107. posiedzenie

Miedzyresortowej Komisji

ds. Najwyzszych Dopuszczalnych

Stezen | Natezen Czynnikow Szkodliwych

dla Zdrowia w Srodowisku Pracy

Podczas 107. posiedzenia Miedzyresortowej Komisji ds. Najwyz-
szych Dopuszczalnych Stezefi i Natezeh Czynnikéw Szkodliwych
dla Zdrowia w Srodowisku Pracy (dalej: Miedzyresortowa Komisja
ds. NDS i NDN), kt6re odbyto sie 26 marca 2024 r., rozpatrywano
propozycje wartosci dopuszczalnych stezei dla trzech nowych
substancji chemicznych: 1,1"-azodi(formamidu) (azodikarbona-
midu), N-nitrozodietyloaminy oraz 1-winylo-2-pirolidonu.

Ponadto dyskutowano stanowisko Miedzyresortowej Komisji ds. NDS
i NDN odnosnie do:

+ wiaczenia jednostki ,ppm” do wykazu wartosci najwyzszych dopusz-
czalnych stezeh czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy,
stanowigcego zatacznik nr 1do rozporzadzenia w sprawie NDS i NDN?,

+ wzoru na przeliczanie wynikéw pomiaréw stezef substancji w powietrzu
na stanowiskach pracy do okreslonych warunkéw odniesienia.

Po dyskusji i glosowaniu komisja przyjeta wniosek, ktéry zostat przedtozony
ministrowi wiasciwemu do spraw pracy, dotyczacy wprowadzenia w zataczniku
nr 1wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen chemicznych dla 1,1-azodi-
(formamidu), N-nitrozodietyloaminy i 1-winylo-2-pirolidonu (zob. tabele) oraz

wprowadzenia do wykazu najwyzszych dopuszczalnych stezef czynnikéw
szkodliwych w Srodowisku pracy dodatkowo jednostki,,ppm”, 0znaczajacej liczbe
czastek na milion w jednostce objetosci powietrza (ml/m?), i wzoru na przelicza-
nie oznaczonego stezenia substancji chemicznejlub pytu w warunkach rzeczywi-
stych w powietrzu na stezenie w warunkach odniesienia na stanowiskach pracy.

Zgodnie z opinig ACSH?, wydang w sprawie chemikaliéw priorytetowych
dla ustalenia dopuszczalnych wartosci narazenia zawodowego, substan-
cje, ktore byty przedmiotem obrad na 107. posiedzeniu Miedzyresortowej
Komisji ds. NDS i NDN, zostaty wytypowane jako substancje priorytetowe,
dla ktérych istnieje pilna potrzeba przygotowania opinii naukowych i/lub
badan okreslajacych warto$¢ dopuszczalng narazenia zawodowego (OEL).

1,1'-Azodi(formamid)

1,1'-Azodi(formamid) (azodikarbonamid, ADCA) posiada zharmonizo-
wang klasyfikacje w Unii Europejskiej jako substancja o dziataniu uczulaja-
cym na drogi oddechowe kat. 1 (H334 — moze powodowa¢ objawy alergii
lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania). Decyzja
Komisji Europejskiej ED/169/2012 od 19 grudnia 2012 r. azodikarbonamid
zostat umieszczony na liscie kandydackiej substancji stanowiacych bardzo

Tabela. Wartosci dopuszczalnych stezer dla: 1,1'-azodi(formamidu) (substancja uczulajaca uktad oddechowy), N-nitrozodietyloaminy (substancja rakotwércza kat. 1B) oraz 1-winylo-2-pirolidonu

(substancja drazniaca oraz wchtaniajaca sie przez skore)

Najwyzsze dopuszczalne stezenia w zaleznosci od czasu narazenia

Nazwa i numer CAS substancji chemicznej

w ciggu 8-godzinnej zmiany roboczej

NDS NDSCh NDSP
[mg/m’]  [ppm]  [mg/m’]  [ppm]  [mg/m’]  [ppm]
1,1-Azodi(formamid) - frakcja wdychalna™
L s 0,02 - 0,04 - - - -
N-Nitrozodietyloamina™
2| 5518.5] 0,0007 0,0002 - - - - -
1-Winylo-2-pirolidon - aerozol i pary™ B B P
3| 8812.0] 0, 0,02 02 0,04 skéra
Objasnienia:
ppm - czesci na milion w jednostce objetosci powietrza (ml/m?);
mg,/m? - miligramy na metr szescienny powietrza przy temperaturze 20°Ci ciSnieniu 101,3 kPa (760 mm stupa rteci);
* wehtanianie substancji przez skére moze by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu droga oddechowa;
** wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen stosuje sie po roku od wejcia w zycie rozporzadzenia w sprawie NDS i NDN.

! Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca
2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezer i natezen czynnikéw szko-
dliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (Dz.U. poz. 1286 z p6zn. zm.).

2 Komitet Doradczy ds. Bezpieczefstwa i Zdrowia w Miejscu Pracy — trojstronny
organ konsultacyjny, ktérego zadaniem jest m.in. wspieranie KE w przygotowywaniu
i wykonywaniu dziataf z zakresu bezpieczefistwa i zdrowia w miejscu pracy.
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duze zagrozenie. Ma on szerokie zastosowanie jako porofor w spienionych
tworzywach sztucznych, zwtaszcza w piankach winylowych i wyrobach
gumowych. Jest réwniez stosowany w leczeniu choroby wywotywanej przez
ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV). W paristwach Unii Europejskie;]
zwiazek nie jest dopuszczony do stosowania jako dodatek do zywnosci.
Na podstawie dostepnych danych stwierdzono, ze stezenie ADCA w powie-
trzu Srodowiska pracy podczas wykonywania réznych czynnoici wahato sie
o0d 0,001 do 20 mg/m? (w trakcie czynno3ci czyszczenia aparatury stuzacej
do wtryskiwania tworzywa sztucznego).

Azodikarbonamid jest drobnym pytem ($rednica aerodynamiczna czastek
MMAD? = 1-30 um), ktéry moze wywotywac niespecyficzne reakcje uczu-
leniowe przy wysokich stezeniach. Istnieja dowody naukowe, ze ADCA wy-
wotuje u pracownikdw astme zawodowa z poczgtkowymi objawami, takimi
jak niezyt nosa, zapalenie spojowek, swiszczacy oddech i kaszel, po ktorych
nastepuja kolejne objawy: ucisk w klatce piersiowej, dusznos¢ i nocne objawy
astmy w postaci kaszlu napadowego — z mozliwym opdznieniem objawdw
nawet o wiele lat. W wiekszosci przypadkéw po okresie utajenia (trwaja-
cym od kilku miesiecy do kilku lat) nastepowat nawrét objawdw. Reakcje
wystapity kilka godzin po narazeniu jako reakcje o postepowym przebiegu,
ktére wydajg sie rozpoczynac natychmiast po prowokacji i osigga¢ maksi-
mum po kilku godzinach. Reakcje o podobnym przebiegu obserwowano np.
po prowokacji diizocyjanianami. Opisane reakcje wystapity u pracownikéw
zakfadu tekstyliéw, piekarni, zaktadu produkujacego 1,1-azodi(formamid)
oraz zaktadu przetwoérstwa tworzyw sztucznych.

Skutkiem krytycznym ADCA po narazeniu inhalacyjnym jest bezprogowe
dziatanie uczulajace na drogi oddechowe. Nie ma dostepnych dodatnich
wynikéw badan na zwierzetach, dotyczacych wiasciwosci uczulajacych
ADCA - substancja jest sklasyfikowana na podstawie danych dotyczacych
ludzi. Uwzgledniajac obiektywne pomiary parametréw spirometrycznych
funkji ptuc, stezenie 0,036 mg/m? przyjeto jako wartos¢ LOAECH,

Zaproponowano przyjecie dla frakcji wdychalnej ADCA wartosci NDS
na poziomie 0,02 mg/m? oraz warto3ci chwilowej NDSCh na poziomie
0,04 mg/m3, zeby zabezpieczy¢ pracownikdw przed stezeniami pikowymi
w Srodowisku pracy. Ze wzgledu na dziatanie uczulajgce substandji przyjeto
oznakowanie: , A — substancja o dziataniu uczulajacym”. W literaturze nie
ma wynikéw badan dotyczacych wchtaniania azodikarbonamidu przez skore.
Nie stwierdzono oznak toksycznosci ogbinoustrojowej po jednorazowym
naniesieniu ADCA na skore w dawce 2000 mg/kg mc. Nie nalezy oczekiwac
istotnego udziatu wchtaniania przez skore w ogdlnoustrojowej toksycznosci
substanciji, dlatego 1,1'-azodi(formamid) nie zostat oznaczony notacja ,skéra”.

