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SUBSTANCJE REPROTOKSYCZNE

PLODNOSC
Substancje reprotoksyczne = substarfie dziatajace szkodliwie na BEZPLODNOSC, wedtug WHO, to trwata niezdolnodé NIEPLODNOSE to niemoznodé
rozrodczo$c do zostania rodzicem, dotyczaca zaréwno kobiety, jak zajécia w cigze pomimo
- i mezczyzny. regularnego wspotzycia
ROZRODCZOSCE - zdolnoé¢ do rozmnaiania sie (mierzona jako przyrost populacji) seksualnego (3-4 razy w tygodniu),

0d nleplodnosciréinijq przede wszysthimfakt, Ze wspoiczesna  yeermyvwanego powytej 12
medyeyna nle 2na sposobu na Uporanie si¢ 2 tym problemen.

Dia dotknietych nim par jedynq sz2ansq na posiadanie dziecka miesigcy, bez stosowania

ROZRQD wieloetapowy proces obejmujacy: pozostaj ti o) 5 el e
= produkcje komorek rozrodezych (gametogeneza), adopcfa zapobiegawczych
= zaptodnienie, Zdrowie reprodukeyjne jest stanem dobrego samopoczucia w aspekcie fizycznym, psychicznym
= implantacje zaptodnionej komdrki jajowe] (zygoty), i spotecznym, a nie wylacznie brakiem choroby lub niedomagari, we wszystkich sprawach
= rozwdj zarodkowy i plodowy, 2wigzanych z ukfadem rozrodezym oraz jego funkejami i procesami
= pordd, )
_ o o R —, . Definicja WHO opracowana w 1994 roku — podczas Miedzynarodowe] Konferend]i na Rzecz Ludnoscl

rozwdj pourodzeniowy, a2 do okresu dojrzewania | Rozwoju (ICPD) w Kairze.

SUBSTANCJE REPROTOKSYCZNE - definicja

CIOPAIPIB

CIOP A/PIB

NIEPLODNOSCE

Raport Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, 2023): 1 na 6 0séb na calym swiecie
dotknigtych niepfodnoscia. Substancje reprotoksyczne - substancje dziatajace szkodliwie na
W Europie problemy zwigzane z ptodnoscia dotykaja nawet 30 milionéw oséb. rozrodezosé, co oznacza niekorzystny wplyw

W Polsce okoto 1,5 min par zmaga sig z tym problemem, czyli okoto 20% : A & . ——
spolecsenstaw widku teprodukeyingin, - na funkcje rozrodeze i ptodnos¢ u dorostych meiczyzn i kobiet

oraz/lub
Nieptodno$é - choroba cywilizacyjna. - narozwoj potomstwa
Nieptodnosc - choroba spofeczna ze wzglgdu na powszechnos¢ w nastepstwie naraZenia na substancje lub mieszanine.
wystepowania (WHO)
Wsrod skutkéw dziatania reproteksycznych substancji chemicznych nieptodnosc zajmuje definicia wy Rozporzqdzenia Parlomentu Europejskiego | Rady
czofowe miejsce. (WE] NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 . w sprawie
Kiasyfikacii, oznakowanio | pakowania substancji | mieszanin
, 1950-2071 :
2023, Uicance: OC BY-NC-SA 101G
CIOP[APIB e e’ CIOP[APIB - .

FUNKCIE ROZRODCZE | PLODNOSC TOKSYCZNOSE ROZWOIOWA

zmiany w ukiadzie rozrodczym osobnikdw ptci meskiej i zeniskiej,

rozpaczecie okresu dojrzewania, $Cro obejmuje, w v iu, kazdy wptyw, ktory
produkcja i transport gamet, zakidca normalny rozwdj ptodu, albo przed albo po urodzeniu, w nastepstwie
prawidtowosé cyklu plciowego, narazenia ktoregos z rodzicéw przed poczeciem, lub narazenia rozwijajacego sie
zachowania seksualne, potomka w okresie rozwoju prenatalnego lub postnatalnego do czasu osiggnigcia
plodnoéé, dojrzatosci piciowej.

pordd,

przebieg ciazy,

przedwezesne starzenie sie uktadu piciowego

zmiany innych funkeji uzaleznionych od prawidfowego dziatania uktadu
rozrodczego.

zaburzenia hormonalne kobiet i mgzczyzn (bezowulacyjne cykle,
pogorszenie jakoici nasienia)

Do glownych objawdw toksycznoscirozwojowej nalezg:
+ $mieré rozwijajacego sie organizmu,

wady strukturalne,

zmiany w rozwoju fizycznym,

zaburzenia czynnosciowe.

@ CIOPAPIB
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SUBSTANCIJE REPROTOKSYCZNE - specyfika dziatania

Dziatanie progowe Dziatanie bezprogowe

Progowa substancja rep| to e substancjar e
substancja, dia kidrej istniele bezpleczny to substancja dla ktérej nie istnieje
poziom narazenia, ponizej ktérego nie bezpieczny poziom narazenia dia

wyste,pul': ’zagmzanlr': d:(a, ;drowm zdrowia pracownikow np. ofow i jego
pracownikow np. zwigzki boru. zwiazkinieulganiczne

NDS NDSCh NDSP

1032 571 substancji o ustalonych wartodciach NDSw
Polsce - to substancje o dziataniu szkodliwym na
rozrodczost

Decyzja o specyfice dziataniaw gestii
Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC)
Europejskie] Agencji Chemikaligw (ECHA)

CIOP[APIB

OLOW | JEGO ZWIAZKI NIEORGANICZNE (ok. 30 substancji)

OtOW i jego zwiazki nieorganiczne s3 odpowiedzialne za okoto potowg przypadkéw choréb zawodowych o
podiozu reprotaksycznym.

Ulega bioakumulacji
Driata bezprogowo.
Uposledzenie plodnosci | funkeji rozrodezych kobiet (bnizenie stezenia progesteronu we krwi, obnizona
7dolnosé implantacji zarodiow, 6 h) i metc: ie liczby,
stgzenia i ruchliwosci plemnikow).
skutki dziafania ofowiu na rozwej potomstwa to: wrast czestosci wystepowania samoistnych poronier,
uredzeri martwych ptodow, poroddw przedwczesnych, a takze zmniejszona masa ptodu po urodzeniu,
U dzieci matek narazonych na dziatanie ofowiu lub jego zwigzkéw nieorganicznych obserwowano zaburzenia
jowe, upod funkeii izenie ilorazy inteligencii) i zmiany
z olowiu we krwi matek, a takie opoinienie dojrzewania

dziewczynek chiopcow wraz z wiekiem.

