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Najwyzszych Dopuszczalnych Stezen NDS;

| Natezefh Czynnikdw Szkodliwych

dla Zdrowia w Srodowisku Pracy

Podczas 101. posiedzenia Miedzyresortowej Komisji ds. Najwyz-
szych Dopuszczalnych Stezeii i Natezein Czynnikéw Szkodliwych

dla Zdrowia w Srodowisku Pracy (18.03.2022 r.) rozpatrywano

propozycje wartosci dopuszczalnych stezei dla dwéch substanci

reprotoksycznych, tj. 1-etylo-2-pirolidonu i 1-metylo-2-piroli-
donu oraz weryfikacje wartosci najwyzszego dopuszczalnego

stezenia (NDS) dla benzenu, substancji rakotwoérczej kat. 1A

i mutagennej kat. 1B.

W Dzienniku Urzedowym (UE) z 16.3.2022 L/88 ukazata sie dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/431z 9 marca 2022 r. zmie-
niajaca dyrektywe 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikéw przed
zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie czynnikdw rakotworczych,
mutagendw lub substancji reprotoksycznych podczas pracy. To juz czwarta
zmiana tej dyrektywy w ciggu pieciu lat. Pierwsze trzy wprowadzity lub
zmienity wigzace wartosci dopuszczalne narazenia zawodowego (BOELV)
dla 25 czynnikéw rakotwdrczych. Ostatnia zmiana dotyczy przyjecia nowych
wartosci BOELV dla zwigzkéw niklu (79 tys. pracownikéw narazonych w UE)
i akrylonitrylu (33 tys. pracownikdw) oraz zmniejszenia wartosci BOELV dla
benzenu (1 min os6b zatrudnionych). Gtéwna zmiana dotyczy jednak zakresu
dyrektywy. Do tej pory obejmowata ona jedynie substancje rakotworcze
i mutagenne, a obecnie obejmuje réwniez substancje dziatajgce szkodliwie
na rozrodczos¢ (reprotoksyczne). Stanowi to wazny krok naprzdd w kierunku
ochrony milionéw pracownikéw w UE narazonych na dziatanie substancji
powodujacych nieptodnosé, poronienia lub wady rozwojowe ptodu. Przepisy
dotyczace ochrony pracownikéw sg teraz spojne z innymi przepisami UE
dotyczacymi chemikaliéw (rozporzadzeniem REACH oraz rozporzadze-
niami w sprawie pestycydow, produktéw biobdjczych, kosmetykdw itp.)
oraz z przepisami dotyczacymi substancji rakotwérczych, mutagennych
i dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR). Ponadto 12 wskaznikowych
wartosci dopuszczalnych narazenia zawodowego (IOELV) przyjetych dla
substandji dziatajgcych szkodliwie na rozrodczos¢ na mocy dyrektywy w spra-
wie srodkéw chemicznych 98,/24/WE zostato przeniesionych do dyrektywy
2022/431/UE. W zataczniku |1l wskazano tacznie 39 substancji z wartosciami
wigzacymi BOELV (25 czynnikdw rakotworczych, dwie nowe substancje
rakotworcze oraz 12 substancji dziatajgcych szkodliwie na rozrodczosé).

Substancja reprotoksyczna oznacza substancje lub mieszanine, ktéra spet-
nia kryteria klasyfikacji jako czynnik dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ kate-
gorii 1A lub 1B, okreslony w zataczniku | do rozporzadzenia nr1272/2008 (CLP).
W odniesieniu do substancji dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ dyrekty-
wa 2022/431/UE wprowadza rozrznienie miedzy tymi, dla ktorych mozna

NDIN
NDS
NDN

okresli¢ prog narazenia, ponizej ktorego nie wystepuija szkodliwe skutki dla
zdrowia pracownikéw (substancje dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢
z wartoscig progowa), a tymi, dla ktorych moga wystgpic szkodliwe skutki
dlaiich zdrowia niezaleznie od poziomu narazenia (substancje dziatajgce
szkodliwie na rozrodczos¢ bez progu). W pierwszym przypadku (lub jesli nie
wiadomo, czy substancja dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢ jest progowa,
czy nieprogowa) pracodawcy musza zadbac o to, aby ryzyko zwigzane
z narazeniem pracownikdw zostato zredukowane do minimum, w drugim
— aby poziom narazenia pracownikow zostat zredukowany do tak niskiego
poziomu, jak jest to technicznie mozliwe.

