DYREKTYWA 2022/431/UE zmieniajaca dyrektywe 2004/37/WE
ZALACZNIK llla
DOPUSZCZALNE WARTOSCI BIOLOGICZNE | SRODKI KONTROLI ZDROWIA

Jezeli w zalaczniku Illa wyznaczona jest dopuszczalna warto$é biologiczna danego czynnika
rakotwérczego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej, w przypadku kontaktu z tym
, MUt lub sub w miejscu pracy obowigzkowa jest kontrola zdrowia
prowadzona zgodnie z procedurami ustanowionymi w tym zalaczniku. Pracownikow
informuje sie o tym wymogu przed powierzeniem im zadania zwigzanego z narazeniem na
dzialanie okreslonego czynnika rakotwdrezego, mutagenu lub substancji reprotoksycznej.

Kontrola zdrowia - oznacza oceng indywidualnego pracownika, aby okreslic
stan Jego zdrowia w zwigzku z narazeniem na dziafanie okreslonych czynnikow
rakotwérczych, Sw |ub substancji ych podczas pracy.

| P ¥

Indywidualne rejestry medyczne.

Dyrektywa zmieniajgca dyrektywe Rady 98/24/WE oraz dyrektywe 2004/37/WE Parlamentu
j iRadyw i iu do wartosci dopuszczalnych dla ofowiu i jego zwigzkéw
oraz dla Dz.U. UE 2024/869 2 dn. 13. 03. 2024 r.

Limit values Panistwa czfonkowskie maja dwa
8 hours lata na transpozycjg nowych
meg/m? ppm przepiséw do swojego

ustawodawstwa krajowego.
Data wprowadzenia w panstwach
UE - 9 kwietnia 2026 r.

Oldw i jego zwigzki 0.03

nieorganiczne

Otéw i jego 2wiazki nieorganiczne

Biomanitoring musi obejmowac pomiar poziomu ofowiu we krwi (PbB) 2a pomocg spektrometrii
absorpeyinej lub metody dajace; ré rezultaty. Obowiazuj wartosé
biologiczna wynosi: 15 pg Pb/100 ml krwi, z okresem przejéciowym do dnia 31 grudnia 2028 1.,
podczas ktérego obowiqzywat bedzie dopuszczalna wartosé biologiczna wynoszaca 30 pg Pb/100 mi
krwi

rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie substancji

i ch, ich c iké lub proceséw technologicznych o  dziataniu
rakotwarczym, lub rep yeznymw § isku pracy
Klasa zagroienia i kategoria (CLP) ZwrotH
Rakotwérezodt 14 Care. 1A H350
Rakotwdrczosé 18 Carc,1p  H3%0!
Dziatanie mutagenne na kemérki rozrodcze 1A Muta. 14
Dziatanie mutagenne na komérki rozrodeze 1B Muta. 18 H340
Szkodliwe dziatanie na rozrodezosé 1A Repr.1A  H360
Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé 18 Repr. 18 :::s?d"““”
H3600f o
H360DF

Wykaz substanciji o dziataniu CMR bedzie pe
REACH — i iej

odlegat czeste] aktualizacji:
ja listy CHA ji SVHC
cja CLP, lmiar!g A’E’

ZALACZNIK llla
DOPUSZCZALNE WARTOSCI BIOLOGICZNE | SRODKI KONTROLIZDROWIA

Otéw i jego zwigzki ..

Dyrektywa:

Art, 16 ust. 4

Oftéw i jego zwiazki jonowe

Biomonitoring musi obejmowac pomiar poziomu
otawiu we krwi (PbB) za pomoca spektrometrii
absorpeyjnej lub metody dajacej rwnowatne rezultaty.
o wartes¢ bi

Polska:
oléw i jego zwiazki niearganiczne
50 g Pb/100 ml krwi

Razporzadzenie Ministra 2drowla z dnia 30
grudnia 2004 ©. w sprawie bezpiecieristwa i
higieny pracy zwiazane] w
miejscu pracy caynnikow chemicznych (DzU.
2016 poz. 1488).

wynosi:
70 pg Pb/100 ml krwi

Art 16 ust. 4
Kontrolg zdrowla przeprowadza sig, Jezell nareienie na stezenie olowiu w powletrzu Jest wigksze niz
0,075 mg/m?, obliczane jako $rednia waiona w czasie 40 godzin tygodniowo, lub gdy u poszczegslnych
pracownikw stwierdzono przez pomiar poziom clowiu we krwi wyiszy niz

40 pg Pb/100 ml krwi.

