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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/2030
z dnia 19 listopada 2021 r.
zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliow
(REACH) w odniesieniu do N,N-dimetyloformamidu
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegblnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

N,N-dimetyloformamid jest $rednio polarnym aprotonowym rozpuszczalnikiem organicznym zaklasyfikowanym
zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (?) jako substancja dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, o toksycznosci ostrej kategorii 4 (przez drogi oddechowe i po naniesieniu
na skorg) oraz o dzialaniu draznigcym na oczy kategorii 2. N,N-dimetyloformamid jest substancja wytwarzang
w duzych ilo$ciach i stosowang w wielu sektorach przemystu i rodzajach dzialalno$ci zawodowej w calej Europie.

W dniu 5 pazdziernika 2018 r. Wlochy (zwane dalej ,przedkiadajagcym dokumentacje”) przedtozyly Europejskiej
Agengji Chemikaliow (,Agencja”) dokumentacje () na podstawie art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
(,dokumentacja zgodna z zalgcznikiem XV”) w celu rozpoczecia procesu wprowadzania ograniczenia okre$lonego
w art. 69-73 tego rozporzadzenia. W dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV wykazano, ze dzialanie na poziomie
ogdlnounijnym jest konieczne i zaproponowano ograniczenie stosowania do celéw przemystowych i profesjonal-
nych N,N-dimetyloformamidu w postaci wlasnej lub w mieszaninach, a takze wprowadzania tej substancji do
obrotu.

Przedkladajacy dokumentacj¢ opart swojg oceng zagrozenia wynikajacego z narazenia na N,N-dimetyloformamid na
skutkach ukladowych tej substancji dla okre§lonych parametréw docelowych. W rezultacie — na podstawie danych
z badan na zwierzgtach dotyczacych spadku masy ciala, zmian chemii klinicznej oraz uszkodzen watroby — uzys-
kano pochodny poziom niepowodujacy zmian (,DNEL’) dla dlugotrwalego narazenia przez drogi oddechowe oraz
DNEL dla dlugotrwalego narazenia przez skore.

W dniu 20 wrze$nia 2019 r. dzialajacy przy Agencji Komitet ds. Oceny Ryzyka (,RAC”) przyjal opinie (), w ktérej
wskazal, ze proponowane ograniczenie, ze zmianami wprowadzonymi przez RAC, jest najbardziej odpowiednim
ogdlnounijnym $rodkiem przeciwdzialania stwierdzonemu ryzyku zwigzanemu z narazeniem na N,N-dimetylofor-
mamid, zaréwno pod wzgledem skutecznosci w zakresie ograniczania ryzyka, jak i wykonalno$ci oraz mozliwosci
monitorowania.

W zwigzku z tym, Ze w ocenie przeprowadzonej przez przedkladajacego dokumentacje uwzgledniono kilka scena-
riuszy czastkowych dotyczacych substancji zawierajacych N,N-dimetyloformamid w niskich stezeniach, RAC zapro-
ponowal doprecyzowanie sformutowania okreslajacego zakres przez wlaczenie do niego obecnosci tej substancji,
niezaleznie od tego, czy N,N-dimetyloformamid jest skladnikiem, gléwnym skladnikiem, zanieczyszczeniem czy
stabilizatorem.

Przedkladajacy dokumentacje zaproponowal, w oparciu o wplyw na watrobe u zwierzat, DNEL dla dlugotrwatego
narazenia przez drogi oddechowe wynoszacy 3,2 mg/m’. Jednak w oparciu o kombinacje¢ danych z badan na
ludziach i z badan na zwierzgtach, z uwzglednieniem odpowiednio toksycznosci watrobowej i toksycznosci rozwo-
jowej, RAC zalecit DNEL dla dlugotrwalego narazenia przez drogi oddechowe wynoszacy 6 mg/m’.

Dz.U.L 396 z 30.12.2006, s. 1.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 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


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) W odniesieniu do DNEL dla dtugotrwalego narazenia przez skore RAC zalecit stosowanie DNEL opartego na bada-
niu dzialania na skére zamiast ekstrapolacji na podstawie 28-dniowego badania dotyczacego drogi pokarmowej, jak
proponowal przedkladajacy dokumentacje. W zwigzku z tym RAC zaproponowal DNEL dla dlugotrwalego naraze-
nia przez skore wynoszacy 1,1 mg/kg/dzien.

(8) W dniu 5 grudnia 2019 r. Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych Agencji (SEAC) przyjat opinie (°), w ktorej
wskazal, ze proponowane ograniczenie, ze zmianami wprowadzonymi przez RAC, jest najbardziej odpowiednim
pod wzgledem kosztéw i korzysci spoleczno-ekonomicznych $rodkiem ogélnounijnym stluzacym zmniejszeniu
zagrozenia dla zdrowia pracownikéw zwigzanego z narazeniem na N,N-dimetyloformamid. SEAC zalecit odrocze-
nie terminu stosowania ograniczenia w odniesieniu do wszystkich sektoréw o 24 miesigce, zgodnie z dokumentacja
zgodng z zalgcznikiem XV, aby daé zainteresowanym podmiotom wystarczajaco duzo czasu na zastosowanie si¢
w pelni do wymagan zwigzanych z ograniczeniem.

(9) W sprawie proponowanego ograniczenia przeprowadzono konsultacje z forum wymiany informacji o egzekwowa-
niu przepiséw, a uzyskane w ten spos6b opinie zostaly uwzglednione.

