 

Úroveň uzavretia mechanickými prekážkami sa zvyšuje od stratégie 3 po stratégiu 5, ktorá 

predstavuje veľmi vysokú úroveň uchovávania a vyžaduje plne automatizovaný uzavretý 

proces. Každá úroveň uchovávania obsahuje príslušnú stratégiu uchovávania, ktorá 

poskytuje jasné praktické odporúčania týkajúce sa návrhu a zariadenia procesu, údržby, 

prístupu, skúšania a testovania, čistenia a udržiavania poriadku, osobných ochranných 

prostriedkov, školení a dohľadu. Inými slovami, stratégia uchovávania vymedzuje kritériá 

dôkladného uchovávania na praktickej úrovni.  

Príklad 2: Stratégie uchovávania na zaobchádzanie s látkami (príklad 

technických opatrení) 

 

Názorný príklad sa nachádza v 5 základných schémach opisujúcich jednotlivé stratégie. 

(Zdroj: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Eds), Containments Systems- A Design guide, 

Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002. 
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Poznámka: Názorné príklady týkajúce sa technickej implementácie týchto stratégií sa 

nachádzajú v usmerneniach k predpisom na kontrolu zdraviu nebezpečných látok12 

 

 

 
12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm 
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Príklad 3: Farmaceutický priemysel: príklady technických opatrení na ochranu 

pracovníkov a životného prostredia 

 

Uchovávanie sa používa na predchádzanie expozície pracovníkov a životného prostredia. 

Návrh a výber kontrolných technológií a zariadení je založený na skupine kritérií založených 

na výkone. Cieľom výberu kontrolných opatrení je kontrolovať a predchádzať únikom pri 

zdroji. Príklady technických opatrení môžu zahŕňať: 

Presun pomocou priamej väzby a uzavretých systémov, napríklad: 

• toky zvislých procesov, 

• špeciálne ventily, napríklad s oddelenými škrtiacimi klapkami, 

• vákuový prenos. 

 

Úplne uzavretý proces, presun pomocou priamej väzby, technológia prekážok/izolátorov, 

napríklad: 

• technológia izolácie, napr. izolátory, 

• objemné nádoby na medziprodukty s oddelenými škrtiacimi klapkami, 

• izolátory s mäkkými stenami (suché vrecká), 

• systémy rýchleho prenosu alfa beta na uzavretých nádobách, 

• špecializované systémy vákuového prenosu. 

 

 

 

 

 

Príklad 4: Petrochemický priemysel: príklad technických opatrení na ochranu 

pracovníkov a životného prostredia 

 

S objemnými petrochemickými medziproduktmi sa bude nemenne zaobchádzať v chemickej 

prevádzke s vysokou integritou, ktorá je navrhnutá tak, aby sa minimalizoval potenciál pre 

emisie do vzduchu a vody. Medzi typické príklady zavedených kontrolných opatrení a 

systémov na zabezpečenie takýchto prísne kontrolovaných podmienok patria: 

 

• uzavreté presuny, ktoré majú zabrániť únikom, napríklad samovypúšťacie prechodové 

linky, 

• metódy plnenia a vyprázdňovania materiálu s vysokou integritou (napr. suché 

zachytávacie spoje, zachytávanie a rekuperácia výparov), 

• prevádzka navrhnutá na uľahčenie vypúšťania a oplachovania zariadení prevádzky pred 

údržbou, s recykláciou alebo vhodnou likvidáciou odpadov, 

• tesnenia ventilov a prírub s vysokou integritou (nízkymi emisiami), 

• vnútorné kontroly procesu alebo uzavreté systémy na odber vzoriek z procesu, 

• čerpadlá s nízkymi emisiami, napr. zapuzdrené, magnetické, mechanické tesnenia, 

• rutinné monitorovanie a kontrola netesností na zníženie prchavých emisií. 

 

 

 

Príklad 5: Odvetvie čistých chemikálií: príklady technických a organizačných 

opatrení na ochranu pracovníkov a životného prostredia 

 

Zaobchádzanie s chemikáliami v dávkových zariadeniach čistých chemikálií vyžaduje, aby 

technológie a systémy prevádzky boli navrhnuté tak, aby predchádzali emisiám do vzduchu 

a vody. Medzi typické príklady kontrolných opatrení a systémov, s ktorými je možné sa 

stretnúť a ktoré majú za cieľ zabezpečenie takýchto prísne kontrolovaných podmienok, 

patria: 
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• presun materiálov cez uzavreté systémy (napr. stredne objemné kontajnery, ako sú napr. 

kontajnery IBC), 

• uzavreté a vetrané napúšťacie systémy (napr. rezačky vreciek s integrálnou likvidáciou 

obalov), 

• reakčná nádoba udržiavaná v podtlaku (negatívnom tlaku). Odpadový vzduch sa filtruje a 

následne spáli. Nádoby sú spojené pevnými potrubiami, 

• vypúšťanie navrhnuté tak, aby sa minimalizovali emisie (napríklad do sudov/kadí pomocou 

pneumatických napĺňacích hláv a spojitých puzdier, spojenie veľkých vakov v plne 

uzavretom priestore (napr. suchá skriňa), 

• používanie kontajnerov vybavených vnútornými systémami na balenie a prepravu 

medziproduktov, 

• prevádzka navrhnutá na uľahčenie vypúšťania a oplachovania (a detoxikácie) zariadení 

pred údržbou, 

• maximálne využívanie automatizovaných systémov kontroly procesu na minimalizáciu 

ručných zásahov, 

• uzavreté systémy na odber vzoriek z procesu (napr. vetrané skrinky alebo tlakové nádoby 

na vzorky), 

• plnenie a vyprázdňovanie v uzavretej zbernej nádobe na predchádzanie vytečenia do 

odpadovej vody. 

 

 

 

Príklad 6: Chemický priemysel: napúšťanie a vypúšťanie kvapalných produktov 

do/zo železničných vozňov 

 

Napúšťanie a vypúšťanie kvapalných produktov do/zo železničných vozňov. 

Látka sa uloží do skladovacích nádrží a napustí sa do železničného vozňa na účely prepravy 

na iné miesto výroby. 

 

▪ Železničné vozne sa napúšťajú pomocou pripojovacích ramien. 

▪ Informatizované riadiace systémy zabezpečujú, aby sa napúšťanie mohlo začať až po 

správnom pripojení ramena. 

▪ Nakoniec sa pred odpojením ramená opláchnu dusíkom a plynná látka sa spolu s 

kvapalnou fázou odošle naspäť do nádrže na recykláciu. 

▪ Rameno sa vypustí do kontajnera a tento obsah sa opätovne vloží do zariadenia cez 

ohybné hadice. 

▪ Ohybné hadice sa vyčistia a voda sa zachytí na úpravu. 

▪ Uplatňujú sa prevádzkové podmienky a prísne kontrolované podmienky na ochranu 

pracovníkov a životného prostredia. 

▪ Napúšťanie do vozňa sa uskutočňuje prostredníctvom automatizovaného pripojovacieho 

ramena vybaveného koncovkou s odporúčaným priemerom (DN 80 pre kvapaliny a DN 

50 pre plyny). 

▪ Všetky spoje sú vybavené systémom potrubných zátok ONIS, vďaka čomu sa 

predchádza zvyškovým nebezpečným chemikáliám. 
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Príklad 7: Chemický a petrochemický priemysel: príklady technických opatrení na 

ochranu pracovníkov a životného prostredia 

 

Skladovacie nádrže na vysoko prchavé látky sú vybavené plávajúcim interným 

krytom a dvojitým mechanickým tesnením. 

 

Príklady technických opatrení: 

▪ uzavreté presuny, ktoré majú zabrániť únikom (napríklad samovypúšťacie prechodové 

linky), 

▪ prevádzka navrhnutá na uľahčenie vypúšťania a oplachovania pred údržbou, 

▪ tesnenia ventilov a prírub s vysokou integritou (nízkymi emisiami), pričom trieda 

▪ typu ventilu je v súlade s triedou tesnosti pre prchavé emisie, špecifikovanými 

prírubovými tesneniami a vlastnosťami medziproduktu, 

▪ rutinné monitorovanie a kontrola netesností na zníženie prchavých emisií, 

▪ skladovacie nádrže sú vybavené plávajúcim interným krytom a dvojitým mechanickým 

tesnením, 

▪ systémy sa nachádzajú na betónových základniach v rámci hrádze s kapacitou podľa 

environmentálneho povolenia. Podlaha nádrže a základňové časti stien sú tiež natreté na 

predchádzanie korózii. Nádrže sú katodicky chránené. Skladovacie nádrže sú 

nainštalované s úrovňami kontroly zahŕňajúcimi alarmy vysokej a veľmi vysokej úrovne 

a nezávislým alarmom vysokej úrovne. 

Napúšťanie a vypúšťanie prchavých kvapalných látok do/z pevných nádrží, nádrží 

nákladných vozidiel a železničných vozňov. Príklady technických opatrení na uchovávanie a 

minimalizáciu uvoľňovania počas napúšťania a vypúšťania. 

▪ plnenie zvrchu cez klenuté veko s kužeľom a s rekuperáciou výparov, 

▪ plnenie zvrchu s ponornou trubicou a s rekuperáciou výparov, 

▪ plnenie zvrchu s ponornou trubicou a so zachytávaním inertných plynov, 

▪ plnenie zospodu s uzavretou šachtou a s rekuperáciou výparov, 

▪ plnenie zospodu s uzavretou šachtou a so zachytávaním, 

▪ vypúšťanie zospodu stlačeným vzduchom alebo inertným plynom, 

▪ vypúšťanie zospodu čerpadlom s uzavretou šachtou a s prívodom vzduchu, 

▪ vypúšťanie zospodu gravitáciou s uzavretou šachtou a s návratom výparov, 

▪ vypúšťanie zospodu čerpadlom s uzavretou šachtou a s návratom výparov, 

▪ vypúšťanie zospodu čerpadlom s uzavretou šachtou a s inertným plynom, 

▪ vypúšťanie zvrchu čerpadlom s uzavretou šachtou a s návratom výparov 

 

Namerané údaje o uvoľňovaní a expozícii sú užitočným prvkom preukázania dosahovania 

dôkladného uchovávania. Ak takéto údaje nie sú k dispozícii, na tento účel sa môžu použiť 

spoľahlivé modelové výpočty expozície. 

2.1.2 Procesné a kontrolné technológie na minimalizáciu emisií a 

akejkoľvek z nich vyplývajúcej expozície 

Uvoľňovanie a akékoľvek z neho vyplývajúce expozície, ku ktorým dôjde pri procese napriek 

dôkladnému uchovávaniu technickými prostriedkami, sa musí minimalizovať procesnými a 

kontrolnými technológiami. Napríklad v prípade uvoľňovania do odpadovej vody (aj počas 

čistenia a údržby) prísne kontrolované podmienky zahŕňajú techniky na minimalizáciu emisií, 

napríklad spaľovaním odpadových vôd alebo odstraňovaním látok čistením na mieste pred 

vypustením odpadovej vody. Rovnaký prístup sa uplatňuje aj pri emisiách do ovzdušia. 

Niektoré techniky na kontrolu emisií do životného prostredia sú uvedené v príklade 8. 
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Účinnosť akýchkoľvek metód použitých na minimalizáciu emisií a z nich vyplývajúcej 

expozície by sa opísala v podrobnej dokumentácii, ktorá sa vedie interne. Okrem toho môže 

byť potrebné do registračnej dokumentácie zahrnúť niektoré podrobnosti o týchto metódach 

(napr. efektívnosť). 

Dokumentácia a opis použitých metód sa môžu zakladať na licencii alebo povolení IPKZ, 

pokiaľ je k dispozícii dostatočná a primeraná dokumentácia o súlade s podmienkami 

povolenia, a môžu sa preukázať prísne kontrolované podmienky. Vo všeobecnosti možno ako 

východiskový bod na preukázanie účinnosti procesných a kontrolných technológií z hľadiska 

minimalizácie použiť príslušný referenčný dokument o najlepších dostupných technikách 

(smernica 2008/1/ES) o najlepších dostupných technikách (BREF)13. Príklady takýchto 

kontrolných technológií možno nájsť v dokumente BREF o spracovaní v chemickom priemysle 

a v dokumente „Spoločné systémy čistenia/riadenia odpadových vôd a odpadových plynov 

v chemickom priemysle“. 

 

 

 

 
13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/ 



 Usmernenie k medziproduktom 

Verzia 3.1 – január 2023 

 

 30 

 

 

 

Príklad 8: Niektoré technické opatrenia na kontrolu emisií do životného 

prostredia 

Spaľovanie odpadového plynu: úplné zneškodnenie odpadových plynov pri vysokých 

teplotách počas určeného minimálneho času zotrvania podľa výpočtu inžiniera. 