Ryzyko definiuje sie jako potaczenie niebezpiecznych, tj. swoistych
wiasciwosci substancji i poziomu narazenia na nig. Poniewaz swoistych
wiasciwosci substancji nie mozna zmieni¢, jedyng rzecza, ktorg pracodawcy
moga zrobi¢, jest zmniejszenie narazenia. Wreszcie, zasada minimalizacji
narazenia ma zastosowanie do wszystkich substancji dziatajacych szko-
dliwie na rozrodczosé, niezaleznie od tego, czy maja one prog, czy nie.
Do zwigzkéw reprotoksycznych ujetych w zataczniku Il do dyrektywy
2022/431/UE naleza: otéw nieorganiczny i jego zwiazki, N, N-dimetylo-
acetamid, nitrobenzen, N, N-dimetyloformamid, 2-metoksyetanol, octan
2-metoksyetylu, 2-etoksyetanol, octan 2-etoksyetylu, 1-metylo-2-pirolidon,
rtec i nieorganiczne zwigzki rteci dwuwartosciowej, w tym tlenek rtecii chlo-
rek rteci, bisfenol A oraz tlenek wegla.

W odniesieniu do wszystkich substancji ujetych w dyrektywie pracodawcy
s zobowigzani do przestrzegania hierarchii sSrodkdw zapobiegawczych
i ochronnych okreslonych w tekscie. Pierwszym jest wyeliminowanie sub-
stancji niebezpiecznej lub zastapienie jej substancja niestwarzajaca zagro-
zenia lub mniej niebezpieczna. Jezeli nie jest to mozliwe, substancje nalezy
stosowac w systemie zamknigtym. W przypadku gdy nie jest mozliwy system
zamkniety, pracodawca musi utrzymywacé narazenie pracownikdw na jak
najnizszym poziomie technicznym. Oznacza to, ze zgodnos¢ z BOELV nie
wystarczy: narazenie powinno by¢ w jak najwiekszym stopniu zmniejszone
ponizej tej wartosci, niezaleznie od kosztow (zasada minimalizacji narazenia).

Podczas posiedzenia komisja przyjeta wniosek, ktory zostat przedtozony mi-
nistrowi wtasciwemu ds. pracy dot. wprowadzenia w zatgczniku | wartosci NDS
chemicznych dla nowej substancji chemicznej (tab. 1), zmiany wartosci NDS
dla benzenu (tab. 2) oraz pozostawienia obowiagzujgcych wartosci dopusz-
czalnych stezefi (NDS, NDSCh) dla 1-metylo-2-pirolidonu (tab. 3).

1-Etylo-2-pirolidon [2687-91-4]

1-Etylo-2-pirolidon, zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskie-
go i Rady (WE) nr 1272/2008, zaklasyfikowano jako substancje dziatajacg
szkodliwie na rozrodczos¢, kategorii 1B, z przypisanym zwrotem zagrozenia




Tabela 1. Wartosci dopuszczalnych stezef dla 1-etylo-2-pirolidonu (substancja reprotoksyczna kat. 1B), ktére sg wnioskowane do ministra wtasciwego ds. pracy przez Migdzyresortowg

Komisje ds. NDS i NDN

Najwyzsze dopuszczalne stezenia w zaleznosci od czasu narazenia
w ciagu 8-godzinnej zmiany roboczej [mg/m?]

Nazwa i numer CAS

substancji chemicznej NeS

NDSCh NDSP

1 | 1-Etylo-2-pirolidon [2687-91-4] 30

60 - *skora

*Wchtanianie substancji przez skére moze by¢ tak samo istotne, jak przy narazeniu drogq oddechowg.

.Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki” (H360D). Jak dotad nie
opracowano dla niej w Polsce dokumentagji i nie ustalono warto3ci NDS
w powietrzu Srodowiska pracy.

