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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2021/2030
2021 m. lapkricio 19 d.
kuriuo dél N,N-dimetilformamido i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH)
XVII priedas
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medZziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantj Europos cheminiy medziagy agentiirg,
i§ dalies keiciantj Direktyvg 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB)

Nr.

1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei

2000/21/EB ('), ypac jo 68 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

N,N-dimetilformamidas yra aprotoninis vidutinio poliskumo organinis tirpiklis, pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (¥ priskiriamas prie 1B kategorijos toksisky reprodukcijai, 4 kategorijos
amiai toksisky (jkvépus ir per oda) ir 2 kategorijos akis dirginan¢iy medziagy. N,N-dimetilformamidas yra dideliais
kiekiais gaminama medziaga, naudojama daugelyje pramonés sri¢iy ir profesinéje veikloje visoje Europoje;

2018 m. spalio 5 d. Italija (toliau — dokumenty pateikéjas) Europos cheminiy medZiagy agentirai (toliau — Agentra)
pateiké dokumentacija () pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 69 straipsnio 4 dalj (toliau — XV priede nurodyta
dokumentacija), siekdama inicijuoti apribojimy nustatymo tvarka pagal to reglamento 69-73 straipsnius. I§ XV
priede nurodytos dokumentacijos matyti, kad baitina imtis Sajungos masto veiksmuy, ir jame pasitilyta apriboti N,N-
dimetilformamido — atskiro arba kaip miSiniy sudétinés dalies — pramoninj ir profesionaly naudojimg ir tiekima
rinkai;

dokumenty pateikéjas N,N-dimetilformamido pavojingumo vertinimg pagrindé $ios medziagos sisteminiu poveikiu
atsizvelgiant j keletg pakitimy. Vertinimo rezultatas — ilgalaiké i$vestiné ribiné poveikio nesukelianti verté (DNEL)
ikvépus ir ilgalaiké DNEL per odg, grindZiama duomenimis apie sumaZzéjusia gyviiny kiino mase, klinikinés
biochemijos poky¢ius ir kepeny pazeidimus;

2019 m. rugséjo 20 d. Agentiiros Rizikos vertinimo komitetas (RAC) priémé nuomone (%), kurioje padaré i§vada, kad
sitilomas apribojimas su tam tikrais RAC padarytais pakeitimais yra tinkamiausia Sgjungos masto priemoné siekiant
pasalinti nustatyta rizikg, kylancig dél N,N-dimetilformamido poveikio, atsizvelgiant i jos galimybe veiksmingai
sumazinti rizikg ir taikymo bei stebésenos galimybes;

dokumenty pateikéjo vertinime buvo nagrinéjami keli mazos koncentracijos N,N-dimetilformamido turinciy
medZiagy pirminiai scenarijai, todél RAC pasitilé patikslinti taikymo srities formuluote, i ja jtraukiant cheminés
medziagos buvima, nepriklausomai nuo to, ar N,N-dimetilformamidas yra sudedamoji dalis, pagrindiné sudedamoji
dalis, priemaisa ar stabilizatorius;

dokumenty pateikéjas pasialé 3,2 mg/m® ilgalaike DNEL ijkvépus, grindziama poveikiu gyviiny kepenims. Taciau
RAC rekomendavo 6 mg/m® ilgalaik¢ DNEL ijkvépus, grindziamg bendrais duomenimis apie Zmones ir gyviinus,
atsizvelgiant atitinkamai j toksinj poveikj kepenims ir toksinj poveikj vystymuisi;

OLL 396,2006 12 30, p. 1.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 199/45/EB ir i3 dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 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
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(7)  del ilgalaikés DNEL per odg RVK rekomendavo odos tyrimu grindziamg DNEL, o ne remtis dokumentacijos pateikéjo
sitiloma ekstrapoliacija i§ vieno bido (28 dieny tyrimo per virskinamajj trakta) j kita. Todél RAC pasitlé naudoti
1,1 mg/kg per dieng ilgalaike DNEL per oda;

(8) 2019 m. gruodzio 5 d. Agentiiros Socialinés ir ekonominés analizés komitetas (toliau — SEAC) priémé nuomong (°),
kurioje padaré i§vada, kad RAC pakeistas siilomas apribojimas socialinés ir ekonominés naudos bei sgnaudy
pozitriu yra tinkamiausia Sgjungos masto priemoné, siekiant sumazinti N,N-dimetilformamido keliamg rizika
darbuotojy sveikatai. SEAC rekomendavo atidéti apribojimo taikymg visuose sektoriuose 24 ménesiams, o tai
atitinka XV priede nurodyta dokumentacijg, kad suinteresuotieji subjektai turéty pakankamai laiko visapusiskai
igyvendinti apribojimo reikalavimus;

(9)  dél siilomo apribojimo buvo konsultuotasi su Keitimosi informacija apie reikalavimy vykdymo uztikrinimg forumu
ir buvo atsizvelgta j jo rekomendacijas;