⚫ Kondenzátor: nízkoteplotné zariadenia, prostredníctvom ktorých sa odvádzajú 

odpadové výpary a ktoré umožňujú ich skvapalnenie a zber 

⚫ Premývačka: k dispozícii je niekoľko typov. Zvyčajne naplnené stĺpy, okolo ktorých 

cirkuluje vhodné množstvo premývacieho roztoku, podľa špecifikácie inžiniera. 

Odpadové výpary z procesu alebo miesta sú odvedené cez premývačku, čo spôsobí, že 

výpary sa zachytia v premývacom roztoku. Premývací odpadový roztok odpadu sa 

potom zlikviduje spálením. 

⚫ Filter HEPA: filter na zachytávanie malých čiastočiek. Vzduch z miesta alebo zo 

zariadenia prechádza cez filter pred vypustením do atmosféry. Kontaminovaný filter sa 

potom zneškodňuje spaľovaním. 

⚫ ČOV: čistiareň odpadových vôd je biologický a/alebo fyzikálno-chemický systém, do 

ktorého plynú odpadové vodné toky z procesu a roztoky na umývanie/čistenie. Stopy 

látky sa odstránia z vody pred vypustením do životného prostredia. Upozornenie: To, 

či ČOV spĺňa požiadavku minimalizácie, závisí od prirodzených vlastností látky. 

Napríklad 

− Uvoľňovanie látok, ktoré nie sú ľahko biologicky rozložiteľné, nemožno 

minimalizovať biologickou úpravou. 

−  Uvoľňovanie látok adsorbovaných do matrice tuhých častíc počas úpravy 

sa bude považovať za minimalizované len vtedy, ak následné spracovanie 

kalu povedie k odstráneniu látky. 

⚫ Kryogénna úprava: kondenzátor, ktorý pracuje pri veľmi nízkych teplotách a ktorý 

zachytáva kondenzovateľné materiály ako kvapaliny alebo pevné častice. Táto 

kvapalina alebo pevné častice sa potom zlikvidujú spálením. 

⚫ Biofilter: Biofilter: Biofilter je biologický systém, v ktorom sa niektoré látky vo 

ventilačných systémoch odbúravajú mikroorganizmami. 

2.1.3 Zaobchádzanie vyškolených pracovníkov s látkou 

S cieľom minimalizovať emisie a akúkoľvek z nich vyplývajúcu expozíciu môžu s látkou 

nakladať iba vyškolení a oprávnení zamestnanci [článok 18 ods. 4 písm. c)]. Pracovníkom, 

ktorí nakladajú s medziproduktmi, by sa prinajmenšom poskytli: 

• odborná príprava a informácie o prevádzkových postupoch špecifických pre jednotlivé 

procesy a úlohy, primerané preventívne opatrenia, pracovné postupy v prípade 

poruchy procesu a v situáciách nehody a opatrenia, ktoré sa majú prijať na ochranu 

seba a ostatných pracovníkov na pracovisku. Na mieste musí byť k dispozícii 

primeraná evidencia a dokumentácia odbornej prípravy. 

• prístup k karte bezpečnostných údajov (KBÚ), ktorá obsahuje informácie o 

nebezpečných vlastnostiach a PBT/vPvB vlastnostiach látky, ako je jej identita, riziká 

pre bezpečnosť a ochranu zdravia, príslušné expozičné limity v pracovnom prostredí 

(EÚ a vnútroštátne) a iné príslušné legislatívne ustanovenia. 

Tieto postupy by sa mali vzťahovať na všetkých zamestnancov, ktorí narábajú s látkou, a 

to aj počas čistiacich a údržbárskych prác. 
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2.1.4 Nehody a prípady vzniku odpadu 

Musia byť zavedené procesné a/alebo kontrolné technológie, ktoré sa používajú na 

minimalizáciu emisií v prípadoch nehôd a v prípadoch vzniku odpadu [článok 18 ods. 4 

písm. e)]. V tejto súvislosti by bolo užitočné konzultovať objasnenia podľa smernice 

2014/34/EÚ14 o kontrole nebezpečenstiev veľkých havárií za prítomnosti nebezpečných 

látok a smernice 94/9/ES týkajúcej sa zariadení a ochranných systémov určených na 

použitie v potenciálne výbušnej atmosfére a vykonať príslušné požiadavky. Upozornenie: 

Pokiaľ ide o činnosti spracovania odpadu, mal by sa uviesť odkaz na zodpovedajúcu 

techniku obsiahnutú v dokumente BREF o spoločných systémoch čistenia/riadenia 

odpadových vôd a odpadových plynov v chemickom priemysle15. 

2.1.5 Systémy riadenia 

Systémy riadenia sú dobrými možnosťami na zabezpečenie riadneho uplatňovania opatrení 

manažmentu rizík. Systém riadenia zahŕňa vhodné prevádzkové postupy na zabezpečenie 

toho, aby sa kontrolné opatrenia skutočne uplatňovali
16

. V takomto systéme sa môžu 

vymedziť aj riadiace povinnosti, autorizačné postupy (napr. na údržbu alebo otvorenie 

zariadenia), požiadavky na kontrolu a audit atď. 

Na každom mieste by mal systém riadenia obsahovať odkaz na postupy prevencie nehôd 

a reakcie na ne. Môže byť vhodné prepojiť tento systém s prevádzkovými technickými 

riadiacimi systémami. V prípade prepravovaného medziproduktu budú jednotlivé 

zúčastnené strany (dodávateľ a zákazník) potrebovať systém riadenia, aby sa zabezpečilo 

dôkladné uchovávanie a kontrolované podmienky počas celého životného cyklu 

medziproduktu. 

2.1.6 Zhrnutie zásad 

Hlavné zásady prísne kontrolovaných podmienok registrácie medziproduktov podľa článku 

17 a článku 18 nariadenia REACH sú zhrnuté nižšie: 

• Všetky podmienky článku 18 ods. 4 musia byť splnené súčasne. Na celý životný cyklus 

medziproduktu sa majú vzťahovať prísne kontrolované podmienky; 

• Ak sú deklarované prísne kontrolované podmienky, charakterizácia rizika sa nemôže 

použiť na odôvodnenie nedostatku alebo absencie technológií na dôkladné uchovávanie 

a minimalizáciu emisií; 

• Návrh dôkladného uchovávania musí predchádzať expozícii pracovníkov látke 

(technickými prostriedkami) a uvoľňovaniu látky do životného prostredia. Na 

dosiahnutie tohto cieľa musí byť identifikovaná najúčinnejšia stratégia dôkladného 

uchovávania pre každý konkrétny krok procesu so zohľadnením podmienok procesu a 

 

 

 
14Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2014/34/EÚ z 26. februára 2014 o harmonizácii právnych predpisov 
členských štátov týkajúcich sa zariadení a ochranných systémov určených na použitie v potenciálne výbušnej 
atmosfére. 
15https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0 
16V praxi systémy riadenia zahŕňajú štruktúru na reakciu na nehody a preukazovanie súladu s príslušnými 
pracovnými a environmentálnymi právnymi predpismi a/alebo normami. 
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fyzikálnochemických vlastností medziproduktu. Stratégia uchovávania môže 

pozostávať z kombinácie mechanických a vzduchových dynamických prekážok. 

• Technické prostriedky uchovávania a kontrolné technológie sa vždy musia zvážiť v 

kontexte s procesnou kontrolou a školením pracovníkov. Dôkladné uchovávanie a 

procesná kontrola (vrátanie školení) sú teda spoločne prvkami stratégie prísne 

kontrolovaných podmienok. 

• Údaje o uvoľňovaní a expozícii sú ďalším užitočným prvkom overenia dosahovania 

dôkladného uchovávania. Na tento účel sa môžu použiť aj spoľahlivé modelové 

výpočty expozície. 

2.2 Požiadavky na registráciu pre medziprodukty 

izolované na mieste. 

Medziprodukty izolované na mieste vyrobené v množstvách 1 tony alebo viac ročne sa 

musia zaregistrovať v agentúre. Aby výrobca mohol využiť miernejšie požiadavky na 

registráciu medziproduktov izolovaných na mieste, musí potvrdiť, že látka sa používa a 

vyrába len za prísne kontrolovaných podmienok počas celého životného cyklu, ako sa 

vymedzuje v článku 17 ods. 3 (pozri aj oddiel 2.1). 

Informácie požadované podľa článku 17 ods. 2 sú tieto: 

• Identifikácia výrobcu: informácie, ktoré sa majú predložiť, sú podrobne 

uvedené v oddiele 5.2.1 Všeobecné informácie o registrujúcom a registrovanej 

látke v Usmernení k registrácii. 

• Identifikácia medziproduktu: informácie, ktoré sa majú predložiť na 

identifikáciu látky, sú rovnaké ako informácie, ktoré sa majú predložiť na úplnú 

registráciu (pozri oddiel 5.2.1 Všeobecné informácie o registrujúcom a 

registrovanej látke v Usmernení k registrácii). 

• Klasifikácia medziproduktu: registrujúci musí určiť klasifikáciu svojej látky 

vzhľadom na fyzikálno-chemické vlastnosti, životné prostredie a ľudské zdravie. 

Toto zatriedenie sa musí zdokumentovať v sekcii 2 IUCLID pod nadpisom 

„klasifikácia“. Ďalšie usmernenia týkajúce sa klasifikácie a označovania sú k 

dispozícii v oddiele 5.2.2 Klasifikácia a označovanie v Usmernení k registrácii. 

• Všetky dostupné existujúce informácie o fyzikálno-chemických 

vlastnostiach medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie ľudí alebo 

životné prostredie: ak má registrujúci v legitímnom vlastníctve alebo má 

povolenie odvolávať sa na úplnú správu o štúdii (úplnú správu o štúdii alebo jej 

súhrn možno voľne použiť aspoň po 12 rokoch od jej predloženia v rámci 

registrácie (článok 25 ods. 3), predloží v rámci svojej registrácie súhrn štúdie, 

pokiaľ nejde o spoločnú registráciu, pri ktorej predloží informácie hlavný 

registrujúci (pozri oddiel 2.5). 

• Stručný všeobecný opis použitia: v prípade izolovaných medziproduktov sa 

vyžaduje len stručný všeobecný opis identifikovaného použitia látky, ako je 

opísané v oddiele 3.5 prílohy VI. Podrobnejšie informácie o tom, čo je potrebné 

uviesť v oddiele 5.2.3 Výroba, použitie a expozícia Usmernenia k registrácii. 
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• Podrobnosti uplatňovaných opatrení manažmentu rizika: podrobnosti o 

opatreniach na riadenie rizík (pozri dodatok 3) by sa mali uviesť v IUCLID. 

Informácie musia obsahovať opis účinnosti uplatnených opatrení manažmentu 

rizík dostatočný na preukázanie toho, že látka je dôkladne uchovávaná počas 

celého jej životného cyklu a že sa vyrába a používa za prísne kontrolovaných 

podmienok. Ďalšie informácie o tom, ako opísať uplatnené opatrenia manažmentu 

rizík a ich účinnosť, sú k dispozícii v dodatku 3. 

Ak na základe dostupných informácií a poznatkov o postupe registrujúci nie je schopný 

dospieť k záveru, že látka sa vyrába a používa za prísne kontrolovaných podmienok, musí 

sa predložiť úplná registrácia v súlade s článkom 10, ako sa uvádza v Usmernení k 

registrácii. 

Pokiaľ ide o oznamovanie opatrení manažmentu rizík používateľom medziproduktu, v 

oddiele 8.2 prílohy II k nariadeniu Komisie č. 453/201017 sa uvádza, že: „Ak bola látka 

zaregistrovaná ako izolovaný medziprodukt (na mieste alebo prepravovaný), dodávateľ 

uvedie, že táto karta bezpečnostných údajov je v súlade so špecifickými podmienkami, 

o ktoré sa opieral pri odôvodnení registrácie podľa článku 17 alebo 18. 

V dôsledku toho by sa opatrenia manažmentu rizík, ktoré sú v súlade s ustanoveniami 

článku 18 ods. 4, mali opísať používateľovi v rámci KBÚ pre medziprodukty izolované na 

mieste. 

2.3 Požiadavky na registráciu pre prepravované 
izolované medziprodukty. 

Prepravované izolované medziprodukty sa musia zaregistrovať v agentúre, ak sa vyrábajú 

alebo dovážajú v množstvách 1 tony alebo viac ročne. Aby mohol výrobca alebo dovozca 

využívať výhody miernejších registračných povinností pre prepravované izolované 

medziprodukty, musí potvrdiť alebo uviesť, že dostal potvrdenie od používateľov látky, že 

látka sa vyrába a používa iba za prísne kontrolovaných podmienok počas celého svojho 

životného cyklu podľa vymedzenia v článku 18 ods. 4 (pozri aj oddiel 2.1). 

