96. posiedzenie

Miedzyresortowe] Komisji do Spraw Najwyzszych Dopuszczalnych Stezen
i Natezer Czynnikdw Szkodliwych dla Zdrowia w Srodowisku Pracy

Podczas 96. posiedzenia Miedzyresortowej Komisji ds. Najwyz-
szych Dopuszczalnych Stezer i Natezei Czynnikow Szkodliwych
dla Zdrowia w Srodowisku Pracy (17.09.2020 r.) omawiano:

- zasady ustalania wartosci najwyzszych dopuszczalnych ste-
Zef i natezer czynnikow szkodliwych dla zdrowia w Polsce
iwUE

- propozycje wartosci dopuszczalnych steze w odniesieniu
do: akrylonitrylu (substancja rakotwércza kategorii 1B),
czerwieni zasadowej 9 (substancja rakotwoércza kategorii
1B) oraz ftalanu dibutylu (substancja dziatajgca szkodliwie
na rozrodczos¢ kategorii 1B).

Komisja przyjeta wniosek, ktory zostat nastepnie przedtozony mini-

strowi wiasciwemu do spraw pracy w sprawie:

- wprowadzenia do zatacznika nr 1, stanowigcego wykaz wartosci
najwyzszych dopuszczalnych stezefi chemicznych i pytowych
czynnikdw szkodliwych dla zdrowia, nowej substancji chemiczne;
wraz z wartoscig NDS (tabela 1)

- wprowadzenia zmian w zatgczniku nr 1 wartosci najwyzszych
dopuszczalnych stezeri chemicznych w stosunku do akrylonitrylu
(tabela 2).

Tabela 1. Warto$¢ dopuszczalnego stezenia czerwieni zasadowej 9, ktéra bedzie wniosko-
wana do ministra wtasciwego ds. pracy przez Migdzyresortowg Komisje ds. NDS i NDN

Nazwa i numer CAS
substancji chemicznej

Najwyzsze dopuszczalne
stezenia w zaleznosci
od czasu narazenia w ciggu

8-godzinnej zmiany roboczej,
wmg/m

1. Czerwien zasadowa 9
[569-61-9] 0,02 - - _

Tabela 2. Wartosci dopuszczalnych stezef w stosunku do akrylonitrylu, ktére bedg wnio-
skowane do ministra wiasciwego ds. pracy przez Miedzyresortowa Komisje ds. NDSiNDN

Nazwa i numer CAS
substancji chemicznej

Najwyzsze dopuszczalne
stezenia w zaleznosci
od czasu narazenia w ciagu

8-godzinnej zmiany roboczej,
wmg/m

16. | Akrylonitryl
[107-13-1] 1 3 =
Objasnienia:
* — wchtanianie substancji przez skdre moze by¢ tak samo istotne, jak przy narazeniu
droga oddechowa.

Komisja bedzie wnioskowata o wprowadzenie wartosci NDS w od-
niesieniu do ftalanu dibutylu do ministra wtasciwego ds. pracy po dys-
kusji nad propozycja Zespotu Ekspertéw ds. Czynnikéw Chemicznych
i Pytowych na temat ftalanu bis(2-etyloheksylu).

Czerwieni zasadowa 9 [569-61-9] to barwnik trifenylometanowy
uzywany do barwienia preparatéw histologicznych, tkanin, papieru oraz
plastiku. Dotychczas nie ustalono w odniesieniu do tej substancji wartosci
NDS w Polsce. W Unii Europejskiej substancja ta zostata zaklasyfikowana

do kategorii 1B czynnik6w rakotwérczych, czyli zwiazkéw chemicznych
potencjalnie rakotwérczych dla ludzi.

Zgodnie z danymi z Centralnego Rejestru Danych o Narazeniu
na Substancje, Czynniki i Procesy Technologiczne o Dziataniu Rakotwor-
czym lub Mutagennym, prowadzonym w Instytucie Medycyny Pracy
w todzi, czerwief zasadowa 9 byta stosowana w latach 2005-2012
w 20-89 zakfadach pracy w Polsce. W ostatnich latach ogélna liczba
os6b narazonych wzrosta, a wiekszo3¢ tych oséb stanowig kobiety.
W 2018 r. narazonych na ten zwiazek byto 645 os6b (gtownie pracow-
nikdw laboratoriéw chemicznych oraz medycznych). W warunkach
ekspozycji zawodowej gtéwna droga narazenia na te substancje jest
ukfad oddechowy.