Substancja zostata zarejestrowana na stronie ECHA (European Chemicals
Agency - Europejskiej Agencji Chemikaliow), a wielkos¢ jej produkdji iimportu
w Europejskim Obszarze Gospodarczym wynosi 100-1000 t/rok. Wedtug
informagji zawartych na stronie ECHA substancje zarejestrowato w ramach
rozporzadzenia REACH pie¢ podmiotow.

1-Etylo-2-pirolidon jest stosowany jako zamiennik 1-metylo-2-pirolidonu,

gtéwnie jako rozpuszczalnik przemystowy w Srodkach czyszczacych i pro-

duktach do usuwania lakieréw i farb drukarskich, tworzyw sztucznych,
klejow, oleju i smardw. Ponadto jest uzywany w przemysle elektronicznym

w produkgji materiatow pétprzewodnikowych i baterii, w przemysle farma-

ceutycznym i kosmetycznym jako rozpuszczalnik procesowy i wzmacniacz
do transdermalnego wprowadzania lekéw, a w rolnictwie jako sktadnik
niektorych preparatéw pestycydowych.

Substancja wchtania sie do organizmu przez skére drogg inhalacyjng
i pokarmowa. Przez analogie do 1-metylo-2-pirolidonu mozna przypuszczac,
ze jest szybko wchfaniana do organizmu dzieki powinowactwu do ttuszczéw.

1-Etylo-2-pirolidon i jego metabolity obecne we krwi samic ciezarnych prze-

nikaty przez tozysko i dostawaty sie do krwi ptodu.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze zwigzek ma dziatanie fetotok-

syczne. Powodowat m.in. zmniejszenie masy ciata ptodéw, wady wrodzone
kos¢ca i uktadu sercowo-naczyniowego oraz zwiekszenie Smiertelnosci
ptodéw.

Przy ustalaniu jego wartosci NDS rozwazono dziatanie draznigce zwigzku
na drogi oddechowe u zwierzat oraz dziatanie fetotoksyczne - przyjeto
ja na poziomie 30 mg/m>. Za podstawe wyprowadzenia wartosci NDS
przyjeto warto$¢ NOAEC (najwieksze stezenie, przy ktdrym nie pojawiat
sie statystycznie lub biologicznie istotny wzrost czestodci wystepowania
szkodliwych skutkdw lub ich nasilenia w grupie narazanej w poréwnaniu

zwynikami grupy kontrolnej) dla degeneracji nabtonka wechowego u szczu-

réw na poziomie 62,6 mg/m>.

Ze wzgledu na dziatanie draznigce zwigzku przyjeto wartosé naj-

wyzszego dopuszczalnego stezenia chwilowego (NDSCh) na poziomie
60 mg/m?. Obliczone na podstawie warto3ci NOAEL (najwiekszej dawki, przy
ktdrej nie pojawiat sie statystycznie lub biologicznie istotny wzrost czestosci
wystepowania szkodliwych skutkdw lub ich nasilenia w grupie narazanej
w poréwnaniu z wynikami grupy kontrolnej) dla toksycznosci prenatalnej

u szczurdéw i krélikdw réwnowazniki stezeft w powietrzu srodowiska pra-

cy wynoszg odpowiednio 87,5 mg/m?i 175 mg/m?, zatem przestrzeganie
wartodci NDS na poziomie 30 mg/m? powinno zabezpieczy¢ pracownikdw
przed szkodliwym dziataniem zwigzku na potomstwo.

Biorgc pod uwage dziatanie draznigce 1-etylo-2-pirolidonu, jego wchta-
nianie przez skére oraz mozliwe dziatanie toksyczne na ptéd, przyjeto ozna-

kowanie zwigzku: ,skéra” — wchtanianie substancji przez skére moze by¢
tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechowa, ,Ft" — substancja
dziatajgca szkodliwie na ptdd oraz ,I"” - substancja o dziataniu draznigcym.

Przyjeto réwniez warto3ci dopuszczalnego stezenia w materiale biologicz-
nym (DSB) 1-etylo-2-pirolidonu na poziomie 45 mg 2-hydroksy- N-etylosuk-

cynoimidu (2-HESI)/g kreatyniny (metabolit zwigzku) w moczu pobranym
od pracownikéw nastepnego dnia rano po zakoficzeniu zmiany roboczej.