Registrujúci prepravovaného medziproduktu by preto mal najprv získať potrebné 

potvrdenie od rôznych používateľov, ktorým sa látka dodáva, či sa látka používa za prísne 

kontrolovaných podmienok alebo nie. 

Pre prepravované izolované medziprodukty pod 1 000 ton ročne sa podľa článku 18 ods. 

2 požadujú tieto informácie:  

• Identifikácia výrobcu alebo dovozcu: informácie, ktoré sa majú predložiť, sú 

podrobne uvedené v oddiele 5.2.1 Všeobecné informácie o registrujúcom a 

registrovanej látke v Usmernení k registrácii. 

• Identifikácia medziproduktu: informácie, ktoré sa majú predložiť na 

identifikáciu látky, sú rovnaké ako informácie, ktoré sa majú predložiť na úplnú 

registráciu (pozri Oddiel oddiel 5.2.1 Všeobecné informácie o registrujúcom a 

 

 

 
17 Nariadenie Komisie (EÚ) č. 453/2010 z 20. mája 2010, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie Európskeho 
parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 o registrácii, hodnotení, autorizácii a obmedzovaní chemikálií (REACH). 
Ú. v. EÚ L 133, 31.5.2010. 
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registrovanej látke v Usmernení k registrácii), s výnimkou opisu analytických 

metód (časť 2.3.5 až 2.3.7 prílohy VI), ktoré sa nevyžadujú. 

• Klasifikácia medziproduktu: registrujúci musí určiť klasifikáciu svojej látky 

vzhľadom na fyzikálno-chemické vlastnosti, životné prostredie a ľudské zdravie. 

Toto zatriedenie sa musí zdokumentovať v sekcii 2 IUCLID pod nadpisom 

„klasifikácia“. Ďalšie usmernenia týkajúce sa klasifikácie a označovania sú k 

dispozícii v oddiele 5.2.2 Klasifikácia a označovanie v Usmernení k registrácii. 

• Všetky dostupné existujúce informácie o fyzikálno-chemických 

vlastnostiach medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie ľudí alebo 

životné prostredie: ak má registrujúci v legitímnom vlastníctve alebo má 

povolenie odvolávať sa na úplnú správu o štúdii (úplnú správu o štúdii alebo jej 

súhrn možno voľne použiť aspoň po 12 rokoch od jej predloženia v rámci 

registrácie (článok 25 ods. 3), predloží v rámci svojej registrácie súhrn štúdie, 

pokiaľ nejde o spoločnú registráciu, pri ktorej predloží informácie hlavný 

registrujúci (pozri oddiel 2.5). 

• Stručný všeobecný opis použitia: v prípade izolovaných medziproduktov sa 

vyžaduje len stručný všeobecný opis identifikovaného použitia látky, ako je 

opísané v oddiele 3.5 prílohy VI. Podrobnejšie informácie o tom, čo je potrebné 

uviesť v oddiele 5.2.3 Výroba, použitie a expozícia Usmernenia k registrácii. 

• Podrobnosti o uplatnených a odporúčaných opatreniach manažmentu 

rizík používateľovi s odkazom na článok 18 ods. 4: podrobnosti o 

opatreniach manažmentu rizík by sa mali uviesť v IUCLID (pozri dodatok 3). 

Informácie musia obsahovať opis účinnosti uplatnených opatrení manažmentu 

rizík dostatočný na preukázanie toho, že látka je dôkladne uchovávaná počas 

celého jej životného cyklu a že sa vyrába a používa za prísne kontrolovaných 

podmienok. Ďalšie informácie o tom, ako opísať uplatnené opatrenia manažmentu 

rizík a ich účinnosť, sú k dispozícii v dodatku 3. 

V prípade prepravovaných izolovaných medziproduktov v množstvách vyšších ako 1 000 

ton ročne na výrobcu alebo dovozcu musí registrujúci uviesť aj ďalšie informácie uvedené 

v prílohe VII k nariadeniu. Podrobnejšie informácie o tom, ktoré informácie je nutné 

predložiť, sa nachádzajú v Usmernení k registrácii. 

Z dostupných informácií a poznatkov o procese na jednotlivých miestach, alebo ak takéto 

potvrdenie nie je k dispozícii, nemusí byť registrujúci schopný dospieť k záveru, že látka 

sa používa za prísne kontrolovaných podmienok. V takom prípade sa musí predložiť úplná 

registrácia (vrátane úplnej skupiny informácií vyžadovanej pre „štandardné“ látky a 

opísanej v usmernení k registrácii) so zohľadnením vyrábaného alebo dovážaného 

množstva látky. 

Pokiaľ ide o oznamovanie opatrení manažmentu rizík používateľom medziproduktu, v 

oddiele 8.2 prílohy II k nariadeniu Komisie č. 453/201018 sa uvádza, že: „Ak bola látka 

zaregistrovaná ako izolovaný medziprodukt (na mieste alebo prepravovaný), dodávateľ 

uvedie, že táto karta bezpečnostných údajov je v súlade so špecifickými podmienkami, 

o ktoré sa opieral pri odôvodnení registrácie podľa článku 17 alebo 18. 

 

 

 
18 Nariadenie Komisie (EÚ) č. 453/2010 z 20. mája 2010, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie Európskeho 
parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 o registrácii, hodnotení, autorizácii a obmedzovaní chemikálií (REACH). 
Ú. v. EÚ L 133, 31.5.2010.. 
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V dôsledku toho by sa opatrenia manažmentu rizík, ktoré sú v súlade s ustanoveniami 

článku 18 ods. 4, mali opísať používateľovi v rámci KBÚ pre prepravované izolované 

medziprodukty. 

2.4 Príprava registračnej dokumentácie pre izolované 
medziprodukty 

V článku 111 sa požaduje, aby technická dokumentácia bola vo formáte IUCLID 

(International Uniform Chemical Information Database). To znamená, že na prípravu 

dokumentácie možno použiť aj iné IT nástroje, ak dokážu vytvárať presne ten istý formát. 

V tomto dokumente sa opisuje len príprava dokumentácie k registrácii pomocou aplikácie 

IUCLID.  Poslednou verziou tohto softvéru je IUCLID, na ktorú sa budeme v tomto 

dokumente odvolávať a v súvislosti s ktorou existuje špecifické usmernenie pre program 

IUCLID. Všetky strany si môžu softvér IUCLID 5 bezplatne prevziať z internetovej stránky 

programu IUCLID na adrese http://iuclid.eu, ak sa bude využívať na nekomerčné účely. 

Úplná dokumentácia k registrácii by sa agentúre mala predložiť prostredníctvom systému 

REACH IT podľa opisu v časti 8.2 Usmernenia k registrácii. 

V prípade medziproduktov aplikácia IUCLID 5 umožňuje registrujúcemu identifikovať 

požiadavky na informácie pre medziprodukty izolované na mieste, prepravované izolované 

medziprodukty vyrábané v množstvách do 1 000 ton a prepravované izolované 

medziprodukty vyrábané v množstvách nad 1 000 ton ročne. V každom prípade je 

potrebné uviesť všetky dostupné a relevantné informácie v registračnej dokumentácii. V 

závislosti od výberu registrujúceho sú polia, ktoré je potrebné vyplniť v aplikácii IUCLID 

5, jasne rozlíšené (viac informácií je k dispozícii v príručke Ako pripraviť registráciu a 

dokumentáciu PPORD19). 

2.5 Spoločné predkladanie údajov o izolovaných 
medziproduktoch viacerými registrujúcimi. 

Látku, ktorá sa používa ako izolovaný medziprodukt (na mieste alebo prepravovaný), 

môže vyrábať alebo dovážať niekoľko rôznych registrujúcich na použitie ako 

medziprodukty alebo použitie iné ako medziprodukty. V takejto situácii je potrebné 

predložiť spoločnú registráciu. Registrujúci musia dodržať všeobecné usmernenia 

vypracované pre spoločnú registráciu (pozri oddiel 4.3 Spoločné predkladanie údajov v 

Usmerneniach k registrácii). 

Na registrujúcich, ktorí registrujú medziprodukty sa vzťahujú osobitné pravidlá uvedené v 

článku 19. 

Po identifikácii hlavného registrujúceho musí tento so súhlasom ostatných výrobcov alebo 

dovozcov najprv predložiť tieto spoločné informácie: 

• klasifikácia medziproduktu a 

 

 

 
19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e 

http://iuclid.eu/
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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• všetky dostupné existujúce informácie o fyzikálno-chemických vlastnostiach 

medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie ľudí alebo životné prostredie. 

• V prípade, že jeden z registrujúcich vyrába alebo dováža prepravované izolované 

medziprodukty s hmotnosťou 1000 ton alebo vyššou, odporúča sa, aby hlavný 

registrujúci poskytol informácie uvedené v prílohe VII v súlade s článkom 18 ods. 

3. 

Každý registrujúci potom samostatne predloží konkrétne informácie: 

• identifikácia výrobcu 

• identifikácia medziproduktu 

• stručný všeobecný opis použitia (t. j. medziproduktu pre chemickú syntézu) 

• podrobnosti o opatreniach manažmentu rizík 

Ak jeden registrujúci nechce predložiť informácie o klasifikácii alebo o fyzikálno-

chemických vlastnostiach, vlastnostiach vplývajúce na zdravie ľudí a životné prostredie 

spoločne, môže ich predložiť samostatne, pokiaľ existuje jasné a oprávnené odôvodnenie 

samostatného predkladania podľa dôvodov stanovených v článku 19 ods. 2. Tieto dôvody 

sú: 

• bolo by pre neho neprimerane nákladné predkladať tieto informácie spoločne, alebo 

• spoločné predkladanie informácií by viedlo k odhaleniu informácií, ktoré považuje 

za komerčne citlivé a pravdepodobne by mu spôsobili závažnú obchodnú ujmu, 

alebo 

• nesúhlasí s hlavným registrujúcim vo výbere týchto informácií. 

Všeobecné usmernenie o tom, ako zdokumentovať dôvody samostatného predloženia 

údajov pre spoločnú registráciu, je k dispozícii v oddiele 4.3.3 Podmienky na odstúpenie 

od spoločne predložených údajov uvedených v Usmernení o registrácii. 

2.6 Lehoty 

Rovnaké pravidlá platia pre registráciu medziproduktov a registráciu iných ako 

medziproduktov. Viac informácií nájdete v oddiele 2.3 Kedy zaregistrovať? Usmernení k 

registrácii 

Látky, ktoré už boli oznámené podľa smernice 67/548/EHS, sa považujú za registrované. 

Uplatňujú sa však niektoré ustanovenia a podrobnosti možno nájsť v oddiele 2.2.4.3 

Oznámené látky podľa smernice 67/548/EHS Usmernení o registrácii. 

2.7 Registračný poplatok 

Registračné poplatky sú stanovené v nariadení (ES) č. 340/2008 o poplatkoch. Ďalšie 

informácie sú uvedené v oddiele o nariadení (ES) č. 340/2008 o poplatkoch v 

Usmerneniach k registrácii. 
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Príloha 1: Názorný zoznam problémov, ktoré možno 
zohľadniť pri kontrole, či sa izolované medziprodukty 
vyrábajú a používajú za prísne kontrolovaných 
podmienok  

Tento zoznam môže použiť 

▪ registrujúci izolovaného medziproduktu (výrobca alebo dovozca) a 

▪ používateľ medziproduktu, ktorý chce registrujúcemu potvrdiť, že jeho 

používanie sa uskutočňuje za prísne kontrolovaných podmienok.  

Dokumentácia musí obsahovať odôvodnenie príslušných otázok uvedených nižšie. 

1. Bol zohľadnený životný cyklus látky? 

a) Výroba medziproduktu? Nepretržitá prevádzka alebo dávková prevádzka? 

Rozsah prevádzky? 

b) Používanie medziproduktu? Nepretržitá prevádzka alebo dávková prevádzka? 

Rozsah prevádzky? 

c) Proces finálnej syntézy? 

d) Krok na odstránenie nečistôt?  

e) Odoberanie a analýza vzoriek? 

f) Plnenie a vyprázdňovanie zariadenia alebo nádob alebo iný presun látky? 

g) Relevantné skladovanie? 

h) Spracovanie odpadu? 

