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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1090
z 2. jana 2025,

ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006, pokial
ide o N,N-dimetylacetamid (DMAC) a 1-etylpyrolidin-2-6n (NEP)

(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 chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentdry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45(ES a o zruSen{ 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 najmi na jeho ¢ldnok 68
ods. 1,

kedze:

(1)  N,N-dimetylacetamid a 1-etylpyrolidin-2-6n st dipoldrne aprotické rozpustadld. N,N-dimetylacetamid je uvedeny
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 (%) ako reprodukéne toxickd ldtka kategérie 1B na zdklade
vyvojovej toxicity a ako akiitne toxickd Tatka kategérie 4. 1-etylpyrolidin-2-6n je uvedeny v Casti 3 prilohy VI
k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ako reprodukéne toxickd latka kategérie 1B na
zéaklade vyvojovej toxicity.

(2)  N,N-dimetylacetamid a 1-etylpyrolidin-2-6n sa pouzivajii v priemyselnom prostredi a pouZivajt ich odbornici ako
rozpustadld pri formuldcii zmesi, napriklad v agrochemikdlidch, lie¢ivich a dcistych chemikdlidch. N,N-
dimetylacetamid sa pouZiva aj ako rozpustadlo v ndteroch a vo velkej miere sa pouziva pri vyrobe chemickych
vldkien a folil a pri vyrobe polyamid-imidovych smaltov (lakov) pouzivanych na izoldciu elektrickych drotov.
1-etylpyrolidin-2-6n sa pouziva v Cistiacich prostriedkoch, a aj ako spojivo a separdtor. 1-etylpyrolidin-2-6n sa
pouziva aj pri vrtnych a tazobnych procesoch na ropnych poliach, vo funkénych kvapalindch, pri spracovani
polymérov, pri tiprave vody, ako pomocna litka v agrochemikalidch, pri stavbe ciest a v oblasti stavebnictva. Obe
litky sa pouzivaji ako laboratérne ¢inidlo.

(3) Holandsko (dalej len ,predkladatel dokumentacie®) predlozilo 22. aprila 2022 Eurépskej chemickej agentire (dalej
len ,agenttra“) dokumentéciu (}) podla ¢ldnku 69 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (dalej len ,dokumentécia
podla prilohy XV s cielom iniciovat postup obmedzovania podla ¢linkov 69 az 73 uvedeného nariadenia.
Prostrednictvom dokumentdcie podla prilohy XV sa preukézalo Ze na rieSenie rizik pre zdravie pracovnikov
Vystavenych N,N-dimetylacetamidu a 1-etylpyrolidin-2-6nu okrem uz zavedenych opatreni s potrebné opatrenia
na trovni celej Unie, a navrhlo sa v nej obmedzif vyrobu, pouZivanie, ako aj umiestiiovanie na trh N,N-
d1metylacetam1du a 1-etylpyrolidin-2-6nu ako takych, ako zloziek inych litok alebo v zmesiach.

(4)  Predkladatel dokumentacie zalozil svoje postidenie nebezpecnosti N,N-dimetylacetamidu a 1-etylpyrolidin-2-6nu na
systémovych ti¢inkoch latok vo vztahu k viacerym sledovanym parametrom. V dokumentécii sa uviedlo stanovenie
odvodenej hladiny, pri ktorej nedochddza k ziadnym d¢inkom (d'alej len ,DNEL®), pri dlhodobej inhala¢nej expozicii,
a DNEL pri dlhodobej dermdlnej expozicii na zdklade $tidif o expozicii na pracovisku u Iudi a u zvierat v stvislosti
s vyvojovou toxicitou, so zmenami klinicko-chemickych hodnoét a s hmotnostou a funkciou pecene v pripade N,N-
dimetylacetamidu aj 1-etylpyrolidin-2-6nu. V pripade 1-etylpyrolidin-2-6nu predkladatel dokumentdcie odvodil aj
DNEL pre akiatnu expoziciu pri inhaldcii.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907oj.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikicii, oznac¢ovani a balen{ litok a zmesi,
o zmene, doplneni a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/oj).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a3b07a9a-1144-9507-69a0-ebfed7 2b1baa.
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(5)  Vybor agentiry pre hodnotenie rizik (dalej len ,vybor RAC) prijal 13. marca 2023 stanovisko (%), v ktorom potvrdil,
ze existuje riziko pre ludské zdravie, ktoré nepodlicha primeranej kontrole pri Viacer)’rch priemyseln)’/ch
a profesiondlnych pouzmach N,N-dimetylacetamidu a 1 etylpyrohdm 2-6nu, a dospel k zdveru, Ze navrhované
obmedzenie upravené Vyborom RAC je najvhodnejsim opatrenim na trovni celej Unie na riesenie zistenych rizik
vyplyvajiicich z expozicie N,N-dimetylacetamidu a 1-etylpyrolidin-2-6nu, pokial ide o jeho G&innost pri znizovani
rizika, jeho praktickost a monitorovatelnost.