Otéw jest silng neurotoksyna dia drieci. Narazenie na ofow w dziecinistwie powoduje zaburzenie funkeji

CIOPA/PIB

SUBSTANCJE REPROTOKSYCZNE - przyktady

niklu, kobaltu, rteci,

Metale i/lub niektére zwigzki metali: ofowiu, kadmu, chromu,

= 2wigzki boru (tritlenek diboru, kwas borowy, borany)

Organiczne zwigzki cyny

Ftalany

etoksyetanol

Tlenek wegla
Cytostatyki

KADM

Narazenie zawodowe na kadm w okresie
prenatalnym  wykazuje  niekorzystny
wplyw na  nienaradzone  dziecko,
poniewaz metal ten prrenika przez
bariere fotyskowa, Steienie kadmu we
krwi pepowinowej moie siggac nawet
70% stefenia tego metalu obecnego w
krwi matki. Prenatalna ekspozycia na
kadm wetywa na rozwéj neurologiczny

Zaburzenia spermato- i spermiogenezy,

Niektdre pestycydy i biocydy
Rozpuszezalniki organiczne np.: etanol, 2-metoksyetanol i 2-
Fermamid, dimetyloformamid

N-metylopirolidon, n-etylopirolidon
Imidazol i jego pochodne, 4-metyloimidazol

wiredo

RTEC

Rigé negatywnie wplywa a rozrodcroic, zardwno

u mezezyzn, jak i kobiet.

ryzyko poronien samolstnych rosto 2-krotnie u
ion meiczyan, ktérzy byli zawodowo narazeni

na pary rieci,

eksporycja na rieé mote byé tet przyczyng

nieplodnosci  kobiet

zaburzeniami ukfachs hormonalnego,
wyniki badari sugerijq réwniez szkodliwy
nabtonka

omorki
i funkcje

wphyw e na

spowodowane]

ruchliwoscl
zmniejszenie masy jader, zmniejszenie
produkei testosteronu, wphyw na funkeje

endokrynne jader

neurologicznyeh rzutujacych na zdrowie w 2yciu dorostym (zmiana funkeji neuromotorycznych, neuropatie
b w ciezkich

@ CIOPAPIB
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ROZPUSZCZALNIKI ORGANICZNE

* Wplyw na meskg ptodnoié

Moga obnizaé jakosc lub liczbg liczby
atrofig jader. Skutki te moga wystapic w wieku dorostym (ub po narazeniu w okresie
prenatalnym. W zaleznosci od substancji moga byé odwracalne lub nieodwracalne

VGW,

* Wptyw na ptodnosé
- przed, | po-implantacyjne straty Sw;
‘martwych ptodéw, zmniejszonamasa ptodow.

liczba resorpcii i
L + 2-etoksyetanol

2-metoksyetanol

* Wptyw na funkcje rozrodcze u kobiet

* etery glikolu
= Dziatanie embriotoksyczne/wptyw na rozwéj plodowy eyklu (b 1jego homalogi, styren, trichloroetylen) etylenowego
- wysoka czgstos¢ wystepowania wad rozwojowych ptodow, glownie szkieletu * styren
(rozszczep szczeki, wady zuchwy, hipoplazja czaszki, zrosniete zebra) = skutki dla plodu i i . ksylen
- wzrost czestosci wystepowania plodéw z deformacja zewnetrzna ‘Wewngtrzmaciczne zahamowanie wzrostu plodu, zwigkszone ryzyko samoistnego * N,N-
poronienia u koblet zwilaszcza w plerwszym trymestrze cigdy, werost czestodcl dimetyloformarnid
wystepowania wad wrodzonych u dzied, ktérych matki byly naraione w czasie cigy. (DMF)
il i Gr bstancji 4 5
Wartosci DNEL dla pracownikéw w przypadku naraZenia na organiczne n;;f::l: ;;;1:5:25:;”’" Caestsze wystepowanie wad wrodzonych u noworodkéw stwierdzono réwniez  + N-metylo-2-
Zwigzki cyny wahaj sig od 0,01 do 0,07 mg/m3. Wszystiie skutid wowczas, gdy ojcowle byli narazeni w miejscu pracy na dziatanie rozpuszczalnikdw piralidon (NMP)

reprotoksyczne majq progi wigksze niz 0,07 mg/m3. organlcznych

‘ Istnieje rowniez zwigzek miedzy narateniem metczyen a wskatnikiem poronler

wirod Ich partnerek,

NDS
2wiazki tributylocyny: 0,02 mg/m3

PESTYCYDY | BIOCYDY

PRODUKTY LECZNICZE

= Zaburzenia meskich funkeji rozrodezych;

Zaburzenia ptodnosci z powodu obnizenia jakoéci nasienia i potencjalnie nizszego poziomu

testosteronu u mezczyzn narazonych na dziafanie pestycydow;

Negatywny wplyw na rozrodczosé wéréd kobiet, np. i p
éniactwo, a takse nieplodnose | poczacie;

Uposledzenie wzrostu i rozwoju plodu;

Zwiekszone ryzyko poronienia lub wad wrodzonych u partnerek meiczyzn naraionych na dziatanie

pestycydow;

Zawodowe naraienie matek na dzialanie pestycydéw wydaje sie zwickszaé ryzyko wystaplenia

biataczki dziecigcej u ich potomstwa,

= Gazy anestetyczne

Z udokumentowanych obserwacji wynika, ze izofluran, sewofluran, desfluran i
podtlenek azotu mogg miec potencjalny wplyw na meskie i zenskie funkcje rozrodeze.
Ponadte w sytuacji, gdy narazenie ma miejsce podczas ciaiy, moze dojs¢ do
neurotoksycznosci rozwojowej.

ia, wady |

= Leki przeciwnowotworowe

- u pielegniarek i kobiet pracujacych w firmach farmaceutycznych produkujacych te
leki dochodzito do i h poroni i ici

- kontakt z lekami przeciwnowotworowymi w szpitalach powiazano z zaburzeniami
menstre b plodnoscia, p i, przedwcezesnym porodem,

Heksachlorocykloheksany (HCH) — abnizenie ptodnosci meiczyzn, uposledzenie implantacii zarodka, driafanie
estrogenne, abnizenie ptodnosci kobiet oraz wzrost czestosci poronien. Wywierajg one ponadto szkodliwy wphyw
na pidd, powodujac opdinienie rozwoju, a nawet mogq indukowac wady wrodzone osrodkowego uktadu
nerwowego.

niskg masg urodzeniowq i wadami wrodzonymi u dzieci;
- leki przeciwnowotworowe moga przyczyniac sie do probleméw z plodnoseia u
mezczyzn