Substancje dla ktorych ustalono wartosci fakultatywne DSB

Aceton
Rozparzadzenie Ministra Zdrowia | Opieki Spoleczne)

Alkohol metylawy 2 dnia 30 maja 1996 r. w sprawie przeprowadzania
Arsen | ieorganiczne AWK arsen badalekarskich pracown|kéw, zakresu
Benzen il jopieks mrowotne nad

Kadm

Exylobenzen e araz orzecert lekarskich wydawanych do celdw

Horobenzen . 2023, poz.

Chiorobenzer 2 Metaksyetanol przewidzianych w Kadeksie pracy (D2.U, 2023, poz.

Butan-2-0n 73, tekst jednolity 2023 poz. 607)
Nitrobenzen

crom Vi

Octan 2-etyloheksylu

Dichiaramstan
Oltw | ego awiazki nieorganiczne

Disiarczek wegia
Pestycydy fosforoorganicane

2 Etoksyetanal =

Fench s;" Rozporzgdzenie Ministra Zdrowls 2 dnia 26

Flurk yren lipea 2024 . w sprawie substancji
Substancje methemoglobinotwércze .

NeHeksan chemicznyeh, ich mieszanin, ezynnikéw lub

Tetrachioroeten
proceséw technologieznych o dziataniu

rakotwdrczym, mutagennym lub
reprotoksycznym w sredowisku pracy (Dz.U.
2024 poz. 1126).

Tienek wegla
Toluen
Trimetylabenzen

"

)

'
Dziekuje za uwage

Opracowano na podstawie wynikéw VI etapu programu wiloletniego
JRzadowy Program Poprawy Bezpleczedistwa | Warunkbw Pracy”,
finansowanego w latach 2023-2025 w zakresie zadari stuzb paristwowych
2 drodkéw minisira wiaiclwege ds. pracy. Koordynator Programu:
Centrair Ochrony v Instytut Badawczy (zadanie
nr3z5.03).

CIOP A PIB

REFERAT: ,Substancje reprotoksyczne w srodowisku pracy”, L. Zapor. Seminarium szkoleniowe dla

cztonkow Sieci Ekspertéw ds. BHP pn. , Niebezpie

czne substancje chemiczne. Czynniki rakotworcze i

mutagenne w srodowisku pracy”, KoScierzyna. 17-18. 10. 2024 r.

Substancje reprotoksyczne
w srodowisku pracy

Lidia Zapér

Zakiad Zagroten Chemicznych, Pylowych
i Biologicznych

CIOP-PIB

Opracowane na podstawle wyniidu VI elanu programu wielaletniego Readowy Program Poprauy
Barpicczeristis | Warunkdvr Pracy’, finenscuranean w latach 2023-2005 w zakresie zadan shisb
parishuowyeh 1 drodla ministra viatvego di pracy. Koordvmator Programus: Cantralmy Instyut
v i

CIOPLAPIB

Substancje reprotoksyczne - substancje dziatajgce szkodliwie
na rozrodczos¢, co oznacza niekorzystny wptyw

- na funkcje rozrodcze i ptodnosé u dorostych mezczyzn i
kobiet oraz/lub

na rozwoéj potomstwa

W nastepstwie narazenia na substancje lub mieszanine.