Benzen [71-43-2]

Benzen jest substancjg rakotworcza kat. 1A (o udowodnionym dziataniu
rakotwoérczym dla cztowieka) z przypisanym zwrotem wskazujacym rodzaj
zagrozenia H350 ,Moze powodowac raka” oraz substancjg mutagenna kat.
1B z przypisanym zwrotem H340: ,Moze powodowa¢ wady genetyczne”.
Jest stosowany przede wszystkim jako rozpuszczalnik w przemysle chemicz-
nym i farmaceutycznym, materiat wyjsciowy i potprodukt w syntezie wielu
chemikaliéw. Jako surowiec jest wykorzystywany do syntezy etylobenzenu
uzywanego do produkgji styrenu (53%), kumenu stosowanego w produkdji
fenolu i acetonu (22%), cykloheksanu (12%), nitrobenzenu uzywanego
do produkcji m.in. aniliny (5%), alkilatow detergentow (liniowe alkiloben-
zenosulfoniany - 3%) oraz chlorobenzenu i innych produktéw (5%). Jest
uzywany réwniez jako rozpuszczalnik dla ttuszczéw, woskéw, zywic, olejow,
tuszy, farb, tworzyw sztucznych i gumy. Moze by¢ tez pétproduktem che-
micznym do produkcji gumy, smaréw, barwnikéw, Srodkdw czyszczacych
i pestycydow, jak réwniez dodatkiem do benzyny w celu zwigkszenia liczby
oktanowej benzyny bezotowiowej. Zawartosé benzenu w paliwach rézni sie
w zaleznosci od kraju, ale wynosi ok. 1-2%. Nie moze on by¢ wprowadzany
do obrotu z wyjatkiem paliwa ani stosowany jako substancja lub sktadnik
mieszanin w stezeniu wigkszym niz 0,1% masy (EU-OSHA 2006).

W Unii Europejskiej benzen ma ustalong wartos¢ BOELV na poziomie
3,25 mg/m?, wprowadzong dyrektywa 2004,/37/WE. Z kolei w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/2398/UE zmieniajacej wspomniang
dyrektywe dodano do tej wartosci notacje ,skora”. Wartos¢ ta bedzie obo-
wigzywac w parnstwach UE do 5 kwietnia 2024 r. Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/4312 9.03.2022 r. zmieniajaca dyrektywe
2004/37/WE zawiera warto5¢ wigzaca dla benzenu na poziomie 0,66 mg/m?
(0,2 ppm) z dwoma okresami przejsciowymi.

W Polsce obowigzuje warto$¢ NDS dla benzenu na poziomie 1,6 mg/m3.
0d 1976 r. warto3¢ ta byta zmieniana dwukrotnie. Poczgtkowo ustalono war-
to$¢ NDS dla benzenu na poziomie 30 mg/m?, w 1989 r. zmniejszono ja do
10 mg/m? i dodano warto3¢ chwilowg NDSCh — 40 mg/m?3. W 2002 r. zmniej-
szono wartos¢ NDS do 1,6 mg/m?i zrezygnowano z wartosci chwilowej NDSCh.
Zastosowano notacje wskazujgcg na wchtanianie substancji przez skore.

Do Centralnego Rejestru Danych o Narazeniu na Substancje Chemiczne,
ich Mieszaniny, Czynniki lub Procesy Technologiczne o Dziataniu Rakotwor-
czym lub Mutagennym, prowadzonego w Instytucie Medycyny Pracy w todzi
(IMP), w 2019 . zgtoszono 11506 os6b narazonych zawodowo na benzen
w 802 zaktadach pracy z terenu catego kraju. Wedtug danych Gtow-
nego Inspektora Sanitarnego w 2020 r. 779 os6b byto narazo-
nych na benzen w stezeniu > 0,1 NDS - 0,5 NDS (0,16-0,8 mg/m?),
a powyzej wartosci NDS — 28 os6b. Wedtug Centralnego Rejestru Chordb
Zawodowych prowadzonego w IMP w latach 2012-2020 zarejestrowano 19
przypadkéw nowotwordw wynikajacych z narazenia na benzen: trzy przy-
padki nowotworéw ptuca, 15 nowotwordw uktadu krwiotworczego i jeden
krtani. W warunkach pracy zawodowej, w przewlektej ekspozycji na benzen
dochodzi do uszkodzenia uktadu krwiotwérczego, co moze powodowac
zmniejszenie liczby jednego lub wielu typdw komorek we krwi obwodo-
wej. Prowadzi to najczesciej do niedokrwistosci aplastycznej, leukopenii
oraz trombocytopenii. Zmianom tym towarzyszy na ogét immunosupresja.
Znaczne zmniejszenie liczby upostaciowanych elementéw krwi (pancyto-
penia) czesto poprzedza wystapienie biataczki, zwtaszcza ostrej biataczki
szpikowej (zaréwno u ludzi, jak i zwierzat).
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Tabela 2. Zmiana wartoci NDS dla benzenu (substancja rakotwércza kat. 1A, mutagenna kat. 1B)