2. Uplatňuje sa dôkladné uchovávanie technickými prostriedkami? 

a) Látka sa dôkladne uchováva týmito prostriedkami (pozri kroky životného cyklu 

a procesu uvedené v kroku 1): ….. 

b) Postupy na zaručenie zamedzenia úniku sa uplatňujú a zachovávajú počas 

všetkých fáz výroby a spracovania 

c) Je zavedený systém riadenia 

d) Vykonávanie existujúcich právnych predpisov EÚ 

e) Vykonávajú sa opatrenia monitorovania na kontrolu potenciálnych zvyškových 

emisií. To zahŕňa: …… 



 Usmernenie k medziproduktom 

Verzia 3.1 – január 2023 

 

 38 

 

 

3. Používajú sa procesné a kontrolné technológie na minimalizáciu emisií? 

a) Zvyškové emisie z dôkladného uchovávania sa vyskytujú počas týchto krokov 

procesu. ……. Tieto emisie sa minimalizujú týmito procesnými a kontrolnými 

technikami (vyžaduje sa rozlíšenie z hľadiska pracovísk a prostredia): ……. 

b) Emisie z odstraňovania nečistôt, čistenia a údržby po nehodách sa minimalizujú týmito 

procesnými a kontrolnými technikami (vyžaduje sa rozlíšenie z hľadiska pracovísk a 

prostredia): ………. 

c) Emisie z odstraňovania nečistôt, čistenia a údržby sa minimalizujú týmito procesnými 

a kontrolnými technikami (vyžaduje sa rozlíšenie z hľadiska pracovísk a prostredia): 

………. 

d) Emisie zo spracovania odpadu sa minimalizujú týmito procesnými a kontrolnými 

technikami (vyžaduje sa rozlíšenie z hľadiska pracovísk a prostredia): 

4. Zaobchádzajú s látkou len riadne vyškolení a oprávnení pracovníci? 

a) Na túto látku alebo proces sa vzťahuje príslušné školenie alebo systém udeľovania 

autorizácií 

b) Postup zaručuje, že s látkou zaobchádzajú len riadne vyškolení a oprávnení pracovníci 

c) Sú zohľadnené aj iné legislatívne rámce upravujúce zaobchádzanie s látkou 

5. Vykonávajú sa špeciálne postupy pred otvorením systému a vstupom doň počas 

čistenia údržbových prác? 

a) Procesné postupy na zabránenie úniku počas čistenia a údržby sú zohľadnené v 

prevádzke a v projekte podľa vhodnosti pre miesto 

b) Kontroly systému prevádzkových postupov zahŕňajú čistenie a údržbu zariadenia 

procesu 

c) Počas čistenia údržby sa uplatňujú opatrenia manažmentu rizík 

d) Osobitné postupy pred otvorením systému. Zahŕňajú napríklad prečistenie a premytie 

a …… (ďalej špecifikujte) 

6. Sú postupy zaobchádzania s látkou dobre zdokumentované a kontrolované 

prevádzkovateľom miesta? 

a) Pracovné postupy boli posúdené a sú zdokumentované.  

7. Pre prepravované izolované medziprodukty: 

a) Potvrdenie zdokumentovania, že syntéza iných látok z daného medziproduktu 

prebieha na iných miestach za prísne kontrolovaných podmienok 
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Príloha 2: Príklad formátu zdokumentovania interných 
informácií o prísne kontrolovaných podmienkach izolovaných 
medziproduktov 

Tento formát môže použiť 

▪ registrujúci izolovaného medziproduktu (výrobca alebo dovozca) a 

▪ používateľ medziproduktu, ktorý chce registrujúcemu potvrdiť, že jeho 

používanie sa uskutočňuje za prísne kontrolovaných podmienok. 

1. Opis technologického procesu použitého pri výrobe 

2. Opis používaní látky. 

Uveďte opis používaní látky na jednotlivých miestach. 

Dbajte na to, aby ste zahrnuli každý príslušný proces skladovania, spracovania a syntézy 

konečnej látky. 

3. Je látka dôkladne uchovávaná: 

a. Počas výrobného procesu? 

• Opis procesu a technických prostriedkov uchovávania látky. 

• Identifikácia možných emisií: 

▪ na pracovisko, 

▪ do životného prostredia. 

• Modelovanie odhadov alebo príslušné údaje o monitorovaní v prípade potreby 

• Zavedené postupy a systémy na zachovanie súladu s existujúcimi právnymi 

predpismi v oblasti ochrany zdravia, bezpečnosti a životného prostredia. 

b. Počas používania? 

• Opis procesu a technických prostriedkov uchovávania látky. 

• Identifikácia možných emisií: 

▪ na pracovisko, 

▪ do životného prostredia (vzduch, odpadové vody, pôda a pod.) 

• Modelovanie odhadov alebo príslušné údaje o monitorovaní v prípade potreby. 

c. Počas presunu látky pred prepravou a po preprave? 

• Opis procesu a technických prostriedkov uchovávania látky. 

• Identifikácia možných emisií: 
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▪ na pracovisko, 

▪ do životného prostredia (vzduch, odpadové vody, pôda a pod.) 

• Modelovanie odhadov alebo príslušné údaje o monitorovaní v prípade potreby. 

4. Ak boli na miestach výroby alebo používania identifikované emisie, existujú 

procesné a kontrolné technológie na minimalizáciu emisií a následnej expozície? 

Uveďte opis týchto zavedených procesných a kontrolných technológií vrátane technológií 

používaných po nehodách a na zber a spracovanie odpadu. 

5. Zaobchádzajú s látkou vyškolení a oprávnení pracovníci? 

• Majú pracovníci k dispozícii kartu bezpečnostných údajov látky, s ktorou 

zaobchádzajú? 

• Sú k dispozícii dostatočné školenia a informácie o vhodných bezpečnostných 

opatreniach a pracovných postupoch (správne označenie špecifických pracovísk) na 

pracovisku? 

• Je zaručené, že s nebezpečnými látkami zaobchádzajú len vyškolení pracovníci? 

Uveďte opis informácií a školení. 
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Príloha 3: Ako zdokumentovať informácie o riadení rizík v 
dokumentácii k registrácii pre medziprodukty izolované na 
mieste a prepravované medziprodukty v IUCLID 

Informácie uvedené ďalej môže použiť registrujúci izolovaného medziproduktu (výrobca alebo 

dovozca) na poskytnutie základných informácií, na ktoré podmienky sa vzťahuje jeho záver, že 

sa uplatňujú prísne kontrolované podmienky v IUCLID. 

Poznámka: Tieto informácie nebudú zverejnené na webovom sídle agentúry ECHA. 

1. Stručný opis technologického procesu použitého pri výrobe medziproduktu 

Uveďte celkový technický opis (bez podrobností). Na objasnenie môžete použiť jednoduchú 

prehľadnú schému. Dbajte na to, aby opis zahŕňal všetky príslušné činnosti (prevádzkové 

jednotky), ako sú napríklad syntéza, kroky na odstránenie nečistôt, čistenie a údržba, odber 

vzoriek a analýza, plnenie a vyprázdňovanie, skladovanie, spracovanie odpadu. 

2. Stručný opis technologických procesov použitých pri použití medziproduktu 

Uveďte celkový technický opis. Na objasnenie môžete použiť jednoduchú prehľadnú schému. 

Dbajte na to, aby opis zahŕňal všetky príslušné činnosti (prevádzkové jednotky), ako sú napríklad 

syntéza, kroky na odstránenie nečistôt, čistenie a údržba, odber vzoriek a analýza, plnenie a 

vyprázdňovanie, skladovanie, spracovanie odpadu. 

3. Prostriedky dôkladného uchovávania a technológie minimalizácie, ktoré 

registrujúci používa počas procesu výroby alebo používania 

o Opis technických prostriedkov na dôkladné uchovávanie látky. Uveďte odkaz na 

jednotlivé činnosti (prevádzkové jednotky) a fázy životného cyklu podľa vhodnosti 

(pozri prílohu 1). 

o Identifikácia zvyškových emisií: 

▪ na pracovisko, 

▪ do životného prostredia (vzduch, vodné toky na mieste). 

o Opis zavedených procesných a kontrolných technológií na minimalizáciu emisií a 

následnej expozície. Približná kvantifikácia uvoľňovania a informácie o účinnosti 

kontrolných techník môžu byť užitočné na preukázanie, že technológie zaručujú 

dôkladné uchovávanie a minimalizáciu uvoľňovania. 

▪ na pracovisko, 

▪ do životného prostredia (vzduch, odpadové vody, vypúšťanie z 

miesta). 

o Uveďte prostriedky riadenia a školenia, ktoré obzvlášť prispievajú k fungovaniu 

technických prostriedkov opísaných vyššie. 

4. Prostriedky dôkladného uchovávania a technológie minimalizácie odporúčané 

používateľovi medziproduktu: 

o Opis technických prostriedkov na dôkladné uchovávanie látky. Uveďte odkaz na 

jednotlivé fázy životného cyklu a činnosti (prevádzkové jednotky) podľa vhodnosti 

(pozri prílohu 1). 
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o Identifikácia zvyškových emisií: 

▪ na pracovisko, 

▪ do životného prostredia (vzduch, vodné toky na mieste). 

o Opis zavedených procesných a kontrolných technológií na minimalizáciu emisií a 

následnej expozície Približná kvantifikácia uvoľňovania a informácie o účinnosti 

kontrolných techník môžu byť užitočné na preukázanie, že technológie zaručujú 

dôkladné uchovávanie a minimalizáciu uvoľňovania 

▪ na pracovisko, 

▪ do životného prostredia (vzduch, odpadové vody, vypúšťanie z 

miesta). 

o Uveďte prostriedky riadenia a školenia, ktoré obzvlášť prispievajú k fungovaniu 

technických prostriedkov opísaných vyššie. 

o Sú tieto alebo iné postupy oznámené používateľovi medziproduktov? 

5. Špeciálne postupy používané pred čistením a údržbou 

o Opis špeciálnych postupov (napríklad prečistenie alebo premytie) použitých pred 

otvorením systému (všetky zahrnuté prevádzkové jednotky v rámci životného 

cyklu látky) a vstupom doň na čistenie a údržbu. 

o Sú tieto alebo iné postupy oznámené používateľovi medziproduktov? 

6. Opis činnosti a typu osobných ochranných prostriedkov v prípade nehôd, 

incidentov, údržby a čistenia 

o Stručne uveďte činnosti a požadovaný typ osobných ochranných prostriedkov pre 

činnosti uvedené vyššie (nevyžadujú sa žiadne podrobnosti). 

o Sú tieto alebo iné postupy a vhodné osobné ochranné prostriedky oznámené 

používateľovi medziproduktov? 

7. Informácie o odpade 

o Identifikujte fázy procesu, v ktorých sa tvorí odpad (napr. odstraňovanie nečistôt, 

údržba, kontrola emisií). Stručne opíšte typ úpravy používaný na mieste. 

o Stručne opíšte typ úpravy používaný mimo miesta. 

o Približná kvantifikácia množstva odpadu môže byť užitočná na preukázanie, že 

technológie zaručujú dôkladné uchovávanie a minimalizáciu uvoľňovania. 
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Príloha 4: vymedzenie pojmu medziprodukt 

A4.1 Úvod 

Medziprodukty tvoria skupinu chemických látok, pre ktoré boli v rámci nariadenia REACH 

stanovené osobitné ustanovenia z dôvodov funkčnosti a pre ich osobitný charakter (odôvodnenie 

41). V nariadení REACH sa rozlišuje medzi neizolovanými medziproduktmi a izolovanými 

medziproduktmi. Na neizolované medziprodukty sa nariadenie REACH síce nevzťahuje [článok 2 

ods. 1 písm. c)], upravuje však izolované medziprodukty, no všeobecné požiadavky sú výrazne 

obmedzené. Ide predovšetkým o to, že pri izolovaných medziproduktoch možno využiť výhodu 

miernejších registračných požiadaviek za predpokladu, že výroba a použitie týchto látok prebieha 

v podmienkach stanovených v článkoch 17 a 18. Použitie látky ako medziproduktu izolovaného 

na mieste alebo prepravovaného izolovaného medziproduktu je takisto oslobodené od 

autorizácie (článok 2 ods. 8). 

Okrem toho sa na medziprodukty izolované na mieste, ktoré sa používajú za prísne 

kontrolovaných podmienok, nevzťahuje hodnotenie dokumentácie, ani látky (článok 49) a 

ustanovenia o zavedení nových obmedzení a zmene a doplnení súčasných obmedzení (článok 68 

ods. 1) sa neuplatňujú. 

Na správne uplatňovanie nariadenia REACH je potrebné jednoznačne stanoviť, či daná látka je 

alebo nie je izolovaným medziproduktom. 