N-Nitrozodietyloamina

N-Nitrozodietyloamina (NDEA) nie posiada zharmonizowanej klasyfi-
kacji, natomiast — jak wynika z klasyfikacji dostarczonych do ECHA® przez
firmy - jest toksyczna w przypadku potkniecia, moze powodowac raka i jest
podejrzana o powodowanie wad genetycznych. Do najbardziej znanych
Zrbdet nitrozoamin (w tym NDEA) naleza: tyton, wyroby gumowe, kosmetyki,
pestycydy i niektére farmaceutyki. N-Nitrozodietyloamina jest stosowa-
na jako dodatek do benzyny i smaréw, przeciwutleniacz oraz stabilizator
w tworzywach sztucznych. Najwyzsze poziomy narazenia zawodowego
na nitrozoaminy dotycza przemystu gumowego. Liczba narazonych zawo-
dowo na NDEA w Polsce w 2021 r. wynosita 49 osob (szes¢ zaktadow pracy),
natomiast w 2022 r. - 178 os6b (dziesie¢ zaktaddw pracy).

W dostepnym pismiennictwie nie ma danych na temat zatru¢ ludzi NDEA
ani danych epidemiologicznych na temat wystepowania u ludzi nowotworéw,
jak réwniez na temat narazenia zawodowego wytacznie na NDEA. Nie zna-
leziono tez informacji o zaobserwowaniu dziatania reprotoksycznego u ludzi
po narazeniu wytacznie na NDEA. Natomiast wedtug danych dotyczacych
innych nitrozoamin wykazano, ze ich wysokie spozycie byto istotnym czyn-
nikiem ryzyka wystapienia gastroschisis® u potomstwa.

3> Ang. mass median aerodynamic diameter.

4 Ang. lowest observed adverse effects concentration.
> Europejska Agencja Chemikaliow.

& Wytrzewienie jelit - wrodzona wada Sciany brzucha.

W opinii IARC’ 2 1978 . N-nitrozodietyloamina byta rakotwoércza dla
wszystkich testowanych zwierzat. Po podaniu do organizmu réznymi drogami
indukowata ztosliwe i nieztosliwe guzy. Gtéwnymi narzagdami docelowymi
byty: watroba, uktad oddechowy, gorny odcinek przewodu pokarmowego
oraz nerki. Na tej podstawie IARC zaliczyta N-nitrozodietyloamine do grupy
2B (czynnik przypuszczalnie rakotwoérczy dla ludzi). Zgodnie z klasyfikacja
CLP®, obowiazujaca w pafistwach Unii Europejskiej, N-nitrozodietyloamine
zaliczono do kategorii ,Carc. 1B” z przypisem ,H350 — moze powodowac raka".

Podstawa proponowanej wartosci NDS dla NDEA byty badania przepro-
wadzone na szczurach, ktdrym podawano te substancje w wodzie do picia
przez 176 tygodni. Dla N-nitrozodietyloaminy jako warto3¢ NDS przyjeto
stezenie 0,0007 mg/m? (0,0002 ppm) i oznakowanie ,Carc 1B” - dziatanie
rakotwdrcze kategorii zagrozenia 1B. Ryzyko wystapienia dodatkowego raka
watroby (przy tej wartosci) bedzie wynosito 1/1000 pracownikéw (1x 103)°.
Brak byto podstaw do ustalenia wartosci chwilowej NDSCh oraz warto3ci
dopuszczalnego stezenia w materiale biologicznym DSB.

1-Winylo-2-pirolidon

1-Winylo-2-pirolidon (NVP) posiada zharmonizowang klasyfikacje: H302
— dziata szkodliwie po potknieciu, H312 — dziata szkodliwie w kontakcie ze ské-
ra, H332 — dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania, H318 — powoduje
powazne uszkodzenie oczu, H335 — moze powodowaé podraznienie drog
oddechowych, H373 — moze powodowac uszkodzenie narzadéw, H351
— podejrzewa sie, ze powoduje raka. Zwigzek jest stosowany w przemysle