W dostepnym pismiennictwie nie ma informacji na temat objawéw
klinicznych dotyczacych zatrué zaréwno ostrych, jak i przewlektych
czerwienia zasadowa 9 u ludzi. Nie ma takze badar epidemiologicznych
0s6b zawodowo narazonych na ten zwigzek.

Wyniki bada dziatania rakotworczego, przeprowadzonych na szczu-
rach oraz myszach, wskazuja na dziatanie rakotworcze czerwieni
zasadowej 9. U szczuréw zwigzek powodowat istotny wzrost czestosci
wystepowania fagodnych i ztosliwych nowotwordw skéry, tkanki pod-
skornej, tarczycy, gruczotu Zymbala i watroby, a u myszy nowotworéw
watroby i nadnerczy. Obserwacje te zostaty ocenione jako wystarczajace
do uznania czerwieni zasadowej 9 za czynnik rakotworczy dla zwierzat.
Migdzynarodowa Agencja Badar nad Rakiem (IARC) zaklasyfikowata
ten zwiazek do grupy 2B, czyli zwigzkbw przypuszczalnie rakotwdrczych
dla ludzi.

Za podstawe wyznaczenia wartosci NDS przyjeto wyniki dwuletnich
badaf rakotwérczosci czerwieni zasadowej 9 (narazenie po podaniu
substancji z paszg) na samicach myszy (nowotwory watroby). Przy
zatozonym ryzyku dodatkowego nowotworu 10 i uwzglednieniu
40-letniego narazenia zawodowego na ten zwigzek drogg inhalacyjna
zaproponowano przyjecie stezenia 0,02 mg/m? jako wartosci NDS dla
czerwieni zasadowej 9. Nie ma podstaw merytorycznych do ustalenia
wartosci najwyzszego dopuszczalnego stezenia chwilowego (NDSCh)
oraz dopuszczalnego stezenia w materiale biologicznym (DSB).

Ze wzgledu na dziatanie rakotwércze substancje oznakowano:
JCarc. 1B".

Akrylonitryl [107-13-1] to substancja rakotworcza kategorii zagroze-
nia 1B. Komitet RAC (Risk Assessment Committee) Europejskiej Agencii
Chemikaliéw (ECHA) zaproponowat wartosci dopuszczalne narazenia
zawodowego w stosunku do akrylonitrylu na nizszym poziomie niz
poziom wartosci dopuszczalnych stezefi obowiazujacych w Polsce
(BOELV:1mg/m?3vs.NDS:2 mg/m?iSTEL: 4 mg/m?vs.NDSCh: 10 mg/m?).
Whiosek Komitetu RAC byt oparty na najnowszych dowodach nauko-
wych i zostat poddany konsultacjom spotecznym w 2018 r. Komisja
Europejska na podstawie opinii pafistw cztonkowskich wprowadzita
odpowiednie zmiany do dyrektywy 2004/37/WE w sprawie ochrony
pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie
czynnikdw rakotwdrczych lub mutagendw podczas pracy.



Gtoéwne zastosowania akrylonitrylu to produkcja widkien akrylowych
i modakrylowych, tworzyw sztucznych ABS (akrylonitryl-butadien-sty-
ren) i SAN (styrenakrylonitryl) oraz synteza akrylamidu i nitrylu kwasu
adypinowego.

W 2016 r. w 29 zaktadach pracy w Polsce na akrylonitryl byto na-
razonych ponad 900 oséb. W zaktadach pracy objetych nadzorem
inspekcji sanitarnej odpowiednio 259 os6b w 2016 r. i 287 w 2017 .
byto zatrudnionych na stanowiskach pracy, na ktérych zakres stezef
akrylonitrylu wynosit > 0,2 + 1 mg/m? (> 0,1 NDS + 0,5 NDS), w tym
najwiecej — odpowiednio 136 oraz 123 osoby — w zaktadach produkuja-
cych chemikalia i wyroby chemiczne (PKD 20). 1 pracownik w 2016 1.i7
w 2017 . byto zatrudnionych na stanowiskach pracy, na ktorych stezenie
akrylonitrylu wynosito > 1+ 2 mg/m? (> 0,5 NDS + NDS). Nie odno-
towano zadnego przypadku przekroczenia obowiazujacej wartosci
NDS (2 mg/m?) lub wartosci chwilowej, NDSCh (10 mg/m?). Zgodnie
z danymi przekazanymi z Centralnego Rejestru Choréb Zawodowych,
prowadzonego przez Instytut Medycyny Pracy w todzi, w latach 2013-
2017 nie odnotowano zadnego przypadku nowotworu zawodowego
spowodowanego narazeniem na akrylonitryl.

