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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2030
z 19. novembra 2021,
ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registrdcii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikélii (,REACH*), pokial ide o N,N-
dimetylformamid
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45[ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67|EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najma na jeho ¢lanok 68 ods. 1,

kedze:

(1)

N,N-dimetylformamid je aprotické poldrne organické rozptstadlo pouzitelné ako médium, ktoré je podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 () klasifikované ako litka reprodukéne toxickd
kategérie 1B, akdtne toxickd kategdrie 4 (inhalacne a dermalne) a ako latka sposobujiica podrazdenie oi kategérie
2. N,N-dimetylformamid je litka s vysokym objemom vyroby, ktord sa vyuziva v mnohych priemyselnych
zariadeniach a pri pracovnych ¢innostiach v celej Eurdpe.

Taliansko (,predkladatel dokumentdcie®) 5. oktdbra 2018 predlozilo Eurdpskej chemickej agentire (,agentira®)
dokumentaciu () podla ¢lanku 69 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 (,dokumenticia podla prilohy XV¥)
s cielom iniciovat postup obmedzovania podla ¢lankov 69 az 73 uvedeného nariadenia. V dokumenticii podla
prilohy XV sa preukdzalo, Ze opatrenie na trovni celej Unie je potrebné, a bolo navrhnuté, aby sa v pripade N,N-
dimetylformamidu obmedzilo jeho priemyselné a profesiondlne pouzivanie, ako aj uvddzanie na trh, a to & uz
samostatne alebo v zmesiach.

Predkladatel dokumentdcie zaloZil svoje hodnotenie nebezpecenstva v stvislosti s N,N-dimetylformamidom na
systémovych ucinkoch ldtky vo vztahu k viacerym sledovanym parametrom. Vysledkom bolo stanovenie odvodenej
hladiny, pri ktorej nedochddza k Ziadnym d¢inkom (,DNEL“) pri dlhodobej inhala¢nej expozicii, a DNEL pri
dlhodobej dermdlnej expozicii na zdklade idajov z testov na zvieratdch tykajicich sa zniZenia telesnej hmotnosti,
zmien parametrov klinickej chémie a poskodenia pecene.

Vybor agentdry pre hodnotenie rizik (RAC) prijal 20. septembra 2019 stanovisko (%), v ktorom dospel k zéveru, ze
navrhované obmedzenie upravené vyborom RAC je najvhodnej$im opatrenim na drovni celej Unie na rieSenie
zistenych rizik vyplyvajicich z expozicie N,N-dimetylformamidu, a to tak z hladiska Gi¢innosti pri zniZovani rizika,
ako aj z hladiska uskuto¢nitelnosti a monitorovatelnosti.

KedZe v hodnoteni predkladatela dokumentdcie sa posudzovalo viacero prispievajicich scendrov pre N,N-
dimetylformamid obsahujtci ldtky s nizkymi koncentrdciami, vybor RAC navrhol objasnif znenie rozsahu
posobnosti zahrnutim pritomnosti ldtky bez ohladu na to, ¢ N,N-dimetylformamid je zlozkou, hlavnou zlozkou,
necistotou alebo stabilizdtorom.

Predkladatel dokumentédcie navrhol DNEL pri dlhodobej inhala¢nej expozicii na trovni 3,2 mg/m’ na zdklade
ucinkov na peceri u zvierat. Vybor RAC vSak odporucil DNEL pri dlhodobej inhala¢nej expozicii na Grovni 6 mg/m’
na zéklade kombindcie tidajov o ludoch a tidajov z testov na zvieratich, pricom v oboch pripadoch zohladnil
hepatalnu, ako aj vyvojovi toxicitu.

U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni ldtok a zmesi,
o zmene, doplnen{ a zrusenf smernic 67/548/EHS a 199/45/ES a o zmene a doplnenf nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

https:/[echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3¢c17-bcf9-db88-92b83f5a4 3 fc.
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)  V pripade DNEL pri dlhodobej dermadlnej expozicii vybor RAC odporucil skér DNEL na zdklade koZného testu, nez
extrapoldciu medzi roznymi sposobmi z 28-diiovej $tddie s perordlnym poddvanim, ktorti navrhol predkladatel
dokumentdcie. Vybor RAC preto navrhol pouzit ako DNEL pri dlhodobej dermalnej expozicii hodnotu 1,1
mg/kg/den.

(8)  Vybor agentiry pre socidlno-ekonomickd analyzu (,SEAC®) 5. decembra 2019 vydal stanovisko (), v ktorom dospel
k zdveru, Ze navrhované obmedzenie upravené vyborom RAC je z hladiska jeho socidlno-ekonomickych prinosov
a socidlno-ekonomickych nakladov najvhodnejsim opatrenim na trovni celej Unie na zmiernenie rizika, ktoré N,N-
dimetylformamid predstavuje pre zdravie pracovnikov. Aby sa zainteresovanym stranim poskytol dostato¢ny ¢as na
uplné vykonanie poziadaviek spojenych s obmedzenim, vybor SEAC v siillade s dokumentaciou podla prilohy XV
odporucil 24-mesaény odklad uplatiiovania obmedzenia pre vietky odvetvia.

(9) Vo veci navrhovaného obmedzenia sa uskuto¢nili konzultdcie s férom pre vymenu informdcif o presadzovani a jeho
odportcania sa zohladnili.

