99. posiedzenie

Miedzyresortowe] Komisji do Spraw Najwyzszych Dopuszczalnych Stezen
| Natezeri Czynnikdw Szkodliwych dla Zdrowia w Srodowisku Pracy

Podczas 99. posiedzenia Miedzyresortowej Komisji do Spraw Najwyz-
szych Dopuszczalnych Stezen i Natezer Czynnikow Szkodliwych dla

Zdrowia w Srodowisku Pracy (24.06.2021r.) rozpatrywano przygoto-
wane przez Zesp6t Ekspertow ds. Czynnikéw Chemicznych i Pytowych

propozycje wartosci dopuszczalnych stezen dla ftalanu dibutylu oraz

ftalanu bis (2-etyloheksylu). Ponadto dyskutowano na temat szko-
dliwego dziatania ftalanéw na rozrodczosc, czyli ich niekorzystnego

wptywu na funkcje rozrodcze i ptodnosc.

Komisja przyjeta wniosek, ktéry zostat przedtozony ministrowi wtasci-
wemu do spraw pracy w zakresie wprowadzenia zmian w zatgczniku nr 1
dot. wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezefi chemicznych dla ftalanu
dibutylu oraz ftalanu bis (2-etyloheksylu) - tab. 1.

Tabela 1. Wartosci dopuszczalnych stezen dla ftalanu dibutylu oraz ftalanu bis(2-etyloheksylu), ktére
beda wnioskowane do ministra wtasciwego ds. pracy przez Miedzyresortowa Komisje ds. NDSiNDN

W Unii Europejskiej (UE) jest rozwazane wigczenie substancji zaklasyfiko-
wanych jako Repr. Kat. 1A lub 1B do Dyrektywy 2004/37 w sprawie czynnikdw
rakotworczych i mutagennych w pracy, co bedzie wigzato sie dla pracodawcy
z wprowadzeniem nastepujacych obowigzkéw:

* zapobiegania i zmniejszenia narazenia

* prowadzenia rejestrow

+ informowania wtasciwych organéw (ilo3¢ substandji, liczba narazonych
pracownikow, podjete Srodki kontroli ryzyka)

+ informowania i szkolenia pracownikéw

+  kontroli zdrowia pracownikéw.

W UE postanowiono ustali¢ wartosci graniczne dla narazenia zawodowego
dla wszystkich czynnikéw dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ (reprotok-
sycznych), co do ktorych jest to mozliwe.

Narazenie zawodowe na ftalany w Polsce w latach 2017-2018 przedsta-
wiono w tab. 3.
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zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (tab. 2.).
Klasa zagrozenia ,Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢” dzielona jest na: nieko-
rzystny wptyw na funkcje rozrodcze i ptodnos¢, niekorzystny wptyw na roz-
woj potomstwa, niekorzystny wptyw na laktacje lub szkodliwe oddziatywanie
na dzieci karmione piersig. Niekorzystny wptyw na funkcje rozrodcze i ptodnos¢
moze obejmowac m.in. zmiany w uktadzie rozrodczym osobnikéw ptci meskiej
i zenskiej, a takze niekorzystny wptyw na: rozpoczecie okresu dojrzewania, pro-
dukgjeitransport gamet, prawidtowo3¢ cyklu ptciowego, zachowania seksualne,
ptodnos¢, przebiegiwynik cigzy, pordd, przedwczesne starzenie sie uktadu ptcio-
wego lub zmiany innych funkji uzaleznionych od jego prawidtowego dziatania'.

Tabela 2. Zharmonizowana klasyfikacja ftalanéw zgodnie z rozporzadzeniem CLP?

Ftalan ody oo | rocsasmaarosens’ "
Ftalan dimetylu nieklasyfikowany
Ftalan dietylu nieklasyfikowany
Ftalan dibutylu Repr. 1B H360Df
Ftalan benzylu butylu Repr. 1B H360Df
Ftalan bis(2-etyloheksylu) Repr. 1B H360DF

Objasnienia: Repr. 1B - dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢, kategoria zagrozef 1B; H360Df - moze
dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki, podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodnos¢;
H360DF - moze dziatac szkodliwie na ptodnos¢, moze dziatac szkodliwie na dziecko w tonie matki.

! Miranowicz-Dzierzawska, K. Dziatanie taczne substancji wptywajacych szkodliwie
narozrodczos¢ — charakterystyka problemu. Bezpieczefistwo Pracy. Nauka i Praktyka.
2021, 592, 1: 14-17, DOI: 10.5604/01.3001.0014.6641.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancjii mieszanin,
zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr1907/2006 (Dz.Urz. UE L 353/2 2 31.12.2008 ze zm.).