(6) V pripade N,N-dimetylacetamidu predkladatel dokumentdcie navrhol DNEL pri dlhodobej inhala¢nej expozicii na
drovni 13 mg/m’ na zdklade idajov o vyvojovej toxicite v pripade zvierat. Vybor RAC sthlasil s danym postidenim
a s navrhovanou DNEL.

(7)  V pripade DNEL pri dlhodobej dermdlnej expozicii N,N-dimetylacetamidu vybor RAC nesthlasil s predkladatelom
dokumentdcie, pokial ide o navrhnutie DNEL pri dlhodobej dermadlnej expozicii na zdklade zvySenej relativnej
hmotnosti pecene u potkanov. Vybor RAC viak odporucil DNEL pri dlhodobej dermdlnej expozicii na trovni
1,8 mgfkg telesnej hmotnosti/den, odvodent z tdajov o zvieratich v stvislosti so Stidiou ordlnej prenatdlnej
vyvojovej toxicity u potkanov.

(8)  V pripade 1-etylpyrolidin-2-6nu vybor RAC sthlasil s predkladatelom dokumentdcie a na zdklade 90-diiovej Stidie
ordlnej toxicity odporuc¢il DNEL pri dlhodobej inhalacnej expozicii na drovni 4,0 mg/m’. Pokial ide
o 1-etylpyrolidin-2-6n, vybor RAC nesthlasil s predkladatelom dokumenticie, pokial ide o ndvrh stanovit DNEL pre
akttnu lokdlnu inhala¢nd expoziciu. Vybor RAC okrem iného navrhol, aby sa neuvddzala Ziadna samostatnda DNEL
pre akitnu lokélnu expoziciu, pretoze hodnota DNEL pri dlhodobej inhala¢nej expozicii na drovni 4,0 mg/m’® sa
povazuje za dostato¢nii na zabrdnenie lokdlnym tc¢inkom na dychacie cesty pri nepretrzitej opakovanej expozicii
1-etylpyrolidin-2-6nu.

(9)  Pokial ide o DNEL pri dlhodobej dermalnej expozicii 1-etylpyrolidin-2-6nu, vybor RAC sthlasil s predkladatelom
dokumentdcie, ktory navrhol DNEL pri dlhodobej dermalnej expozicii, odvodend na zdklade tdajov o pecenovej
toxicite u zvierat pozorovanych v 90-driovej $tudii ordlnej toxicity. Vybor RAC preto navrhol pouzit ako DNEL pri
dlhodobej dermélnej expozicii hodnotu 2,4 mg/kg telesnej hmotnosti/des.

(10) Pre N,N- dlmetylacetamld existuje smernd najvyssia pripustnd hodnota vystavenia pri praci (OEL) na drovni 36 mg/m’
stanovend na drovni Unie v stilade so smernicou Komisie 2000/39 [ES (), ktord sa stala zdvdznou limitnou hodnotou
expozicie pri praci podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/431 (°). Vybor RAC dospel k zdveru, ze
najvys$ia pripustnd hodnota, ktord bola stanovend v roku 1994 (), je zastarand a vyssia ako hodnoty DNEL
navrhnuté vyborom RAC. Pre 1l-etylpyrolidin-2-6n neexistuje Ziadna zdvdznd limitnd hodnota expozicie pri
praci (OEL).

(11) Vybor agentiry pre socidlno-ekonomicki analyzu (dalej len ,,V}’Ibor SEAC) prijal 9. jana 2023 stanovisko (%),
v ktorom dospel k zdveru, Ze navrhované obmedzenie upravene vyborom RAC je z hladiska jeho socidlno-
ekonomickych prinosov a ndkladov na]Vhodne $im opatrenim na tdrovni celej Unie na riesenie rizika, ktoré N,N-
dimetylacetamid a 1-etylpyrolidin-2-6n predstavujii pre zdravie pracovnikov.