Európsky súdny dvor vo veci C-650/15 P (rozsudok vo veci akrylamidu z 25. októbra 2017 – 

ďalej len „vec akrylamid“)20 vykladá vymedzenie pojmu „medziprodukt“ podľa článku 3 ods. 15 

nariadenia REACH. Rozsudok Súdneho dvora je právne záväzný, a preto viedol k revízii častí 

týchto usmernení s cieľom zabezpečiť, aby bol obsah v súlade so zásadami stanovenými Súdnym 

dvorom. 

A4.2 Vymedzenie pojmu medziprodukt v nariadení REACH 
(článok 3 ods. 15) 

V súlade s článkom 3 ods. 15 nariadenia REACH je medziprodukt „látka, ktorá sa vyrába pre 

chemické spracovanie alebo sa pri ňom spotrebúva či používa, aby sa transformovala na inú 

látku (ďalej len syntéza)“ (článok 3 ods. 15). Pri určovaní, či daná látka je alebo nie je 

medziproduktom, sa teda nezohľadňuje jej konkrétny chemický charakter, ale spôsob jej výroby 

a zamýšľané použitie. Táto myšlienka sa odráža aj v rozsudku Európskeho súdneho dvora vo 

veci akrylamid21. 

V bode 30 rozsudku Súdny dvor objasnil, že v nariadení REACH je „pojem „medziprodukt“ použitý 

ako podstatné meno na identifikáciu určitých látok, na ktoré sa z dôvodu ich používania uplatňuje 

režim výnimky charakterizovaný uvoľnením určitých povinností stanovených uvedeným 

nariadením“. Súdny dvor ďalej potvrdil, že vyňatie pre medziprodukty v článku 2 ods. 8 písm. 

b) „treba chápať tak, že sa uplatňuje len na používanie izolovaných medziproduktov na mieste 

a prepravovaných izolovaných medziproduktov“ (bod 61 rozsudku). 

Vymedzenie pojmu medziprodukt je preto vymedzením pojmu použitie látky ako medziproduktu. 

V prípade hocijakej látky možno za medziprodukt považovať len to množstvo tejto látky, ktoré 

sa spotrebúva či používa pri chemickom spracovaní, aby sa transformovalo na inú látku. Všetko 

ostatné množstvo tejto látky sa nepovažuje za medziprodukt. Toto vymedzenie zahŕňa 

 

 

 
20http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596 
 
21 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650 

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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neizolované medziprodukty, medziprodukty izolované na mieste aj prepravované izolované 

medziprodukty. 

➢ Neizolované medziprodukty. 

V článku 3 ods. 15 písm. a) nariadenia REACH je neizolovaný medziprodukt je vymedzený ako 

medziprodukt, ktorý sa pri syntéze zámerne neodoberá (s výnimkou odobratia vzorky) zo 

zariadenia, v ktorom syntéza prebieha. V článku 3 ods. 15 písm. a) sa takisto objasňuje význam 

pojmu „zariadenie“ vo vymedzení pojmu. Pojem zariadenie teda zahŕňa všetky zariadenia, s 

ktorými prichádza medziprodukt v rámci chemického procesu do kontaktu alebo cez ktoré 

prechádza, okrem tých, v ktorých sa medziprodukty po výrobe skladujú. Zariadenia na chemické 

spracovanie, v ktorých sa medziprodukt vyrába a presúva na účely premeny na inú látku, sú 

preto zahrnuté aj pod „zariadenie, v ktorom sa syntéza uskutočňuje“, pokiaľ sa nepoužívajú na 

skladovanie medziproduktu. 

Aby sa medziprodukt považoval za neizolovaný medziprodukt, nesmie sa z takéhoto zariadenia 

odobrať, s výnimkou odberu vzoriek. Neizolovaný medziprodukt sa teda vyrába a „spotrebuje“ 

v takomto zariadení na chemické spracovanie. 

Úvahy o neizolovaných medziproduktoch sa v tejto poznámke ďalej nebudú rozoberať, pretože 

tieto látky nepatria do rozsahu pôsobnosti nariadenia REACH [článok 2 ods. 1 písm. c)]. 

➢ Medziprodukty izolované na mieste. 

Podľa článku 3 ods. 15 písm. b) nariadenia REACH je medziprodukt izolovaný na mieste, ktorý 

nespĺňa kritériá neizolovaného medziproduktu, pričom výroba medziproduktu a syntéza ďalšej 

látky (látok) z tohto medziproduktu prebieha na tom istom mieste a vykonáva ju jedna alebo 

viac právnických osôb. Tieto látky sú preto vo svojej podstate najprv izolované predtým, ako sa 

„použijú“ na chemické spracovanie, aby sa premenili na inú látku. V prípade medziproduktov 

izolovaných na mieste sa v článku 3 ods. 15 písm. b) stanovuje, že tento ďalší krok by sa mal 

uskutočniť na rovnakom mieste ako výroba medziproduktu. 

➢ Prepravované izolované medziprodukty 

Prepravovaný izolovaný medziprodukt sa vymedzuje v článku 3 ods. 15 písm. c) nariadenia 

REACH ako medziprodukt, ktorý nespĺňa kritériá neizolovaného medziproduktu a prepravuje sa 

alebo sa dodáva na iné miesta. Je zrejmé, že ak sa látka prepravuje medzi miestami, nespĺňa 

kritériá neizolovaného medziproduktu, takže základnými prvkami vymedzenia je, že látka je 

medziprodukt (t. j. používa sa ako medziprodukt) a prepravuje sa medzi inými miestami alebo 

sa dodáva na iné miesta. Pokiaľ ide o medziprodukty izolované na mieste, prepravované 

izolované medziprodukty sa najprv izolujú predtým, ako sa „použijú“ na chemické spracovanie, 

aby sa premenili na inú látku. 

➢ Odkaz na miesto 

Z článku 3 ods. 15 písm. b) je zrejmé, že medziprodukty izolované na mieste sú látky používané 

na chemické spracovanie, ktoré sa majú premeniť na inú látku na jednom špecifickom „mieste“, 

t. j. na jednom mieste s infraštruktúrou a zariadeniami jedného alebo viacerých výrobcov (článok 

3 ods. 16)22. Podobne z článku 3 ods. 15 písm. c) vyplýva, že prepravované izolované 

medziprodukty sa používajú na chemické spracovanie na účely premeny na inú látku na jednom 

alebo viacerých „miestach“. Odkaz na „miesto“ v článku 3 ods. 15 zdôrazňuje, že medziprodukt 

sa používa v rámci priemyselných procesov. Vymedzenie pojmu „miesto“ v článku 3 ods. 16 

naznačuje, že ide o miesto, kde sa uskutočňuje výroba medziproduktu alebo inej látky. Chemické 

procesy zahŕňajúce používanie izolovaných medziproduktov sú preto súčasťou výrobných 

činností (t. j. výroby látky podľa článku 3 ods. 8), pri ktorých sa vykonáva syntéza alebo 

premena, a preto by sa mali považovať za „výrobu“ podľa nariadenia REACH. 

 

 

 
22Výrobca je vymedzený v článku 3 ods. 9 nariadenia REACH ako každá fyzická alebo právnická osoba, ktorá látku vyrába. 
Výroba je vymedzená v článku 3 ods. 8 nariadenia REACH ako výroba alebo extrakcia látok v prírodnom stave. 
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A4.3 Podmienky používania látok ako medziproduktov 

V rozsudku vo veci akrylamid Súdny dvor objasnil, že definícia medziproduktov uvedená v článku 

3 ods. 15 si vyžaduje splnenie troch kumulatívnych podmienok (bod 33): 

1) „prvá z týchto podmienok spočíva v účele sledovanom pri výrobe a používaní látky ako 

medziproduktu, a tým je transformácia tejto látky na inú“; 

2) „druhá podmienka sa týka technického prostriedku, akým sa táto transformácia vykonáva, a 

to chemický proces nazývaný ,syntéza‘“; 

3) „tretia podmienka obmedzuje rozsah pojmu ,medziprodukt‘ na použitia látky, ktoré zostávajú 

obmedzené na kontrolované prostredie, ktorým môže byť buď zariadenie, vnútri ktorého sa 

vykonáva syntéza, alebo miesto, v ktorom sa vykonáva výroba a syntéza, alebo miesto, do 

ktorého sa táto látka prepravuje, pričom samotný pojem ,miesto‘ je definovaný v článku 3 bode 

16 nariadenia REACH ako ,jedna lokalita‘, v ktorej sa nachádza infraštruktúra a zariadenia“. 

Dôvod zaobchádzania s použitiami ako medziprodukty odlišne od iných použití vyplýva zo 

skutočnosti, že riziká spojené s výrobou medziproduktov, ako aj s ich následným použitím na 

výrobu iných látok, sú obmedzené. Toto obmedzenie vyplýva zo skutočnosti, že „transformácia 

medziproduktu na inú látku (určený účel)“ sa musí uskutočniť „technickými prostriedkami“ (t. j. 

špecificky navrhnutým zariadením na konkrétnych miestach, ktoré sú zriadené na výrobu látok) 

a musí byť „určená do kontrolovaného prostredia“ (t. j. zariadenia/miesta a podmienky, ktoré 

sú dobre regulované a kontrolované). Okrem toho, keďže zamýšľaný účel medziproduktu je 

transformovať na inú látku, pri spracovaní je životnosť medziproduktu konečná. Kombinácia 

konečnej životnosti, technických prostriedkov a obmedzenia v kontrolovanom prostredí vedie k 

obmedzeniu expozície ľudí a životného prostredia látke používanej ako medziprodukt. 

Preto sú požiadavky na registráciu látok používaných ako medziprodukty v nariadení REACH 

podstatne menej prísne ako v prípade iných použití za predpokladu, že registrujúci potvrdí, že 

výroba a používanie sa uskutočňujú za prísne kontrolovaných podmienok (články 17 a 18 

nariadenia REACH). Keďže sa však všeobecné výnimky (napr. výnimka z autorizácie, 

obmedzenie) vzťahujú aj na medziprodukty registrované s úplnou registráciou (článok 10 

nariadenia REACH), všetky medziprodukty sa musia používať podľa troch kritérií stanovených 

Súdnym dvorom EÚ vo veci akrylamid, aby sa mohli považovať za medziprodukty a aby sa 

zaručila vysoká úroveň ochrany ľudského zdravia a životného prostredia obmedzením expozície. 

Príklady okolností, za ktorých sa látky, ktoré možno považovať za medziprodukty, môžu 

chemicky transformovať v priemyselných činnostiach, sú uvedené v nasledujúcom oddiele 4. 

 

➢ Prvá podmienka: účel sledovaný pri výrobe a používaní látky 
 

„Prvá z týchto podmienok spočíva v účele sledovanom pri výrobe a používaní látky ako 

medziproduktu, a tým je transformácia tejto látky na inú“ (bod 33 rozsudku, zvýraznenie 

pridané). 

Na to, aby sa látka považovala za medziprodukt, nestačí, aby sa látka transformovala na inú 

látku. Podľa Súdneho dvora totiž táto látka musí byť vyrobená s úmyslom transformácie na inú 

látku a musí byť skutočne použitá na tento účel. Zamýšľaný účel výroby a použitia 

medziproduktu teda musí spočívať v premene tejto látky na inú a musí byť prítomný v čase 

výroby a použitia látky ako medziproduktu. V tejto súvislosti nie sú na stanovenie medziproduktu 

relevantné iné účely pri použití látky ako transformácia na inú látku (napr. použitie látky ako 

katalyzátora, činidla pri spracovaní, povrchovo aktívnej látky atď.). 

Prvá podmienka je splnená, ak: 

➔ možno preukázať, že medziprodukt bol vyrobený a použitý s úmyslom transformácie na 

inú látku 

➔ možno preukázať, že medziprodukt sa skutočne transformoval na inú látku 
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➔ Môžu sa poskytnúť informácie o identifikácii inej látky, na ktorú bol medziprodukt 

transformovaný. 

 

➢ Druhá podmienka: technické prostriedky, akými sa táto transformácia 

vykonáva, a to chemický proces nazývaný ,syntéza‘“ 
 

„Druhá podmienka sa týka technického prostriedku, akým sa táto transformácia vykonáva, a to 

chemický proces nazývaný syntéza“ v odseku 33 uvedeného článku rozsudku, zvýraznenie 

pridané). 

Touto podmienkou Súdny dvor obmedzuje definíciu použitia medziproduktov na chemický proces 

(„syntéza“), ktorý si vyžaduje použitie ,technických prostriedkov‘. 

Pokiaľ ide o „technické prostriedky“, rozsudok poskytuje dôvody na objasnenie ich rozsahu a 

povahy. 

V rámci tohto rozsahu sa musí zohľadniť základný účel výnimky pre použitia ako medziprodukt, 

ktorým je zabrániť rizikám pre ľudské zdravie a životné prostredie tým, že sa zabezpečí, aby sa 

medziprodukty používali len za kontrolovaných podmienok23. Preto, aby sa zabezpečil užitočný 

účinok základného účelu zákona, látka vyrobená na použitie ako medziprodukt sa musí 

uchovávať v kontrolovaných podmienkach od jej výroby až po jej transformáciu na inú látku24. 

