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STRESZCZENIE

W artykule oméwiono zasady ustalania wartoéci dopuszczalnych stezen dla czynnikéw rakotworczych przyjete w Polsce, Unii
Europejskiej i wybranych panstwach WE. Substancje rakotworcze i/lub mutagenne stanowia bezposrednie zagrozenia zycia osob
narazonych na ich dziatanie. Jezeli nie mozna ich wyeliminowa¢ ze Srodowiska pracy i zycia, narazenie na nie nalezy ograniczy¢ do
minimum. Ocena ryzyka zdrowotnego ze strony substancji rakotworczych polega na okresleniu prawdopodobienistwa zachorowania
na chorobg¢ nowotworowa lub zgonu z powodu choroby nowotworowej w nastepstwie narazenia zawodowego na dana substancje
rakotwdrczg. Med. Pr. 2013;64(4):541-563
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ABSTRACT

The principles of determining exposure limits for carcinogens adopted in Poland, the European Union and in other selected coun-
tries of the EC are discussed in this article. Carcinogens and/or mutagens pose a direct health risk to people exposed to them.
If carcinogens cannot be eliminated from the work and living environments, their exposure should be kept at the lowest possible
level. To assess health risk for carcinogens it is necessary to determine the probability of developing a disease or of death from cancer

as a result of occupational exposure to carcinogenic substances. Med Pr 2013;64(4):541-563
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WSTEP

Czynniki rakotwdrcze (kancerogeny) to czynniki $ro-
dowiska pracy (chemiczne, fizyczne i biologiczne) po-
wodujace wzrost zapadalnosci i umieralnosci na specy-
ficzne choroby nowotworowe w populacji 0sdb narazo-
nych w poréwnaniu z populacja 0séb nienarazonych.
U pracownikéw narazonych na substancje chemiczne
o dzialaniu rakotwérczym zmiany nowotworowe moga
ujawnic sie po uptywie wielu lat od chwili pierwszego

narazenia. Czas tego opdznienia jest nazywany okre-
sem latencji i moze wynosi¢ 4-40 lat.

Nowotwory powstale w nastepstwie narazenia za-
wodowego moga by¢ zlokalizowane w réznych miej-
scach organizmu, niekoniecznie ograniczonych do
miejsca bezposredniego kontaktu z substancjg che-
miczng. Substancje takie, jak arsen, azbest, chrom
i nikiel moga powodowac nowotwory ptuc. Nowotwo-
ry jamy nosowej i zatok nosowych moga by¢ nastep-
stwem narazenia na chrom, nikiel, oleje izopropylowe,

Artykul przygotowany na podstawie wynikéw uzyskanych w ramach II etapu programu wieloletniego pn. ,,Poprawa bezpieczefistwa i wa-
runkéw pracy” dofinansowanego w latach 2011-2013 w zakresie stuzb panstwowych przez Ministerstwo Pracy i Polityki Spotecznej. Gtéwny
koordynator: Centralny Instytut Ochrony Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy.
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pyl drzewny oraz pyl z wyprawionych skor. Z naraze-
niem na benzydyne, 2-naftyloamine lub na pyl z wy-
prawionych skor wigze sie wystgpowanie nowotwo-
réw pecherza moczowego. Z kolei przypadki nowo-
twordw skory przypisuje si¢ narazeniu na arsen, smote
weglowa i produkty ropopochodne. Narazenie na chlo-
rek winylu moze spowodowa¢ zmiany nowotworowe
w watrobie, a benzen w szpiku kostnym.

W 2011 r. w rejestrze choréb zawodowych i ich
skutkéw, prowadzonym przez Instytut Medycyny
Pracy im. prof. dr med. J. Nofera w Lodzi, odnotowa-
no 96 przypadkéw nowotworéw, co stanowilo 3,8%
wszystkich choréb zawodowych. Jako gltéwny czyn-
nik przyczynowy nowotworéw wymieniano azbest
(44 przypadki), wielopierscieniowe weglowodory aro-
matyczne (WWA) (17 przypadkéw) i promieniowa-
nie jonizujace (16 przypadkéw) (1). Najliczniej byly
stwierdzane raki ptuc (64 przypadki) i miedzybtoniaki
oplucnej (17 przypadkéw).

Obecnos¢ czynnikéw rakotwodrczych w srodowisku
pracy jest zawsze ogromnym problemem dla pracow-
nikéw narazonych na ich dziatanie oraz pracodawcéw.
Przepisy prawne wprowadzaja wiele obowigzkow dla
pracodawcy zwigzanych z wystgpowaniem czynnikéw
rakotworczych na stanowiskach pracy w przedsiebior-
stwie (m.in. informowanie o czynniku rakotwoérczym,
stosowanie ochron indywidualnych, kontrole stezen,
badania okresowe pracownikéw narazonych na dziata-
nie substancji rakotwoérczych).

Szczegdlowe zasady ochrony pracownikéw przed
zagrozeniami spowodowanymi przez czynniki o dzia-
faniu rakotwoérczym lub mutagennym oraz warunki
i spos6b monitorowania stanu zdrowia pracownikow
narazonych na ich dzialanie okresla Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 24 lipca 2012 r. w sprawie
substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikéw lub
proceséw technologicznych o dziataniu rakotwoérczym
lub mutagennym w $rodowisku pracy (2).