Najwyzsze dopuszczalne stezenia w zaleznosci od czasu narazenia
w ciagu 8-godzinnej zmiany roboczej [mg/m?]

Nazwa i numer CAS

substancji chemicznej e

NDSCh NDSP

39 | Benzen [71-43-2] 0,66*

**skora

* Do dnia 5 kwietnia 2026 r. wartos¢ NDS benzenu wynosi 1,6 mg/n?.

** Wchtanianie substangji przez skore moze by¢ tak samo istotne, jak przy narazeniu drogq oddechowq..

Ryzyko jednostkowe biataczki (ryzyko dla okresu catego zycia) przy na-
razeniu drogg oddechowa na benzen o stezeniu 1 ug/m? szacowane byto
przez wielu naukowcdw na podstawie wynikdw badan epidemiologicznych
pracownikéw narazonych na benzen w réznych zaktadach. Zakres tych osza-
cowan wynosi od 2,2+10° do 7,8:10°6. Przy stezeniu benzenu wynoszacym
3,2 mg/m? (1 ppm) ryzyko jednostkowe biataczki okreslono na poziomie
od 8,6:10° do 2,5-102. Ryzyko wystgpienia biataczki u pracownikéw zawo-
dowo narazonych na benzen w stezeniu 0,66 mg/m? miesci sie w zakresie
od 2,710 do 1-10°3. Ryzyko to pozostaje w zakresie dopuszczalnym dla
narazenia zawodowego przyjetym przez Miedzyresortowa Komisje ds. NDS
i NDN dla substancji rakotwdrczych.

Biorac pod uwage analize socjoekonomiczng, opinie Komitetu ds. Oce-
ny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) oraz Komitetu
Doradczego ds. Bezpieczefstwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy (ACSH)
dla o$miogodzinnego okresu pracy (jako Srednia wazona w funkgji czasu,
TWA) przyjeto dopuszczalng warto$¢ wigzacg na poziomie 0,66 mg/m?
(0,2 ppm), z adnotacja ,skéra”, ktdra bedzie obowigzywaé w panstwach
cztonkowskich UE od 6 kwietnia 2026 r. Od 5 kwietnia 2024 r. do 5 kwietnia
2026 r. ma zastosowanie warto$¢ dopuszczalna na poziomie 1,65 mg/m?
(0,5 ppm).

Na podstawie opinii RAC uznano, ze w przypadku oceny narazenia
na benzen nalezy uwzgledni¢ biomonitorowanie. W ocenie socjoekono-
micznej przyjecie dla benzenu warto3ci wigzacej na poziomie 0,66 mg/m?
pozwolitoby zapobiec 182 przypadkom biataczki oraz 189 przypadkom
leukopenii, natomiast korzysci dla zdrowia w ujeciu finansowym wyniostyby
0d 121do 198 min euro.

Warto3¢ NDS dla benzenu zmniejszono do poziomu ujetego w dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/431, tj. 0,66 mg benzenu/m?,
nie wyznaczono wartosci chwilowej NDSCh. Warto$¢ zacznie obowigzywac
od 6 kwietnia 2026 1. (Srodki przejsciowe). Substancje oznaczono notacjami:

LSubstancja rakotworcza kategorii 1A (Carc. 1A)"; ,skdra” — wchtanianie sub-
stancji przez skore moze by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu droga od-
dechowa; dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze kategorii 1B (Muta. 1B).