Práve zánik tejto látky odôvodňuje výnimku z určitých povinností stanovených týmto 

nariadením25. Až do jej vymiznutia sa kontrola látky musí zabezpečiť „technickými 

prostriedkami“, ktoré sa preto musia uplatňovať počas celého životného cyklu medziproduktu. 

Okrem toho podľa článku 3 ods. 15 nariadenia REACH je „syntéza“ chemický proces, ktorým sa 

má medziprodukt transformovať na inú látku. Podľa článku 3 ods. 8 nariadenia REACH „výroba“ 

znamená vyrobenie látky. Keďže „syntéza“ je prostriedkom na výrobu látky, definícia 

medziproduktu je vo svojej podstate obmedzená zamýšľaným výsledkom výroby látky. To tiež 

znamená, že iné použitia látky ako napríklad na získanie zmesi alebo na výrobu výrobku alebo 

na úpravu výrobku (napr. pokovovanie alebo natieranie výrobkov) nemožno považovať za 

použitie medziproduktov, aj keď sa počas používania látka transformuje na inú. 

Po druhé, povahu „technických prostriedkov“ možno spresniť aj konkrétnejšie na základe 

definície medziproduktov v nariadení REACH. Vymedzenie pojmu „neizolovaný medziprodukt“ v 

článku 3 ods. 15 písm. a) opisuje „technické prostriedky“ vo forme „zariadení, v ktorých 

dochádza k syntéze“: 

Takéto zariadenie zahŕňa reakčnú nádobu, jej prídavné zariadenia a akékoľvek zariadenie, cez 

ktoré látka (látky) prechádza počas kontinuálneho alebo dávkového procesu, ako aj systém 

potrubí na prenos z jednej nádoby do druhej na účely ďalšieho kroku reakcie; nezahŕňa však 

nádrže alebo iné nádoby, v ktorých sa látka (látky) po výrobe skladuje [článok 3 ods. 15 písm. 

a)]. 

 

 

 
23Bod 55 návrhov, ktoré predniesol generálny advokát vo veci akrylamid. 

24 Súdny dvor objasnil, že pojem „medziprodukt sa používa na identifikáciu „určitých látok, na ktoré sa z dôvodu ich 
používania uplatňuje režim výnimky charakterizovaný uvoľnením určitých povinností stanovených uvedeným nariadením“. 
(bod 30 rozsudku, zvýraznenie doplnené). V tejto súvislosti Súdny dvor parafrázovaním článku 3 ods. 15 zdôrazňuje, že 
použitie musí byť „pre chemické spracovanie alebo sa pri ňom spotrebúva či používa, aby sa transformovala na inú látku 
(ďalej len ‚syntéza‘)“. Rozsah uplatňovania technických prostriedkov potvrdzuje základný účel výnimky pre medziprodukty 
v nariadení REACH, ako ho opísal generálny advokát vo veci akrylamid: 

Ratio legis tejto úpravy je vylúčiť riziká pre ľudské zdravie a životné prostredie tým, že sa zabezpečí, aby sa medziprodukty 
používali len za kontrolovaných podmienok (bod 55, zvýraznenie doplnené). 

25Treba poznamenať, že látky používané ako medziprodukt nemusia reagovať 100 %, t. j. fyzicky zmiznú úplne, ale môžu 
zostať v nových vyrábaných látkach ako nečistota. V registračnej dokumentácii vyrobenej látky sa potom musia zohľadniť 
vlastnosti nečistoty. 
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Tento opis potvrdzuje, že syntéza zahŕňa zariadenie, v ktorom dochádza k postupným reakciám, 

od výroby medziproduktu až po jeho transformáciu na inú látku. 

Vymedzenie pojmu uvedené v článku 3 ods. 15 písm. a) sa vzťahuje na neizolované 

medziprodukty, ale odkaz na zariadenie v životnom cykle izolovaných medziproduktov sa 

predpokladá aj v iných častiach nariadenia REACH26. 

Medziprodukty – či už izolované alebo neizolované – musia nevyhnutne podliehať „technickým 

prostriedkom“. Cieľom je zabezpečiť, aby boli v súlade so základným účelom zákona (t. j. 

„medziprodukty sa používajú len za kontrolovaných podmienok“). To sa musí uplatňovať bez 

ohľadu na to, či je medziprodukt izolovaný od zariadenia, ktoré sa má používať na mieste, alebo 

sa má prepraviť na iné miesto. 

 

Druhá podmienka je splnená, ak: 

➔ možno preukázať, že transformácia medziproduktu na inú látku (odkaz na podmienku 1) 

sa uskutočňuje v kontexte chemického procesu a na tento proces sa používa osobitné 

zariadenie; 

➔ že chemický proces je procesom „syntézy“; 

➔ možno preukázať, že s cieľom vyhnúť sa rizikám pre ľudské zdravie a životné prostredie 

zostáva medziprodukt po výrobe počas celého chemického procesu izolovaný. Izolácia 

medziproduktu sa musí zabezpečiť technickými prostriedkami na mieste (pre 

medziprodukt izolovaný na mieste) alebo počas prepravy/uskladnenia v mieste, kde sa 

neskôr použije (pre prepravovaný izolovaný medziprodukt). 

 
➢ Tretia podmienka: obmedzenie na kontrolované prostredie 

 

„Tretia podmienka obmedzuje rozsah pojmu ,medziprodukt‘ na použitia látky, ktoré zostávajú 

obmedzené na kontrolované prostredie, ktorým môže byť buď zariadenie, vnútri ktorého sa 

vykonáva syntéza, alebo miesto, v ktorom sa vykonáva výroba a syntéza, alebo miesto, do 

ktorého sa táto látka prepravuje, pričom samotný pojem ,miesto‘ je definovaný v článku 3 bode 

16 nariadenia REACH ako ,jedna lokalita‘, v ktorej sa nachádza infraštruktúra a zariadenia“ (bod 

33 rozsudku, zvýraznenie pridané). 

Na základe tejto podmienky môže byť látky ako medziproduktu len použitím, ktoré je obmedzené 

na kontrolované prostredie. Je potrebné poznamenať, že umiestnenie látky do kontrolovaného 

prostredia nie je výslovne uvedené vo vymedzení uvedenom v článku 3 ods. 15 nariadenia 

REACH. Rozsudok Súdneho dvora však výslovne potvrdzuje, že podmienka obmedzenia pohybu 

je neoddeliteľnou súčasťou definície používania medziproduktov, hoci presnejšie nešpecifikovala 

okolnosti, za ktorých je látka „určená do kontrolovaného prostredia“. Pri určovaní toho, čo sa 

rozumie pod pojmom „kontrolované prostredie“, sa teda musí zohľadniť základný účel zákona 

pre oslobodenie medziproduktov od dane, ktorým je „vylúčiť riziká pre ľudské zdravie a životné 

prostredie tým, že sa zabezpečí, aby sa medziprodukty používali len za kontrolovaných 

podmienok“ (bod 55 návrhov generálneho advokáta vo veci C-650/15 P). „Technické 

prostriedky“, ktoré Súdny dvor stanovil vo svojej druhej podmienke, zabezpečujú kontrolované 

prostredie. Súvislosť medzi druhou a treťou podmienkou potvrdzuje aj obmedzenie, ktoré Súdny 

dvor stanovil na obmedzenie obsahu látky na „zariadenie“, v rámci ktorého sa syntéza 

uskutočňuje, alebo na „miesto“, na ktorom sa uskutočňuje výroba a syntéza. Pojem „miesto“ je 

definovaný v článku 3 bode 16 nariadenia REACH ako „jediná lokalita“, v ktorej je nainštalovaná 

 

 

 
26 Odkaz na zariadenie sa uvádza v článku 18 ods. 4 písm. a) nariadenia REACH: „Látka je počas svojho celého životného 
cyklu vrátane výroby, odstraňovania nečistôt, čistenia a údržby zariadenia, odberu vzoriek, analýzy, plnenia 
a vyprázdňovania zariadení alebo nádob, zneškodňovania alebo čistenia a skladovania dôkladne uchovávaná 
v uzavretom prostredí pomocou technických prostriedkov. (zvýraznenie doplnené). 
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infraštruktúra a zariadenia“ (bod 33 rozsudku). Infraštruktúra a zariadenia sú všeobecnejším 

odkazom, ktorý zahŕňa „zariadenie, v ktorom sa syntéza uskutočňuje“, ale neobmedzuje sa na 

to. Kontrolované prostredie“ je uchovávanie v rámci infraštruktúry a zariadení na výrobu a 

používanie medziproduktu. 

Tretia podmienka je splnená, ak: 

➔ možno preukázať, že zariadenie alebo miesto, kde sa chemické spracovanie uskutočňuje, 

je kontrolovaným prostredím zabezpečujúcim izoláciu medziproduktu technickými 

prostriedkami, ktoré zabraňujú rizikám pre ľudské zdravie a životné prostredie (odkaz na 

podmienku 2) a kde sa uskutočňuje transformácia na inú látku (odkaz na podmienku 1); 

➔ možno preukázať, že v prípade, že sa medziprodukty počas chemického procesu odstránia 

zo zariadenia, medziprodukt zostáva obmedzený na kontrolované prostredie 

prostredníctvom technických prostriedkov, ktorými sa predíde rizikám pre ľudské zdravie 

a životné prostredie (odkaz na podmienku 2). 

A4.4 Vymedzenie použitia medziproduktov – príklady 

Nasledujúce časti obsahujú niekoľko praktických príkladov použitia látok ako medziprodukty a 

použitia iného ako medziprodukty. Tieto príklady boli vypracované s prihliadnutím na tri 

podmienky stanovené Európskym súdnym dvorom pre použitie medziproduktov v rozsudku C-

650/15 P z roku 2017. Súhrn týchto podmienok, o ktorých sa diskutovalo v predchádzajúcich 

oddieloch, je uvedený nižšie vo forme otázok. Je dôležité poznamenať, že na to, aby sa látka 

mohla považovať za medziprodukt, musia byť splnené všetky tri podmienky. Preto ak nie je 

splnená ktorákoľvek z troch podmienok, použitie nie je použitím ako medziprodukt. V takom 

prípade nie je splnenie ostatných podmienok relevantné. 

Podmienky, ktoré sa majú splniť pri použití ako medziprodukt 

Podmienka 1: výroba a použitie s úmyslom premeny medziproduktu na inú látku 

➔ Je premena na inú látku zamýšľaným účelom v čase výroby a použitia látky? 

➔ Bola látka skutočne premenená na inú látku? 

➔ Je známa identita inej látky? 

Podmienka 2: zabránenie šíreniu technickými prostriedkami v chemickom procese známom 

ako syntéza 

➔ Uskutočňuje sa premena látky na inú látku v rámci chemického procesu? 

➔ Je tento chemický proces syntézou? 

➔ Zodpovedá špecifické zariadenie, v ktorom sa syntéza uskutočňuje, zariadeniu 

opísanému v článku 3 ods. 15 písm. a) nariadenia REACH?27 

➔ Medziprodukty izolované na mieste: zabezpečuje zariadenie na mieste výroby, že je 

zabránené šíreniu látky od času jej výroby až do jej premeny na inú látku? 

➔ Prepravované izolované medziprodukty: zabezpečuje zariadenie, aby bolo zabránené 

šíreniu látky na mieste výroby, počas jej prepravy a na mieste, kde sa premieňa na inú 

látku? 

 

 

 
27 V článku 3 ods. 15 písm. a) nariadenia REACH sa uvádza, že „Medzi takéto zariadenie patrí reakčná nádoba, jej prídavné 
zariadenia a akékoľvek vybavenie, cez ktoré látky prechádzajú pri kontinuálnom alebo šaržovom procese, ako aj systém 
potrubí na presun z jednej nádoby do druhej na účely prevedenia ďalšieho kroku reakcie; nezahŕňa však nádrže alebo iné 
nádoby, v ktorých sa látky po výrobe skladujú“. Hoci sa v článku 3 ods. 15 písm. a) odkazuje na neizolované 
medziprodukty, opis zariadenia, v ktorom sa syntéza uskutočňuje, sa vzťahuje na všetky použitia medziproduktov. 
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Podmienka 3: obmedzenie v rámci kontrolovaného prostredia 

➔ Obmedzuje sa uchovávanie látky počas chemického spracovania len v zariadení, keď sa 

premieňa na inú látku? 

➔ Je uchovávanie látky obmedzené na miesto, kde sa vykonáva chemické spracovanie? 