tworzyw sztucznych (w produkgji poliwinylopirolidonu i kopolimerdw, m.in.
z kwasem akrylowym, akrylanami, octanem winylu, akrylonitrylem, oraz
w syntezie zywic fenolowych) i farmaceutycznym. Okoto 10-15% monomeru
uzywa sie do produkgji kompleksowego zwigzku z jodem, stosowanego
jako srodek dezynfekcyjny. NVP wystepuje rowniez jako sktadnik: klejow,
lakierow, Srodkéw uszczelniajacych, toneréw i farb drukarskich, odswiezaczy
powietrza, srodkéw kosmetycznych i srodkow czystosci. Podczas produkdi
zardwno monomeru, jak i polimeru w wiekszosci przypadkéw Srednie ste-
Zenie wazone czasem nie przekraczato 0,1 ppm (0,47 mg/m?). W dostepne;
literaturze nie znaleziono informacji na temat toksycznosci ostrej 1-winylo-
-2-pirolidonu u ludzi oraz danych na temat przewlektych zatrué u ludzi. Nie
znaleziono tez danych na temat badaf epidemiologicznych nad NVP ani
informacji dotyczacych toksycznosci rozwojowej i wptywu na rozrodczosé
1-winylo-2-pirolidonu u ludzi. W 1999 . IARC uznata, ze s3 ograniczone dowo-
dy dziatania rakotworczego NVP i jego polimeru na zwierzeta doswiadczalne
i zaliczyta zwigzek do grupy 3 (nieklasyfikowany pod wzgledem dziatania
rakotworczego u ludzi). W pafistwach Unii Europejskiej 1-winylo-2-pirolidon
jest zaklasyfikowany jako substancja rakotworcza kategorii 2 (podejrzewa
sie, ze powoduje raka), zgodnie z rozporzadzeniem CLP.

Dotychczas w Polsce nie okreslono warto3ci normatywnych dla 1-winy-
lo-2-pirolidonu w powietrzu Srodowiska pracy. Zaproponowano przyjecie
wartosci NDS dla par i aerozolu 1-winylo-2-pirolidonu na poziomie 0,1 mg/m?.
Za podstawe wyprowadzenia wartosci NDS przyjeto stezenie, ktére nie po-
wodowato u samcow szczuréw zmian w nabtonku jamy nosa ani proliferacji
komérek watrobowych w badaniach 28-dniowych. Ze wzgledu na dziatanie
drazniace zwigzku zaproponowano wartos¢ najwyzszego NDSCh 1-winy-
lo-2-pirolidonu na poziomie 0,2 mg/m? oraz oznakowanie zwiazku literg
.| = substancja o dziataniu draznigcym”. Biorac pod uwage wyniki obliczer
modelowych jego wchfaniania przez skdre (po ekspozycji skdry o powierzchni
2000 cm? przez 1h na dziatanie nasyconego wodnego roztworu 1-winylo-
-2-pirolidonu absorpdiji ulega co najmniej 150 mg tego zwiazku), proponuje
sie oznakowanie zwigzku: ,skéra” — wchtanianie substancji przez skore moze
by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechowa.

7 Miedzynarodowa Agencja Badafh nad Rakiem.

8 Obowiazujacy w catej Unii Europejskiej nowy system klasyfikacji i oznakowa-
nia chemikaliéw (oparty na Globalnie Zharmonizowanym Systemie Klasyfikacji
i Oznakowania Chemikaliéw — tzw. systemie GHS — Globally Harmonized System
of Classification and Labeling of Chemicals), wprowadzony rozporzadzeniem CLP
(Classification-Labelling-Packaging) dotyczacym klasyfikacji, oznakowania i pako-
wania substancji i mieszanin.

° ECHA, 2023.



Przeliczenie wartosci NDS z jednostki mg/m?
na jednostke ppm

W zwigzku z pismem od stuzb Unii Europejskiej, ktore uznaty, ze dyrektywy
2017/2398 oraz 2022/431 (zmieniajgce dyrektywe 2004/37/WE w sprawie
ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie
czynnikow rakotworczych lub mutagenéw podczas pracy) oraz dyrektywa
2017/164/UE (ustalajaca czwarty wykaz wskaZnikowych dopuszczalnych war-
tosci narazenia zawodowego) nie zostaty w petni wdrozone do prawa krajowe-
go —z powodu braku przeliczenia wartosci dopuszczalnych stezeri z jednostki
mg/m? na jednostke ppm dla substandji ujetych w zatacznikach do wymienio-
nych dyrektyw, Miedzyresortowa Komisja ds. NDS i NDN na 103. posiedzeniu
(20 pazdziernika 2022 r.) zobowigzata Zespdt Ekspertow ds. Czynnikow Chemicz-
nychiPytowych do przeliczenia do korica 2023 r. wszystkich pozostatych wartosci
NDS (podanych w wykazie NDS w mg/m?) na wartosci wyrazone w ppm.

