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REGULAMENTUL (UE) 2025/1090 AL COMISIEI
din 2 iunie 2025

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste N,N-dimetilacetamida (DMAC) si 1-etilpirolidin-2-ona (NEP)

(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-dimetilacetamida (DMAC) si 1-etilpirolidin-2-ona (NEP) sunt solventi aprotici dipolari. DMAC este inclusd in
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (¥ ca
substantd toxicd pentru reproducere de categoria 1B pe baza toxicitdtii pentru dezvoltare si ca substantd toxicd acutd
de categoria 4. NEP este inclusd in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ca substantd toxicd
pentru reproducere de categoria 1B pe baza toxicitdtii pentru dezvoltare.

(2) DMAC si NEP sunt utilizate in medii industriale si de citre profesionisti ca solventi in formularea amestecurilor, de
exemplu in produse agrochimice, farmaceutice si produse chimice fine. DMAC este utilizat3, de asemenea, ca solvent
in straturile de acoperire si este utilizatd pe scard largd in productia de fibre si folii artificiale, precum si in productia
de emailuri (lacuri) din poliamidd-imid4 utilizate pentru izolatia cablurilor electrice. NEP este utilizatd in agentii de
curdtare si ca liant §i agent de demulare. NEP este utilizatd, de asemenea, in procesele de foraj si de exploatare a
zdcdmintelor petroliere, in fluidele functionale, in prelucrarea polimerilor, in tratarea apei, ca excipient in produse
agrochimice si in aplicatii din sectorul rutier si al constructiilor. Ambele substante sunt utilizate ca agent de laborator.

(3) La 22 aprilie 2022, Térile de Jos (denumite in continuare ,depundtorul dosarului”) au 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 (denumit in continuare ,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 cd este necesard o actiune la nivelul Uniunii, pe langd masurile deja in vigoare, pentru a aborda
riscurile la adresa sanatitii lucritorilor expusi la DMAC si NEP si a propus restrictionarea fabricarii, a utilizrii si a
introducerii pe piatd a DMAC si NEP ca atare, sub forma de constituenti ai altor substante sau in amestecuri.

(4) Depunitorul dosarului si-a bazat evaluarea pericolelor prezentate de DMAC si NEP pe efectele sistemice ale
substantelor asupra mai multor parametri. In cadrul dosarului, s-a stabilit un nivel calculat firi efect (,DNEL”) la
inhalare pe termen lung si un DNEL la expunere cutanatd pe termen lung pe baza testelor efectuate asupra oamenilor
in medii profesionale i asupra animalelor privind toxicitatea pentru dezvoltare, modificdrile parametrilor de chimie
clinic si greutatea si functia ficatului atat pentru DMAC, cit si pentru NEP. Pentru NEP, depunitorul dosarului a
derivat, de asemenea, un DNEL pentru expunerea acutd prin inhalare.

(") JOL396,30.12.2006, p. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1907 [oj.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si 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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

() https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/a3b07a9a-1144-9507-69a0-ebfed7 2b1baa.
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(5) La 13 martie 2023, Comitetul pentru evaluarea riscurilor (,CER”) al agentiei a adoptat un aviz (*) prin care a
confirmat ci existd un risc la adresa sdndtdtii umane care nu este controlat in mod adecvat pentru mai multe utilizari
industriale si profesionale ale DMAC si NEP si a concluzionat ci restrictia propusd, astfel cum a fost modificatd de
CER, este cea mai adecvatd misurd la nivelul Uniunii pentru a aborda riscurile identificate care decurg din expunerea
la DMAC si NEP in ceea ce priveste eficacitatea sa legatd de reducerea riscului, caracterul siu practic si posibilitatea de
monitorizare.

(6)  Pentru DMAC, depunitorul dosarului a propus un DNEL la inhalare pe termen lung de 13 mg/m’, pe baza datelor
provenite de la animale privind toxicitatea pentru dezvoltare. CER a fost de acord cu aceastd evaluare si cu DNEL
propus.

(7)  In ceea ce priveste DNEL la expunere cutanati pe termen lung pentru DMAC, CER nu a fost de acord cu depunitorul
dosarului in ceea ce priveste propunerea unui DNEL la expunere cutanatd pe termen lung pe baza cresterii greutatii
relative a ficatului la sobolani. Cu toate acestea, CER a recomandat un DNEL la expunere cutanatd pe termen lung de
1,8 mg/kg greutate corporald/zi, derivat din datele provenite de la animale privind studiul de toxicitate orald asupra
dezvoltarii prenatale la sobolani.

(8)  In ceea ce priveste NEP, CER a fost de acord cu depundtorul dosarului si a recomandat un DNEL la inhalare pe termen
lung de 4,0 mg/m’ pe baza unui studiu de toxicitate orald de 90 de zile. Pentru NEP, CER nu a fost de acord cu
depundtorul dosarului in ceea ce priveste propunerea de a stabili un DNEL pentru inhalarea locald acuti. CER a
propus sd nu se stabileascd un DNEL separat pentru inhalarea locald acutd, printre altele deoarece valoarea DNEL de
4,0 mg/m’ la inhalare pe termen lung este consideratd suficientd pentru a preveni efectele locale asupra ciilor
respiratorii in cazul expunerii repetate continue la NEP.