➔ Zostáva uchovávanie látky obmedzené na kontrolované prostredie (aby sa zabránilo 

expozícii ľudí a životného prostredia) po jej odstránení zo zariadenia počas chemického 

spracovania? 

Príklady v nasledujúcich oddieloch sa týkajú použitia látky v dvoch relevantných priemyselných 

procesoch: výroba látky a výroba výrobku. 

Príklady sa týkajú použitia látok ako medziprodukty ako aj použitia, látok iného než ako 

medziprodukt. 

 

A4.4.1 Použitie látky vo výrobnom procese inej látky. 

Látka A sa môže použiť pri výrobe látky B, aby sa premenila na túto látku B. Premena z látky A 

na látku B sa zvyčajne uskutočňuje v rámci chemického procesu a zahŕňa chemickú reakciu A. 

V obmedzenom počte prípadov, ako sú jednotlivé rafinačné procesy, však látka A nemusí 

nevyhnutne reagovať, aby sa premenila na látku B. 

Hoci v čase výroby látky A môžu existovať rôzne zamýšľané použitia, medziprodukt je výlučne 

použitie ako prekurzor pri výrobe inej látky. Akékoľvek množstvo látky A, ktoré sa nepoužíva 

ako prekurzor pri výrobe iných látok, sa nepoužíva ako medziprodukt. 

Po vyrobení sa látka A môže premeniť na látku B v rámci toho istého chemického procesu alebo 

sa môže z tohto procesu izolovať a premeniť v rámci iného procesu. Iný proces sa môže 

uskutočniť na tom istom mieste alebo na inom mieste. Vo všetkých prípadoch je použitie látky 

A použitím ako medziprodukt, ak sú splnené tieto tri kumulatívne podmienky: 

• látka A sa vyrába a používa s úmyslom jej premeny na látku B; 

• technické prostriedky sa používajú počas celého chemického procesu, v ktorom sa 

uskutočňuje premena; a 

• chemický proces sa naďalej obmedzuje na kontrolované prostredie. 

Použitie látky nie je použitím ako medziprodukt, ak sa látka používa vo výrobnom procese inej 

látky, ale sama sa na túto inú látku nepremieňa. (napr. látka používaná ako rozpúšťadlo). 

Príklady 1 – 4 sa týkajú použitia látky ako medziproduktu/iného použitia látky než použitia ako 

medziproduktu vo výrobnom procese inej látky. 

Príklad 1: Látky používané ako reagujúce zložky– použitie ako 

medziprodukt 

Opis prípadu (použitie reagujúcej zložky) 

Trifenylmetanol vyrába spoločnosť X podľa Grignardovej reakcie, pričom ako reagujúce zložky 

používa horčík, brómbenzén a benzofenón. V tomto procese najprv horčík reaguje s 

brómbenzénom, aby sa získal fenylmagnézium bromid. 

 

(Grignardovo činidlo) vytvorené touto počiatočnou reakciou sa od reaktora neizoluje, ale ďalej 

reaguje s benzofenónom. Výsledkom tejto druhej reakcie je trifenylmetanol. 
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Horčík, brombenzén a benzofenón vyrába spoločnosť Y vo svojom chemickom závode. Tieto látky 

sa vyrábajú a skladujú v kontrolovaných podmienkach, aby sa zabránilo expozícii pracovníkov a 

životného prostredia. Tieto látky sa do závodu spoločnosti X dodávajú prívesom pre nákladné 

vozidlá. Prepravujú sa a skladujú sa v plavidlách s tlakom inertného plynu (N2), aby sa zabránilo 

uvoľňovaniu do atmosféry. Operácie plnenia a vyprázdňovania sa automaticky kontrolujú z 

kontrolnej miestnosti. Ručný zásah sa vyžaduje len na pripojenie prípojného vozidla k plniacemu 

systému. Chemická transformácia sa uskutočňuje v cyklickom reaktore. Plnenie a vykladanie 

reaktora sa vykonáva automaticky. Po syntéze sa trifenylmetanol presunie do vyhradenej 

nádoby a ďalej sa čistí. Skladovacie nádrže, reakčné zariadenie a systém dodávky sa nachádzajú 

v priemyselnom areáli. 

Regulačná analýza 

V tomto príklade možno identifikovať tri skupiny látok: 

1) reagujúce zložky prvej reakcie (t. j. horčík a bromobenzén); 

2) reakčný produkt prvej reakcie, ktorý je sám osebe reakčnou zložkou druhej reakcie (t. j. 

fenylmagnézium bromid); 

3) druhá reakčná zložka druhej reakcie (t. j. benzofénón). 

Podmienka 1 (výroba a použitie so zámerom premeny) 

Horčík a bromobenzén 

➔ Je premena na inú látku zamýšľaným účelom v čase výroby látky? 

Áno, bromobenzén a horčík sa vyrábajú tak, aby sa transformovali na 

fenylmagnézium bromid a prípadne na trifenylmetanol. 

➔ Bola látka skutočne premenená na inú látku? 

Áno, bromobenzén a horčík sa transformujú na fenylmagnézium bromid a napokon 

na tryfenilmetanol. 

➔ Je známa identita inej látky? 

Áno, látka je fenylmagnézium bromid. Identita je jasná. 

Fenylmagnézium bromid 

➔ Je premena na inú látku zamýšľaným účelom v čase výroby látky? 

Áno, fenylmagnézium bromid sa vyrába s úmyslom jeho transformácie na 

tryfenilmetanol. 

➔ Bola látka skutočne premenená na inú látku? 

Áno, fenylmagnézium bromid sa v skutočnosti transformuje na tryfenilmetanol. 

➔ Je známa identita inej látky? 

Áno, látka je tryfenilmetanol. Identita je jasná. 

Benzofénón 

➔ Je premena na inú látku zamýšľaným účelom v čase výroby látky? 

Áno, benzofénón sa vyrába s úmyslom jeho transformácie na tryfenilmetanol. 

➔ Bola látka skutočne premenená na inú látku? 

Áno, benzofénón sa v skutočnosti transformoval na tryfenilmetanol. 

➔ Je známa identita inej látky? 

Áno, látka je tryfenilmetanol. Identita je jasná. 

Všetky látky podieľajúce sa na prvej a druhej reakcii syntézy tryfenilmetanolu boli vyrobené 

s úmyslom transformovať sa na inú látku. 
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Medzi týmito látkami sa však fenylmagnézium bromid neizoluje, pokiaľ sa jeho výroba a 

transformácia uskutočňuje za podmienok opísaných v článku 3 ods. 15 písm. a) nariadenia 

REACH. Nariadenie REACH sa nevzťahuje na použitie tejto látky ako neizolovaného 

medziproduktu. Preto nie je potrebné posudzovať, či sú jeho použitia obmedzené 

technickými prostriedkami (druhá podmienka) a či sa obmedzuje na kontrolované prostredie 

(tretia podmienka). 

Podmienka 2 (zabránenie šíreniu technickými prostriedkami v chemickom procese 

známom ako syntéza) 

Horčík, bromobenzén a benzofenón. 

➔ Uskutočňuje sa premena látky na inú látku v rámci chemického procesu? 

Áno, horčík a bromobenzén sa použijú v prvej reakcii a v druhej reakcii sa použije 

benzofenón. 

➔ Je tento chemický proces syntézou? 

Áno. Tieto chemické reakcie spolu tvoria syntézu trifenylmetanolu. 

➔ Zabezpečuje pri preprave reagujúcich zložiek zariadenie, aby bolo zabránené šíreniu 

látky na mieste výroby, počas jej prepravy a na mieste, kde sa premieňa na inú látku? 

Áno, používa sa špecializované zariadenie na zachytenie reagujúcich zložiek počas 

výroby, plnenia, prepravy, vyprázdňovania a ich použitia pri syntéze trifenylmetanolu. 

Technické prostriedky sa používajú na zachytenie medziproduktu vo všetkých fázach, 

od výroby až po konečné použitie, aby sa minimalizovali riziká pre ľudské zdravie a 

životné prostredie. 

Podmienka 3(uchovávanie v rámci kontrolovaného prostredia) 

Horčík, bromobenzén a benzofenón. 

➔ Obmedzuje sa uchovávanie látky počas chemického spracovania len v zariadení, keď 

sa premieňa na inú látku? 

Áno, horčík, bromobenzén a benzofénón sa počas syntézy trifenylmetanolu 

uchovávajú v zariadení. 

➔ Je uchovávanie látky obmedzené na miesto, kde sa vykonáva chemické spracovanie? 

Áno, horčík, bromobenzén a benzofénón sa uchovávajú v uzavretých priestoroch v 

priemyselnom areáli. 

➔ Zostáva uchovávanie látky obmedzené na kontrolované prostredie (aby sa zabránilo 

expozícii ľudí a životného prostredia) po jej odstránení zo zariadenia počas 

chemického spracovania? 

Neuplatňuje sa, medziprodukt sa počas chemického spracovania neodstraňuje zo 

zariadenia. 

Záver 

Fenylmagnézium bromid je neizolovaný medziprodukt, ktorý sa používa na výrobu 

trifenylmetanolu. Horčík aj bromobenzén sa prepravujú izolované medziprodukty, ktoré sa 

používajú na výrobu fenylmagnézium bromidu. Napokon, benzofenón je prepravovaný izolovaný 

medziprodukt, ktorý sa používa na výrobu trifenylmetanolu. V tomto špecifickom procese všetky 

prepravované izolované medziprodukty spĺňajú tri podmienky stanovené Súdnym dvorom. Ak 

sa však horčík alebo bromobenzén majú okrem použitia ako medziprodukt aj iné použitia, 

výnimka predpokladaná pre medziprodukty sa na tieto použitia nevzťahuje. 

Príklad 2: Látky použité ako katalyzátor - použitie iné ako medziprodukt 

Katalyzátory sú látky používané v chemických procesoch na zmenu rýchlosti chemických reakcií. 

V procese syntézy nových látok sa katalyzátory môžu rozptýliť v tej istej fáze (zvyčajne kvapalný 

alebo plyn) ako reagujúce zložky (homogénna katalýza) – alebo v rôznych fázach (heterogénna 

katalýza). Na konci chemického procesu môže byť katalyzátor oddelený od novej látky (a 

prípadne zhodnotený, regenerovaný a opätovne použitý) alebo môže skončiť ako nečistota v 

novej látke. Vo všetkých prípadoch sa látka používaná ako katalyzátor pri syntéze inej látky 

sama nepremieňa na inú látku. 
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Opis prípadu (použitie látky ako katalyzátora) 

kyselinu p-toluénsulfónovú používa spoločnosť Z ako katalyzátor kyseliny pri výrobe esterov 

karboxylových kyselín a alkoholov. Reakcia nadväzuje na túto všeobecnú schému: 

 

Hoci to vyzerá ako jednoduchá reakcia (nahradenie OH OR), na získanie konečnej látky sú 

potrebné určité kroky. Počas syntézy sa katalyzátor zúčastňuje na reakcii. Na konci reakcie sa 

však katalyzátor získava späť a regeneruje a sám sa nepremieňa na novú látku získanú syntézou 

(t. j. ester). 

Reagujúce zložky a katalyzátory vyrábajú iné spoločnosti a prepravujú sa do spoločnosti Z v 

zapečatených kontajneroch, ktoré sa skladujú vo vyhradenom skladovacom priestore. Syntéza 

esterov sa uskutočňuje v špecializovanom zariadení. Hlavnými krokmi procesu sú i) pridanie 

reagujúcich zložiek (t. j. karboxylovej kyseliny a alkoholu) a katalyzátora (t. j. kyseliny p-

toluenesulfónovej), ii) syntéza, iii) stiahnutie syntetizovaných produktov (t. j. esterov) a 

použitých katalyzátorov, iv) čistenie a skladovanie produktov reakcie, v) čistenie katalyzátora, 

vi) regenerácia katalyzátora. 

Regulačná analýza (použitie katalyzátora) 

Podmienka 1 (výroba a použitie so zámerom premeny) 

kyselina p-toluensulfónová. 

➔ Je premena na inú látku zamýšľaným účelom v čase výroby látky? 

Nie, kyselina p-toluénsulfónová sa nevyrába na účely transformácie na inú látku (t. j. 

estery), ale na urýchlenie transformácie karboxylových kyselín na estery. 

➔ Bola látka skutočne premenená na inú látku? 

Nie, kyselina p-toluénsulfónová sa nepremieňa na inú látku. Katalyzátor sa regeneruje 

na konci procesu. 

➔ Je známa identita inej látky? 

Neuplatňuje sa, druhá látka sa nevytvára z kyseliny p-toluensulfónovej. 

