Utedni véstnik CS
Evropské unie Rada L
2025/1090 3.6.2025

NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1090
ze dne 2. ¢ervna 2025,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006, pokud jde
o N,N-dimethylacetamid (DMAC) a 1-ethylpyrrolidin-2-on (NEP)

(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 zru$eni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nai{zeni 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 nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  N,N-dimethylacetamid (DMAC) a 1-ethylpyrrolidin-2-on (NEP) jsou dipoldrni aprotickd rozpoustédla. DMAC je
uveden na seznamu v &asti 3 pfilohy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (}) jako latka
toxickd pro reprodukci kategorie 1B na zdkladé vyvojové toxicity a jako akutné toxicka latka kategorie 4. NEP je
uveden na seznamu v ¢asti 3 p¥ilohy VI nafizeni (ES) ¢. 12722008 jako latka toxickd pro reprodukci kategorie 1B
na zdklad¢ vyvojové toxicity.

(2) DMAC a NEP jsou pouziviny v pramyslovych zafizenich a profesiondly jako rozpoustédla ve formulaci smési,
napfiklad v agrochemikaliich, 1é¢ivych piipravcich a lehkych chemickych latkich. DMAC se rovnéZz pouziva jako
rozpoustédlo v natérovych hmotich a ve velké mife se pouzivd pti vyrobé umélych vldken a f6lii a pfi vyrobé
polyamid-imidovych smalt (lakd) pouzivanych pro izolaci elektrickych vodict. NEP se pouZzivd v Cisticich
prostfedcich a jako pojivo a separa¢ni prostfedek. NEP se pouzivd také pfi vrtnych a téZebnich procesech na
ropnych polich, ve funkénich kapalindch, pfi zpracovdni polymert, pfi Gpravé vody, jako pomocnd latka
v agrochemikaliich a pfi pouZiti na silnicich a ve stavebnictvi. Obé latky se pouzivaji jako laboratorni ¢inidlo.

(3)  Dne 22. dubna 2022 predlozilo Nizozemsko (déle jen ,pfedkladatel dokumentace®) Evropské agentute pro chemické
latky (déle jen ,agentura®) dokumentaci (*) podle ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (déle jen ,dokumentace
podle piilohy XV vyplynulo, Ze nad rdmec jiz zavedenych opatieni je nutné pfijmout na tirovni celé Unie opatfeni
k feSeni rizik pro zdravi pracovnikt vystavenych DMAC a NEP, a bylo v ni navrZeno omezit vyrobu, pouzivani
a uvadéni DMAC a NEP na trh, a to jak samotnych, jako slozek jinych litek nebo ve smésich.

(4)  Predkladatel dokumentace zaloZil posouzeni nebezpe¢nosti DMAC a NEP na systematickych téincich téchto latek na
nékolik sledovanych ukazateld. V dokumentaci bylo vysledkem stanoveni odvozené trovné, pii které nedochdzi
k nepfiznivym G¢inkam (ddle jen ,DNEL®) pfi dlouhodobé inhala¢ni expozici a DNEL p#i dlouhodobé dermdlni
expozici na zdkladé studii o expozici lidi na pracovisti a studii na zvifatech tykajicich se vyvojové toxicity, zmén
klinicko-chemickych hodnot a hmotnosti a funkce jater u DMAC i NEP. Pokud jde o NEP, predkladatel dokumentace
rovnéz odvodil DNEL pro akutn{ inhala¢ni expozici.

() Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 oj.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni litek a smési,
0 zméné a zrusenf smérnic 67/548/EHS a 1999/45(ES a o zméné naiizeni (ES) &. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/12720j).

() https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/a3b07a9a-1144-9507-69a0-ebfed7 2b1baa.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/1090/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj
https://echa.europa.eu/documents/10162/a3b07a9a-1144-9507-69a0-ebfed72b1baa

CS

UF. vést. L, 3.6.2025

(5) Dne 13. bfezna 2023 piijal agenturni Vybor pro posuzovani rizik (déle jen ,RAC") stanovisko (*), v ném?z potvrdil, Ze
existuje riziko pro lidské zdravi, které neni ndlezité kontrolovano pro nékolik pramyslovych a profesionalnich pouziti
DMAC a NEP, a dospél k zdvéru, ze navrhované omezeni v podobé zménéné vyborem RAC je nejvhodnéjsim
opatfenim na tGrovni Unie k feSeni zjisténych rizik vyplyvajicich z expozice DMAC a NEP, a to z hlediska své
Acinnosti pfi snizovani rizika, proveditelnosti a sledovatelnosti.