Akrylonitryl jest substancja toksyczna. Kliniczne objawy ostrego
zatrucia akrylonitrylem u ludzi obejmuja: béle i zawroty gtowy, nudnosci,
wymioty, Sciskajgce bole w klatce piersiowej, trudnosci z oddychaniem,
podraznienie oczu i bton sluzowych gardta, kaszel; przy ciezszych za-
truciach opisywano zaburzenia akcji serca, zwiekszone lub zmniejszone
cisnienie krwi, cyjanoze, $pigczke. W kontakcie ze skora i z oczami akry-
lonitryl dziata draznigco, wykazuje réwniez dziatanie uczulajace na skére.

Wyniki badar epidemiologicznych nie dostarczyty wystarczajacych
dowoddw dziatania rakotworczego akrylonitrylu na ludzi, ale substancja
ma udowodnione dziatanie rakotworcze na zwierzeta. Wielonarzgdowe
rakotworcze dziatanie akrylonitrylu wykazano w badaniach na szczurach
po narazeniu droga inhalacyjng i po podaniu per os. Obserwowano
istotnie wiekszg czestos¢ wystepowania przede wszystkim nowotwordw
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i gruczotu Zymbala, ale takze
nowotwordw uktadu pokarmowego (jelito cienkie, przedzotadek, jezyk,
watroba) i gruczotu sutkowego.

MigdzynarodowaAgencja Badai nad Rakiem (IARC) w 1999 . zaklasy-
fikowata akrylonitryl do grupy 2B (przypuszczalnie rakotwdrczy dla ludzi).

llosciowa ocene rakotworczosci akrylonitrylu przeprowadzono i jej
wyniki opublikowano w 2013 r.! Podstawa byty wyniki dwuletniego
inhalacyjnego badania na szczurach, u ktérych odnotowano wzrost
czestosci wystepowania nowotworéw OUN.

Oszacowana w 2018 r. przez RAC warto$¢ dodatkowego ryzyka
nowotworu mézgu przy narazeniu przez cate zycie na akrylonitryl o ste-
zeniu 1 mg/m? (0,45 ppm) miesci sie w przedziale 4 - 104 =+ 1,8 - 103,
adla stezenia 2,2 mg/m? (1 ppm) w przedziale 8,8 - 104+ 4 - 103,

Propozycje wartosci NDS akrylonitrylu oparto na danych wskazu-
jacych na udowodnione dziatanie rakotworcze zwigzku na zwierzeta.
Uwzgledniajac model zaproponowany przez Pataszewska-Tkacz i in.,
przy stezeniu 1 mg/m? ryzyko zawodowe wynosi 2,2 - 104, tj. u 2 oséb
na 10 000 narazonych wystapi dodatkowy nowotwér mézgu, a przy
ekstrapolacji narazenia catozyciowego opisanego w dokumentacji RAC
(2018) na narazenie zawodowe ryzyko to wynosi 3,8 - 10*. W terminach
populacyjnych oznacza to mozliwo3¢ wystapienia 2 + 7 dodatkowych
przypadkéw nowotwordéw OUN na 10 000 oséb zatrudnionych w na-
razeniu na akrylonitryl o stezeniu 1 mg/m? przez caty okres aktywnosci
zawodowej. W przypadku stezenia 2 mg/m?3 zgodnie z modelem
zaproponowanym przez Pafaszewska-Tkacz i in. dodatkowe ryzyko
wystapienia raka mézgu wynosi 4,4 - 104, a wiec miesci sie w zakresie
10*+ 103, jednak jezeli uwzglednimy ekstrapolacje wg RAC, ryzyko
wyniesie 7,6 104,

! Pataszewska-Tkacz A., Czerczak S., Szymczak W. Akrylonitryl. Wytyczne szacowania
ryzyka zdrowotnego dla czynnikdw rakotwérczych 2013,31(1): 5-54.