CIOP L PIB



ROZRODCZOSC

ROZROD

zaptodnienie,

rozwdéj zarodkowy i ptodowy,
pordad,

wieloetapowy proces obejmujacy:
produkcje komdrek rozrodczych (gametogeneza),

implantacje zaptodnionej komarki jajowej (zygoty),

rozwdéj pourodzeniowy, az do okresu dojrzewania

CIOP 4 PIB

zdolnos¢ do rozmnazania sie
(przyrost populacji)

oA &' @*ﬁ

Wptyw substancji chemicznych na proces rozmnazania

Rozwdj potomstwa - toksycznosc rozwojowa:
» $mieré rozwijajacego sie organizmu
» Wady strukturalne
» Zmiany w rozwoju fizycznym
» Zaburzenia czynnodciowe
= Bezpoirednie uszkodzenie meskich | tenskich

komérek rozrodezych bedace powodem
obnizonej plodnoc lub bezplodnosci

Wplyw na embriogenezg (1-8 tygodni po
zaplodnieniu) badz organogeneze

Bezposrednie dziafanie toksyczne na pléd
(9-37 tydzien ciay — okres plodowy)

Wplyw na postep i preebieg porodu

Whyw na wezesne etapy roawolu

= Zaburzenia boliczne w org: matki

phywajace na jowq
i uposledzenie dojrzewania zarodka,

= Zaburzenia hormonalne kobiet | mezezyzn
(bezowulacyjne cykle, pogorszenie jakosci
nasienia, przedwezesne starzenie sie ukladu
plciowego)

Substancje reprotoksyczne - przyktady

Metale i/lub niektdre zwiazki metali: ofowiu,
kadmu, chromu, niklu, kebaltu, cyny, rteci,
metylorteé,

2Zwigzki boru (tritlenek diboru, kwas borowy,
borany)

Niektére pestycydy i biocydy

Ftalany

Rozpuszczalniki organiczne np.: etanol, 2-
metoksyetanoli 2-etoksyetanal

Formamld d;metvlnlnrmamld

N e

Imidazol i jego pachodne, 4-metyloimidazol
Tlenek wegla

Cytostatyki

Substancje reprotoksyczne - regulacje prawne

Rozporzadzenia UE

dziecka

Wplyw na potomstwo w painiejszych
etapach rozwoju

CIOP L PIB

Driatanie toksyezne na plod

CIORLL PIB

PLODNOSC

NIEPLODNOSC to niemoznos¢
zajScia w cigze pomimo
regularnego wspdtzycia
seksualnego (34 razy

BEZPLODNOSC, wedtug WHO, to trwata
¢ do zostania i
zaréwno kobiety, jak | mezczyzny.

W i), utrzy ’ Od nie inijg przede ie
powyzej 12 miesiecy, bez i medye i e spes ol =

LN s tym problemem. Dia dotknigtych nim par jedyng szansqna
stosowania jakichkolwiek et

$rodkéw zapobiegawczych (in vitro), ewentualnie adepcia

W oparciu o definicjg zdrowia wg WHO opracowano w 1994 roku — podczas Migdzynarodowej Kenferancji
na Rzecz Ludnosci | Rozwoju (ICPD) w Kairze — definicjg zdrowia reprodukeyjnego, ktdra zakfada, e jest

to stan i we wszystkich sprawach zwiazanychz uktadem
rozrodezym

Choroba—w tym kontekscie ~to niedolnosc partnerow
do #ycia picioweg Saich
zamierzen prokreacyjych

Substancje reprotoksyczne — specyfika dziatania el

Dziatanie progowe Dziatanie bezprogowe
Progowa substancja
reprotoksyczna, to substancja,
dia ktdrejistnieje bezpieczny
poziom narazenia, ponizej
ktérego nie wystepuje zagrozenie
dla zdrowia pracownikéw.

Nieprogowa substancja
reprotoksyczna, to substancjadla
ktorej nie istnieje bezpieczny poziom
narazenia dla zdrowfa pracownikéw
np. ofdw i jego zwigzki
nieorganiczne.

Decyzja o specyfice dziatania w gestii Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA)

NDS NDSCh

Polsce -

NDSP

1032 571 substandjio

Substancje reprotoksyczne - narazenie CIoP P18

Dane o narazeniu

W UE > 3 min pracownikéw
narazonych na dziatanie, co najmniej
jednej substancjireprotoksycznej.
W Polsce — brak dostepnych danych
(Eurostat, 2017r. - > 160 tys.). GUS
{2023} - otow: 1267 0séb.

