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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2030
ze dne 19. listopadu 2021,
kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o N,N-dimethylformamid
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zrueni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢l. 68 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

N,N-dimethylformamid je aprotické poldrni organické rozpoustédlo pouzitelné jako médium, které je podle
naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (?) klasifikovdno jako ldtka toxickd pro reprodukci
kategorie 1B, latka vykazujici akutni toxicitu kategorie 4 (inhala¢ni a dermdlni cestou) a jako ltka drazdivd pro oci
kategorie 2. N,N-dimethylformamid je ldtka vyrdbénd ve vysokém objemu, kterd se pouzivdi v mnoha
pramyslovych zatizenich a pracovnich ¢innostech v celé Evropé.

Dne 5. fjna 2018 piedlozila Itdlie (déle jen ,ptedkladatel dokumentace®) Evropské agentufe pro chemické latky (déle
jen ,agentura®) dokumentaci (*) podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,dokumentace podle piilohy
XV dolozila, Ze je nutné ptijmout na trovni celé Unie opatfeni, a navrhla omezit primyslové a profesiondlni pouziti
N,N-dimethylformamidu samostatné i ve smésich, jakoz i jeho uvddéni na trh.

Predkladatel dokumentace zalozil posouzeni nebezpecnosti N,N-dimethylformamidu na systematickych acincich
této latky na né€kolik sledovanych ukazateld. Vysledkem bylo stanoveni odvozené trovné, pfi které nedochdzi
k nepf{znivym ac¢inktim (dale jen ,DNEL) pfi dlouhodobé inhalaéni expozici a DNEL p#i dlouhodobé dermdlni
expozici na zdkladé tdajii ze zkouSek na zvifatech tykajicich se sniZeni télesné hmotnosti, zmén klinicko-
chemickych hodnot a poskozen jater.

Dne 20. z4afi 2019 pfijal agenturni Vybor pro posuzovani rizik (ddle jen ,vybor RAC) stanovisko (%), v némz dospél
k zavéru, Ze navrhované omezeni, v podobé zménéné vyborem RAC, je nejvhodnéj$im opatfenim na trovni Unie
k feSeni zjisténych rizik vyplyvajicich z expozice N,N-dimethylformamidu, a to z hlediska své acinnosti pii
sniZovani rizika, proveditelnosti a sledovatelnosti.

Vzhledem k tomu, Ze v posouzeni predkladatel dokumentace zvézil pro latky obsahujici N,N-dimethylformamid
v nizkych koncentracich nékolik diléich scénaiti, navrhl vybor RAC vyjasnit znéni pusobnosti zahrnutim
piitomnosti této latky bez ohledu na to, zda je N,N-dimethylformamid slozkou, hlavni slozkou, necistotou nebo
stabilizdtorem.

Na zédkladé G¢inktl na jitra u zvitat navrhl predkladatel dokumentace DNEL pii dlouhodobé inhalaci ve vysi
3,2 mg/m>. Vybor RAC v3ak doporucil DNEL pfi dlouhodobé inhalaci ve vysi 6 mg/m?, a to na zdkladé kombinace
udaju o tcincich na ¢lovéka a Gdajti ze zkousek na zvifatech s ohledem na jaterni toxicitu, resp. vyvojovou toxicitu.

Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni litek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 199/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 19072006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3¢17-bcf9-db88-92b83f5a4 3fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4


https://echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3c17-bcf9-db88-92b83f5a43fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4
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(7) U DNEL pii dlouhodobé dermalni expozici vybor RAC doporucil DNEL na zakladé dermdlni studie, a nikoli na
zaklad¢ extrapolace mezi riiznymi cestami expozice z 28denni ordlni studie, jak navrhl pfedkladatel dokumentace.
Vybor RAC proto navrhl pouzit jako DNEL pfi dlouhodobé dermélni expozice hodnotu 1,1 mg/kg/den.

(8)  Dne 5. prosince 2019 pfijal agenturni Vybor pro sociockonomickou analyzu (ddle jen ,vybor SEACY) své
stanovisko (), v némz dospél k zavéru, Ze s ohledem na socioekonomické piinosy a ndklady ptedstavuje
navrhované omezeni, v podobé zménéné vyborem RAC, na trovni celé Unie nejvhodnéjsi opatteni ke sniZeni rizika
pro zdravi pracovniki plynouctho z N,N-dimethylformamidu. V souladu s dokumentaci podle piilohy XV
doporucil vybor SEAC pro vSechna odvétvi odklad pouziti omezeni v délce dvaceti ¢tyf mésict s cilem poskytnout
viem aktérim dostate¢ny ¢as na plné provedeni poZadavkd na omezeni.

(9) O navrhovaném omezeni bylo konzultovdno Férum pro vyménu informaci o prosazovani a jeho doporuceni byla
zohlednéna.