CIOPAPIB Pitana pesso et b




SUBSTANCJE CHEMICZNE - REGULACJE PRAWNE ) ROEPOTRMIERE,AC,H

—_——
Substancje wzbudzajace szczegdlnie duie obawy Zharmonizowana

REACH - Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 SVHC - Substances of Very High Concern | klasyfikacja i oznakowanie

Parlamentu Europejskiegoi Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczer w zakresie chemikaliow
(REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace

Substancje SVHC

* rakotworcze, mutagenne i dziatajace szkodliwie na rozrodczosc

rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie N . (kat. 1A i 1B) (tzw. substancje CMR) CMR
< 5 I Registration
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady Evaluati
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, Avi:a »0[;» ¢ ¥ substancje klasyfikowane jako trwate, wykazujace zdolnos¢ do
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. U, L 396 2 ek bioakumulacji i toksyczne (PBT)
. g Restrictions of certain p ¢ T i i
30.12.2006 ze zm.) (wersja skonsolidowana Chemical » substancje bardzo trwate i wykazujace bardzo duzg zdolnos¢ do
01.12.2023). TR bioakumulacji (vPvB)
» oraz inne (np. substancje zaburzajace dzialanie hormondw,
@ dziatajgce uczulajaco na drogi oddechowe)
CIOP[APIB ot CIOPA/PIB i e up
SUBSTANCIE SVHC SVHC - LISTA KANDYDACKA ECHA
. posiadaja iazania prawne wynikajace z umi ii na liscie
REACH Zal. XIV - Procedura zezwolen ! . ydackie]. Zobowia; wchodzg w zycie od daty umieszczenia na liscie | odnosza sie nie tylke
A3, - hitps:fieche.eurapa su/oliauinonsation:ist) do wymienionych substanci w ich postaci wlasnej badi w mieszaninach, ale takze do ich obecnosci
w wyrobach:
REACH Zal. XVII - Ograni ia Produkcji, Obrotu i S i * wymdg informowania klientéw i sw zgodnie 7 d; n REACH (45 dni)
(74 substancje - https //echa europa ew/pl/substances-restricted-under-reach) * wymég powiadamiania ECHA zgodnie z rozporzadzeniem REACH (6 miesiecy)
(dane 2 12.11.2024) 4

3 ECHA na dyrektywy ramowej w sprawie odpadéw (baza
danych SCIP)
obowiazek dostarczania karty charakterystyki dla substancji w ich postaci wiasnej oraz

Brak listy substancjiSVHC w tresci rozporzadzenia

P ke substancji w mieszaninach
® Utworzona jest lista tych substancji (lista kandydacka ECHA) [ 30 ; 59 substancji i mi"im,,i’,aq», i hitps://echa.curopa.eu/pl/candidate-list-obligation
https:/fecha.europa.eu/plfcandidate-list-table umieszczonych w zalaczniku
= Lista kandydacka zmienia sig 2 razy do roku (czerwieci I i
dijer ¥ & ¥ ( desiflalsv\‘lwkowaﬂn! z: Wil Obecnie lista pejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) zawiera 241 pozycji,
grudzieri) DR qriamnie [ERfoTaRVEZhS niekidre z nich to wpisy grupowe, wiee 0gdina liczba substancji moze by¢ wigksza,

Substancjez listy kandydackiej pretendujg na liste substancji
z zlgcznika XIV

CIOPAPIB

117 substanci/grup substancji sklasyfikowano jako reprotoksyczne.

@ CIOPAPIB

KARTY CHARAKTERYSTYKI SUBSTANCIE CHEMICZNE - REGULACIE PRAWNE

Rozporzadzenie 2020/878 zmiana zatacznika Il do REACH

- Rozporzadzenie  Parlamentu Substancje/mieszaniny zgodnie z rozporzadzeniem
i Y Europeiskiego | Rady (WE) nr 1272/2008  CLP Kasyfikuje si¢ do poszcaegolnych Kas
Lty 5. i z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie zagrozenia.
ia i o

Substancje trwate, wykazujace zdolnosc do ; — K'“? zag 8 alnists Chafﬂkt?f zagrofenia
i toksyczne (PBT) lub bardzo trwala i wykazujgca bardzo H ¥ Z , ZagroZenia
duta zdolnoéé do bioakumulacji (vPvB) zgodnie schiylaigca) (dyiektywy. 67/ 5"’3,"5"79 ! dia adrowia ludzkiego lub dla $rodowiska. Klasy
Kryteriami zawartymi w zataczniku Xl 1999/45/WE 0n 7 53 2163 e ha pad: drogi

rozporzgdzenie  (WE) nr  1907/2006

narazenia lub charakteru skutkéw. W kazdej klasie
(Dz.Urz. UE nr 1353 z 31. 12. 2008 r. ze

wyréinia sic kategorie zagroien okretlajace
 ODBIORCA Substancja znajduje sie w wykazie substancji podlegajgcych zm., wersja skonsolidowana 01.04.2023). o Al AT ar
e "« | procedurze udzielania zezwolen (zat. XIV).

j dark monaing,
" ikacial T
e el e e e

Spojnost 2 Globalnie Zharmonizowanym Systemem (GHS)
C CIOPAIPIB

CIOPAPIB e

KLASYFIKACJA ZHARMONIZOWANA (CLH)
ROZPORZADZENIE CLP Kategorie ten substancii dzialajacych iwie na rozrodczoéé

Do celéw klasyfikacji kasa zagrozenia ,Dziatanie

Ketegoria
= szkodliwe na rozrodczoéc” dzieli sie na: Kategoria 1A e St ludzl.
T Repr. 1A Klasyfikacja substancl w kategoril 1A jest w duze] mierze oparta na dowodach 2 badaft ludzi.
e arniainl  Niesiectane: | A " Niekorzystny wplyw Haoo = = — = — =
ik e Gl - nafunkeje rozrodeze i plodnosé lub Kategoria 1B Substancje, co do ktorych i: dziatajg na u ludzi,
aagretenie o, 3aid  H36IL MBI = Repr. 18 Klasyfikacja substancji w kategom 18 jest w duzej mierze oparta na danych z badan
_ aapobkege Py Pz B - narozwdj potomstwa H360 przeprowadzonych na zwierzgtach.
Zwotokielbayy  Resgomasie | F0SFR1S i
malfoswaino  Pushommare bty . Kategoria2 Substancie, co do ktorych podej ig, 7e driataja szkodliwie na dla rozrodczosc u ludzi.
P Kategoria 1. (Repr. 1A), (Repr. 1B). Repr.2 substancje klasyfikuje sig w kategorii 2 pod wzgledem dziatania szkodiiwego na rozrodczose,
Kategoria 2. (Repr. 2). H361 jezeli istnieja dowody z badari ludzi lub zwierzat doswiadczalnych, mozliwie uzupetnione
Zatacznik VI do rozporzadzenia CLP - wykaz innymi informacjami, $wiadczace o niekorzystnym wphywie na funkcje rozrodeze i pfodnesc, lub
substancji posiadajacych zharmonizowanq ® \Wptyw na laktacje lub oddziatywanie na rozwoj patomstwa i w przypadku gdy dowody nie sa dosc przekonujace, by umiescic
Hasyfikacis szkodliwe na dzieci karmione piersia (Lact.) substancje w kategorii 1.
Lact,- Dziatanie szkodliwe na rozrodczose, kategoria dodatkowa, wphyw na laktacig lub oddziatywanie szkodliwe
Technical Progress (22) Ok 5% substanc]i zamieszczonych w zalqezniku VI CLP jest