(6) Pokud jde o0 DMAC, na zdkladé adaji ze zkouSek na zvifatech tykajicich se vyvojové toxicity navrhl predkladatel
dokumentace DNEL pii dlouhodobé inhalaci ve vysi 13 mg/m®. Vybor RAC s timto posouzenim a s navrhovanou
DNEL souhlasil.

(7)  Pokud jde o DNEL pii dlouhodobé dermalni expozici DMAC, vybor RAC nesouhlasil s pfedkladatelem dokumentace,
kdyz navrhl DNEL pfi dlouhodobé dermalni expozici na zdkladé zvysené relativni hmotnosti jater u potkant. Vybor
RAC v3ak doporucil DNEL pii dlouhodobé dermalni expozici ve vysi 1,8 mg/kg télesné hmotnosti | den odvozenou
z Udajli ze zkousek na zvifatech tykajicich se studie ordlni prenatiln{ vyvojové toxicity u potkant.

(8)  Pokud jde o NEP, vybor RAC souhlasil s predkladatelem dokumentace a na zdkladé 90denni studie ordlni toxicity
doporucil DNEL pii dlouhodobé inhalaci ve vy$i 4,0 mg/m’. Pokud jde o NEP, vybor RAC nesouhlasil
s piedkladatelem dokumentace, kdyZ navrhl stanovit DNEL pro akutni lokalni inhalaci. Vybor RAC navrhl, aby
nebyla uvedena zddnd samostatnd DNEL pro akutni lokalni inhalaci, mimo jiné proto, Ze DNEL pii dlouhodobé
inhalaci ve vy$i 4,0 mg/m® je povaZovina za dostate¢nou k tomu, aby se zabrdnilo lokdlnim d¢inktim na dychaci
soustavu pii opakované kontinudlni expozici NEP.

(9)  Pokud jde o DNEL pii dlouhodobé dermalni expozici NEP, vybor RAC souhlasil s pfedkladatelem dokumentace, ktery
navrhl DNEL pfi dlouhodobé dermalni expozici odvozenou na zdklad€ adaji o jaterni toxicité u zvifat pozorovanych
v 90denn{ studii ordlni toxicity. Vybor RAC proto navrhl pouzit jako DNEL p#i dlouhodobé dermdlni expozici
hodnotu 2,4 mg/kg télesné hmotnosti | den.

(10) Na trovni Unie existuje smérnd limitn{ hodnota expozice na pracovisti (ddle jen ,OEL“) ve vysi 36 mg/m’ pro DMAC
stanovena na tGrovni Unie v souladu se smérnici Komise 2000/39/ES (), kterd se stala zdvaznou OEL podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/431 (%). V¥bor RAC dospél k zdvéru, Ze limitni hodnota, stanovend v roce
1994 (), je zastarald a vy$$i nez hodnoty DNEL navrzené vyborem RAC. Pro NEP neexistuje zdvaznd OEL.

(11) Dne 9. ¢ervna 2023 pfijal agenturni Vybor pro socioekonomickou analyzu (déle jen ,vybor SEAC) své stanovisko (%),
v némz dospél k zavéru, Ze s ohledem na socioekonomické piinosy a ndklady je navrhované omezeni v podobé
zménéné vyborem RAC na trovni celé Unie nejvhodnéj$im opatfenim k feSeni rizika pro zdravi pracovniki
plynouciho z DMAC a NEP.

(12) V souladu s dokumentaci podle piflohy XV doporucil vybor SEAC odklad pouziti omezeni v délce osmnacti mésicti
s cilem poskytnout viem aktértim dostate¢ny ¢as na plné provedeni pozadavki na omezeni. Vybor SEAC déle
doporucil delsi pfechodné obdobi pro DMAC v odvétvi vyroby umélych vldken (48 mésicti), aby bylo mozno
postupné zavadét vhodnéjsi, ale také ndkladnéjsi technologie slouzici ke snizeni rizik, zejména lokdlni odsavaci
ventilaci, s cilem fesit inhala¢ni expozici.