Kontakt z tymi substancjamimaja pracownicy
“zatrudnieni w zasadzie we wszystkich dziedzinach
krajowej gospodarki", a przede wszystkim:

* przy produkcjii stosowaniu pestycyddw (rolnictwo),
* przy produkcjii przetwérstwie tworzyw sztucznych,
* w przemysle gumowym,

* w przemysle farmaceutycznym,
* w przemysle metalurgicznym,

* w przemysle kosmetycznym,

* wbudownictwie,

* w placdwkach ochrony zdrowia,
* w zaktadach fryzjerskich,

= w warsztatach samochodowych

W zwiazku z duza populacja
pracownikéw narazonych na dziatanie
substancji reprotoksycznych

: e o
jest niezwykle wazne spoteczniei
gospodarezo.

Ok 40 sektorow gospodarki

CIOPK PIB

<+ REACH - Rozporzadzenie (WE) nr 1907/200& Parlamemu Eurupe]sklegn i Rady z dnia 18
i

grudnia 2006 r. w sprawie

ngramczeli w zakres:e chem-kahéw (REACH],
99/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady

utworzenia Europejskiej Agencji

1EWG) nr793/93 i roxporzadzen{e Komosj\ (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

(Dz. U, L 396 z 30.12.2006 ze zm.).

gludnla 2008 1. w sprawwa

I Rady (WE) nr 1272/1008 z dnia 16
ip

zmieniajace i uchylajace dvreklywv 67/548/EWG | 1999/45/WE oraz

CIOPA PIB

Rozporzadzenie REACH

Podobnie jak w przypadku czynnlkow rakotwérczych lub mutagenéw
substancje rep ksyczne s3 ja bud: ymi szczegdlnie
duze obawy.

| SVHC - Substances of Very High Concern |

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.Urz. UE nr 1353 z 31. 12. 2008 r. ze zm.). ATP =

Adaptations to Technical Progress (22).

REACH - substancje SVHC

Substancje SVHC
= Brak w rozporzadzeniu

= Utworzona jest lista tych substancji (lista kandydacka ECHA)
= lista kandydacka zmienia sie 2 razy do roku (czerwiec i grudzier)
= Substancjez listy kandydackie] pretenduja na liste substancjiz ztacznika XIV

REACH Zat. XIV - Procedura zezwolen
REACH Zat. XVII - Ograni Produk

i, Obrotu i St

Zezwolenia i ograniczenia opierajg sig na przepisach, zgodnie z ktérymi substancja moze
byé stosowana, o ile poziom narazenia nie przekracza wartosci granicznej REACH dla
zdrowia (DNEL - Derived no-Effect Level, pochodny poziom niepowodujacy zmian)

30 z 59 substancjiumieszczonych w zataczniku XIV
I sklasyfikowano ze wzgledu na dziatanie reprotoksyczne.

Substancje SVHC
» i j iwie na (kat. 1A i 1B) (tzw. substancje
CMR), :
» substancje klasyfikowane jako trwafe, wykazujgce zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczne
(PBT),
» jebardzo trwate i bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji (vPvB)
# oraz inne (np. substancje jace dziafani brak kryteri
oznakowanie
CIOPA PIB je ja gbélne obawy OR W R1n
Lista kandydacka ECHA
Obecnie lista pejskiej Agencji CI (ECHA) zawiera 241 pozycji,

niektore z nich to wpisy grupowe, w1ec ogolna liczba substancji moze byc wieksza.
117 substancji/grup substancji skl jako ne.

posiadaja liscie
kandydackiej. Zobowiazania wchodza w zycie od daty umisszczenia na liscie | odnosza sig nie tylko do
wvmlenmny(h substandj w ich postac| wiasne bad w mieszaninach, ale takze do ich obeenoscl w wyrobach:

* wymogir Klientéw | k zgodnie 7 REACH (45 dni)

* wymog ia ECHA zgodnie 2 CH {6 miesiecy)

* obowiazek powiadomienia ECHA na podstawie dyrektywy ramowe] w sprawie odpadéw (baza danych
SCIP)

karty charakterystyki dla substancji w ich postaci wiasnej oraz substancji w mieszaninach
minimalizacja emisji

= substancjastanowi wiscej ni 0,1% w tych wyrobach;
. y lodel
jeding tons na producenta lub importers rocnie.