na dzieci karmione piersig
H362

jako substan

CIOP[APIB D

feruransiarinn w iredwtu prasy



Klasa: Dziatanie szkodliwe na rozrodczos (Repr.)  Kategoria 1A/1B Kategoria2
Ptodnose (Fertility) F c
Rozwsj ptodu (Deveiopment) D d

KATEGORIA 1A/18

H360: Moze dziatac szkodliwie na plodnosé lub na dziecko w fonie matki
{podac szczegdliny skutek, jezeli jest znany)

H360F Moze dziatat szkodliwie na plednodc.

HI60D  Mote driatat stkadlile na dziecko w tonle matkl

H3BOFD tod driecko w fonie matki.

H360Fd  Moze dziatac stkodliwle na plodnosl. Pode|rzewa sie, e deiala stkodliwle na dziecko w lonle matki,

H3G0DE M dziecko w tonie matki. Podejrews sie, 7= dziata szkod] plodnosé.

KATEGORIA 2 H361: Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na plodnosé lub dziecko w tonie matki
(podac szczegolny skutek, jezeli jest znany)

H361f Podejrzewa sig, e dzista szkadliwie na plodnos.

H361d Pude]rzewasxg te dziata szkadliie na dzlecko w tonle matki

H3E1fd ie plodnosé, e daiata szkodl

matkl,

SUBSTANCJE REPROTOKSYCZNE
Wpltyw na Iarktacje i dzieci karmione piersia

Dzieci karmione piersia moga by¢ naraZone tg droga na:

lotne 2wiazki organiczne (POPs): polichlorowane dibenzo-p-
dioksyny (PCDDs), polichlorowane dibenzofurany (PCDFs),
polichlorawane bifenyle (PCBs),

polichlorawane weglowodory aromatyczne typu
insektycydéw chloroorganicznych (np. DDT),
heksachlorobenzen, dieldryna, chlordan, heptachlor, lindan,
zwigzki perfluoroalkilowe (PFOS): kwas perfluorooktanowy,
bisfenal A,

chlorek metylorteci,

oféw w postaci proszku (czastki < 1 mm) oraz w postaci lite]
(czastki = 1 mm),

chloroalkany, C 14-17; chlorowane parafiny, C 14-17

H362: Moze dziataé szkodliwie na dzieci karmione piersia

ATP - Adaptation to Technical and Scientific Progress to Classification, Labelling and Packaging)

ROZPORZADZENIE CLP — ZMIANY ATP

18 ATP 19 ATP | 20 ATP
Rozp, UE 2022/692. Dz.U. L 129/17 Rozp. UE 2023/1435. DzU, L 176/6 7 11.7.2023
16.02.2022 7 rwigzkéw bory, Klasyfikacja

2 zwigzki telluru, klasyfikaca Repr. 18;
Lact. (H360 DF, H362)

214TP
Rozp. UF 2024/197. 5.0:2024
(zmiany dotyeza 27 wpiséw  czega 13 substancji

Repr. 18 (H360FD)
kwas borowy
tntlenek diboru
heptatlenek disodu tetraboru, hydrat

tellur -
*  tetraborandisodu, bezwodny

ditlenektelluru

ATP - Adaptation to
Technical Progress
361 sodows kwasu ortabarowego
dekahydrat tetraboranudisodu
pentahydrattetrabaranu disodu
kwas Z-etylaheksanowy i jego sole

nepr 1B}

CIOPA/PIB

zlotone mieszaniny (masy poreakeyjne kwaséw
sulfonowych]

maleinian dibutylocyny, tienek dibutylacyny
2-metyloimidazol

22 TP
Rozporzadzene Delegowane Kamisii (UE) 2024/2564
DzU.L230.9.2024

27 nawych zharmonizowanych Klasyfikacji (8 Repr. 18)

| CIOPAPIB et st s e s

Klasyfikacja dodatkowa -
szczegdlne ostrzezenie
dla matek karmigcych
piersig.

zdnia 9 marca 2022r.
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nik Urzedowy Unil Europejskie] L 88/17 16.3.2022

padczas pracy

Zmiana tytutu
i zakresu dyrektywy

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejs|

dziatanie czynnikéw rakotwdarczych, mutagendw lu
podczas pracy

w sprawie ochrony pracownikdw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na

kiego i Rady - nowy tytut:

b substancji reprotoksycznych

CIOPAIPIB

IMPLEMENTACJA DYREKTYWY (UE) 2022/431 bo

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2022/431
zdnia 9 marca 2022 r.

/:

/ Pr ny

naﬂ:ema na dziat: podczas pracy
Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 88/1z 16.3.2022

Kodeks pracy
14.06.2024 r.

zostata

Zmiana tytutu
i zakresu dyrektywy

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady - nowy tytul:
w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrazeniem dorvcl.acym narazenia na
dziatanie czynnikéw rakotwarczych, lub
podczas pracy

P

art. 222 Kodeksu pracy) (Dz.U.2024.878).

[

A

rod it pra

PRAWODAWSTWA POLSKIEGO

ja ustawy Kodeks pracy wprowadzajaca
zmiany polegajace na dodaniu czynnikéw reprotoksycznych kategorii 1A lub 1B do obecnie
obwiazujacych regulacji dotyczacych czynnikéw rakotwérezych | mutagennych (nowelizacja

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2024 r. w sprawie substancji chemicznych,

ich mieszanin, czynnikéw lub proceséw technologicznych

o dziataniu rakotwarczym,

mutagennym lub reprotoksycznym w Srodowisku pracy (Dz.U. 2024 poz. 1126).

