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KOMISIJAS REGULA (ES) 2021/2030
(2021. gada 19. novembris),

ar ko attieciba uz N,N-dimetilformamidu groza XVII pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencésanu un
ierobeZoSanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka arl
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK (!), un jo ipasi tas 68. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  N,N-dimetilformamids ir aprotonas vides polars organisks $kidinatajs, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (3 klasificéts ka toksisks reproduktivajai sistémai, 1.B, akiti toksiska
4. kategorijas viela (ieelpojot un iedarbojoties caur adu) un 2. kategorijas acu kairinatajs. N,N-dimetilformamids ir
liela razo3anas apjoma viela, ko lieto daudzos riipnieciskos apstaklos un profesionalajas darbibas visa Eiropa.

(2)  Italija (turpmak “dokumentacijas iesniedzgjs”) saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 69. panta 4. punktu
2018. gada 5. oktobri iesniedza Eiropas Kimikaliju agentiirai (Agentiira) dokumentaciju (}) (“XV pielikuma minéta
dokumentacija”), kas vajadziga, lai saktu minétas regulas 69.-73. panta izklastito ierobezosanas procesu.
XV pielikuma minétaja dokumentacija tika paradits, ka ir nepiecieSama Savienibas méroga riciba, un tika ierosinats
ierobezot N,N-dimetilformamida lietoSanu riipnieciba un profesionalam vajadzibam un N,N-dimetilformamida
laiSanu tirgti — atseviski vai maisijumos.

(3)  Dokumentacijas iesniedzgjs pamatoja N,N-dimetilformamida bistamibas novértéjumu ar vielas sistémisko ietekmi
uz vairakiem beigupunktiem. Pamatojoties uz datiem par dzivnieku kermenpa svara samazinasanos, kliniskajam
kimiskajam izmainam un aknu bojajumiem, tika noteikts ilgstosas ieelposanas atvasinatais beziedarbibas limenis
(DNEL) un ilgstosas saskares ar adu DNEL.

(4)  2019. gada 20. septembri Agentiiras Riska novertésanas komiteja (RAC) pienéma atzinumu (), kura secinaja, ka
ierosinatais ierobezojums ar RAC veiktajiem grozijumiem ir vispiemérotakais Savienibas méroga pasakums, ar ko
novérst identificéto no eksponétibas N,N-dimetilformamidam izrietoo risku gan attieciba uz riska mazinasanas
rezultativitati, gan istenojamibu un parraugamibu.

(5) Ta ka dokumentacijas iesniedz&ja novértg§juma tika aplikoti vairaki papildinosi scenariji attieciba uz N,N-
dimetilformamidu zema koncentracija saturo§am vielam, RAC ierosinaja precizét darbibas jomas formulgjumu,
ieklaujot vielas klatbiitni, neatkarigi no ta, vai N,N-dimetilformamids ir sastavdala, galvena sastavdala, piemaisijums
vai stabilizators.

(6)  Dokumentacijas iesniedz€js ierosindja ilgstoSas ieelposanas DNEL 3,2 mg/m’, pamatojoties uz iedarbibu uz
dzivnieku aknam. Tomér RAC ieteica ilgstosas ieelpo§anas DNEL 6 mg/m’®, pamatojoties uz datiem par cilvékiem un
dzivniekiem, attiecigi nemot véra aknu toksicitati un ontogenétisko toksicitati.

(") OVL396,30.12.2006., 1. Ipp.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisjjumu klasificésanu,
marké&anu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 199/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV
L 353,31.12.2008., 1. Ipp.).

() 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)  Attieciba uz ilgstosas saskares ar adu DNEL RAC ieteica DNEL, pamatojoties uz adas pétijumu, nevis ekstrapolaciju
no viena cela uz otru no 28 dienu oralas iedarbibas pétjjuma, ka to ierosinajis dokumentacijas iesniedzgjs. Tapéc
RAC ierosindja ka ilgstosas saskares ar adu DNEL izmantot 1,1 mg/kg diena.

(8)  Agentiiras Socialas un ekonomiskas analizes komiteja (SEAC) 2019. gada 5. decembri pienéma atzinumu (°), kura
secinaja, ka no socialekonomisko ieguvumu un izmaksu viedokla ierosinatais ierobezojums ar RAC grozijjumiem ir
vispiemérotakais Savienibas méroga pasakums ta riska samazinasanai, ko N,N-dimetilformamids rada darba néméju
veselibai. SEAC ieteica uz 24 ménesiem atlikt ierobezojuma piemérosanu visam nozarém saskana ar XV pielikuma
minéto dokumentaciju, lai ieinteresétajam personam dotu pietiekami daudz laika ierobezojuma prasibu pilnigai
istenosanai.

(9)  Par ierosinato ierobezojumu notika apspriedes ar levieSanas informacijas apmainas forumu, un ta ieteikumi tika
nemti véra.

