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REGULAMENTUL (UE) 2021/2030 AL COMISIEI
din 19 noiembrie 2021
de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH) in ceea ce priveste N,N-dimetilformamida
(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)

nr.

793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a

Consiliului i a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (), in special articolul 68
alineatul (1),

intrucat:

(1)

N,N-dimetilformamida este un solvent organic, polar, mediu si aprotic, clasificat ca substantd toxicd pentru
reproducere de categoria 1B, ca substantd prezentind toxicitate acutd de categoria 4 (prin inhalare si pe cale
cutanatd) si ca substantd iritantd pentru ochi de categoria 2, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 12722008 al
Parlamentului European si al Consiliului (?). N,N-dimetilformamida este o substantd produsi in cantititi mari si
utilizatd in multe medii industriale si activitdti profesionale in intreaga Europd.

La 5 octombrie 2018, Italia (denumitd in continuare ,depunitorul dosarului”) a depus la Agentia Europeand pentru
Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”) un dosar (}), in temeiul articolului 69 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (,dosarul in conformitate cu anexa XV”), in vederea initierii procesului de
restrictionare prevdzut la articolele 69-73 din regulamentul respectiv. Dosarul in conformitate cu anexa XV a
demonstrat necesitatea unei actiuni la nivelul Uniunii §i a propus restrictionarea utilizarii industriale si profesionale,
precum si a introducerii pe piatd a N,N-dimetilformamidei ca atare sau in amestecuri.

Depundtorul dosarului si-a bazat evaluarea pericolelor prezentate de N,N-dimetilformamidi pe efectele sistemice ale
substantei asupra mai multor parametri. Acest lucru a avut ca rezultat un nivel calculat fird efect (denumit in
continuare ,DNEL”) prin inhalare pe termen lung si un DNEL cutanat pe termen lung, pe baza datelor provenite din
studiile pe animale privind sciderea greutitii corporale, modificdri ale chimiei clinice si leziuni hepatice.

La 20 septembrie 2019, Comitetul pentru evaluarea riscurilor (denumit in continuare ,CER”) al agentiei a adoptat un
aviz (*) In care a concluzionat cd restrictia propusd, astfel cum a fost modificatd de CER, este cea mai adecvatd masurd
la nivelul Uniunii pentru a aborda riscurile identificate ca urmare a expunerii la N,N-dimetilformamidi, in ceea ce
priveste eficacitatea sa in reducerea riscului, fezabilitatea sa si posibilitatea de monitorizare.

Intrucat evaluarea depunitorului dosarului a luat in considerare mai multe scenarii contributive pentru substantele
care contin N,N-dimetilformamidi in concentratii scizute, CER a propus clarificarea formulirii domeniului de
aplicare prin includerea prezentei substantei, indiferent dacd N,N-dimetilformamida este un constituent, un
constituent principal, o impuritate sau un stabilizator.

Depunitorul dosarului a propus un DNEL prin inhalare pe termen lung de 3,2 mg/m’®, pe baza efectelor hepatice la
animale. Cu toate acestea, CER a recomandat un DNEL prin inhalare pe termen lung de 6 mg/m’, pe baza unei
combinatii de date provenite din studii pe subiecti umani si date provenite din studii pe animale, tindndu-se seama
de toxicitatea hepaticd si, respectiv, de toxicitatea asupra dezvoltarii.

JOL 396, 30.12.2006, p. 1.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor §i a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(7)  Pentru DNEL cutanat pe termen lung, CER a recomandat un DNEL pe baza unui studiu privind toxicitatea cutanatd,
si nu pe baza unei extrapoldri de la o cale la alta, de la un studiu de 28 de zile pe cale orald, astfel cum a propus
depunitorul dosarului. Prin urmare, CER a propus utilizarea valorii de 1,1 mg/kg/zi ca DNEL cutanat pe termen
lung.

(8) La 5 decembrie 2019, Comitetul pentru analizd socio-economicd (denumit in continuare ,CASE”) al agentiei a
adoptat un aviz () in care a concluzionat cd restrictia propusd, astfel cum a fost modificatd de CER, este cea mai
adecvatd mdsurd la nivelul Uniunii pentru a reduce riscul prezentat de N,N-dimetilformamidi la adresa sinatatii
lucrdtorilor, tinAndu-se seama de beneficiile socio-economice si de costurile acesteia. CASE a recomandat o aménare
cu 24 de luni a aplicdrii restrictiei pentru toate sectoarele, in concordantd cu dosarul in conformitate cu anexa XV,
pentru a acorda suficient timp partilor interesate sd pund in aplicare pe deplin cerintele in materie de restrictie.

(9)  Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea a fost consultat in legiturd cu restrictia propusd, iar
recomanddrile acestuia au fost luate in considerare.