(10) 2020 m. balandzio 1 d. Agentiira pateiké Komisijai RAC ir SEAC nuomones. Minétos nuomonés patvirtino, kad
rizika darbuotojy sveikatai visose profesinése srityse gaminant ir naudojant N,N-dimetilformamidg néra tinkamai
kontroliuojama;

(11) atsizvelgdama j XV priede nurodytg dokumentacija ir RAC bei SEAC nuomones Komisija mano, kad darbuotojams
kyla nepriimtina rizika dél N,N-dimetilformamido, virsijancio konkrecias DNEL vertes, poveikio ir kad siilomas
apribojimas, kuriuo nustatoma N,N-dimetilformamido poveikio darbuotojams DNEL tiek jkvépus, tiek per oda, yra
tinkamiausia Sgjungos masto priemon¢ atsizvelgiant j tg rizika;

(12) Komisija mano, kad sitilomas apribojimas su RAC ir SEAC pakeitimais yra tinkamas dél $iy priezas¢iy: bendras
rizikos apibidinimo santykis yra grindziamas N,N-dimetilformamido DNEL verciy jkvepiant ir per odg kiekybiniais
jverciais; cheminés saugos ataskaitas galima suderinti, registracijos dokumenty rinkinyje taikant suderintas DNEL
vertes, tik pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006; i saugos duomeny lapy atitinkamus konkrecius skirsnius bus
jtrauktos tos DNEL vertés;

(13) suinteresuotiesiems subjektams turéty bti suteikta pakankamai laiko, kad jie galéty laikytis siilomo apribojimo, o
batent tolesniems naudotojams turéty biiti suteiktas toks pats laikotarpis kaip gamintojams ir importuotojams, kad
jie galéty jgyvendinti tinkamas rizikos valdymo priemones ir veiklos sglygas siekiant uZztikrinti, kad N,N-
dimetilformamido poveikis darbuotojams biity maZesnis nei DNEL. Todé¢l Komisija, atsizvelgdama | XV priede
nurodyta dokumentacija ir SEAC nuomong, mano, kad apribojimo taikymas turéty bati atidétas 24 ménesiams;

(14) manoma, kad tam, jog biity laikomasi N,N-dimetilformamido poveikio darbuotojams DNEL, poliuretano dangy ir
membrany bei sintetinio pluosto gamybos sektoriams reikés daugiau laiko. Todél sitloma poliuretano dangy ir
membrany sektoriui nustatyti ilgesnius pereinamuosius laikotarpius: kai N,N-dimetilformamidas naudojamas kaip
tirpiklis tekstilés ir popieriaus tiesioginio padengimo arba padengimo perkeliant procesuose arba poliuretano
membrany gamyboje — 36 ménesiy, o sintetinio pluosto gamyboje, kai N,N-dimetilformamidas naudojamas kaip
tirpiklis sintetinio pluo$to sausojo ir §lapiojo verpimo procesuose — 48 ménesiy;

(15) todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty baiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(16) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnio 1 dalj isteigto
komiteto nuomone,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (suvestiné galutiniy RAC ir SEAC nuomoniy
versija).
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas i§ dalies kei¢iamas pagal io reglamento prieda.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkricio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas papildomas $iuo jrasu:

,70. 1. Medziaga, atskira ar kaip kity medziagy sudedamoji dalis, arba misiniuose,
N,N-dimetilformamidas kuriuose koncentracija lygi arba didesné nei 0,3 %, po 2023 m. gruodzio 12 d.
CASNr. 68-12-2 negali bati tiekiama rinkai, nebent gamintojai, importuotojai ir tolesni
EB Nr. 200-679-5 naudotojai j atitinkamas cheminés saugos ataskaitas ir saugos duomeny lapus

jtrauké tokias iSvestines ribines poveikio nesukeliancias vertes (DNEL):
darbuotojy ekspozicijos jkvepiant — 6 mg/m’ ir darbuotojy ekspozicijos per
odg — 1,1 mg/kg per para.

2. Medziaga, atskira ar kaip kity medZiagy sudedamoji dalis, arba miSiniuose,
kuriuose koncentracija lygi arba didesné nei 0,3 %, po 2023 m. gruodzio 12 d.
negali baiti gaminama arba naudojama, nebent gamintojai ir tolesni naudotojai
imasi atitinkamy rizikos valdymo priemoniy ir sudaro atitinkamas veiklos
salygas uztikrindami, kad darbuotojy ekspozicija blity mazesné nei 1 dalyje
nurodytos DNEL.

3. Nukrypstant nuo 1 ir 2 daliy, jose nustatytos pareigos, susijusios su medZiagos
tiekimu rinkai, kai ji naudojama kaip tirpiklis tekstilés ir popieriaus tiesioginio
padengimo arba padengimo perkeliant procesuose arba poliuretano membrany
gamyboje, arba su jos naudojimu Siuose procesuose, taikomos nuo 2024 m.
gruodzio 12 d., o pareigos, susijusios su $ios medziagos tiekimu rinkai, kai ji
naudojama kaip tirpiklis sintetinio pluosto sausojo ir S$lapiojo verpimo
procesuose, arba su jos naudojimu Siuose procesuose, taikomos nuo 2025 m.
gruodzio 12 d.“
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