Do oceny zawodowego narazenia na benzen w oparciu o pomiar bio-
markeréw przyjeto pomiar w moczu stezef niezmienionego benzenu i/lub
jego metabolitu kwasu S-fenylomerkapturowego (S-PMA) odpowiednio:
2,5 pg benzenu/I moczu oraz 9,0 ug S-PMA/g kreatyniny. Proby moczu
do analizy powinny by¢ pobierane natychmiast po zakoficzeniu zmiany
roboczej/narazenia.

1-Metylo-2-pirolidon [872-50-4]

1-Metylo-2-pirolidon ma zharmonizowana klasyfikacje, zgodnie z ktéra
zostat zaklasyfikowany jako substancja dziatajgca szkodliwie na rozrodczo$é
kategorii 1B z przypisanym zwrotem zagrozenia: ,Moze dziata¢ szkodliwie
na dziecko w fonie matki (H360D), dziatajaca draznigco na oczy i skore oraz
mogaca powodowaé podraznienie drég oddechowych”.

Jest stosowany gtéwnie jako rozpuszczalnik w przemysle podczas pro-
dukgji innych chemikaliéw oraz w produkgji przemystowej wyrobéw. Uzy-
wany jest w procesach ekstrakgji do czyszczenia produktéw ropy naftowej
i gazu, do produkgji srodkéw farmaceutycznych i substancji agrochemicznych,
w przemysle elektrycznym i elektronicznym (w bateriach litowo-jonowych,
bateriach hybrydowych), jako $rodek do czyszczenia urzadzen procesowych,
rozpuszczalnik w branzy elektronicznej oraz do produkgji ptytek obwodéw
drukowanych. W przypadku wiekszo3ci zastosowan substancja ta nie znaj-

duje sie w produkcie koficowym, poniewaz usuwa si€ jg w trakcie procesu
produkcyjnego i przetwarza ponownie.

Wedtug danych uzyskanych z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemio-
logicznej w Bydgoszczy oraz Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego za 2018
i 2019 . nie odnotowano w warunkach zawodowych przekroczenia obo-
wigzujacej wartosci NDS 1-metylo-2-pirolidonu (40 mg/m?).

W warunkach pracy zawodowej (produkcja i stosowanie substangji)
gtéwnymi drogami narazenia na 1-metylo-2-pirolidon sg droga inhalacyjna
(wdychanie par lub aerozoli substancji) i kontakt ze skorg (w wyniku roz-
prysku substancji).

Ze wzgledu na wiasciwosci 1-metylo-2-pirolidonu, stwarzajace zagrozenie
dla zdrowia cztowieka, w kwietniu 2018 r. Komisja Europejska ograniczyta
jego stosowanie. Ograniczenie numer 71 zatgcznika XVII do rozporzadzenia
REACH ma zastosowanie wobec jego produkgji, wprowadzania do obrotu
i stosowania. Zgodnie z tym dokumentem: substancja nie moze by¢ wpro-
wadzana do obrotu jako substancja w postaci wiasnej lub w mieszaninach
w stezeniu rownym lub wiekszym niz 0,3% po dniu 9 maja 2020 r,, chyba
Ze producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy podali w odpowiednich ra-
portach bezpieczeristwa chemicznego i kartach charakterystyki, ze warto-
sci pochodnego poziomu niepowodujgcego zmian (DNEL) w odniesieniu
do narazenia pracownikéw wynoszq 14,4 mg/m? w przypadku narazenia
drogq inhalacyjng i 4,8 mg/kg mc./dzier w przypadku narazenia przez skore.

W przypadku 1-metylo-2-pirolidonu ustalona przez Komitet ds. Oce-
ny Ryzyka (RAC-ECHA) wartos¢ DNEL dla narazenia drogg oddechowg
jest mniejsza od wartosci wigzacej ujetej w dyrektywie 2022/431/UE,
tj. 14,4 mg/m? wobec 40 mg/m?. Te dwie wartosci wynikaja z niepowiaza-
nych ze sobg, ale istotnych niekorzystnych dla zdrowia skutkéw, tj. dziatania
szkodliwego na rozrodczo¢ (rozwoj potomstwa) oraz podraznienia drog
oddechowych i skutkéw chemosensorycznych (utraty smaku i/lub wechu).