(10) Dne 1. dubna 2020 ptedala agentura stanoviska vybort RAC a SEAC Komisi. Uvedend stanoviska potvrdila, Ze riziko
pro zdravi pracovnik ve vSech pracovnich prostfedich pii vyrobé a pouzivini N,N-dimethylformamidu neni
nélezité kontrolovéno.

(11) S ohledem na dokumentaci podle p¥ilohy XV a stanoviska vybort RAC a SEAC Komise shledala, Ze pfi expozici N,
N-dimethylformamidu nad specifické hodnoty DNEL hrozi pracovnikim nepfijatelné riziko a Ze navrhované
omezeni, kterym se stanovi droven DNEL pro expozici pracovnikii N,N-dimethylformamidu jak inhala¢ni, tak
dermalni cestou, je na Grovni celé Unie nejvhodnéjsi opatfeni k feSeni uvedeného rizika.

(12) Komise md za to, Ze navrhované omezeni, v podobé zménéné vybory RAC a SEAC, je vhodné z ndsledujicich
duvodi: celkovd mira charakterizace rizika se zaklddd na kvantifikovanych hodnotich DNEL pro inhala¢ni
a dermdlni expozici N,N-dimethylformamidu; harmonizace zprdv o chemické bezpecnosti v registraéni
dokumentaci prostfednictvim harmonizovanych hodnot DNEL lze dosdhnout pouze podle nafizeni (ES)
¢.1907/2006; bezpecnostni listy budou uvddét zminéné hodnoty DNEL v pfislusnych zvlastnich oddilech.

(13) Zainteresovanym subjektim by méla byt poskytnuta dostate¢né dlouhd doba ke splnéni navrhovaného omezeni,
a zejména ndsledni uzivatelé by méli mit na zavedeni vhodnych opatfeni k fzeni rizik a provoznich podminek,
jimiZ zajisti, aby expozice pracovnikéi N,N-dimethylformamidu byla niz${ nez obé hodnoty DNEL, stejnou lhitu
jako vyrobci a dovozci. Komise proto v souladu s dokumentaci podle p¥lohy XV a stanoviskem vyboru SEAC
dospéla k zavéru, ze pouziti omezeni by mélo byt odloZeno o dvacet ¢tyfi mésica.

(14) Predpoklddd se, ze odvétvi, kterd vyrdbé&ji polyurethanovd povrstveni, membrany a syntetickd vldkna, budou ke
splnéni hodnot DNEL pro expozici pracovnikd N,N-dimethylformamidu vyzadovat vice ¢asu. Proto se pro né
navrhuji del$i pfechodnd obdobi, konkrétné 36 mésicti pro odvétvi polyurethanovych povrstveni a membran, kde
se N,N-dimethylformamid pouzivd jako rozpoustédlo pii postupech piimého nebo reverzniho povrstvovani textilif
¢i papiru polyurethanem nebo pii vyrobé polyurethanovych membran, a 48 mésicti pro vyrobu syntetickych
vldken, kde se N,N-dimethylformamid pouzivd jako rozpoustédlo pii postupech suchého a mokrého spradani
syntetickych vldken.

(15) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(16) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 133 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 19072006,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (souhrn konecnych stanovisek vyborti RAC
a SEAC)


https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pfiloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 19. listopadu 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V ptiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliiuje nova polozka, kterd znf:

,70. 1. Nesmi se uvadét na trh jako litka samotnd, jako slozka jinych litek nebo
N,N-dimethylformamid obsazend ve smésich v koncentraci rovné 0,3 % nebo vyssi po dni 12. prosince
¢. CAS 68-12-2 2023, pokud vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé v piislusnych zpravich
¢. ES 200-679-5 o chemické bezpe¢nosti a bezpecnostnich listech neuvedli odvozené drovng,

pi kterych nedochdzi k nepfiznivym ac¢inkim (DNEL), jez se vztahuji
k expozici pracovnikii a ¢ini 6 mg/m® v piipadé inhalatni expozice
a 1,1 mg/kg/den v piipadé dermdlni expozice.

2. Nesmi se vyrdbét nebo pouzivat jako litka samotnd, jako slozka jinych latek
nebo obsazend ve smésich v koncentraci rovné 0,3 % nebo vy3$i po dni
12. prosince 2023, pokud vyrobci a ndsledni uZivatelé nepfijali vhodnd
opatieni k fizeni rizik a neposkytli vhodné provozni podminky, jimiz zajisti,
aby expozice pracovniki byla niz3i nez hodnoty DNEL uvedené v odstavci 1.

3. Odchylné od odstavcti 1 a 2 se povinnosti v nich stanovené pouziji ode dne
12. prosince 2024, pokud jde o uvedeni na trh k pouziti jako rozpoustédlo pfi
postupech pfimého nebo reverzniho povrstvovani textilii ¢i papirového
materidlu polyuretanem nebo pii vyrobé polyuretanovych membrin nebo
o takové pouziti, a ode dne 12. prosince 2025, pokud je o uvedeni na trh
k pouziti jako rozpoustédlo pii postupech suchého a mokrého spfadani
syntetickych vldken nebo o takové pouziti.“
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