(NDS=5mg/m?) przyprodukqlwyrobowzgumy|tvvo
rzywsztucznych(PKD 22)

Nie monitorowano

Ftalan benzylu butylu

Nie odnotowano oséb zatrudnionych na stanowiskach
racy, naktorych stezenie DEHP przekraczatoby 1mg/m?’
wartos¢ NDSX lub 5 mg/m? (wartos¢ NDSCh)

Ftalan
bis(2-etyloheksylu)

Zgodnie z zatgcznikiem XVII do rozporzgdzenia REACH mozliwosci stosowa-
nia ftalanéw: bis (2-etyloheksylu) — DEHP, dibutylu (DBP) oraz benzylu butylu
(BBP) zostaty ograniczone w zabawkach i artykutach pielegnacyjnych dla dzieci.

Ftalany diizobutylu, benzylu butylu, dibutylu oraz bis (2-etyloheksylu)
nie moga by¢ stosowane jako substancje lub w mieszaninach w stezeniu —
pojedynczo lub w dowolnej kombinacji ww. ftalanéw — réwnym lub wiek-
szym niz 0,1% w stosunku do masy materiatu z dodatkiem plastyfikatoréw
w zabawkach i artykutach pielegnacyjnych dla dzieci®.

Ftalany: benzylu butylu, dibutylu oraz bis (2-etyloheksylu) zostaty umiesz-
czone w zatgczniku X1V do REACH?, czyli w wykazie substancji podlegajacych
procedurze udzielania zezwoleri. Oznacza to, ze od 21lutego 2015 r. nie moga
by¢ stosowane bez uzyskania zezwolenia na dane zastosowanie. Wymienio-
ne ftalany zostaty umieszczone na lidcie substancji zidentyfikowanych jako
zaburzajace gospodarke hormonalng (Substances indentified as endocrine
disruptors at EU level). Dziatanie toksyczne ftalandw u ludzi przedstawiono
w tab. 4. Za skutek krytyczny dziatania poszczegdlnych ftalanéw przyjeto:

+ dla ftalanu dimetylu: dziatania uktadowe, uszkodzenie nerek, uszkodzenie
watroby u zwierzat

*https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/2uri=CELEX:32018R2005&from=PL
4 Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestradji,
oceny, udzielania zezwoler i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr793/93 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 (ze zmianami) (Dz.Urz. UE L 396 230.12.2006)



+ dla ftalanu dietylu: dziatanie uktadowe, dziatanie szkodliwe na watrobe
(hepatotoksyczne) zwigzku oraz zaburzenia w przemianach glikogenu,
cholesterolu i triglicerydéw u zwierzat

+ dla ftalanu dibutylu: dziatanie draznigce na drogi oddechowe i dziatanie
na meski ukfad rozrodczy

+ dla ftalanu benzylu butylu: dziatanie uktadowe, uszkodzenie nerek, wa-
troby u zwierzat

« dla ftalanu bis (2-etyloheksylu): dziatanie na meski uktad rozrodczy.

Tabela 4. Dziatanie toksyczne ftalandw: dimetylu, dietylu, benzylu butylu oraz bis (2-etyloheksylu) u ludzi

Dziatanie na ludzi

Brak doniesief na temat ostrego i przewlektego dziatania
toksycznego na ludzi

Dostepne sginformacje dotyczace narazenia zawodowego
namieszanine par i aerozoli plastyfikatoréw ftalanowych
przy produkgji DBP (tez wyzsze ftalany alkilowe). U mez-
czyzn stwierdzono polineuropatie (brak odpowiedniej
grupy kontrolnej, mata liczebno3¢ badanych populacji{.
DBP moze mie¢ wptyw na tarczyce: | trojjodotyroniny
w surowicy (T3), | stezenia przeciwciat przeciwko pe-
roksydazie tarczycy (TPOAb) i przeciwciat tyreoglobuliny
(TgAb) (badania na matych grupach ludzi)

U pracownikéw szwedzkiego zaktadu przetwarzajgce-
go PCW, narazonych na rézne ftalany, gdzie DEHP byt
gtdwnym stosowanym plastyfikatorem, w stezeniach
0,02-2 mg/m?, stwierdzono zaburzenia motoryczne
i sensoryczne obwodowego uktadu nerwowego

Ftalan

Ftalan dimetylu, die-
tylui benzylu butylu

Ftalan dibutylu

Ftalan
bis(2-etyloheksylu)

Objasnienia: DBP - ftalan dibutylu, DEHP - ftalan bis (2-etloheksylu); | — zmnigjszenie stezenia.