(12) Aby sa zainteresovanym strandm poskytol dostato¢ny ¢as na tiplné vykonanie poziadaviek spojenych s obmedzenim,
vybor SEAC v stilade s dokumentdciou podla prilohy XV odporucil 18-mesaény odklad uplatiiovania obmedzenia.
Vybor SEAC dalej odporucil dlhsie prechodné obdobie pre N,N-dimetylacetamid v sektore vyroby chemickych
vldkien (48 mesiacov), aby sa umoznilo postupné zavddzanie vhodnejich, ale aj ndkladnejsich technoldgii na
zniZovanie rizika, najmi lokdlneho odsdvania, s cielom riesit inhalaént expoziciu.

(13) Navrhované obmedzenie sa konzultovalo s férom agentdry pre vymenu informdacii o presadzovani uvedenym
v ¢ldnku 76 ods. 1 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 a jeho odporticania boli zohladnené.

(14) Agentara predlozila Komisii stanoviskd vyborov RAC a SEAC 31. augusta 2023. V stanoviskich sa potvrdilo, Ze pri
vyrobe a pouzivani N,N-dimetylacetamidu a 1-etylpyrolidin-2-6nu existuje riziko pre zdravie pracovnikov, ktoré
nepodlieha primeranej kontrole.

() https://echa.europa.eu/documents/1016 2/8471 34de-5d46-355d-bbf0-650fd9f59{78.

() Smernica Komisie 2000/39/ES z 8. jina 2000, ktorou sa ustanovuje prvy zoznam smernych najvyssich prlpustnych hodnot
vystavenia pri praci na Vykoname smernice Rady 98/24[ES o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami stivisiacimi
s chemickymi faktormi pri praci (U. v. ES L 142, 16.6.2000, s. 47, ELL http://data.europa. eu/eh/dlr/2000/39/0])

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/431 z 9. marca 2022, ktorou sa menf smernica 2004/37/ES o ochrane
pracovnikov pred rizikami sdvisiacimi s expoziciou karcinogénom alebo mutagénom pri préci (U. v. EU L 88, 16.3.2022, s. 1, ELL
http://data.curopa.eu/eli/dir[2022/431/0j).

() Odporicanie vedeckej expertnej skupiny pre limitné hodnoty expozicie pri prici tykajice sa N,N-dimetylacetamidu (Recommendation of
the Scientific Expert Group on Occupational Exposure Limits for N,N-Dimethylacetamide) (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) Vzhladom na dokumentdciu podla prilohy XV, v ktorej sa preukazuje potreba opatreni na trovni celej Unie nad
ramec uz zavedenych opatreni, a na stanoviskd vyborov RAC a SEAC sa Komisia domnieva, Ze existuje neprijatelné
riziko pre zdravie pracovnikov vyplyvajice zo zvyskovej expozicie N,N-dimetylacetamidu a 1-etylpyrolidin-2-6nu
a Ze navrhované obmedzenie, ktorym sa stanovuji dlhodobé DNEL pre expoziciu pracovnikov N,N-
dimetylacetamidu a 1-etylpyrolidin-2-6nu inhala¢nou aj dermélnou cestou, je najvhodnej$im opatrenim na trovni
celej Unie na riesenie daného rizika. Komisia sa konkrétne domnieva, Ze navrhované obmedzenie upravené vybormi
RAC a SEAC je vhodné z tychto dovodov: celkovy pomer charakterizdcie rizika je zaloZeny na kvantifikovanych
dlhodobych DNEL pre inhalaénd a dermédlnu expoziciu N,N-dimetylacetamidu a 1-etylpyrolidin-2-6nu;
harmonizaciu sprav o chemickej bezpec¢nosti v registratnych dokumentacidch prostrednictvom harmonizovanych
DNEL mozno dosiahnut len v rdmci nariadenia (ES) ¢. 1907/2006; karty bezpecnostnych tidajov budi obsahovat
uvedené DNEL v prislusnych konkrétnych ¢astiach.

(16) Zainteresovanym strandm by sa mal poskytnit dostato¢ny ¢as na dosiahnutie siladu s obmedzenim a zabezpecenie
toho, aby expozicia pracovnikov N,N-dimetylacetamidu a 1-etylpyrolidin-2-6nu bola nizsia ako hodnoty DNEL.
Komisia sa preto domnieva, Ze uplatiiovanie obmedzenia by sa malo odlozit v siilade so stanoviskom vyboru SEAC.

(17) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajiicim spésobom zmenit.

18) Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby bolo dotknuté pravo Unie v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri
plathuj y p p y p
praci, najmd smernic Rady 89/391/EHS (), 92/85/EHS ("), 94/33/ES (') a 98/24/[ES (*) a smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2004/37|ES (").