(13) Ohledné navrzeného omezeni bylo konzultovino férum agentury pro vyménu informaci o prosazovani, uvedené
v ¢l 76 odst. 1 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 19072006, a jeho doporuceni byla zohlednéna.

(14) Dne 31. srpna 2023 ptedala agentura stanoviska vyborti RAC a SEAC Komisi. Stanoviska potvrdila, Ze pfi vyrobé
a pouzivani DMAC a NEP existuje riziko pro zdravi pracovnikd, které neni néleZité kontrolovéno.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/847134de-5d46-355d-bbf0-650fd9f59f78.

() Smérnice Komise 2000/39/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o stanoveni prvniho seznamu smérnych limitnich hodnot expozice na pracovisti
k provedeni smérnice Rady 98/24/ES o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancti pted riziky spojenymi s chemickymi Ciniteli
pouzivanymi pii prci (Ut. vést. L 142, 16.6.2000, s. 47, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2000/39/o0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/431 ze dne 9. bfezna 2022, kterou se méni smérnice 2004/37[ES o ochrané
zaméstnanct pred riziky spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutagentm pii praci (Uf. vést. L 88, 16.3.2022, s. 1, ELL: http:/|
data.europa.eu/eli/dir/2022[431/0j).

() Recommendation of the Scientific Expert Group on Occupational Exposure Limits for N,N-Dimethylacetamide (Doporuceni odborné
védecké skupiny pro limitni hodnoty expozice pii prici, pokud jde o N,N-dimethylacetamid) (https://echa.europa.eu/documents|
10162/35144386/034_n-n-dimethylacetamide_oel_en.pdf/35b1e94b-4df2-e989-cefb-09d491f5217d?t=1691407222861).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/847134de-5d46-355d-bbf0-650fd9f59f78.
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(15)

(18)

(19)

S ohledem na dokumentaci podle piilohy XV, kterd prokazuje potfebu opatieni na tirovni celé Unie nad ramec jiz
zavedenych opatfent, a na stanoviska vybort RAC a SEAC Komise shledala, Ze existuje nepfijatelné riziko pro zdravi
pracovniki vyplyvajici ze zbytkové expozice DMAC a NEP a Ze navrhované omezeni, kterym se stanovi dlouhodobé
hodnoty DNEL pro expozici pracovniki DMAC a NEP jak inhalaci, tak dermadlni cestou, je na trovni celé Unie
nejvhodnéj$im opatfenim k feSen{ uvedeného rizika. Komise se zejména domnivé, Ze navrhované omezeni v podobé
zménéné vybory RAC a SEAC je vhodné z ndsledujicich divodi: celkova mira charakterizace rizika se zakladd na
kvantifikovanych dlouhodobych hodnotich DNEL pro inhalaéni a dermalni expozici DMAC a NEP; harmonizace
zprav o chemické bezpecnosti v registratni dokumentaci prostfednictvim harmonizovanych hodnot DNEL lze
dosdhnout pouze podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006; bezpecnostni listy budou uvddét zminéné hodnoty DNEL
v ptisludnych zvldstnich oddilech.

Zainteresovanym subjekttim by méla byt poskytnuta dostate¢né dlouhd doba ke splnéni omezeni a k zajiténi toho,
aby expozice pracovnikit DMAC a NEP byla niz$i nez hodnoty DNEL. Komise se proto domnivé, Ze pouZiti omezeni
by mélo byt v souladu se stanoviskem vyboru SEAC odloZeno.

Natizeni (ES) €. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Toto nafizeni se pouZije, aniZ je dotéeno pravo Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pii préci, zejména
smérnice Rady 89/391/EHS (), 92/85/EHS ('), 94/33/ES (') a 98/24/ES ('} a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/37ES (*).

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zf{zeného podle ¢l. 133 odst. 1 nafizen{
(ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

() Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989 o zavadéni opatfeni pro zlepseni bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnanci pii
praci (Uf. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1989/391/oj).