(10) La 1 aprilie 2020, agentia a transmis Comisiei avizele emise de CER si de CASE. Avizele mentionate au confirmat
faptul cd riscul pentru sdndtatea lucritorilor din toate mediile profesionale in timpul fabricarii §i utilizarii N,N-
dimetilformamidei nu este controlat in mod adecvat.

(11) Tinandu-se seama de dosarul in conformitate cu anexa XV si de avizele CER si CASE, Comisia considera cd existd un
risc inacceptabil pentru lucrdtori ca urmare a expunerii la N,N-dimetilformamidd peste valorile DNEL specifice si cd
restrictia propusa care stabileste DNEL pentru expunerea lucrdtorilor la N,N-dimetilformamidi att prin inhalare, cat
si pe cale cutanatd, este cea mai adecvatd mdsuri la nivelul Uniunii pentru a contracara acest risc.

(12) Comisia considera ci restrictia propusd, astfel cum a fost modificatd de CER si CASE, este adecvatd din urmdtoarele
motive: raportul de caracterizare a riscurilor globale se bazeazd pe DNEL-uri cuantificate pentru expunerea la N,N-
dimetilformamidi prin inhalare si pe cale cutanatd; armonizarea rapoartelor de securitate chimicd din dosarele de
inregistrare prin intermediul DNEL-urilor armonizate poate fi realizati numai in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006; fisele cu date de securitate vor include DNEL-urile respective in sectiunile specifice corespunzitoare.

(13) Partilor interesate ar trebui sd li se acorde suficient timp pentru a respecta restrictia propusd, iar utilizatorii din aval,
in special, ar trebui s beneficieze de aceeasi perioadd de timp ca producitorii §i importatorii pentru a pune in
aplicare misurile adecvate de gestionare a riscurilor si conditiile operationale pentru a se asigura ci expunerea
lucrdtorilor la N,N-dimetilformamida este sub DNEL. Prin urmare, Comisia considerd, in concordanti cu dosarul in
conformitate cu anexa XV si cu avizul CASE, ci aplicarea restrictiei trebuie amanatd cu 24 de luni.

(14) Se preconizeazd cd, pentru a respecta DNEL pentru expunerea lucritorilor la N,N-dimetilformamidd, sectoarele
producdtoare de invelisuri §i membrane din poliuretan si de fibre sintetice vor avea nevoie de mai mult timp. Prin
urmare, se sugereazd perioade de tranzitie mai lungi pentru sectorul invelisurilor si membranelor din poliuretan in
care N,N-dimetilformamida se utilizeazi ca solvent in procesele de acoperire cu poliuretan direct sau prin transfer
pe materiale textile si din hartie sau in productia membranelor din poliuretan (36 de luni) si, pentru producerea de
fibre sintetice, in care N,N-dimetilformamida se utilizeazi ca solvent in procesele de filare umeda si uscati a fibrelor
sintetice (48 de luni).

(15) Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 trebuie modificat in consecinta.

(16) Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 133
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (versiunea compilatd a avizelor finale ale CER
si CASE)
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

[n anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se adauga urmitoarea rubrica:

,70. 1. Substanta nu se introduce pe piatd ca atare, sub formd de constituent al altor
N,N-dimetilformamida substante sau in amestecuri cu concentratii mai mari sau egale cu 0,3 % dupa
Nr. CAS 68-12-2 12 decembrie 2023, cu exceptia cazului in care fabricantii, importatorii si
Nr. CE 200-679-5 utilizatorii din aval specificd, in rapoartele de securitate chimici si in fisele cu

date de securitate, niveluri calculate fird efect (DNEL-uri) referitoare la
expunerea lucritorilor de 6 mg/m’ pentru expunerea prin inhalare si de
1,1 mg/kg/zi pentru expunerea cutanata.

2. Substanta nu se fabrici sau nu se utilizeaza ca atare, sub forma de constituent al
altor substante sau in amestecuri cu concentratii mai mari sau egale cu 0,3 %
dupi 12 decembrie 2023, cu exceptia cazului in care fabricantii si utilizatorii
din aval iau masurile adecvate de gestionare a riscurilor si oferd conditii de
operare corespunzitoare prin care sd se asigure cd expunerea lucritorilor este
mai micd decit DNEL-urile specificate la punctul 1.

3. Prin derogare de la punctele 1 si 2, obligatiile previdzute la aceste puncte se aplicd
incepand de la 12 decembrie 2024 in ceea ce priveste introducerea pe piatd
pentru utilizare sau utilizarea ca solvent in procesele de acoperire cu poliuretan
direct sau prin transfer pe materiale textile si din hirtie sau in productia
membranelor din poliuretan si incepand de la 12 decembrie 2025 in ceea ce
priveste introducerea pe piatd pentru utilizare sau utilizarea ca solvent in
procesele de filare umeda si uscatd a fibrelor sintetice.”
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