Zaproponowano wartosci NDS akrylonitrylu na poziomie 1 mg/m>.
Biorac pod uwage doniesienia o dziataniu draznigcym i neurotoksycznym
zwigzku, aby ograniczy¢ mozliwo3¢ wystapienia stezef pikowych, zapro-
ponowano przyjecie wartosci chwilowej, NDSCh na poziomie 3 - NDS,
tj. 3 mg/m?. Ze wzgledu na udowodniona liniowa zaleznos¢ stezenia
N-(2-cyjanoetylo)waliny (CEV) we krwi (we frakcji erytrocytéw krwi
obwodowej) od stezenia akrylonitrylu w powietrzu Srodowiska pracy,
w zakresie proponowanej wartoici NDS zaproponowano przyjecie
wartosci dopuszczalnej w materiale biologicznym (DSB) wynoszacej
60 pg CEV/I we krwi pobranej po co najmniej 3 miesigcach narazenia.

Ze wzgledu na dziatanie rakotwércze, drazniace, uczulajace
oraz wchtanianie akrylonitrylu przez skére substancje oznakowano:
LCarc. 1B” — rakotworczosé, kategoria 1B; ,A”" - substancja uczulajaca,
.|" = substancja drazniaca, ,skéra” — wchtanianie substancji przez skore
moze by¢ tak samo istotne, jak przy narazeniu droga oddechowa.

W wiekszosci pafistw wartos¢ dopuszczalnego stezenia w Srodowisku
pracy dla akrylonitrylu ustalono na poziomie 2 ppm, co po przeliczeniu wy-
nosi4+4,5mg/m?3. Mniejsze wartosci obowigzujg w Polsce (2 mg/m?),
w Niemczech (AGS: 2,64 mg/m?3 - ryzyko tolerowane oraz 0,26 mg/m?
—ryzyko akceptowane) oraz natotwie (0,5 mg/m?). Réwniez w NIOSH
ustalono wartos¢ normatywu na poziomie 1ppm (2 mg/m?3). Dopusz-
czalne wartosci krétkoterminowe sg bardziej zréznicowane i mieszcza
sie w zakresie od 4,3 mg/m? na Wegrzech do 32,5 mg/m? (15 ppm)
we Francji. W wielu pafistwach substancja jest oznakowana jako
wchianiajaca sie przez skore. W Niemczech, w Hiszpanii i w Szwajcarii
takze jako dziatajaca uczulajaco na skore. W wiekszosci pafistw jest tez
uznana za kancerogen.

Na kolejnym posiedzeniu Komisji beda rozpatrywane substancje,
ktére znalazty sie w projekcie dyrektywy zmieniajacej dyrektywe
2004 /37/WE, 1j. benzen oraz zwiazki niklu. Dokumentacje dotyczace
tych substancji zostaty opracowane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka
(RAC) w 2018 r. Zaproponowane wartosci podlegaty konsultacjom
publicznym. Zostata rowniez przeprowadzona ocena socjoekonomiczna.

Komitet Doradczy KE ds. Bezpieczefistwa i Zdrowia w Miejscu Pracy
(ACSH) dla benzenu przyjat warto3¢ wigzaca na poziomie 0,66 mg/m?.
Warto3¢ ta bedzie mie¢ zastosowanie po 4 latach od wejscia w zycie
dyrektywy, a w okresie przejsciowym ma zastosowanie wartos¢ do-
puszczalna 1,65 mg/m3, a wiec wieksza od wartosci NDS obowiazujacej
obecnie w Polsce (1,6 mg/m?). Projekt dyrektywy dla niklu i jego zwiaz-
kéw wprowadza dla frakgji respirabilnej wartos¢ wigzacg na poziomie
0,01mg/m3, a dla frakgji wdychalnej— 0,05 mg/m?*. W projekcie dyrek-
tywy dla zwigzkéw niklu zaproponowano srodek przejsciowy —wartosé
dopuszczalna frakgji respirabilnej oraz wdychalnej ma mie¢ zastosowanie
od dnia 18 stycznia 2025 r. Do tego czasu zastosowanie ma wartos¢
dopuszczalna w odniesieniu do frakcji wdychalnej wynoszaca 0,1mg/m?.
Zwigzkom niklu przypisano w dyrektywie notacje ,dziatanie uczulajace
na skore i uktad oddechowy” [COM(2020) 571 final; dostep:
https:/ /eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:59619b36- fccf-
-1lea-b44£-01aa75ed71a1.0018.02/DOC_1&format=PDF
https:/ /eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:59619b36- fccf-
-1lea-b44£-01aa75ed71a1.0018.02/DOC_2&format=PDF].
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