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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2030 RENDELETE
(2021. november 19.)

a vegyi anyagok regisztrildsir6l, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozdsir6l (REACH)
sz016 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XVIL. mellékletének az N,N-dimetil-
formamid tekintetében torténd médositasirol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsdrdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozdsirél (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsarél, az 1999/45/EK iranyelv moédositdsdrél, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az
1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21[EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 68. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az N,N-dimetil-formamid egy aprotikus, kozepesen poldros szerves olddszer, amely az 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (}) alapjan 1B. kategdridjii reprodukciét karositoként, 4. kategéridju akut
toxicitdsaként (belélegzéssel és béron 4t torténd expozicid esetén) és 2. kategdridju szemirritdloként van
osztdlyozva. Az N,N-dimetil-formamid nagy mennyiségben gyartott anyag, amit szdmos ipari kornyezetben és
szakmai tevékenység keretében haszndlnak Eurépa-szerte.

(2)  2018. oktdber 5-én Olaszorszag (a tovabbiakban: a dokumentdcié benyjtéja) az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovdbbiakban: az Ugynokség) benytjtott egy, az 1907/2006/EK rendelet 69. cikke (4) bekezdésének megfelels
dokumentaciét () (a tovdbbiakban: a XV. melléklet szerinti dokumentdcid), melynek célja az emlitett
rendelet 69-73. cikkében el6irt korldtozdsi eljdrds kezdeményezése. A XV. melléklet szerinti dokumentdcié igazolta,
hogy uni6s szintl fellépésre van szitkség, és javasolta az N,N-dimetil-formamid 6nmagdban vagy keverékben
torténd ipari és foglalkozasszer( felhaszndldsdnak, valamint forgalomba hozatalanak korlatozasat.

(3) A dokumenticié benyujtéja az N,N-dimetil-formamid veszélyértékelését az anyag tobb végpontra gyakorolt
szisztémds hatdsaira alapozta. Az értékelés meghatdrozta a hosszi tiva belélegzésre vonatkozd szdrmaztatott
hatdsmentes szintet (DNEL) és a hosszd tdvd dermadlis DNEL-t a csokkent testtomegekre, a klinikai biokémiai
véltozdsokra és méjkdrosoddsra vonatkozé allatadatok alapjan.

(4) Az Ugynokség kockazatértékelési bizottsdga (RAC) 2019. szeptember 20-4n elfogadta véleményét (), amelyben arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt korldtozds — a RAC dltal mddositva — a legmegfelelébb unids szintd
intézkedés az N,N-dimetil-formamid-expoziciébdl eredd, azonositott kockazatok kezelésére, mind a
kockézatcsokkentés hatékonysdga, mind a kivitelezhetéség, mind pedig az ellendrizhetéség szempontjabol.

sz

formamidot alacsony koncentrdciéban tartalmazé anyagokkal kapcsolatban, a RAC javasolta a hataly oly médon
torténd egyértelmdsitését, hogy az az anyag el6forduldsara terjedjen ki, fuggetlentl attdl, hogy az N,N-dimetil-
formamid 6sszetevének, {6 osszetevének, szennyezs anyagnak vagy stabilizdtornak mindsiil-e.

(6) A dokumentdcié benyujtdja az dllatok esetében megfigyelt hepatikus hatdsok alapjan 3,2 mg/m’-es, hosszi tavi
belélegzésre vonatkozé6 DNEL-t javasolt. A RAC azonban a humdin adatok és az dllatokra vonatkozé adatok
osszesitése alapjan 6 mg/m’-es, hossza tdvi belélegzésre vonatkozé DNEL-t ajdnlott, figyelembe véve a mdjtoxicitdst
és a fejl6dési toxicitdst.

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet médositdsarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3c17-bcf9-db88-92b83f5a43fc

(*) 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) A hosszt tava dermdlis DNEL-re vonatkozéan a RAC — a dokumentacié benydjtéja altal javasolt, 28 napos ordlis
vizsgélaton alapuld, az expozicids médok kozotti extrapolacié helyett — dermadlis vizsgdlaton alapulé DNEL-t
szorgalmazott. A RAC ezért hosszi tdvi dermdlis DNEL-ként az 1,1 mg/kg/nap érték hasznalatit javasolta.

(8)  2019. december 5-én az Ugynokség tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkozé bizottsiga (SEAC) elfogadta
kapcsolodd véleményét (), amelyben megallapitotta, hogy az N,N-dimetil-formamid dltal jelentett, a munkavallalok
egészségét fenyeget6 kockazatok csokkentésére a javasolt korldtozdsnak a RAC dltal médositott valtozata a
legmegfelel6bb unids szintd intézkedés, figyelembe véve annak tdrsadalmi-gazdasdgi el6nyeit és koltségeit. A SEAC
azt ajanlotta, hogy a XV. melléklet szerinti dokumentécioval 6sszhangban minden dgazatban 24 hénappal halasszdk
el a korlatozas alkalmazdsat annak érdekében, hogy elegendd id§ élljon az érdekelt felek rendelkezésére a korlatozas
kovetelményeinek teljeskori végrehajtasara.

(9) A javasolt korldtozdsr6l konzultdci6 folyt a végrehajtdssal kapcsolatos informdcideseréért felel6s forummal is,
amelynek ajanldsai figyelembevételre keriiltek.

(10)  2020. 4prilis 1-jén az Ugynokség benytjtotta a Bizottsdgnak a RAC és a SEAC véleményét. Az emlitett vélemények
megerdsitették, hogy az N,N-dimetil-formamid gydrtdsa és haszndlata sordn a munkavéllalok egészségét érinté
kockdzatokat semmilyen munkakérnyezetben nem ellenérzik megfelelGen.