Ftalan dibutylu [84-74-2]

Ftalan dibutylu jest stosowany przede wszystkim jako dodatek zmiekczajacy
do zywic i polimeréw, a takze Srodek zelujacy, rozpuszczalnik, srodek przeciw-
pieniacy, przy wytwarzaniu farb nitrocelulozowych, wtékien szklanych, ko-
smetykow, ostonek lekéw, insektycyddw oraz jako srodek smarny. Zwigzek jest
zaklasyfikowany do substancji dziatajgcych szkodliwie na rozrodczo3¢ kategorii
1B. Ze wzgledu na niskg preznosé par ftalanu dibutylu w temperaturze po-
kojowej zwiekszone stezenia par mogg wystepowac jedynie w procesach
technologicznych przebiegajacych w podwyzszonej temperaturze, natomiast
w przypadku proceséw zachodzacych w temperaturze pokojowej w powietrzu
Srodowiska pracy wystepujg gtéwnie aerozole ftalanu dibutylu.

W Polsce, podobnie jak w wiekszosci pafistw Europy, wartosci najwyzszego
dopuszczalnego stezenia ftalanu dibutylu ustalono na poziomie 5 mg/m?>.
W Niemczech w 2009 r. zaproponowano wartosé MAK jako Srednig wazong
8h narazenia na poziomie 0,58 mg/m? na podstawie 28-dniowego badania in-
halacyjnego na szczurach. Eksperci Komitetu Naukowego ds. Dopuszczalnych
Norm Zawodowego Narazenia na Oddziatywanie Czynnikéw Chemicznych
w Pracy (SCOEL) przyjeli za skutek krytyczny dziatanie draznigce ftalanu di-
butylu na drogi oddechowe oraz dziatanie szkodliwe na rozrodczo3¢. Wartosé
dopuszczalng zaréwno dla par, jak i aerozolu zwigzku ustalano na poziomie
0,58 mg/m? (SCOEL, 2013, 2016)°.

Ftalan dibutylu wchtania sie do organizmu z uktadu oddechowego oraz po-
karmowego. Za skutek krytyczny dziatania ftalanu dibutylu przyjeto dziatanie
draznigce na drogi oddechowe oraz dziatanie na rozrodczos¢. Na podstawie
wynikéw badar przeprowadzonych na zwierzetach zaproponowano przyjecie
stezenia 0,6 mg/m? jako wartosci NDS dla ftalanu dibutylu. Zaproponowana
wartos¢ NDS powinna zabezpieczac réwniez przed innymi skutkami dziatania
toksycznego ftalanu dibutylu na narzady oraz dziatania reprotoksycznego.
Nie znaleziono uzasadnienia dla wyznaczania wartosci chwilowej NDSCh
ze wzgledu na to, ze skutki wskazujace na dziatanie draznigce ftalanu dibutylu
obserwowano wytacznie w badaniach toksycznosci przedtuzonej, a nie jako
skutek narazenia ostrego. Substancje oznakowano literami ,Ft”, oznaczaja-
cymi substancje o dziataniu szkodliwym na rozrodczos¢ oraz ,I” - substancje
dziatajgcg draznigco na drogi oddechowe.

> Recommendation from the Scientific Committee on Occupational Exposure Limits
(SCOEL) for Dibutyl phthalate SCOEL/SUM/143/2013.

Recommendation from the Scientific Committee on Occupational Exposure Limits
(SCOEL) for Dibutyl phthalate SCOEL/REC/143/2016, https://op.europa.eu/en/pu-
blication-detail /-/publication/83d1dc55-0ece-11e7-8a35-01aa75ed71al.

Ftalan bis (2-etyloheksylu) [117-81-7]

Narazenie na ftalan bis (2-etyloheksylu) wystepuje w czasie jego produkdji
i stosowania. Ftalan bis (2-etyloheksylu) znajduje zastosowanie w wielu gate-
ziach przemystu, gtéwnie jako plastyfikator zmiekczajacy tworzywa sztuczne
i polimery. Najczesciej wykorzystywany jest przy produkcji obuwia, zaston
prysznicowych, zabawek, sprzetu medycznego. Jednak z uwagi na jego nie-
korzystny wptyw na Srodowisko oraz zdrowie ludzkie poszukuje sie obecnie
bezpieczniejszych srodkéw alternatywnych o podobnych witasciwosciach.
W panstwach Unii Europejskiej od 7 lipca 2020 1. ftalan bis (2-etyloheksylu) nie
moze by¢ wprowadzany do obrotu w stezeniu réwnym badz wiekszym 0,1%,
co wynika z obowiazujgcych przepisdéw prawnych regulujgcych to ograniczenie.