WYKAZ SUBSTANCII | MIESZANIN O DZIAtANIU REPROTOKSYCZNYM

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia 2 dnia 26 1ipca 2024 r. w sp feh mieszanin, czynnikow lub
WYKAZ SUBSTANCJI | MIESZANIN O DZIAEANIU REFROTOKS‘ICZNYM praceséw pracy
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia  dnia 26 lipea 2024 r. w sprawie lub DzU. 202‘ poz 1126
proceséw srmﬂnmsku pracy. -
D224 hoa 2426, Wykaz sub: ji icznych, ich czynnikéw lub proceséw technologicznych o
Wykaz i sch i in, czynnikéw lub proceséw tech o i rakotwdrczym, mu wm lub reprotoksycznym obejmuje:
dziataniu rakotwérczym, ym lub j 1) substancjechemiczne spefniajace kryteria klasyfikacji jako rakotwércze, mutagenne lub

1)

2)

CIOPAPIB

substancje chemiczne spetniajgce kryteria klasyfikacji jako rakotworcze, mutagenne lub
dziatajace szkodliwie na rozrodezos¢ kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem
nr 1272/2008

wpkt 1w

dziatajace szkodliwie na rozrodczodc kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem

nr1272/2008
2) mieszaniny zawierajgce chemiczne wy
Dowodu]acvch suemieme kryteriéw klasyfikacji mieszaniny

w pkt 1 w stezeniach
jako rakotworczej, mutagennej

puwadu]acych spe'nlemekrvtermw klasvflkac]l mieszanmv]akc rakotworczej, lub na ¢ kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem nr
lub dziak: kodl na d kategom 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 "
1272/2008 y 2
L 1
Pracodawca musi dokonac identyfikacji substancji Pracodawca musi dokonat identyfikacji substancji
reprotoksycznych w oparciu o te definicie reprotoksycznych w oparciu o tg definicie
omen el CIOP[iPIB Starta i pesccwrikine na V———

&



WYKAZ SUBSTANCJI | MIESZANIN O DZIALANIU REPROTOKSYCZNYM
WYKAZ SUBSTANCII | MIESZANIN O DZIALANIU REPROTOKSVCZN\VM Rozporzadrenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2024 r. w sprawie substancji chemicanych, ich mieszanin, czynnikaw lub

Rulpurzqueme Ministra Zdrawia z dnia 26 lipca 2024 . w lus pracesaw ub pracy
lub rodowisku pracy Dz.U, 2024 poz. 1126,

D2V, 2024 poz. 1126,

Wykaz mieszanin chemicznych dziatajgcych szkodliwie na rozrodczosc obejmuje:

Wykaz ji i jacych na §¢ jmuje zatem:

*  Mieszaniny chemiczne, w ktérych stezenie graniczne substancji sklasyfikowanych jake
reprotoksyczne kategorii 1A lub 1B wynosi ponizej 0,3%.

Substancje chemiczne o uzgodni ikacji zharmoni j zamieszezone w

zataczniku VI CLP oraz zamieszczone na stronach ECHA (wykaz CLH), a takze publikowane
w tzw. ,poprawkach” ATP

Substancje chemiczne spetniajace kryteria klasyfikacji jako dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$é kategorii 1A lub 18 zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 rejestrowane na

*  Mieszaniny chemiczne spefniajgce kryteria klasyfikacji jako dziatajace szkodliwie na
rozrodczoéé zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 rejestrowane na mocy

mocy rozporzadzenia REACH (bez uzgodnionej klasyfikacji zharmoni j- Klasyfikacja rozporzadzenia REACH (bez uzgodnionej klasyfikacji zharmoni i- kacja
producenta) producenta).
* Substancje umieszczone w zatacznikach XIV i XVII REACH
* Substancje umieszczone na liscie kandydackiej ECHA
CIOPA/PIB @ CIOP[APIB A
WYKAZ SUBSTANCII | MIESZANIN O DZIAtANIU REPROTOKSYCZN‘!M
Rorparzgdrenie Ministra Zdrowia 7 dnia 26 lipca 2024 . w ich lub
Ll érodowisku pracy
Dz.U. 2024 poz. 1126,
Zrédita informacii: |
b w .
¥ Karty charakterystykl Dziekuje za uwage
¥ Zatacznik VI CLP — klasyfikacja zharmonizowana | Wykaz substancji
> ATP o dziataniu
> REACH - zataczniki XIV | XVII | reprototsyesmyon jest
3 REACH ~ fista kandydatka ECHA | wykazem otwartym Opracowano na podstawie wynikéw VI etapu programu wieloletniego
> Baza SCIP (ang. Substances of Concern In articles, as such or in | i podlega czestej JRzadowy Program Poprawy Bezpieczenstwa i Warunkbw Pracy’,
complex objects (Products). aktualizacji finansowanego w latach 20232025 w zakresie zadan sluzb pafistwowych

s . e éradkéw ministra wlagciwege ds. pracy. Keordynator Programu:
it il Centralny Instytut Ochrony Pracy — Parstwowy Instytut Badawczy (zadanie
nr3.25.03).
Klasyfikacja dostawey
O CIOPAIPIB O

CIOPAPIB

REFERAT: ,Substancje reprotoksyczne w srodowisku pracy w ujeciu nowych regulacji prawnych” — L.
Zapor. X Forum Medycyny Pracy Grupy LUX-MED. — wyzwania w dobie choréb cywilizacyjnych. Forum
organizowane przez Centrum Edukacji Medycznej Grupa Luxmed. Krakéw. 30. 11. 2024 .

CIOP X PIB CENTRUM SUBSTANCJE REPROTOKSYCZNE
MEDYCZNEJ

GRUPA LUXMED

Choroby zwigzane z rozrodezoscig czlowieka moina uznac za choroby spoleczne | cywilizacyjne
Substancje reprotoksyczne T
w Srodowisku pracy w ujeciu nowych

ynnikow, ktére wplywajg na rozrodczosé cztowieka.

