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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/ 1090
z dnia 2 czerwca 2025 1.

zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do N,N-dimetyloacetamidu (DMAC) i 1-etylopirolidyn-2-onu (NEP)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
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 chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769[EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67[/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) N,N-dimetyloacetamid (DMAC) i 1-etylopirolidyno-2-on (NEP) sa dipolarnymi rozpuszczalnikami aprotonowymi.
DMAC jest wymieniony w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 () jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B z powodu toksycznosci
rozwojowej i jako substancja o toksycznosci ostrej kategorii 4. NEP jest wymieniony w czesci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B z powodu
toksycznosci rozwojowe;j.

(2) DMAC i NEP s3 stosowane w warunkach przemystowych i przez specjalistow jako rozpuszczalniki w formulowaniu
mieszanin, na przyklad w agrochemikaliach, farmaceutykach i chemikaliach wysokowartosciowych. DMAC jest
ponadto stosowany jako rozpuszczalnik w powlokach oraz szeroko stosowany w produkcji widkien i folii
chemicznych, a takze podczas produkcji emalii poliamidowo-imidowych (lakieréw) wykorzystywanych do izolacji
przewod6w elektrycznych. NEP stosuje si¢ w Srodkach czyszczacych oraz jako spoiwo i $rodek antyadhezyjny. NEP
jest réwniez stosowany w procesach wiertniczych i produkcyjnych na polach naftowych, w plynach funkcjonalnych,
w przetwarzaniu polimerdw, w uzdatnianiu wody, jako substancja pomocnicza w agrochemikaliach oraz
w zastosowaniach drogowych i budowlanych. Obie substancje s3 stosowane jako odczynnik laboratoryjny.

(3) W dniu 22 kwietnia 2022 r. Niderlandy (,przedkladajacy dokumentacj¢”) przedlozyly Europejskiej Agencji
Chemikaliéw (,Agencja”) dokumentacj¢ () na podstawie art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
(,dokumentacja zgodna z zalgcznikiem XV”) w celu rozpoczecia procesu wprowadzania ograniczen okreslonego
w art. 69-73 tego rozporzadzenia. W dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV wykazano, ze w celu
przeciwdzialania zagrozeniom dla zdrowia pracownikéw narazonych na DMAC i NEP nalezy podjaé og6lnounijne
dziatania w calej Unii, wykraczajace poza juz wprowadzone $rodki, oraz zaproponowano, by ograniczy¢ produkcje,
stosowanie i wprowadzanie do obrotu DMAC i NEP w postaci wlasnej, jako skladnikéw innych substangji lub
w mieszaninach.

(4)  Przedkladajacy dokumentacj¢ oparl swoja oceng zagrozenia wynikajacego z narazenia na DMAC i MEP na skutkach
ogdlnoustrojowych tych substancji dla okre$lonych parametréw docelowych. W dokumentacji okreslit on pochodny
poziom niepowodujacy zmian (,DNEL”) dla dlugotrwalego narazenia przez drogi oddechowe oraz dla dlugotrwatego
narazenia przez skore na podstawie badan u ludzi (badania na stanowisku pracy) oraz badan na zwierzetach
dotyczacych toksycznosci rozwojowej, zmian chemii klinicznej oraz masy i funkcji watroby zaréwno w odniesieniu
do DMAG, jak i NEP. W przypadku NEP przedkladajacy dokumentacje ustalil rowniez DNEL dla ostrego narazenia
przez drogi oddechowe.

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

() 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 i1 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2008/1272/0j).

() https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/a3b07a9a-1144-9507-69a0-ebfed7 2b1baa.
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(5) W dniu 13 marca 2023 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka (,RAC”) Agencji przyjal opini¢ (*), w ktérej potwierdzil, ze
w przypadku kilku zastosowan przemystowych i profesjonalnych DMAC i NEP istnieje ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, ktére nie jest odpowiednio kontrolowane, oraz stwierdzil, Ze proponowane ograniczenie, ze zmianami
wprowadzonymi przez RAC, jest najbardziej odpowiednim — pod wzgledem skutecznosci w ograniczaniu zagrozen,
praktycznego charakteru i mozliwosci monitorowania — ogdlnounijnym $rodkiem stuzacym przeciwdzialaniu
stwierdzonym zagrozeniom wynikajacym z narazenia na DMAC i NEP.