Rozporzadzenie CLP clorxPe Substancie reprotoksyczne — wptyw na laktacje i dzieci karmione piersia

REPROTOKSYCZNE T 1 Docelow asyflkadikasazagrotenia
Kategoria  Repr.1A Repr.1B  Repr.2 lact. Dzialanie szkodliwe na rozrodezodc” dziell sig
na: 5 y
Dzieci karmione piersig moga by¢ narazone tg drogg na:
Piktogram @ BRAK = Niekorzystny wplyw
- nafunkeje rozrodcze | plodnosé lub — " " . "
— — ; - = na mwbmnmmﬂwa = lotne zwigzki (POPs): p dibenzo-p-dicksyny (PCDDs),
asio ostrzegaweze  Niebezpicczenstwa waga R i i (PCOFs), bifenyle (PCBs),
Bl G g e e ol e ;.n:‘ ub ;::; téryeh . ' typu insektycydéw chloroorganicznych
Istnieje domniemanie, 7= dzialajg szkodliwie na. np. DDT] heksachlumhenzen dieldryna, chlordan, heptachlor, lindan,
| e mrmem s i DR _ {nv.000) rynz, p
Zwrotokreslajacy  Reagovianie  P308+P3I3 ol o) zwiazki perfluoroalkilowe (PFOS): kwas perfluorooktanowy,
érodki pstrommoscl  Praechowywanie PaDS ) - ; N
Usuwanie  Ps01 e Kitde.lunul. Slubswdn?? Jm d:a::rv‘:h . isfenal A,
P30s - P33 podejrzawa sle, fe dalalajaszkodliwie na dia = chlorek metylorteci
= = e =l rozrodczost u ludzi (Repr, 2). < 2 h el _ B
lasyfik ) oféw w postaci proszku (czastki < 1 mm) oraz w postacilitej (czastki= 1 mm),

3¢z
ATP — Adaptations to Technical Progress chloroalkany, C 14-17; chlorowane parafiny, C 14-17,

1 ™ Wolyw nalaktacjg lub oddziatywanie
Ok. 5% substancji zamieszczonych w zataczniku Vi CLP szkodliwe na dziec karmione plersia
Jest j (Lact.)

CIOPAPIB

WIAZACE DOPUSZCZALNE WARTOSCI NARAZENIA ZAWODOWEGO

Ol [7435-92-1]| jega2wizzkiniecrganiczne, 2 wlgikiem
BOELV rseniany( V] ot ore2 chromianu(v) ofowtull)— v oa5mg/mt
prasliceennap - trakeja widychan !

0,05 mg/m*

Wigiagce  wartoéci  dopuszczalne  naraienia Ismg/m ol

? il - 0 Dimeryloscatamid [127-19.5] SGmg/mt(10ppm] Tmgi (20ppm)  Shéra sigrs

zawodowego 53 wainym el ogdlnyc| aia e Traid

zasad ochrony pracownikow, ktére zostaly — MAarZeniazawodowego(ang. binding AL PR e e
¥ 5 accupational expasure fimit vahies, simetyloformari 2 m g/

ustanowione dyrektywa 2004/37/WE, i nie moga 0 i 7 i S 15 mgfin? (Spam]  30mgfn? (10ppm|  Skéra S 0melF e

s BOELV) ustalane na poziomie UE dia =
byt preekraczane. substand g tonses) 1o s O | -