(10) W dniu 1 kwietnia 2020 r. Agencja przedlozyla Komisji opinie RAC i SEAC. Wspomniane opinie potwierdzily, ze
ryzyko dla zdrowia pracownikéw we wszystkich Srodowiskach zawodowych podczas produkeji i stosowania N,N-
dimetyloformamidu nie jest odpowiednio kontrolowane.

(11) Biorac pod uwage dokumentacje zgodna z zalgcznikiem XV oraz opinie RAC i SEAC, Komisja uwaza, ze istnieje nie-
dopuszczalne ryzyko dla pracownikéw wynikajace z narazenia na N,N-dimetyloformamid powyzej okreslonych
warto$ci DNEL oraz ze proponowane ograniczenie ustanawiajgce DNEL dla narazenia przez drogi oddechowe
i przez skére w przypadku narazenia pracownikéw na N,N-dimetyloformamid jest najbardziej odpowiednim ogél-
nounijnym $rodkiem przeciwdzialania temu zagrozeniu.

(12) Komisja uwaza, Ze proponowane ograniczenie, ze zmianami wprowadzonymi przez RAC i SEAC, jest odpowiednie
z nastgpujacych powodow: ogdlny wspotczynnik charakterystyki ryzyka opiera si¢ na wymiernych warto$ciach
DNEL dla narazenia na N,N-dimetyloformamid przez drogi oddechowe i skére; harmonizacje raportéw bezpieczen-
stwa chemicznego w dokumentacjach rejestracyjnych poprzez zharmonizowane DNEL mozna osiggna¢ jedynie na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; karty charakterystyki beda zawiera¢ przedmiotowe DNEL w odpo-
wiednich sekcjach.

(13) Zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ dostatecznie duzo czasu na zastosowanie si¢ do proponowanego ogra-
niczenia; w szczegdlnosci dalsi uzytkownicy powinni mie¢ tyle samo czasu co producenci i importerzy na wdroze-
nie odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem i warunkéw operacyjnych w celu zapewnienia, aby narazenie pra-
cownikow na N,N-dimetyloformamid byto nizsze niz wartosci DNEL. W zwiazku z tym Komisja uwaza, zgodnie
z dokumentacjg zgodng z zalgcznikiem XV i opinig SEAC, ze stosowanie ograniczenia nalezy odroczy¢ o 24 mie-
sigce.

(14)  Oczekuje sig, ze sektory produkeji powlok i membran poliuretanowych oraz produkeji wibkien syntetycznych beda
potrzebowaly wigcej czasu na osiggniecie zgodnosci z warto$ciami DNEL dla narazenia pracownikéw na N,N-dime-
tyloformamid. W zwiazku z tym proponuje si¢ dtuzsze okresy przejSciowe: 36 miesiecy w odniesieniu do sektora
powlok i membran poliuretanowych, gdzie N,N-dimetyloformamid jest stosowany jako rozpuszczalnik w procesach
powlekania materialéw wi6kienniczych i papierowych poliuretanem technikg transferowa lub bezposrednio lub
w produkcji membran poliuretanowych, oraz 48 miesigcy w odniesieniu do produkeji widkien syntetycznych, gdzie
N,N-dimetyloformamid jest stosowany jako rozpuszczalnik w procesach suchego i mokrego przedzenia widkien
syntetycznych.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (skonsolidowana wersja opinii ostatecznych
RAC i SEAQ)


https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,76. 1. Nie moze by¢ wprowadzany do obrotu jako substancja w postaci wlasnej, jako
N,N-dimetyloformamid skfadnik innych substancji lub w mieszaninach w ste¢zeniu réwnym lub wigk-
Nr CAS 68-12-2 szym niz 0,3 % po dniu 12 grudnia 2023 r., chyba Ze producenci, importerzy
Nr WE 200-679-5 i dalsi uzytkownicy podali w odpowiednich raportach bezpieczenstwa chemicz-

nego i kartach charakterystyki, ze wartosci pochodnego poziomu niepowoduja-
cego zmian (DNEL) w odniesieniu do narazenia pracownikéw wynosza 6 mg/m’
w przypadku narazenia przez drogi oddechowe i 1,1 mg/kg/dzien w przypadku
narazenia przez skore.

2. Nie moze by¢ produkowany ani stosowany jako substancja w postaci wlasnej,
jako skladnik innych substancji lub w mieszaninach w stezeniu réwnym lub
wiekszym niz 0,3 % po dniu 12 grudnia 2023 r., chyba ze producenci i dalsi
uzytkownicy podejmg odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem i zapewnig
odpowiednie warunki operacyjne w celu zapewnienia, aby narazenie pracowni-
kéw bylo nizsze od wartosci DNEL okreslonych w pkt 1.

3. Na zasadzie odstepstwa od pkt 1 i 2 obowiazki okre$lone w tych punktach sto-
suje si¢ od dnia 12 grudnia 2024 r. w odniesieniu do stosowania lub wprowa-
dzania do obrotu w celu stosowania jako rozpuszczalnik w procesach powleka-
nia materialbw widkienniczych i papierowych poliuretanem technikg
transferowg lub bezposrednio lub w produkcji membran poliuretanowych,
oraz od dnia 12 grudnia 2025 r. w odniesieniu do stosowania lub wprowadza-
nia do obrotu w celu stosowania jako rozpuszczalnik w procesach suchego
i mokrego przedzenia widkien syntetycznych.”
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