Po dyskusji na 107. posiedzeniu Miedzyresortowej Komisji ds. NDS i NDN
zgtoszono wniosek o wprowadzenie jednostki ppm do zatacznika nr 1do roz-
porzadzenia w sprawie NDS i NDN. W mg/m? pozostawiono wyfacznie war-
tosci NDS dla: metali, pytéw i wibkien, niektérych pestycydéw, substandii
ztozonych czy wielosktadnikowych oraz substancji, ktére wystepuja tylko
w mg/m3w wykazach wartosci wskaznikowych (IOELV) i wigzacych (BOELV)
w Unii Europejskiej. Sprawdzono zgodnos¢ obliczer z wykazami OEL obowia-
zujacymiw UE. W ten sposéb zostata zapewniona zgodnos¢ prawa krajowego
z ustawodawstwem unijnym, obejmujacym zaréwno wartosci wskaznikowe
dopuszczalnych pozioméw narazenia zawodowego, jak i wartoci wigzace.

Wz6r na przeliczenie oznaczonego stezenia substangji
chemicznej lub pytu w warunkach rzeczywistych
na stezenie w warunkach odniesienia

Whiosek zgtoszony przez Komitet Techniczny nr 159 Polskiego Komitetu
Normalizacyjnego ds. Zagrozef Chemicznych i Pytowych dotyczyt wprowa-
dzenia zmiany w zapisie przywotania ,2" do zatacznika nr 1 do rozporza-
dzenia w sprawie NDS i NDN, ktéry stanowi wykaz wartosci najwyzszych
dopuszczalnych stezer chemicznych i pytowych czynnikéw szkodliwych
dla zdrowia w Srodowisku pracy. Obecnie ten zapis brzmi nastepujaco:

2 mg/m? - jednostka miligramy na metr szeScienny powietrza, odno-
szaca sie do pomiaru wykonanego w temperaturze 20°C i przy ciSnieniu
101,3 kPa (760 mm stupa rteci).

Zmiana polega na wprowadzeniu wzoru na przeliczanie oznaczonego
stezenia substancji chemicznej lub pytu w warunkach rzeczywistych na ste-
zenie w warunkach odniesienia. Obecnie jest wymagane pobieranie prob
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powietrza z pomiarem ciSnienia i temperatury, a nastepnie przeliczenie
warunkéw rzeczywistych na warunki odniesienia. Laboratoria prowadzace
badania Srodowiska pracy zgtaszaty do Komitetu Technicznego 159 PKN
prosby o podanie obowigzujgcego wszystkich wzoru dotyczacego przelicza-
nia oznaczanych stezei. Zaproponowano wiec wprowadzenie ponizszego
wzoru oraz zapisu do zatacznika nr 1 do rozporzadzenia w sprawie NDS
i NDN, co umozliwi wszystkim laboratoriom przeprowadzajgcym pomiary
uzyskanie poréwnywalnych wynikow:

2 mg/m’ - jednostka miligramy na metr szescienny powietrza, odnoszaca
sie do pomiaru wykonanego w temperaturze 293 K (20°C) i przy cisnieniu
101,3 kPa (760 mm stupa rteci).

Stezenie substancji w powietrzu w miligramach na metr szescienny
w okreslonych warunkach odniesienia (C,) oblicza sie za pomoca wzoru:

T

C,=0,346-C-—
gdzie: p
0,346 - wspdtczynnik przeliczeniowy (101,3 kPa/293 K);
C- stezenie substancji w badanym powietrzu, w warunkach pobierania
probek, w miligramach na metr szescienny;
T - Srednia temperatura powietrza podczas pobierania probek,
w kelwinach;
p - srednie cisnienie atmosferyczne podczas pobierania probek,
w kilopaskalach.

dr Jolanta Skowrof

sekretarz Miedzyresortowej Komisji

ds. Najwyzszych Dopuszczalnych Stezef i Natezef
Czynnikéw Szkodliwych dla Zdrowia w Srodowisku Pracy
Kontakt: josko@ciop.p!

Opracowano | wydano na podstawie wynikéw VI etapu programu wie-
loletniego pn. ,,Rzqdowy Program Poprawy Bezpieczefistwa i Warunkéw
Pracy” (zadanie nr 3.ZS.03 pt. ,Wsparcie przedsiebiorstw w ksztatto-
waniu bezpiecznych warunkéw pracy - dziatalnos¢ Miedzyresortowej
Komisji ds. NDS i NDN”), finansowanego w zakresie zadari stuzb pari-
stwowych ze Srodkéw Ministerstwa Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej
(do 12 grudnia 2023 r. — pn. Ministerstwo Rodziny i Polityki Spotecznej).
Koordynator programu: Centralny Instytut Ochrony Pracy — Pafistwowy
Instytut Badawczy.
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