(10) Agentira 2020. gada 1. aprili iesniedza Komisijai RAC un SEAC atzinumus. Minétie atzinumi apstiprinaja, ka N,N-
dimetilformamida razosanas un lietosanas laika netiek pienacigi kontroléts darba néméju veselibas apdraudéums
visos darba apstak]os.

(11) Nemot véra XV pielikuma minéto dokumentaciju un RAC un SEAC atzinumus, Komisija uzskata, ka darba néméjiem
pastav nepienemams risks, ko rada eksponétiba N,N-dimetilformamidam virs konkrétam DNEL vértibam, un ka
ierosinatais ierobeZojums, ar ko nosaka DNEL attieciba uz darba néméju eksponétibu N,N-dimetilformamidam gan
ieelpojot, gan caur adu, ir vispiemérotakais Savienibas méroga pasakums $a riska novérsanai.

(12) Komisija uzskata, ka ierosinatais ierobezojums, ko groziju$as RAC un SEAC, ir piemérots $adu iemeslu dél: visparéja
riska apraksta pakape balstas uz kvantificétiem N,N-dimetilformamida DNEL, vielu ieelpojot vai tai iedarbojoties
caur adu; kimiskas drosibas zinojumu saskanoSanu registracijas dokumentacija, izmantojot saskanotus DNEL, var
panakt vienigi saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006; minétie DNEL bis ieklauti drosibas datu lapu atbilstosajas
ipasajas sadalas.

(13) leinteresétajam personam bitu jadod pietiekami daudz laika, lai izpilditu ierosinato ierobeZojumu, un jo Ipasi
pakartotajiem lietotajiem vajadzétu bit tadam pasam laikposmam ka razotdjiem un importétdjiem, lai istenotu
atbilstigus riska parvaldibas pasakumus un darbibas nosacijumus noliika nodrosinat, ka darba néméju eksponétiba
N,N-dimetilformamidam ir zemaka par DNEL. Tapéc Komisija saskana ar XV pielikuma minéto dokumentaciju un
SEAC atzinumu uzskata, ka ierobeZojuma piemérosana biitu jaatliek uz 24 ménesiem.

(14) Paredzams, ka, lai nodrosinatu atbilstibu DNEL attieciba uz darba néméju eksponétibu N,N-dimetilformamidam,
poliuretana parklajumu un membranu, un sintétisko skiedru raZzo$anas nozarém bis vajadzigs ilgaks laiks. Tapéc ir
ierosinati garaki parejas periodi poliuretana parklajumu un membranu nozarei, kur N,N —dimetilformamidu lieto
poliuretana membranu razo$ana (36 ménesi), un sintétisko skiedru razosanai, kur N,N —dimetilformamidu lieto par
skidinataju sintétisko Skiedru sausas un mitras vérpsanas procesos (48 ménesi).

(15) Tapéc Regula (EK) Nr. 1907/2006 biitu attiecigi jagroza.

(16) Saja reguld paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
133. panta 1. punktu izveidota komiteja,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (RAC galiga atzinuma un SEAC galiga
atzinuma apvienota redakcija).


https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikumu groza saskana ar 3is regulas pielikumu.
2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2021. gada 19. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XVII pielikuma pievieno $adu ierakstu:

“76. 1. Nedrikst laist tirgh ka atsevisku vielu, ka citu vielu sastavdalu vai maisijumos
N,N-dimetilformamids koncentracija, kas vienada ar vai lielaka par 0,3 % péc 2023. gada
CAS Nr. 68-12-2 12. decembra, ja vien raZotdji, importétaji un pakartotie lietotaji attiecigajos
EK Nr. 200-679-5 kimiskas drosibas zinojumos un drosibas datu lapas attieciba uz darba némeju

eksponétibu nav ieklavusi atvasinatos beziedarbibas [imenus (DNEL): 6 mg/m? -
eksponétiba ieelpojot, un 1,1 mg/kg diena — dermala eksponétiba.

2. Nedrikst razot vai lietot ka atsevisku vielu, ka citu vielu sastavdalu vai
maisijumos koncentracija, kas vienada ar vai lielaka par 0,3 % péc 2023. gada
12. decembra, ja raZotaji un pakartotie lietotaji neveic atbilstoSus riska
parvaldibas pasakumus un nenodrosina atbilstous darbibas nosacjjumus, lai
nodro$inatu, ka darba péméju eksponétibas limenis ir zemaks par 1. punkta
noteiktajiem DNEL.

3. Atkapjoties no 1. un 2. punkta, tajos noteiktos pienakumus pieméro no
2024. gada 12. decembra attieciba uz laiSanu tirgt lieto$anai vai lieto$anu par
skidinataju tieSos vai parneses poliuretana parklajuma procesos uz tekstilma-
teridliem un papira materialiem vai poliuretana membranu razo$ana, un no
2025. gada 12. decembra attieciba uz laiSanu tirga lietoSanai vai lietoSanu par
skidinataju sintétisko Skiedru sausds un mitras vérpSanas procesos.”
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