(10) Agentura predlozila Komisii stanoviskd vyborov RAC a SEAC 1. aprila 2020. V uvedenych stanoviskach sa potvrdilo,
7e riziko pre zdravie pracovnikov vo vSetkych pracovnych prostrediach pocas vyroby a pouzivania N,N-
dimetylformamidu nie je primerane kontrolované.

(11) Vzhladom na dokumentéciu podla prilohy XV a stanoviskd vyborov RAC a SEAC sa Komisia domnieva, Ze existuje
neprijatelné riziko pre pracovnikov vyplyvajiice z expozicie N,N-dimetylformamidu nad $pecifickymi hodnotami
DNEL a Ze navrhované obmedzenie, ktorym sa stanovuje DNEL pre expoziciu pracovnikov N,N-dimetylformamidu
inhalacnou aj dermalnou cestou, je najvhodnej§im opatrenim na trovni celej Unie na rieenie tohto rizika.

(12) Komisia sa domnieva, Ze navrhované obmedzenie upravené vybormi RAC a SEAC je vhodné z tychto dévodov:
celkovy pomer charakterizécie rizika je zaloZeny na kvantifikovanych DNEL pre inhala¢nd a dermdlnu expoziciu N,
N-dimetylformamidu; harmonizaciu sprdv o chemickej bezpecnosti v registracnej dokumentdcii prostrednictvom
harmonizovanych DNEL mozno docielif len v rdmci nariadenia (ES) ¢. 1907/2006; karty bezpecnostnych tdajov
budii obsahovat uvedené DNEL v prislusnych konkrétnych castiach.

(13) Zainteresovanym strandm by sa mal poskytniit dostatoény ¢as na dosiahnutie stiladu s navrhovanym obmedzenim,
a najmd ndsledni uzivatelia by mali mat na vykonanie primeranych opatreni manazmentu rizik a vytvorenie
prevadzkovych podmienok s cielom zabezpecit, aby expozicia pracovnikov N,N-dimetylformamidu bola pod
arovitou DNEL, rovnaké ¢asové obdobie ako vyrobcovia a dovozcovia. Komisia sa preto v stilade s dokumentaciou
podla prilohy XV a so stanoviskom vyboru SEAC domnieva, Ze uplatiiovanie obmedzenia by sa malo odlozit o 24
mesiacov.

(14) Ocakava sa, ze na dosiahnutie stladu s DNEL pre expoziciu pracovnikov N,N-dimetylformamidu, polyuretdnovym
naterom a membrdnam budi odvetvia vyroby syntetickych vldkien pozadovat viac ¢asu. Preto sa navrhuja dlhsie
prechodné obdobia pre odvetvie polyuretdanovych naterov a membran, v ktorom sa N,N-dimetylformamid pouziva
ako rozpustadlo pri postupoch priameho alebo transferového nandsania polyuretdinovych néterov na textilie
a papierovy materidl alebo pri vyrobe polyuretdnovych membran (36 mesiacov), a pre odvetvie vyroby syntetickych
vldkien, v ktorom sa N,N-dimetylformamid pouZiva ako rozpustadlo v postupoch suchého a mokrého spriadania
syntetickych vldkien (48 mesiacov).

(15) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim spdsobom zmenit.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (sihrnnd verzia konecnych stanovisk vyborov
RAC a SEAC).


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

Cldnok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 19. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V prilohe XVII k nariadeniu (ES) & 1907/2006 sa dopla tato polozka:

,70. 1. Nesmie sa uviest na trh ako ldtka ako takd, ako zlozka inych latok, ale ani
N,N-dimetylformamid v zmesiach v koncentrcii rovnajiicej sa alebo vyssej ako 0,3 % hmotnosti po
CAS €. 68-12-2 12. decembri 2023, pokial vyrobcovia, dovozcovia a ndsledni uZivatelia
¢. ES: 200-679-5 nezahrnuli do prislusnych sprdv o chemickej bezpecnosti a kariet

bezpecnostnych tdajov odvodené hladiny, pri ktorych nedochddza k Ziadnym
u¢inkom (DNEL) stivisiacim s expoziciou pracovnikov 6 mg/m’ inhaldciou a 1,1
mg/kg/den dermélnou expoziciou.

2. Nesmie sa vyrabat ani pouzivat ako latka ako takd, ako zlozka inych ldtok, ale
ani v zmesiach v koncentracii rovnajicej sa alebo vyssej ako 0,3 % hmotnosti po
12. decembri 2023, pokial vyrobcovia a ndsledni uZivatelia neprijmi vhodné
opatrenia manazmentu rizik a neposkytnii vhodné prevadzkové podmienky na
zabezpecenie toho, aby bola expozicia pracovnikov pod hodnotami DNEL
uvedenymi v odseku 1.

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa povinnosti stanovené v uvedenych odsekoch
uplatfiuji od 12. decembra 2024 v savislosti s uvddzanim na trh na dcely
pouzivania alebo s pouzivanim ako rozpustadla pri postupoch priameho alebo
transferového nand$ania polyuretdinovych ndterov na textilie a papierovy
materidl alebo pri vyrobe polyuretdnovych membrén a od 12. decembra 2025
v stvislosti s uvddzanim na trh na Gely pouZzivania alebo s pouzivanim ako
rozpustadla v postupoch suchého a mokrého spriadania syntetickych vlakien.
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