Narazenie populacji generalnej na ftalan bis (2-etyloheksylu) jest zwigzane
zkontaktem z produktami zawierajgcymi ten zwigzek (kosmetykami, zabawkami,
sprzetem medycznym) oraz ze spozywaniem zanieczyszczonej zywnosci lub
wody.

Wochtanianie ftalanu bis (2-etyloheksylu) moze zachodzi¢ wszystkimi
drogami: pokarmowa, inhalacyjna oraz przez skore, przy czym uznaje sie,
ze wchfanianie przez skore jest nieznaczne. Ftalan bis (2-etyloheksylu) prze-
chodzi przez bariere tozyskowg oraz do mleka matki. Jest zaklasyfikowany jako
substancja dziatajaca szkodliwie na rozrodczo3¢ kategorii 1B. Z analizy danych
epidemiologicznych wynika, ze istnieje zwigzek miedzy ekspozycja (zawodowa
i Srodowiskowa) na ftalan bis (2-etyloheksylu) a funkcjonowaniem meskiego
ukfadu rozrodczego, co uwidaczniato sie zmniejszeniem poziomu testosteronu
W surowicy oraz obnizong jakoscig nasienia u dorostych mezczyzn.

Miedzynarodowe i amerykariskie agencje ocenity potencjalng rakotwor-
zos¢ ftalanu bis (2-etyloheksylu) jako ,racjonalnie przewidywany czynnik
rakotwdrczy u ludzi” (reasonably anticipated to be a human carcinogen).
Wedtug Narodowego Programu Toksykologicznego USA (NTP, 2016) to , praw-
dopodobny czynnik rakotwérczy dla ludzi” (Grupa B2). Wedtug Amerykarskiej
Konferenciji Higienistow Przemystowych (ACGIH, 2020) to czynnik o potwier-
dzonym dziataniu rakotworczym na zwierzeta i nieznanym dziataniu na ludzi
(grupa A3), aw ocenie Migdzynarodowej Organizacji Badan nad Rakiem (IARC,
2012) przypuszczalnie rakotworczy dla ludzi (Grupa 2B).

Jako podstawe do zaproponowanej wartosci NDS ftalanu bis (2-etylohek-
sylu) przyjeto toksyczne dziatanie zwiazku na meski uktad rozrodczy i oparto
nawynikach dodwiadczenia przeprowadzonego na szczurach Sprague-Dawley
obu pfci, ktérym ftalan bis (2-etyloheksylu) podawano z pasza przez dwa lata.
Przyjmujac trzy wspotczynniki niepewnosci, w tym wspétczynnik E réwny 5
ze wzgledu na potencjalne dziatanie rakotworcze zwigzku ocenione przez
rézne agencje (grupa 2B wedtug IARC, grupa A3 wedtug ACGIH) oraz dzia-
tanie genotoksyczne gtéwnego metabolitu ftalanu bis (2-etyloheksylu) u ludzi,
tj. ftalanu mono-2-etyloheksylu (MEHP, zaproponowano warto$¢ NDS dla
ftalanu bis (2-etyloheksylu) na poziomie 0,8 mg/m3. Brak podstaw dla usta-
lenia stezenia chwilowego (NDSCh, mata preznos¢ par) oraz dopuszczalnego
stezenia putapowego (NDSP). Substancja nie spetniata réwniez kryteriow
zastosowania notacji wskazujacej na wchtanianie przez skore. Nalezy podkre-
8li¢, ze kobiety w wieku rozrodczym nie powinny byé zatrudniane przy pracy
z t3 substancja. Przeciwwskazanie to powinno by¢ ujete w rozporzadzeniu
ministra wtasciwego ds. zdrowia w sprawie przeprowadzania badan lekarskich
pracownikéw z zakresu profilaktycznej opieki zdrowotnej nad pracownikami
oraz orzeczen lekarskich wydawanych do celéw przewidzianych w Kodeksie
pracy.

dr hab. inz. Wiktor M. Zawieska
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