(11) Figyelembe véve a XV. melléklet szerinti dokumentdciét, valamint a RAC és a SEAC véleményét, a Bizottsag ugy véli,
hogy a meghatdrozott DNEL-értékek feletti N,N-dimetil-formamid-expozicié elfogadhatatlan kockdzatot jelent a
munkaviéllalok szdmdra, és hogy e kockazat kezelésére a munkavallaloknak a belélegzéssel és a b6ron ét torténd N,
N-dimetil-formamid-expozicidja tekintetében javasolt korldtozds a legmegfelel6bb uniés szintdi intézkedés.

(12) A Bizottsdg gy latja, hogy a RAC és a SEAC dltal médositott javasolt korldtozas a kovetkez6k miatt megfelels: az
atfogé kockdzatjellemzési ardny az N,N-dimetil-formamidnak vald, belélegzéssel és b8ron 4t torténd expozicidra
vonatkozd, szdmszertsitett DNEL-eken alapul; a regisztraldsi dokumentdcidhoz csatolandé kémiai biztonsagi
jelentések Osszehangolt DNEL-ek dtjan torténS harmonizdldsira kizdrélag az 1907/2006/EK rendeletnek
megfelelGen keriilhet sor; a biztonsagi adatlapok vonatkozé szakaszai tartalmazni fogjdk a szoban forgé DNEL-eket.

(13) Az érdekelt felek szdmadra elegendd id6t kell biztositani a javasolt korldtozasnak valé megfelelésre; a tovabbfel-
haszndlok szdmdra is elegendd, a gyartdk és az importrok szamadra garantdlt idGtartammal megegyezd id6t kell
biztositani a megfelel6 kockdzatkezelési intézkedések és tizemi feltételek végrehajtdsdra, annak biztositdsa
érdekében, hogy a munkavéllalok N,N-dimetil-formamid-expoziciéja a DNEL-értékek alatt maradjon. Ezért a
Bizottsdg a XV. melléklet szerinti dokumentécidval és a SEAC véleményével osszhangban dgy gondolja, hogy a
korlatozas alkalmazasat 24 hénappal el kell halasztani.

(14) A poliuretdn bevonatok és membranok gydrtdsdval, valamint a szintetikus szdlak gydrtdsaval foglalkoz6 dgazatnak
véarhat6an tobb idére lesz szitksége a munkavallalok N,N-dimetil-formamid-expozicidjara vonatkozé DNEL-eknek
valé megfeleléshez. Ezért a javaslat hosszabb dtmeneti idGszakokat hatiroz meg a poliuretin bevonatok és
membranok el@allitdsaval foglalkozé dgazat esetében, mely az N,N-dimetil-formamidot oldészerként haszndlja a
textiltermékek és papiranyagok kozvetlen vagy kozvetett poliuretdn-bevonatoldsi eljardsai sordn, illetve a poliuretin
membranok gydrtdsa sordn (36 hénap), valamint a szintetikus szalak gydrtdsval foglalkoz dgazat esetében, mely
az N,N-dimetil-formamidot oldészerként hasznalja a szintetikus szalak szdraz és nedves fondsi eljardsai sordn (48
hénap).

(15) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(16) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkének (1)
bekezdésével 1étrehozott bizottsdg véleményével,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (a RAC és a SEAC végleges véleményeinek
Osszeszerkesztett valtozata).


https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet XVIIL melléklete e rendelet mellékletének megfelelden modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. november 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XVIIL melléklete a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

,70. 1. 2023. december 12. utdn nem hozhaté forgalomba anyagként 6nmagdban, mds
N,N-dimetil-formamid anyagok OsszetevGjeként vagy keverékben, ha koncentriciéja 0,3 % vagy
CAS-szdm: 68-12-2 nagyobb, kivéve, ha a gydrtok, az importérok és a tovabbfelhaszndlok
EK-szdm: 200-679-5 feltiintették a vonatkozé kémiai biztonsdgi jelentésekben és biztonsagi

adatlapokban a munkavallalok expozicidjara vonatkozd szdrmaztatott
hatdsmentes szinteket (DNEL-ek), amelyek értéke belélegzésessel torténd
expozicié esetén 6 mg/m’, béron keresztili expozicié esetén pedig
1,1 mg/kg/nap.

2. 2023. december 12. utdn nem gyarthaté és nem haszndlhaté fel anyagként
onmagdban, mds anyagok osszetevGjeként vagy keverékben, ha koncentracidja
0,3 % vagy nagyobb, kivéve, ha a gydrtok és a tovabbfelhaszndlok meghozzédk a
megfelel§ kockdzatkezelési intézkedéseket és gondoskodnak a megfelel tizemi
feltételek meglétérél annak biztositdsa érdekében, hogy a munkavéllalok
expozicidjanak mértéke ne érje el az 1. pontban meghatdrozott DNEL-értékeket.

3. Az 1. és 2. ponttdl eltérve, az azokban megdllapitott kotelezettségek a
textiltermékek és papiranyagok kozvetlen vagy kozvetett poliuretin-
bevonatoldsi eljardsai sordn, illetve a poliuretin membranok gyartdsa sordn
oldoszerként torténd felhaszndlds vagy az ilyen céllal torténd forgalomba
hozatal esetén 2024. december 12-t8l, a szintetikus szalak szdraz és nedves
fondsi eljardsai sordn oldoszerként torténd felhaszndlds vagy az ilyen céllal
torténd forgalomba hozatal esetén 2025. december 12-t6] alkalmazandok.”
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