(6)  Przedkladajacy dokumentacje, w oparciu o dane pochodzace z badan na zwierzgtach dotyczace toksycznosci
rozwojowej, zaproponowal DNEL dla dlugotrwalego narazenia na DMAC przez drogi oddechowe
wynoszacy13 mg/m’. RAC zgodzil si¢ z tg oceng i z proponowanym DNEL.

(7) W odniesieniu do DNEL dla dlugotrwalego narazenia na DMAC przez skére RAC nie zgodzit si¢ z przedkladajacym
dokumentacje, ktéry zaproponowal DNEL dla dlugotrwalego narazenia przez skére ustalony na podstawie
zwigkszonej wzglednej masy watroby u szczuréw. RAC zalecit jednak DNEL dla dlugotrwalego narazenia przez
skore na poziomie 1,8 mg/kg masy ciala/dziefi, ustalony na podstawie danych pochodzacych z badania
przedurodzeniowej toksyczno$ci rozwojowej u szczuréw.

(8)  RAC zgodzit si¢ z przedkladajacym dokumentacje i zalecit DNEL dla dtugotrwalego narazenia na NEP przez drogi
oddechowe na poziomie 4,0 mg/m’, ustalony na podstawie 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej.syx
W przypadku NEP RAC nie zgodzit si¢ z przedkladajacym dokumentacje, ktory proponowal, by ustali¢ DNEL dla
ostrego narazenia lokalnego przez drogi oddechowe. RAC zaproponowal, aby nie ustala¢ odrebnego DNEL dla
ostrego narazenia lokalnego przez drogi oddechowe, m.in. dlatego, ze wartos¢ DNEL dla dlugotrwalego narazenia
przez drogi oddechowe wynoszaca 4,0 mg/m’ jest uwazana za wystarczajaca, aby zapobiec lokalnym skutkom dla
drég oddechowych przy ciagglym powtarzalnym narazeniu na NEP.

(9) W odniesieniu do DNEL dla dlugotrwalego narazenia na NEP przez skére RAC zgodzil si¢ z przedkladajacym
dokumentacje, ktéry zaproponowal DNEL dla dlugotrwalego narazenia przez skore ustalony na podstawie danych
dotyczacych toksycznosci watroby u zwierzat zaobserwowanych w 90-dniowym badaniu toksycznosci
pokarmowej. W zwigzku z tym RAC zaproponowal DNEL dla dlugotrwalego narazenia przez skore wynoszgcy
2,4 mg(kg masy ciala/dzien.

(10) W przypadku DMAC istnieje wskaznikowa dopuszczalna warto$¢ narazenia zawodowego (OEL) wynoszaca
36 mg/m’ ustanowiona na poziomie Unii zgodnie z dyrektywa Komisji 2000/39/WE (), ktdra to warto$¢ stala si¢
wigzaca OEL na mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/431 (). RAC stwierdzil, ze
dopuszczalna warto$¢ okreslona w 1994 r. (') jest juz nieaktualna i wyzsza niz DNEL zaproponowany przez RAC.
W przypadku NEP wigzaca OEL nie istnieje.

(11) W dniu 9 czerwca 2023 r. Komitet ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (,SEAC”) Agencji przyjat opinie (%), w ktorej
stwierdzil, ze proponowane ograniczenie, ze zmianami wprowadzonymi przez RAC, jest najbardziej odpowiednim —
pod wzgledem kosztéw i korzysci spoleczno-ekonomicznych — ogélnounijnym srodkiem stuzacym przeciwdziataniu
zagrozeniom dla zdrowia pracownikéw wynikajacym z narazenia na DMAC i NEP.

(12) Aby zapewni¢ zainteresowanym podmiotom wystarczajacg ilo$¢ czasu na zastosowanie si¢ w pelni do wymagan
zwigzanych z ograniczeniem, SEAC zalecit odroczenie terminu stosowania ograniczenia o 18 miesiecy, zgodnie
z dokumentacja zgodng z zalgcznikiem XV. SEAC zalecit ponadto dluzszy okres przejsciowy w odniesieniu do
DMAC w sektorze produkeji wibkien chemicznych (48 miesigcy), aby umozliwi¢ stopniowe wdrazanie bardziej
odpowiednich, lecz jednoczesnie bardziej kosztownych technologii ograniczania ryzyka, gléwnie lokalnej wentylacji
wyciagowej, w celu rozwigzania problemu narazenia przez drogi oddechowe.