Záver 

Použitie kyseliny p-toluénsulfónovej používanej ako katalyzátor pri syntéze esterov z 

organických kyselín a alkoholov nie je medziproduktom, keďže táto látka sa nepremieňa na inú 

látku. Prvá z troch podmienok použitia ako medziproduktu preto nie je splnená. V tomto 

konkrétnom prípade nie je potrebná analýza iných podmienok. 

Vo všeobecnosti použitie látky ako katalyzátora pri syntéze inej látky nie je použitie 

medziproduktu podľa nariadenia REACH, pretože katalyzátor sa nepoužíva na to, aby sa sám 

transformoval na syntetizovanú látku bez ohľadu na to, či sa regeneruje na konci procesu alebo 

nie. 

 

Príklad 3: Látky použité ako činidlo– použitie iné ako medziprodukt 

Činidlá pri spracovaní sa môžu pridať v ktorejkoľvek fáze výrobného procesu látky vrátane fázy 

syntézy s cieľom optimalizovať fyzikálno-chemické prostredie reakčnej látky. 

Medzi príklady patria disperzné činidlá, modifikátory viskozity, mazivá, antistatické látky atď. 

Činidlá môžu (alebo nemusia) reagovať na použitie a môžu (alebo nemusia byť) po syntéze 
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obnoviteľné. Rezíduá činidiel pri spracovaní použité počas syntézy látky môžu byť prítomné vo 

vyrobenej látke ako nečistoty. 

 

Opis prípadu (použitie látky ako činidla) 

Spoločnosť YZ používa látku A a látku B na výrobu látky C. počas chemickej syntézy sa používa 

látka D (látka pri spracovaní) na zníženie viskozity reakčných médií, a tým na uľahčenie ďalšieho 

čistenia látky C. 

Po syntéze sa reakčné produkty očistia na oddelenie látky C od zvyškov z výroby. Zvyšky, ktoré 

obsahujú látku D, sa zbierajú a likvidujú ako odpad. 

Reagujúce zložky a činidlá na spracovanie vyrábajú iné spoločnosti, dodávajú sa do závodu v 

zapečatených sudoch, ktoré sú pripojené k vyhradenej plniacej stanici a používajú sa vo 

vyhradenom zariadení. 

 

Regulačná analýza (použitie látky ako činidla pri spracovaní) 

Podmienka 1 (výroba a použitie so zámerom premeny) 

Látka D 

➔ Je premena na inú látku zamýšľaným účelom v čase výroby látky D? 

Nie, látka D (činidlo) sa nevyrába na účely transformácie na inú látku, ale na zníženie 

viskozity reakčnej látky počas syntézy inej látky. 

➔ Bola látka skutočne premenená na inú látku? 

Nie, látka D sa nepremieňa na inú látku. Látka X sa zbiera ako reakčný zvyšok na konci 

procesu a likviduje sa ako odpad. 

➔ Je známa identita inej látky? 

Neuplatňuje sa, druhá látka sa nevytvára z látky D. 

Záver 

Činidlo pri spracovaní sa vyrába na použitie a skutočne sa používa v procese syntézy s cieľom 

optimalizovať fyzikálno-chemické prostredie reakčnej látky. Látka sama osebe nie je 

transformovaná na inú látku, a preto prvá z troch podmienok pre medziprodukty nie je splnená. 

Činidlá pri spracovaní sa nevyrábajú a nepoužívajú na to, aby sa samotné transformovali na inú 

látku, a vyrábaná látka sa nevytvorí z činidla pri spracovaní. Ich použitie preto nie je použitím 

ako medziprodukt. 

 

Príklad 4: Použitie látok v zmesiach – použitie ako medziprodukt 

Látky sa môžu pred použitím ako medziprodukt zmiešať s inými látkami. Miešanie sa môže 

uskutočniť priamo v zariadení (napr. v chemickom reaktore), kde dochádza k syntéze, alebo 

môže byť súčasťou fázy procesu, ktorá predchádza syntéze (t. j. zmes sa pripravuje v 

špecializovanom zariadení). V tomto druhom prípade sa množstvo takejto zmesi použitej pri 

syntéze inej látky považuje za súčasť medziproduktu, zatiaľ čo množstvo zmesi použitej na iné 

účely nie je súčasťou použitia ako medziprodukt. 

Opis prípadu (použitie látky v zmesiach) 

Spoločnosť XYZ vyrába hydroxid sodný v chemickom závode, kde sa látka uchováva počas 

výroby a skladovania. Hydroxid sodný sa predáva spoločnosti Y a prepravuje sa na iné miesto, 

kde sa používa ako reagujúca zložka na výrobu octanu sodného. 

Spoločnosť Y riedi hydroxid sodný do vody pred jeho použitím na výrobu octanu sodného. 

Riedenie hydroxidu sodného vodou sa uskutočňuje vo vyhradenej nádobe. Zriedená látka sa 

naloží do reakčnej nádoby, v ktorej dochádza k syntéze octanu sodného. Octan sodný sa ďalej 

presúva do zásobníka. Reakčné nádoby sa úplne uzavrú a pretlakujú inertným plynom. 

Zásobníky sú vybavené vrstvou dusíka, aby sa zabránilo uvoľňovaniu do životného prostredia. 
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Plnenie, vyprázdňovanie a preprava všetkých látok sa uskutočňuje v uzavretých potrubiach 

prostredníctvom zapečatených prenosových čerpadiel. 

Všetky operácie sa vykonávajú automaticky. Reakčné a prenosové parametre sa kontrolujú z 

vzdialenej kontrolnej miestnosti. Ručný zásah sa obmedzuje na údržbu a pravidelné čistenie 

zariadení. 

Podmienka 1 (výroba a použitie so zámerom premeny) 

hydroxid sodný 

➔ Bola látka vyrobená s úmyslom jej premeny na inú látku? 

Áno, hydroxid sodný sa vyrába s úmyslom jeho premeny na octan sodný. 

➔ Bola látka skutočne premenená na inú látku? 

Áno, hydroxid sodný sa premieňa na octan sodný 

➔ Je známa identita inej látky? 

Áno, inou látkou je octan sodný. Identita je jasná. 

 

Podmienka 2 (zabránenie šíreniu technickými prostriedkami v chemickom procese 

známom ako syntéza) 

Hydroxid sodný sa vyrába na jednom mieste a prepravuje sa na iné miesto, kde sa používa 

pri syntéze octanu sodného (prepravovaný izolovaný medziprodukt) 

➔ Uskutočňuje sa transformácia látky na inú látku v rámci chemického procesu (syntézy) a 

zodpovedá špecifické zariadenie, v ktorom sa syntéza uskutočňuje, zariadeniu opísanému 

v článku 3 ods. 15a? 

Áno, reakčná nádoba a špecializované potrubie na plnenie a vyprázdňovanie sa používa 

pri syntéze octanu sodného z hydroxidu sodného. 

➔ Zabezpečuje zariadenie, aby bolo zabránené šíreniu látky na mieste výroby, počas jej 

prepravy a na mieste, kde sa premieňa na inú látku? 

Áno, hydroxid sodný sa uchováva vo všetkých fázach svojho životného cyklu: v mieste 

výroby, počas prepravy a v mieste, kde sa používa na transformáciu na octan sodný. Na 

syntézu octanu sodného sa používa špeciálne zariadenie. Technické prostriedky sa 

používajú na zachytenie medziproduktu vo všetkých fázach procesu: plnenie, preprava, 

riedenie a syntéza, aby sa minimalizovali riziká pre ľudské zdravie a životné prostredie. 

Podmienka 3(uchovávanie v rámci kontrolovaného prostredia) 

hydroxid sodný 

➔ Obmedzuje sa uchovávanie látky počas chemického spracovania len v zariadení, keď sa 

premieňa na inú látku? 

Áno, hydroxid sodný zostáva v zariadení počas syntézy octanu sodného. 

➔ Je uchovávanie látky obmedzené na miesto, kde sa vykonáva chemické spracovanie? 

Áno, chemický proces sa uskutočňuje v špecializovanom zariadení v priemyselnom areáli. 

➔ Zostáva uchovávanie látky obmedzené na kontrolované prostredie (aby sa zabránilo 

expozícii ľudí a životného prostredia) po jej odstránení zo zariadenia počas chemického 

spracovania? 

Áno, látka sa počas chemického spracovania neodstraňuje zo zariadenia. 

Záver 

Použitie hydroxidu sodného pri výrobe octanu sodného je použitím ako medziprodukt. Výrobný 

proces octanu sodného zahŕňa niekoľko krokov vrátane riedenia vodou. Riedenie je funkčné na 

syntézu octanu sodného z hydroxidu sodného. 
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A4.4.2 Používanie látok pri výrobe a/alebo úprave výrobkov 

Látku môže použiť samotný výrobca alebo následný užívateľ pri výrobe alebo úprave výrobkov. 

Výrobok je podľa nariadenia REACH článku 3 ods. 3 „predmet, ktorý počas výroby dostáva 

konkrétny tvar, povrch alebo prevedenie, ktoré určuje jeho funkciu vo väčšej miere ako jeho 

chemické zloženie“. Výrobky podliehajú osobitným ustanoveniam podľa nariadenia REACH, ak 

obsahujú látky vzbudzujúce veľmi veľké obavy (SVHC) alebo látky podliehajúce obmedzeniu. 

Podľa článku 3 ods. 15 nariadenia REACH musí byť zámerom použitia látky ako medziproduktu 

transformovať ju na inú látku. Táto transformácia sa musí uskutočniť v rámci chemického 

procesu, ktorý si vyžaduje technické prostriedky (syntéza), ktorý vedie k výrobe látky ako takej. 

Akékoľvek iné použitie, ktoré nespĺňa tieto požiadavky (napr. použitie látky na výrobu výrobku), 

nemôže byť použitím ako medziprodukt bez ohľadu na to, či je látka chemicky transformovaná 

alebo nie (ďalšie úvahy sú uvedené v oddiele A4.3). 

Príklad 5: Látka používaná pri výrobe elektród v batériách – iné použitie 

než použitie ako medziprodukt 

V batériových technológiách sa látky používajú na výrobu „aktívneho materiálu“ katódy 

(pozitívnej elektródy) a anódy (zápornej elektródy). Aktívny materiál je vložený do 

mechanického substrátu na výrobu elektródy (výrobku). Tieto elektródy sa potom ďalej 

zmontujú s ostatnými batériovými komponentmi (vrátane elektroniky) s cieľom získať hotovú 

batériu (komplexný výrobok). 

Opis prípadu (použitie látky pri výrobe výrobkov) 

Spoločnosť A vyrába látku X, ktorá sa predáva spoločnosti B (výrobca batérií) a prepravuje sa 

do jej závodu na použitie pri výrobe batérií. 

V areáli spoločnosti B prebieha tepelné spracovanie látky X pri takej teplote, aby nedošlo 

k rozkladu látky. Spracovanie zahŕňa zahrievanie látky X, udržiavanie vhodnej teploty počas 

primeraného obdobia a následné ochladenie. Dochádza pritom k zmene jej 

fyzikálnych/mechanických vlastností (konkrétne tvárnosti a tvrdosti). 

Po ukončení tohto procesu sa látka X vytvaruje do želaného tvaru na výrobu elektród, ktoré sa 

ďalej používajú pri výrobe batérií. 

Regulačná analýza 

Podmienka 1 (výroba a použitie so zámerom premeny) 

Látka X 

➔ Je premena na inú látku zamýšľaným účelom v čase výroby látky? 

Nie, látka X sa nevyrába na účely premeny na inú látku. 

➔ Bola látka skutočne premenená na inú látku? 

Nie, počas procesu výroby elektród zostáva látka X látkou X, hoci jej štruktúra sa fyzicky 

zmenila. 

➔ Je známa identita inej látky? 

Neuplatňuje sa. Nevzniká žiadna iná látka. 

Záver 

Látka X sa pri výrobe elektród v batériách nepoužíva ako medziprodukt, pretože látka sa 

nevyrába a nepoužíva na účely transformácie na inú látku a počas používania sa nepremieňa na 

inú látku. Prvá z troch podmienok použitia ako medziproduktu preto nie je splnená. Tepelné 

spracovanie látky X má za následok štrukturálnu zmenu látky, ktorá vedie k zmene 
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mechanických vlastností (tvárnosť a tvrdosť), čo umožňuje jej tvarovanie do určitého tvaru (pre 

elektródu). 

Upozorňujeme, že ak sa látka stane výrobkom alebo časťou výrobku v dôsledku osobitného 

spracovania, môžu sa uplatňovať požiadavky na látky vo výrobkoch podľa nariadenia REACH. V 

usmerneniach agentúry ECHA pre látky vo výrobkoch28 sa objasňuje, aké sú tieto požiadavky a 

ako ich splniť. 

 

 

 

 
28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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