Skutki toksycznosci rozwojowej, obejmujacej skutki fetotoksyczne, em-
briotoksyczne oraz teratogenne, wystepowaty u potomstwa cigzarnych samic
narazanych na 1-metylo-2-pirolidon droga per os (zgtebnik), przez skére,
drogg inhalacyjng i po narazeniu droga dootrzewnowa. Wzrost Smiertelno-
Sci wewnatrzmacicznej, martwych urodzen i mniejsza mase urodzeniowa,
a czasami skutki teratogenne, obserwowano u potomstwa nawet wtedy,
gdy ciezarnym samicom myszy, szczura lub krélika podawano substancje
w dawkach nietoksycznych lub mato toksycznych dla matek.

Wartos¢ NDS dla 1-metylo-2-pirolidonu pozostawiono na obowiazujg-
cym w Polsce poziomie, tj. 40 mg/m?. Podstawa tej wartosci byto dziatanie
na uktad oddechowy oraz skutki chemosensoryczne. Ze wzgledu na dziatanie
draznigce zwigzku zaproponowano pozostawienie wartosci NDSCh na po-
ziomie 80 mg/m?. Ustalone warto3ci powinny zabezpieczy¢ pracownikoéw

Tabela 3. Pozostawienie obowigzujacych wartosci dopuszczalnych stezer (NDS , NDSCh) dla
1-metylo-2-pirolidonu (substancja reprotoksyczna kat. 1B)

Najwyzsze dopuszczalne stezenia
w zaleznosci od czasu narazenia w ciagu

Nazwa i numer

Lp. CAS substandji 8-godzinnej zmiany roboczej [mg/m?] Uwagi
hemicznei
R NDS NDSCh NDSP
1-Metylo-2-

378 | -pirolidon 40 80 *skora
[872-50-4]

*Wchtanianie substangji przez skére moze byc tak samo istotne, jak przy narazeniu drogq
oddechowq..




nie tylko przed dziataniem draznigcym oraz skutkami chemosensorycznymi,
lecz takze przed szkodliwym wptywem zwigzku na potomstwo. Najmniejsza
wartos¢ NOAEC dla 1-metylo-2-pirolidonu uzyskana z badaf toksyczno-
Sci rozwojowej na zwierzetach wynosita 250 mg/m?, a wiec byta wieksza
od wartosci LOAEC ustalonej w badaniach na ochotnikach dla dziatania draz-
nigcego na poziomie 160 mg,/m? (ze wzgledu na odczuwalng intensywnos¢
zapachu). Stezenie to byto podstawg ustalenia wartosci NDS dla zwigzku.
Proponowane warto3ci NDS i NDSCh sg zgodne z wartosciami przyjetymi
w UE, zawartymi w dyrektywach 2009/161/UE oraz 2022 /431/UE.

Pozostawiono dla zwigzku oznakowanie ,skéra” — wchfanianie substan-
qji przez skore moze by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu droga odde-
chowa, ,I" (substancja o dziataniu draznigcym), a ze wzgledu na dziatanie
szkodliwe na rozrodczos¢ notacjg , Ft” — substancja o dziataniu szkodliwym
na rozrodczo¢.

Zalecono prowadzenie monitoringu biologicznego i 0znaczanie wartosci
dopuszczalnego stezenia w materiale biologicznym (DSB) dla metabolitu
1-metylo-2-pirolidonu na poziomie 20 mg 2-HMSI (2-hydroksy-N-metylo-
bursztynianu)/g kreatyniny (prébka moczu pobierana rano po zakoriczeniu
zmiany roboczej).

Na posiedzeniu omawiano takze zasady ustalania wartosci DNEL
(pochodnego poziomu niepowodujgcego zmiany) zgodnie z rozporzadze-
niem REACH, ktére definiuje je jako poziomy narazenia, ponizej ktérych
substancja nie szkodzi zdrowiu ludzkiemu. Oblicza sie je na podstawie in-
formacji o zagrozeniach opracowywanych i gromadzonych w celu rejestradji
substancji w ramach REACH. DNEL jest wartoscig referencyjng podczas
oceny bezpieczerstwa chemicznego. Poziom ten ustalajg osoby rejestrujace,
tj. producenci i importerzy substancji, w ramach procesu rejestracji sub-
stancji niebezpiecznej zgodnie z rozporzadzeniem REACH, jezeli substan-
Cja jest produkowana lub importowana do Europy w ilosci przekraczajacej
10 ton rocznie, a do karty charakterystyki sg zatgczone scenariusze narazenia.
W niektorych sytuacjach objetych zakresem REACH warto$¢ DNEL moze
zostat ustalona przez odpowiednie organy (procedura ograniczenia) lub za-
lecona przez Komitet ds. Oceny Ryzyka (procedura wydawania pozwolenia).
Substancja moze mie¢ wiecej niz jedng wartos¢ DNEL, poniewaz warto$é
ta jest zwigzana z konkretng drogg narazenia i wywotywanym skutkiem.