(13) Proponowane ograniczenie skonsultowano réwniez z forum wymiany informacji o egzekwowaniu przepiséw
Agengji, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, i uwzgledniono uzyskane
zalecenia.

(14) W dniu 31 sierpnia 2023 r. Agencja przedlozyta Komisji opinie RAC i SEAC. Opinie potwierdzily, Ze istnieje ryzyko
dla zdrowia pracownikéw przy produkgji i stosowaniu DMAC i NEP, ktére nie jest odpowiednio kontrolowane.

https://echa.europa.eu/documents/10162/847134de-5d46-355d-bbf0-650fd9f59f78.

==

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwsza liste indykatywnych wartosci granicznych

narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w zwiazku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/WE w sprawie ochrony zdrowia

i bezpieczenistwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy (Dz.U. L 142 z 16.6.2000,

s. 47, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir[2000/39/oj).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/431 z dnia 9 marca 2022 r. zmieniajaca dyrektywe 2004/37/WE w sprawie
ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikéw rakotwérezych lub mutagenéw podczas
pracy (Dz.U.L 88z 16.3.2022, s. 1, ELL http:|/data.europa.cu/eli/dir/2022431/0j).

() ,Recommendation of the Scientific Expert Group on Occupational Exposure Limits for N,N-Dimethylacetamide” (Zalecenie grupy
ekspertéw naukowych ds. dopuszczalnych warto$ci narazenia zawodowego dotyczace N,N-dimetyloacetamidu) (https://echa.europa.
euf/documents(10162/35144386/034_n-n-dimethylacetamide_oel_en.pdf/35b1e94b-4df2-¢989-cefb-09d491f5217d?
t=1691407222861).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/847134de-5d46-355d-bbf0-650fd9f59f78.
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(15) Biorac pod uwage dokumentacj¢ zgodna z zalacznikiem XV, wykazujaca potrzebe podjecia ogdlnounijnych dzialan
wykraczajacych poza juz wprowadzone $rodki, oraz opinie RAC i SEAC, Komisja uwaza, Ze istnieje niedopuszczalne
ryzyko dla zdrowia pracownikéw wynikajace z dalszego narazenia na DMAC i NEP oraz ze proponowane
ograniczenie ustanawiajgce wartosci DNEL dla dlugotrwalego narazenia pracownikéw na DMAC i NEP zaréwno
przez drogi oddechowe, jak i przez skére jest najbardziej odpowiednim ogélnounijnym Srodkiem przeciwdziatania
temu ryzyku. Komisja uwaza w szczegdlnosci, ze proponowane ograniczenie, ze zmianami wprowadzonymi przez
RAC i SEAC, jest odpowiednie z nastepujacych powodéw: ogdlny wspétczynnik charakterystyki ryzyka opiera si¢ na
wymiernych warto$ciach DNEL dla dlugotrwalego narazenia na DMAC i NEP przez drogi oddechowe i skore;
harmonizacj¢ raportéw bezpieczefistwa chemicznego w dokumentacjach rejestracyjnych poprzez zharmonizowane
DNEL mozna osiggna¢ jedynie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006; karty charakterystyki beda
zawiera¢ przedmiotowe DNEL w odpowiednich sekcjach.

(16) Zainteresowanym podmiotom nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilo$¢ czasu na zastosowanie si¢ do ograniczenia
i zadbanie o to, by narazenie pracownikéw na DMAC i NEP bylo nizsze od wartosci DNEL. Komisja uwaza zatem, Ze
stosowanie ograniczenia nalezy odroczy¢ zgodnie z opinia SEAC.

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

(18) Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla prawa Unii w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny w pracy,
w  szczegOlnosci  dyrektyw Rady 89/391/EWG (%), 92/85[EWG (%), 94/33/WE (") i 98/24/WE () oraz
dyrektywy 2004/37 [WE Parlamentu Europejskiego i Rady (V).