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

() Smernica Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavadzani opatreni na podporu zlep3enia bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov
pri préci (U. v. ES L 183, 29.6.1989, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1989/391/o0j).

(") Smernica Rady 92/85/EHS z 19. oktébra 1992 o zavedeni opatreni na podporu zlepSenia bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci
tehotnych pracovni¢ok a pracovniok kritko po porode alebo dojciacich pracovniok (desiata samostatnd smernica v zmysle
¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 348, 28.11.1992, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1992/85/0j).

(" Smernica Rady 94/33/ES z 22. jina 1994 o ochrane mladych ludf pri praci (U. v. ES L 216, 20.8.1994, s. 12, ELL: http://data.europa.
eu/eli/dir/1994/33oj).

(") Smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami sdvisiacimi s chemickymi
faktormi pri préci (§trndsta samostatnd smernica v zmysle ¢linku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U. v. ES L 131, 5.5.1998, 5. 11,
ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/0j).

(") Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/37ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami stivisiacimi s expoziciou
karcinogénom, mutagénom alebo reprodukéne toxickym litkam pri prdci (Siesta samostatnd smernica v zmysle clanku 16 ods. 1
smernice Rady 89/391/EHS) (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37 oj).
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 2. jiina 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V prilohe XVII k nariadeniu (ES) & 1907/2006 sa dopliajti tieto polozky:

,80. N,N-dimetylacetamid (DMAC)
¢.CAS127-19-5
¢.ES 204-826-4

1. Nesmie sa uviest na trh ako latka ako takd, ako zlozka inych latok, ale ani
v zmesiach v koncentrdcii rovnajicej sa alebo vyssej ako 0,3 % po 23. decembri
2026, pokial vyrobcovia, dovozcovia a ndsledni uzivatelia nezahrnuli do
prislusnych sprav o chemickej bezpecnosti a kariet bezpe¢nostnych tidajov
odvodené hladiny, pri ktorych nedochddza k Ziadnym t¢inkom (DNEL) stvisiacim
s expoziciou pracovnikov na tirovni 13 mg/m® v pripade dlhodobej inhala¢ne;j
expozicie a 1,8 mg/kg telesnej hmotnosti na den v pripade dlhodobej dermalnej
expozicie.

2. Nesmie sa vyrabat ani pouzivat ako latka ako takd, ako zlozka inych ltok, ale
ani v zmesiach v koncentrécii rovnajiicej sa alebo vyssej ako 0,3 % po 23. decembri
2026, pokial vyrobcovia a ndsledn{ uZivatelia neprijmt vhodné opatrenia
manazmentu rizik a neposkytni vhodné prevddzkové podmienky na zabezpecenie
toho, aby bola expozicia pracovnikov pod hodnotami DNEL uvedenymi

v odseku 1.

3. Odchylne od odsekov 1 a 2 sa povinnosti v nich stanovené uplatiiuji od
23. jtina 2029 v stvislosti s uvddzanim na trh na tcely pouzivania alebo
s pouzivanim ako rozpustadla pri vyrobe chemickych vldkien.

81. 1-etylpyrolidin-2-6n (NEP)
¢. CAS 2687-91-4
¢. ES 220-250-6

1. Nesmie sa uviest na trh ako latka ako takd, ako zlozka inych latok, ale ani
v zmesiach v koncentrdcii rovnajicej sa alebo vyssej ako 0,3 % po 23. decembri
2026, pokial vyrobcovia, dovozcovia a ndsledni uzivatelia nezahrnuli do
prislusnych sprav o chemickej bezpecnosti a kariet bezpe¢nostnych tidajov
odvodené hladiny, pri ktorych nedochddza k Ziadnym t¢inkom (DNEL) stvisiacim
s expoziciou pracovnikov na tirovni 4,0 mg/m® v pripade dlhodobej inhala¢nej
expozicie a 2,4 mg/kg telesnej hmotnosti na deni v pripade dlhodobej dermalnej
expozicie.

2. Nesmie sa vyrdbat ani pouzivat ako ldtka ako takd, ako zlozka inych ldtok, ale
ani v zmesiach v koncentracii rovnajticej sa alebo vyssej ako 0,3 % po 23. decembri
2026, pokial vyrobcovia a ndsledni uzivatelia neprijma vhodné opatrenia
manazmentu rizik a neposkytni vhodné prevddzkové podmienky na zabezpecenie
toho, aby bola expozicia pracovnikov pod hodnotami DNEL uvedenymi

v odseku 1.

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