(9) In ceea ce priveste DNEL pentru expunerea cutanatd pe termen lung la NEP, CER a fost de acord cu depunitorul
dosarului in ceea ce priveste propunerea unui DNEL la expunere cutanatid pe termen lung derivat pe baza datelor
privind toxicitatea hepaticd la animale, observate in cadrul unui studiu de toxicitate orald de 90 de zile. Prin urmare,
CER a propus utilizarea valorii de 2,4 mg/kg greutate corporald/zi pentru DNEL la expunere cutanatd pe termen lung.

(10) Existd o limitd orientativd de expunere profesionald (LEP) de 36 mg/m’ pentru DMAC, stabilitd la nivelul Uniunii in
conformitate cu Directiva 2000/39/CE a Comisiei (°), care a devenit o LEP obligatorie in temeiul Directivei
(UE) 2022/431 a Parlamentului European si a Consiliului (). CER a concluzionat ci limita elaboratd in 1994 () este
depdsitd si mai mare decat DNEL propuse de CER. Nu existd nicio LEP obligatorie pentru NEP.

(11) La 9 iunie 2023, Comitetul pentru analizd socio-economici al agentiei (denumit in continuare ,CASE”) 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 aborda riscul prezentat de DMAC si NEP la adresa sdndtitii lucritorilor,
tindndu-se seama de beneficiile socioeconomice si de costurile masurii.

(12) CASE a recomandat o aménare cu 18 luni a aplicdrii restrictiei, in concordanti cu dosarul in conformitate cu anexa
XV, pentru a acorda suficient timp partilor interesate si pund in aplicare pe deplin cerintele in materie de restrictie.
De asemenea, CASE a recomandat o perioadd de tranzitie mai lungd pentru DMAC 1in sectorul productiei de fibre
artificiale (48 de luni), pentru a permite punerea in aplicare treptatd a unor tehnologii de reducere a riscurilor mai
adecvate, dar si mai costisitoare, in special ventilatia de evacuare locald pentru a combate expunerea prin inhalare.

(13) Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea din cadrul agentiei, mentionat la articolul 76 alineatul (1)
litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 19072006, a fost consultat cu privire la restrictia propusd, iar recomandarile sale
au fost luate in considerare.

(14) La 31 august 2023, agentia a transmis Comisiei avizele emise de CER si CASE. Avizele au confirmat ci existd un risc
la adresa sdndtitii lucritorilor implicati in producerea si utilizarea DMAC si NEP, care nu este controlat in mod
adecvat.

https:/[echa.europa.eu/documents/10162/847134de-5d46-355d-bbf0-650fd9f59f78.
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(°) Directiva 2000/39/CE a Comisiei din 8 iunie 2000 de stabilire a primeti liste de valori-limitd orientative ale expunerii profesionale in
aplicarea Directivei 98/24/CE a Consiliului privind protectia sanatatii si securitdtii lucritorilor impotriva riscurilor legate de prezenta
agentilor chimici la locul de munca (JO L 142, 16.6.2000, p. 47, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2000/39/0j).

() Directiva (UE) 2022/431 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2022 de modificare a Directivei 2004/37/CE privind
protectia lucritorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de muncd (JO L 88,
16.3.2022, p. 1, ELL http://data.curopa.cu/eli/dir[2022/431/0j).

() Recomandarea Grupului de experti stiintifici privind limitele de expunere profesionald pentru N,N-dimetilacetamida (https:/[echa.
europa.eu/documents/10162/35144386/034_n-n-dimethylacetamide_oel_en.pdf/35b1e94b-4df2-e989-cefb-09d491{5217d?
t=1691407222861).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/847134de-5d46-355d-bbf0-650fd9f59f78.
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(15) Tinand seama de dosarul in conformitate cu anexa XV, care demonstreazi necesitatea unei actiuni la nivelul Uniunii
pe langd masurile deja in vigoare, precum si de avizele CER §i CASE, Comisia considerd cd existd un risc inacceptabil
la adresa sdnatatii lucratorilor care decurge din expunerea rimasa la DMAC si NEP si cd restrictia propusd de stabilire
a unor DNEL pe termen lung pentru expunerea lucritorilor la DMAC si NEP atat prin inhalare, cét si pe cale cutanatad
este cea mai adecvatd misurd la nivelul Uniunii pentru a aborda riscul respectiv. In special, Comisia considerd 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 pe termen lung pentru inhalarea si expunerea
cutanatd la DMAC si NEP; armonizarea rapoartelor de securitate chimicd din dosarele de inregistrare prin
intermediul DNEL-urilor armonizate poate fi realizatd numai in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;
fisele cu date de securitate vor include DNEL-urile respective in sectiunile specifice corespunzitoare.