(19) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 133
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

() Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia Srodkéw w celu poprawy bezpieczefistwa
i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 z 29.6.1989, s. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/1989/391/0j).

(") Dyrektywa Rady 92/85/EWG z dnia 19 pazdziernika 1992 r. w sprawie wprowadzenia Srodkéw stuzacych wspieraniu poprawy
w miejscu pracy bezpieczefistwa i zdrowia pracownic w cigzy, pracownic, ktére niedawno rodzily, i pracownic karmigcych piersia
(dziesiata dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 348 z 28.11.1992, s. 1, ELL: http://
data.europa.eu/eli/dir/1992/85/o0j).

(") Dyrektywa Rady 94/33/WE z dnia 22 czerwca 1994 r. w sprawie ochrony pracy os6b mlodych (Dz.U. L 216 z 20.8.1994, s. 12, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1994/33/oj).

(") Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze §$rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegdlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 131 z 5.5.1998, s. 11, ELL http://data.europa.cu/eli/dir/1998/24/oj).

(") Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed
zagrozeniem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych, mutagenéw lub substancji reprotoksycznych podczas
pracy (szosta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50,
ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37 |0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/1090/oj
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 czerwca 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

4/5 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/1090/0j
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ZALACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 19072006 dodaje si¢ nastepujace pozycje:

,80. N,N-dimetyloacetamid (DMAC)
Nr CAS 127-19-5
Nr WE 204-826-4

1. Nie moze by¢ wprowadzany do obrotu jako substancja w postaci wlasnej,
jako sktadnik innych substancji lub w mieszaninach w stezeniu réwnym lub
wigkszym niz 0,3 % po dniu 23 grudnia 2026 r., chyba ze producenci, importerzy
i dalsi uzytkownicy podali w odpowiednich raportach bezpieczenstwa
chemicznego i kartach charakterystyki, ze wartosci pochodnego poziomu
niepowodujacego zmian (DNEL) w odniesieniu do narazenia pracownikow
wynosza 13 mg/m® w przypadku dlugotrwalego narazenia przez drogi oddechowe
i 1,8 mg/kg masy ciala/dzien w przypadku dlugotrwalego 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 wigkszym niz 0,3 % po dniu 23 grudnia 2026 r., chyba ze producenci i dalsi
uzytkownicy podejmg odpowiednie $rodki zarzgdzania ryzykiem i zapewnia
odpowiednie warunki operacyjne w celu zapewnienia, aby narazenie pracownikéw
bylo nizsze od wartosci DNEL okreslonych w pkt 1.

3. Na zasadzie odstgpstwa od pkt 11 2 obowiazki okreslone w tych punktach
majg zastosowanie od dnia 23 czerwca 2029 r. w odniesieniu do wprowadzenia do
obrotu w celu stosowania lub w odniesieniu do stosowania jako rozpuszczalnik

w produkgji wi6kien chemicznych.

81. 1-etylopirolidyno-2-on (NEP)
Nr CAS 2687-91-4
Nr WE 220-250-6

1. Nie moze by¢ wprowadzany do obrotu jako substancja w postaci wlasne;j,
jako sktadnik innych substancji lub w mieszaninach w stgZeniu réwnym lub
wiekszym niz 0,3 % po dniu 23 grudnia 2026 r., chyba Ze producenci, importerzy
i dalsi uzytkownicy podali w odpowiednich raportach bezpieczefistwa
chemicznego i kartach charakterystyki, ze wartosci pochodnego poziomu
niepowodujacego zmian (DNEL) w odniesieniu do narazenia pracownikéw
wynosza 4,0 mg/m* w przypadku dlugotrwalego narazenia przez drogi oddechowe
i 2,4 mg/kg masy ciata/dzien w przypadku dtugotrwalego 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 wigkszym niz 0,3 % po dniu 23 grudnia 2026 r., chyba ze producenci i dalsi
uzytkownicy podejma odpowiednie Srodki zarzadzania ryzykiem i zapewnia
odpowiednie warunki operacyjne w celu zapewnienia, aby narazenie pracownikéw
bylo nizsze od wartosci DNEL okreslonych w pkt 1.”

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