. Obrét sut } i jest I na moey dwdch podstawowych rozporzadzen
regulacji prawnych
drn. biol. Lidia Zapor X Farum Medycyny Pracy Grupy LUX MED -
wyzwania w dobie choréb cywilizacyjnych.
Centralny Instytut Ochrony Pracy —
Paristwowy Instytut Badawczy Krakew, 40,11 20245,
CIOP APIB
SUBSTANCJE CHEMICZNE - REGULACIE PRAWNE
SUBSTANCIE CHEMICZNE - REGULACIE PRAWNE —— e ————————
REACH - Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 a - Ruz;_wrzadzeme Parlamentu je/mi iiny zgodnie z rozpor
Parlamentu Europejskiegoi Rady z dnia 18 grudnia Exfdpeisiange | Tty INE) neiteng Joes CLP Kasyfikuje sig do  poszczegoinych Klas
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolert ;Id;‘;k 1% (i) 'I w sprawie  zagrotenia.
i stosaowanych ograniczen w zakresie chemikaliow sua;s:en:; .l Klasa ienia oznacza charakter zagm%en\a
REACH), iej Agencji Ch h 3 agrozeni:
(zm]ema}ace dvrekww; Tovafus /WEgmai wehylsiice ;.;);ygi/af;‘;’ EdVrEkWWY 67/SB/EWG i dla drowia Iudlklesa b dla drodawiska: Kiasy
OIRE drogi
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie = ne .
i ?WE) o 48;;9 A 'k  798/9 Ji Registration rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (D2 narazenia lub charakteru skutkow. W kaidej Klasie
omisji nr » Jak rowniez dyrextywg Rady Evalition Urz. UE nr 1353 z 31, 12, 2008 r. ze zm., wyréinia sie kategorie zagrozen okreélajace

76/769/EWG | dyrektywy Kamisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE | 2000/21/WE (Dz. U. L 396 2
30.12.2006 ze zm.) (wersja skonsolidowana
01.12.2023).

Autharisationiof wersja skonsolidowana 01.04.2023) stopier zagrozenia.
Restrictions of certain

Chemicals

Spéjnosé z Globalnle Zharmonizowanym Systemern (GHS)

CIOP A PIB CloPAPIB



SUBSTANCJE REPROTOKSYCZNE

P Y - szkodliwie na
rozrodczo$é, co oznacza niekorzystny wplyw
- na funkeje rozrodcze i ptodnosc u dorostych meiczyzn i kobiet
orazflub
- narozwdj potomstwa
w nastepstwie narazenia na substancjg lub mieszanine.

CIOPAPIB

ROZPORZADZENIE REACH

Substancje reprotoksyczne s3 substancjami wzbudzajacymi szczegdlnie
duze obawy (SVHC) — podobnie, jak czynniki rakotwdrcze lub mutagenne

| SVHC - Substances of Substancje CMR
Very High Concern (Carcinogenic, Mutagenic, Reproductive)

Lista kandydacka ECHA substancji SVHC 6=

hitps://echa.europa.eu/pl/candidate-list-table

Substancje wzbudzajgce szczegolnie duze obawy (SVHC)
REACH Zat. XIV - Procedura zezwolen

REACH Zat. XVII - Ograniczenia Produkcji, Obrotu i
Stosowania

Zharmonizowana

3012 59 substancji

w zatqcznikuXIV wegledu na dziatanle reprotoksyczne.

CIOP APIB

ROZPORZADZENIE CLP

szkodliwe na rozrodczo$c” dzieli sie na:

" Niekorzystny wphyw
na funkcje rozrodcze i ptodno$é lub
- narozwdj potomstwa

Heloowrasgawee  Webepscdso Uwags B
3B, H3GOTE, s

505, HISODH, W360P. R -

2Znroncarelisitey
agrodam Haeld wsant
Zapabieganie 7201 P2 P28
Rengomanie  PEINS
Brascnegmanie pe

érod ostraanatal

Kategoria 1. (Repr. 1A), (Repr. 18).
Kategoria 2. (Repr. 2).

Zataeznik Vi do rozporzadzenia CLP - wykaz

substancji posiadajqcych zharmonizowang

klasyfikacig

ATP - Adaptation to
Technical Progress (22)

® Wptyw na laktacjg lub oddziatywanie
szkodliwe na dzieci karmione piersia (Lact.)

Ok. 5% substancji zamieszczonych w zafaczniku VI CLP jest

jako substanc ne
&
Piodnost (Fertlity) F f
Rozwé] plodu (Development) D d
KATEGORIA 1A/18
HIGOF  Mote dziataé szkodliwle na plodnosé.
HIBOD Moz dzialat szkodiiwie na dziecko w fanie matki.
HIGOFD Moz dzialaé szkodliwie na plodnosc. Moze dziataé szkodliwie na dziecko w fonie matki.
HIG0Fd Mo dzialat szkodliwie na plodnosc. Podejrzewa sig, te dziata szkodliwie na dziecko w onie matki
HIGODF Mo dzlatat szkodliwie na dziecko w fonie matki. Fodejrzewa sie, Ze dziata szkodliwie na plodnosé.
KATEGORIA 2
H361F Podejrzewa sig, fe dziata szkodiiwie na plodnost.
H361d Podejrzewa sie, Ze dziata szkodiiwie na dziecko w fonie matki
H361fd Podejizewa sie, Ze dziala szkodiiwie na plodnost. Podejrzewa sie, fe dziata szkodiiwie na dziecko

w lonie matki.

H3 welywna
szkodiiwe na driec karmione piersia

SUBSTANCIE REPROTOKSYCZNE - PRZYKLADY
® Metale iflub niektére zwigzki metali: ofowiu, "
kadmu, chromu, niklu, kobaltu, cyny, rteci,
metylorte¢,

Zwigzki boru (tritlenek diboru, kwas borowy,

borany)

= Organiczne zwiazki cyny

= Niektdre pestycydy i biocydy

= Ftalany

= Rozpuszczaln rganiczne np.: etanol, 2-
metoksyetanoli 2-etoksyetanol

® Formamid, dimetyloformamid

= N-metylopiroliden, n-etylopirolidon

* |midazol i jego pachadne, 4-metylaimidazol

= Tlenek wegla

= Cytostatyki

Driatanie toksyczne na pléd

4o 2k Dl .0 4 O U Cont s, Kl 5o

Do celéw klasyfikacji kasa zagrozenia ,Dziatanie

klasyfikacja i oznakowanie

Kontakt z tymi substancjami maja pracownicy
"zatrudnieni w zasadzie we wszystkich dziedzinach
krajowej gospodarki”, a przede i na

ROZPORZADZENIE REACH

Substancje reprotoksyczne sq substancjami wzbudzajacymi szczegdlnie
duze obawy (SVHC) — podobnie, jak czynniki rakotwércze lub mutagenne

SVHC - Substances of
Very High Concern

Lista kandydacka ECHA substancji SVHC

https://fecha.europa.eu/pl/candidate-list-table

Substancje CMR
(Carcinogenic, Mutagenic, Reproductive)

Substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy (SVHC)

REACH Zat. XIV - Procedura zezwolen

REACH Zat. XVII - Ograniczenia Produkcji, Obrotu i

Stosowania

Zharmonizowana
klasyfikacja i oznakowanie

302 59 substanefl umieszczonyeh w zalaczniku XIV skiasyfikowano ze wzgledu na driafanle reprotoksyczne.