(16) Pirtilor interesate trebuie sd li se acorde suficient timp pentru a respecta restrictia si pentru a se asigura ¢ expunerea
lucritorilor la DMAC si NEP este sub DNEL. Prin urmare, Comisia considerd ca aplicarea restrictiei trebuie amanata in
conformitate cu avizul CASE.

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

(18) Prezentul regulament se aplicd fard a aduce atingere dreptului Uniunii in domeniul sdnatitii si securititii la locul de
muncd, in special Directivelor 89/391/CEE (%), 92/85/CEE (%), 94/33/CE (") si 98/24/CE (*?) ale Consiliului si
Directivei 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului (™).

(19) Misurile prevazute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 133
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

(’) Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind punerea in aplicare de masuri pentru promovarea imbundtatirii
securitdtii si sandtatii lucritorilor la locul de munca (JO L 183, 29.6.1989, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1989/391/0j).

(**) Directiva 92/85/CEE a Consiliului din 19 octombrie 1992 privind introducerea de misuri pentru promovarea imbunatdtirii securitatii
si a sdnatatii la locul de muncd in cazul lucritoarelor gravide, care au niscut de curdnd sau care aldpteazd [a zecea directivi speciald in
sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 348, 28.11.1992, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1992/
85/0j).

("") Directiva 94/33/CE a Consiliului din 22 junie 1994 privind protectia tinerilor la locul de munci (JO L 216, 20.8.1994, p. 12, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1994/33/oj).

(") Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanatitii si securitdtii lucritorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de muncd [a paisprezecea directivd speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din
Directiva 89/391/CEE] (JO L 131, 5.5.1998, p. 11, ELL http:|/data.curopa.eu/eli/dir/1998/24/oj).

(V) Directiva 2004/37|CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucritorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munci [a sasea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul (1)
din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p. 50, ELL http://data.europa.eu/eli/dir[2004/37oj).
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Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 2 junie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

In anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se adaug3 urmitoarele rubrici:

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

1. Substanta nu se introduce pe piatd ca atare, sub forma de constituent al altor
substante si nici in amestecuri intr-o concentratie mai mare sau egali cu 0,3 % dupa
23 decembrie 2026, cu exceptia cazului in care fabricantii, importatorii si
utilizatorii din aval au inclus in rapoartele de securitate chimici si in fisele cu date de
securitate relevante niveluri calculate fird efect (DNEL-uri) referitoare la expunerea
lucrdtorilor de 13 mg/m® pentru expunerea pe termen lung prin inhalare si de

1,8 mg/kg greutate corporald/zi pentru expunerea cutanatd pe termen lung.

2. Substanta nu se fabricd si nici nu se utilizeazd ca atare, sub formd de
constituent al altor substante sau in amestecuri intr-o concentratie mai mare sau
egald cu 0,3 % dupd 23 decembrie 2026, cu exceptia cazului in care fabricantii si
utilizatorii din aval iau mdsurile adecvate de gestionare a riscurilor i oferd conditii
de operare corespunzitoare prin care sd se asigure cd expunerea lucritorilor este
mai micd decit DNEL-urile specificate la punctul 1.

3. Prinderogare de la punctele 1 si 2, obligatiile prevazute la punctele respective
se aplicd de la 23 iunie 2029 in ceea ce priveste introducerea pe piatd in vederea
utilizarii sau utilizarea ca solvent in procesul de fabricare a fibrelor artificiale.

81. 1-etilpirolidin-2-oni (NEP)
Nr. CAS 2687-91-4
Nr. CE 220-250-6

1. Substanta nu se introduce pe piatd ca atare, sub formd de constituent al altor
substante si nici in amestecuri intr-o concentratie mai mare sau egald cu 0,3 % dupa
23 decembrie 2026, cu exceptia cazului in care fabricantii, importatorii si
utilizatorii din aval au inclus in rapoartele de securitate chimica si in fisele cu date de
securitate relevante niveluri calculate fird efect (DNEL-uri) referitoare la expunerea
lucritorilor de 4,0 mg/m® pentru expunerea pe termen lung prin inhalare si de

2,4 mg/kg greutate corporald/zi pentru expunerea cutanatd pe termen lung.

2. Substanta nu se fabricd si nici nu se utilizeazd ca atare, sub formd de
constituent al altor substante sau in amestecuri intr-o concentratie mai mare sau
egald cu 0,3 % dupd 23 decembrie 2026, cu exceptia cazului in care fabricantii si
utilizatorii din aval iau mdsurile adecvate de gestionare a riscurilor si oferd conditii
de operare corespunzdtoare prin care si se asigure cd expunerea lucritorilor este
mai micd decit DNEL-urile specificate la punctul 1.”

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



	Regulamentul (UE) 2025/1090 al Comisiei din 2 iunie 2025 de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește N,N-dimetilacetamida (DMAC) și 1-etilpirolidin-2-ona (NEP) 
	ANEXĂ 