Podczas dokonywania oceny bezpieczefistwa chemicznego substand;i
w ramach REACH DNEL wykorzystuje sie jako wartosci referencyjne w celu
ustalenia i zidentyfikowania warunkéw operacyjnych i odpowiednich
Srodkéw zarzadzania ryzykiem. Warto3ci te pordwnuije sie z narazeniem
pracownika (na podstawie danych zmierzonych lub modelowanych) dla
konkretnego zastosowania przy uzyciu odpowiednich srodkéw zarzadzania
ryzykiem. Jezeli poziom narazenia nie przekracza wartosci DNEL, warunki
stosowania uznaje sie za wystarczajace do odpowiedniej kontroli ryzyka.
W przeciwnym wypadku warunki operacyjne i Srodki zarzadzania ryzykiem
nalezy podda¢ weryfikacji do momentu, gdy poziom narazenia przestanie
przekracza¢ warto5¢ DNEL.

Pochodne poziomy niepowodujace zmian (DNEL) i dopuszczalne stezenia
w Srodowisku pracy (OEL) przyczyniaja sie do ochrony pracownikéw przed
niekorzystnymi dla zdrowia skutkami narazenia chemicznego w miejscu pracy
(obie wartosci mozna znalez¢ w punkcie 8.1karty charakterystyki). Zgodnie
z przepisami prawa w przypadku 1-metylo-2-pirolidonu nalezy podja¢ dzia-
fania zmierzajgce do zapewnienia zgodnosci zaréwno z wartosciami DNEL
(14,4 mg/m?) w ramach REACH, jak i unijnymi warto$ciami OEL przyjetymi
w dyrektywie 2022/431/UE (o$miogodzinne - 40 mg/m?; krétkotrwate — 80
mg/m?), a takze z krajowymi dopuszczalnymi warto$ciami stezenia w $rodo-
wisku pracy (NDS - 40 mg/m?; NDSCh - 80 mg/m?). Dyskusje na ten temat
53 obecnie prowadzone na forum UE.

dr hab. inz. Wiktor M. Zawieska — przewodniczacy
Miedzyresortowej Komisji ds. Najwyzszych Dopuszczalnych Stezef
i Natezen Czynnikéw Szkodliwych dla Zdrowia w Srodowisku Pracy
dr Jolanta Skowron - sekretarz

Opracowano i wydano na podstawie wynikow V etapu programu wielolet-
niego pn. ,Poprawa bezpieczeristwa i warunkow pracy”, finansowanego
w latach 2020-2022 w zakresie zadar stuzb paristwowych ze Srodkéw
ministra wiasciwego ds. pracy (zadanie nr 1.5P.01 pt. Dziatalnos¢ Mie-
dzyresortowej Komisji ds. Najwyzszych Dopuszczalnych Stezen i Natezen
Czynnikéw Szkodliwych dla Zdrowia w Srodowisku Pracy). Koordynator
programu: Centralny Instytut Ochrony Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy.

POLECAMY KWARTALNIK

Podstawy
1 Metody

W BIEZACYM NUMERZE:

lowiska

artykut nt. systemu monitorowania

zagrozen pytowych i akustycznych

w zaktadach przemystowych,

dokumentacje dopuszczalnych wielkosci
narazenia na 2,6-di-fert-butylo-4-metylofenol

i 1-metylo-2-pirclidon oraz metody oznaczania
W powietrzu na stanowiskach pracy:

¢ l-etylo-2-pirolidonu
o 1-metylo-2-pirolidonu
o N-metyloformamidu.