(") Smérnice Rady 92/85/EHS ze dne 19. jna 1992 o zavddéni opatieni pro zlepSeni bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci t€hotnych
zamé@stnankyn a zaméstnankyn krdtce po porodu nebo kojicich zaméstnankyri (desdtd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1
smérnice 89/391/EHS) (Uf. vést. L 348, 28.11.1992, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1992/85/oj).

(' Smérnice Rady 94/33[ES ze dne 22. Cervna 1994 o ochrané mladistvych pracovnikd (Ut. vést. L 216, 20.8.1994, s. 12, ELL http://data.
europa.eu/eli/dir/1994/33/oj).

(") Smérnice Rady 98/24/[ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancti pied riziky spojenymi s chemickymi
Ciniteli pouzivanymi pii praci (Ctrndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (Ut. vést. L 131,
5.5.1998, s. 11, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/24/o0j).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37[ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanch pied riziky spojenymi
s expozici karcinogenfim nebo mutagentim pfi préci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS)
(Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2004/37oj).
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 2. ¢ervna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/1090/oj



UF. vést. L, 3.6.2025

CS

PRILOHA

V ptiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliiuji tyto udaje:

“80. N,N-dimethylacetamid (DMAC)
¢.CAS:127-19-5
¢.ES 204-826-4

1. Nesmi se uvadét na trh jako litka samotnd, jako slozka jinych latek nebo
obsazend ve smésich v koncentraci rovné 0,3 % nebo vyssi po dni 23. prosince
2026, pokud vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé v piislusnych zpravach

o chemické bezpecnosti a bezpecnostnich listech neuvedli odvozené Grovng, pii
kterych nedochdzi k nepfiznivym ti¢inkéim (DNEL), jez se vztahuji k expozici
pracovnikii a ¢ini 13 mg/m® v piipadé dlouhodobé inhala¢ni expozice a 1,8 mg/kg
télesné hmotnosti | den v pfipadé dlouhodobé dermadlni expozice.

2. Nesmi se vyrabét nebo pouzivat jako latka samotnd, jako slozka jinych latek
nebo obsazend ve smésich v koncentraci rovné 0,3 % nebo vy3si po dni 23. prosince
2026, pokud vyrobci a ndsledni uZivatelé nepfijali vhodnd opatfeni k Fizeni rizik

a neposkytli vhodné provozni podminky, jimiz zajisti, aby expozice pracovniki
byla nizsi nez hodnoty DNEL uvedené v odstavci 1.

3. Odchylné od odstavcti 1 a 2 se povinnosti v nich stanovené pouziji ode dne
23. ¢ervna 2029, pokud jde o uvddéni na trh k pouziti jako rozpoustédlo pii vyrobé
umélych vldken nebo o takové pouziti.

81. 1-ethylpyrrolidin-2-on (NEP)
¢. CAS: 2687-91-4
¢. ES 220-250-6

1. Nesmi se uvddét na trh jako litka samotnd, jako slozka jinych ldtek nebo
obsazend ve smésich v koncentraci rovné 0,3 % nebo vyssi po dni 23. prosince
2026, pokud vyrobci, dovozci a ndsledni uZivatelé v piislusnych zpravach

o chemické bezpecnosti a bezpecnostnich listech neuvedli odvozené Grovng, pii
kterych nedochazi k nepfiznivym t¢inkam (DNEL), jez se vztahuji k expozici
pracovniki a ¢inf 4,0 mg/m’® v piipadé dlouhodobé inhala¢ni expozice a 2,4 mg/kg
télesné hmotnosti | den v pfipadé dlouhodobé dermdlni expozice.

2. Nesmi se vyrabét nebo pouzivat jako latka samotnd, jako slozka jinych latek
nebo obsazend ve smésich v koncentraci rovné 0,3 % nebo vyssi po dni 23. prosince
2026, pokud vyrobci a nésledni uzivatelé nepfijali vhodnd opatieni k fizen{ rizik

a neposkytli vhodné provozni podminky, jimiz zajisti, aby expozice pracovnikt
byla niz$i nez hodnoty DNEL uvedené v odstavci 1.
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