uwzgledniaja oprocz danych naukowych

Smgfo
Nalezy ustanowi¢ wartosci dopuszczalne i inne  takie uwarunkowania socjo- Oonemmoummninba i) skira stora
bezpoérednio zwiazane przepisy w odniesieniu do il b ich LoRESE 8 g/ (2 ppm) s Lo stbra
5 e ; osiagnigcia w prremysle. Dia substancji, —
wszystklcr Fvch czyr{mkow rakotwérczych, dla ktéryeh sa ustalone wartoéc BOELY, Octan 2-stoksyeryly [111-15.9] I a3 =V 1 ma/mt e
mutagenéw i substancji reprotoksycznych, W panctwa catonkowskie musza ustalic 1-Metylo-2-pirobdon [872:50-4] omgogeny O e Oyt womar
przypadku ktérych jest to mozliwe dzieki dostepnym  odpowiednie wartasci krajowe, ktére X o 120ppm}
W tym danym nauk i moga byt na tym samym poziomielub st by o0zmg/nt 002 mg/mt sktra
technicznym ke datic e 2 2/ 2maft
w Unii i 180057 @
Tienek we gk [630-08.0] 23mgfm® (20ppm) 117 g (100) L T reht
ciopiPB
2 & . i s
MONITORING BIOLOGICZNY NARAZENIA Substancje dla ktérych wartosci wne DSB

Rozparzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczefistwai
higieny pracy zwiazanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz.U.

Aceton

Attt ety Rozporzadaenie Ministra Zdrowia | Opieki Spolecane)

¢ ; f 5 2 dnia 30 maja 1996 . w sprawie przeprowedzania
2005 nr 11, poz. 86 ze zm., wersja skonsolidowana 2016/1488 ::M | nlenrganican zwiqzki arsent piiaiie Iesarshich precaveikon ckres
PR SR s o Kadm j nad
OLOW i jego zwiazki nieorganiczne: Efylobenzen oyien
. 2 Chigrabenzen przewidzianych w Kodeksie pracy. D2.U. 1996 nr 69
DSB = 50 pg/100 ml krwi Butani 2:0n :"I::‘::";"“"‘ poz. 332 22 2m, wersja skansolidowana 2016/2067).
chrom vi
ctan 2-etylohexsylu
Dyrektywa 2024/869 zmieniajaca dyrektywe Rady 08/24/WE oraz dyrektywe 2004/37/WE Dichiorametan i J;':ME z::‘nlaorganlme
j i Rady w iu do wartoéci dopuszczalnych dia ofowiu i jego D‘;"“”W“I‘“ HEE R B
i i ladnsain 2 Etpksyetano
2winzkéw oraz dla Dz, UE 2024/869 zdn. 13. 03,2024 r. S :Lﬁ RozportadsenieMikistra Zdrowiaz dhia 26
G4 e L lipca 2024 v. w sprawle substancji
v anni e ST NeHeksan ::‘;m;:::‘*"‘“"’"‘“““m chemicznych, ich mieszanin, czynnikéw lub.
- if Panstwa czlonkowskie maja dwa lata na jprocesow technologicznych o dzlataniu
Pb/100 mi krwi, z okresem przejéciowym do dnla 31 grudnia L IENS SETORRS TER R MR IR Tienzk wegia R e S
2028r, podezas kidrego bedzie wartose R e Taluien
il i g P et s rajowego. e reprotoksycznym w érodowisku pracy (Dz.U.
nlogiczna wynoszaca 30 ug mikrwi 2024 p0. 1126).
Dziatania w celu ograniczenia 2enia na i w miejscu pracy
= il = DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEISKIEGO | RADY (UE) 2022/431
W zwiazku 2 newelizacjs art. 222 Kodeksu pracy pojawia sie dodatkowe obciaienia pracadawcow, U ktérych 2
2z dnia 9 marca 2022r.
wystepule narazenle na substancje reprotoksyczne, dotyczace m.In e ! s
- i /37/¥ pr y pr
::g::‘n:‘ :subslancjl pod katem > rejestru substane]i | e i s it oy
& St hoviie PG o et Dziennik Urzedowy Unii Europejskie] L 88/17 16.3.2022
. oceny ryzyka
o rejestrow 6 na o ich Zmiana tytutu
= prowadzenle rejestru prac; Fiskres
“ agloszen d i Inspekefi Pracy informacji o
ich lub procesach dziatani dyrekbovy
reprotoksycznym;
* praeprowadzania d-dalkﬂwy:b badar stanu zdrowia pracownikéw;
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