CIOP A PIB

SUBSTANCJE WZBUDZAJACE SZCZEGOLNE OBAWY
Lista kandydacka ECHA

Obecnie lista

jskiej Agencji Ch

(ECHA) zawiera 241 pozycji,

niektére z nich to wpisy grupowe, wiec ogdlna liczba substancji moze by¢ wigksza.

117 substancji/grup substancji

jako r

ligcie

posiadaja

prawn.

Kandydackiej. Zobawiazania wchodzq w zycie ad daty umieszczenia na lisciei odnoszq sig nie tylko do

wymienionych substancjiw ich postaci wiasnej badi w mieszaninach, ale takie do ich obecnascl w wyrobach:

klientow i

* wymog

2g0dnie

REACH (45 dni)

* wymag powiadamiania ECHA zgodnie  rozporzadzeniem REACH (6 miesiey)
* obowiazek powiadomienia ECHA na padstawie dyrektywy ramowe] w sprawie odpadéw (baza danych

SCIP)

* karty charakterystyki dla substanci w ich postaci wlasnej oraz substancji w mieszaninach

= minimalizacja emisji

CIOP A PIB

Lista kandydacka zmienia si 2 razy do
roku (czerwiec | grudzieri).

ROZPORZADZENIE CLP — ZMIANY ATP

18 ATP

Rozp, UE 2022/692. DeUl L 128/1 1
16.02.2022

2 zwigzki telluru, klasyfikac/a Repr. 18;
Lact. (H360 Df, H362)

19 ATP i 20 ATP

Rozp, UF 2023/1435. D2.U. L 176/6 7
11.7.2023

7 zwigzkéw boru, klasyfikacja

Repr. 16 (H360FD)

" tellur
= ditlenektellury

fowas borowy
uitlenek diboru

heptatienek disodu tetrabiory, hydrat
tetraboran disodu, bezwodny

561 sodows kwasu ortoborowego
dekahydrat tetraboranu disodu
pentahydrattetraboranu disodu
kwas 2-styioheksanowy i jego sole

21 ATP Y
Rozp. UE 2024/197. 5.0.2024 .
(zmiany dotycaa 27 wpiséw z czego 13 substancii Repr: =
18) o
* tlomne missaaning (masy poreakeyine kwaséw
sulfonowych)

= maleiniandibutylocyny, tienek dibutylocyny
= a-metyloimidazml

2410
Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
2024/2564 D212 30.9.2024

27 nowych sharmonizowanych Klasyfikacji (8
Repr. 18)

CIOP A PIB
SUBSTANCJE REPROTOKSYCZNE — SPECYFIKA DZIALANIA

Dziatanie progowe Dziatanie bezprogowe

Progowa substancja reprotoksyczna,
to substancija, dla ktérej istnieje
bezpieczny poziom narazenia, ponizej
ktérego nie wystepuje zagrozenie dla
zdrowia pracownikow, np. zwigzki
boru.

Nieprogowa substancja
reprotoksyczna, to substancjadla
ktdrej nie istnieje bezpieczny paziom

ia dla zdrowia pracowniko
np. ofow i jego zwigzki
nieorganiczne.

Decyzja o specyfice dziatania w gestii Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agenci Chemikaliow (ECHA)
NDS NDSCh NDsSP

103 2 571 substancji o ustalanych wartoiciach NDS w Polsce
- to substancle o dziafaniu szkodiiwym na rozrodczoic
CIOP A PIB

SUBSTANCJE REPROTOKSYCZNE - NARAZENIE

Dane o narazeniu

W UE > 3 min pracownikéw narazonych
dziaf: co najmniej jednej
substancjireprotoksycznej.

W Polsce — brak dostepnych danych
(Eurostat, 2017r. - > 160 tys.).

GUS (2023) — oléw: 1267 os6b.

przy produkeji i stosowaniu pestycydow (rolnictwo)
przy produkeji i przetworstwie tworzyw sztucznych
w przemysle gumowym

w przemysle farmaceutycznym

w przemysle metalurgicznym

w przemysle kosmetycznym

w budownictwie

W zwigzku z duzg populacjy
pracownikéw narazonych na dziatanie

w placéwkach ochrony zdrowia Ok 40sektoréw substancjireprotoksycznych

w zakladach fryzjs h onile ograni ie narazenia zawodowego

w warsztatach samochodowych substancje jest niezwykle waine spoteczniei
reprotoksyczne gospudarclc,




DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEISKIEGO | RADY (UE) 2022/431

z dnia 9 marca 2022,

naraienia na d podczas pracy
Daiennik Urzedowy Unii Europejskie L 38/1 7 16,3.2022

Zmiana tytutu
i zakresu
dyrektywy

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEISKIEGO | RADY (UE) 2022/431

Artykut1
Cel. Celem niniejszej dyrektywy Jest ochrona pracownikow 2ol W Dryrekctpary 22 IE
preed ich 2drowi i bezpi

= oléw i jego zwizki nieorganiczne,
N,N-dimetyloacetamid,

3¢ 2 naratenia na
lub substancjl rep
podczas pracy, w tym zapobleganie takiemu zagrofeniu.

badt mogacego wy

N,N-dimetyloformamid,
2-metoksyetanol,

octan 2-metoksyetylu,
2-etoksyetanol,

octan 2-etoksyetyly,
1-metylo-2-pirolidon,

rted | nlearganiczne 2wigzki rteel

Ustala szczegéine wymagania minimalne w tym zakresie,
wiacznie z wartoéclami dopuszezalnymi.

Padebrie jak w praypadku czynnikéw rakotwérczych lub
)

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady - nowy tytut:
w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dctvczacvm narazema na
dziatanie czynnikdw rakotwérezych, me lub +

s
bawy, ktéra moga mieé
v

e dwuwartosciowe],  tym tlenek rtecl

I ehlorek rtec {mierzone w
preeliczeniu na rtet),

powaine |
2wigzku 2 tym substancle reprotoksyczne rwniei nalety
uregulowa dyrektywa 2004/37/WE, aby poprawié pdjnodé

podczas pracy

bisfenol A,

y z (WE) nr 1907/2006 SEREOweg

Rozszerzenie zakresu dyrektywy o substancje reprotoksyczne

Do celéw dyrektywy:

Substancja reprotoksyczna” oznacza substancje lub mieszanine, ktéra spetnia kryteria
klasyfikacji jako czynnik dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B (Repr. 1A
lub Repr. 1B), okreélony w zataczniku | do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (CLP)

[Kiasyfikacia zharmonizowana | [ asyfikacja dostawey |

IMPLEMENTACJA DYREKTYWY (UE) 2022/431 DO PRAWODAWSTWA
POLSL(IEGE
'~ Kodeks pracy
(nowelizacja art. 222 Kodeksu pracy).

¥

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 stycznia
2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie w spmwm
ia badar

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnla 30 grudnla 2004 r. w sprawie

pr igieny pracy
zakresu pmfllaktyczne] opieki zdrowcvmej nad Zwigzanej z wystepowaniem w
prac i i oraz orzeczen miejscu pracy czynnikow

chemicznych (Dz.U. 2016 poz. 1488,
2m. D2.U.2024 poz. 1123).

do celéw przewidzianych w Kodeksie pracy (Dz.U.
2023, poz. 73, tekst jednolity 2023 poz.607).

CIOPAPIB

Ministra Zdrowia w sprawie substancji
lub 6 i o dziatani
w isku pracy

zym,

Klasa zagrozenia i kategoria (CLP) Zwrot H

Rakotwérczosé 1A Carc, 1A H350

Rakotwdrezodé 18 Carc. 18 H350i

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze 1A Muta. 1A

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze 1B Muta. 1B H340

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$é 1A Repr. 1A H360

Szkodliwe dziatanie na rozrodezoé 18 Repr. 1B H360F, H360D
H360Fd
H360Df
H360DF

Wykaz substancji o dziataniu rak/muta/repro bedzie podlegal czgstej aktualizacji (REACH; lista
kandydacka, CLP | ATP)

WIAZACE DOPUSZCZALNE WARTOSCI NARAZENIA ZAWODOWEGO

| Rady oraz zapewnié podabny
poziom minimalnej ochrony na poziomie Unil.

IMPLEMENTACJA DYREKTYWY (UE) 2022/431 DO PRAWODAWSTWA
POLSKIEGO

» Kodeks pracy

14.06.2024 r. opublikowana zostata nowelizacja ustawy Kodeks pracy wprowadzajgca
zmiany polegajace na dodaniu czynnikéw reprotoksycznych kategorii 1A lub 1B do obecnie
obwigzujacych regulacji dotyczacych czynnikdw rakotwarczych i mutagennych (nowelizacja
art, 222 Kodeksu pracy) (Dz.U.2024.878).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i
26 lipca 2024 r. wsprawwe subslan:u Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r.
hemi ch, ich mi czy w sprawie najwyiszych dopuszczalnych stgzer
lub proceséw technologicznych o i natezer czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
dziataniu rakotwdrczym, mutagennym lub w srodowisku pracy (Dz.U. 2018 poz. 1286 z
pozn. zm.: Dz.U. 2020 poz. 61, Dz 2021

reprotoksycznym w Srodowisku pracy
(Dz.U. 2024 poz. 1126). [isnel poz. 325, Dz.U.2024 poz. 1017). |[Emianed]

ZMIANY W POLSKIM USTAWODAWSTWIE

= Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 lipca 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U.
2024, poz. 1110).

¢ iwosci wykonywani: i steient
w celu oceny narazenia zawodowego

Zmiana w § 6. 1.

W przypadku wystgpowania czynnika o dziataniu raketwérczym, mutagennym lub

reprotoksycznym o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 222 § 3 ustawy z

dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, badania i pomiary wykenuje sig:

1) conajmniej raz na szes¢ miesiecy — jezeli podczas ostatniego badania | pomiaru stwierdzono
steienie czynnika o dziataniu rakotwérczym, mutagennym lub reprotoksycznym powyiej
0,1 do 0,5 wartosci NDS;

2) co najmniej raz na trzy miesigce — jezeli podczas ostatniego badania i pomiaru stwierdzono

stezenie czynnika o dziataniu rakotwdrczym, mutagennym lub reprotoksycznym powyiej 0,5

wartosci NDS.

CIOP X PIB

ROZNICE PRAWNE POMIEDZY SUBSTANCIAMI /MIESZANINAMI O DZIALANIU RAKOTWORCZYM
LUB MUTAGENNYM A SUBSTANCIAMI/MIESZANINAMI O DZIALANIU REPROTOKSYCZNYM

Steienie graniczne do klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozp. CLP:
= dla substancjiCarc. 1A/18 lub Muta 1A/1B: 0,1%
= dla substancji Repr. 1A/18: 0,3%

Przechowywanie wykazéw narazonych pracownikéw oraz rejestréw medycznych:
= dla substancji Carc. 1A/1B lub Muta 1A/1B: 40 lat po ustaniu narazenia
» dla substancji Repr. 1A/1B: 5 lat po ustaniu narazenia

MONITORING BIOLOGICZNY NARAZENIA

BOELV
Wigiace = = = = MONITORING BIOLOGICZNY NARAZENIA — DSB — Dopuszczaine steenia w materiale
eadovens e Geh|  Winizoe systematyczny pomiar stezen substanc iflub biologicznym - najwyiszy dopuszczalny poziom
WEBD! S3Weinvil e 1 e . e w plynach ustrojowych, tkankach, go czynnika lub jego metabolitu w
zasad ochrony pracownikdw, ktére zostaly ""““’;!“';“’“ "“’W?(a:g- ”" ng hlub i ddzielnie lub materiale biologi Iub
= o occupational exposure fimit values, N y
ustanowione dyrektywa 2004/37/WE, i nie mogg BDEI'.:F] usialanepna poziomie UE dia tacznie, majacy na celu oszacowanie wielkosci r\aJwvzsza dopuszczalna wartost odpowiedniego
by¢ przekraczane, substandji rakotwérczych/mutagennych narazenia i wehfonigte] dawki. aynnika
uwzgledniajg oprécz danych naukowych Wartosciami, do ktérych odnosi sig uzyskane chemicznego na organizm; w szczegdinasci
Nalezy ¢ wartotei i inne| takie uwarunkowania socio- wyniki, s dopuszczalne stejenia w materiale materiaem biologicznym sa krew i mocz
przepisy w do i i iwosci ich iologi pobrane od pracownikaw.
3 toch B i w przemysle. Dia substandji,
Y i, el & “‘“"* dla ktérych s3 ustalone wartosci BOELY,
mutagenow | paristwa ustalic * Ocena wchianiania i wezesnych skutkéw narazenia na substancie chemiczna.

przypadku ktdrych jest to rnmllwe dzieki dnstepnvm
informacjom, w tym aktualnym danym naukowym i
technicznym.

odpowiednie wartosci krajowe, ktére
moga byé na tym samym poziomie lub
mniejsze, ale nie moga by¢ wigksze niz
wartosci ustalone w Unii Europejskiej

cI08 4 PIB.

* Motliwosé oceny narazenia, gdy wehianianie zachodzi réwnie innymi

drogami nit uldad (metale, 120,
pestycydy, cytostatyki),
* Trudnosé w interpretadji narazenia i




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