DEFINICJE, KLASYFIKACJA

Substancja rakotworcza, zgodnie z Rozporzadze-
niem WE nr 1272/2008 (classification, labelling and
packaging — CLP), to substancja lub mieszanina sub-
stancji powodujacych powstanie raka lub zwigksza-
jacych czestotliwo$¢ jego wystgpowania. Substancje,
ktére spowodowaly powstanie nowotworéw tagod-
nych i zlodliwych we wtasciwie przeprowadzonych
badaniach doswiadczalnych na zwierzetach, uwaza
sie rowniez za substancje, co do ktoérych istnieje do-

mniemanie lub podejrzenie, Ze s3 rakotwoércze dla
czlowieka - o ile nie ma przekonujacych dowodoéw, ze
mechanizm powstawania nowotworu nie ma znaczenia
dla ludzi (3).

Od 1 grudnia 2010 r. do 1 czerwca 2015 r. substan-
cje lub mieszaniny klasyfikuje si¢ jako rakotworcze,
stosujac przepisy zaréwno rozporzadzenia CLP (3), jak
i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 sierp-
nia 2012 r. w sprawie kryteriéw i sposobu klasyfikacji
substancji chemicznych i ich mieszanin (4-6).

Zgodnie z kryteriami zawartymi w ww. rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia (4) oraz w Dyrektywie 67/
/548/EWG (5,6) substancje rakotworcze podzielono
na 3 kategorie:

kategoria 1 - substancje o udowodnionym dziataniu

rakotworczym na cztowieka;

kategoria 2 - substancje, ktore rozpatruje si¢ jako

rakotworcze dla czlowieka;

kategoria 3 - substancje o mozliwym dziataniu ra-

kotwoérczym na czlowieka.

Substancjom nalezacym do kategorii 1 lub 2 przy-
pisuje si¢ symbol T (ostrzegajacy przed substancja tok-
syczna) i R45 (wskazujacy rodzaj zagrozenia: ,moze
powodowac raka”). Substancjom, ktdre stwarzaja ryzy-
ko rakotwdrczego dzialania jedynie wtedy, gdy dostaja
sie do organizmu drogami oddechowymi, np. jako pyly,
pary lub dymy (inne drogi narazenia, np. pokarmo-
wa lub w kontakcie ze skora, nie stwarzaja zagrozenia
rakotworczego), przypisano oznaczenie R49 - ,moze
powodowac raka w nastepstwie narazenia drogg odde-
chowg”. Substancjom nalezacym do kategorii 3 przypi-
sano symbol Xn (ostrzegajacy przed substancja ,,szko-
dliwg”) i R40 (,ograniczone dowody dzialania rako-
tworczego”) (4).

Zgodnie z kryteriami rakotworczosci zawartymi
w rozporzadzeniu CLP substancje zalicza si¢ do jed-
nej z 2 kategorii w oparciu o sile dowodu dziatania
rakotworczego oraz dodatkowe informacje pozwala-
jace na umieszczenie substancji w odpowiedniej ka-
tegorii zagrozen (3,7). W niektdérych przypadkach
uzasadniona jest klasyfikacja w zaleznosci od drogi
narazenia, jezeli mozliwe jest ostateczne udowodnie-
nie, ze zadna inna droga narazenia nie powoduje tego
zagrozenia.

Do kategorii 1 zaliczono substancje, co do ktorych
wiadomo lub istnieje domniemanie, ze s3 rakotwodrcze
dla czlowieka. Klasyfikuje sie¢ je do kategorii 1 na pod-
stawie wynikéw badan epidemiologicznych lub wyni-
kéw badan przeprowadzonych na zwierzetach. Katego-
rie 1 rakotworczosci podzielono na 2 kategorie:
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1A - substancje majace potencjalne dzialanie rako-

tworcze na ludzi, przy czym dowody przemawiajace

za ta klasyfikacja opieraja sie¢ na danych dotycza-
cych ludzi;

1B - substancje majace potencjalne dzialanie rako-

tworcze na ludzi, przy czym klasyfikacja opiera sig

na wynikach badan przeprowadzonych na zwierze-
tach doswiadczalnych.

Do kategorii 2 zaliczono substancje, ktére podej-
rzewa sig, ze s3 rakotwodrcze dla ludzi na podstawie
dowodoéw uzyskanych z informacji dotyczacych ludzi
lub wynikéw badan na zwierzetach, ktdre jednak nie sg
wystarczajace przekonujace, zeby zaklasyfikowa¢ sub-
stancje do kategorii 1A lub 1B.

Substancje nalezace do kategorii 1A lub 1B oznacza
sie zapisem H350 (,moze powodowaé raka”), a sub-
stancje kategorii 2 rakotworczosci — H351 (,,podejrze-
wa sig, ze powoduje raka”) (3).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 24 lipca 2012 r. (2) wykaz substancji chemicz-
nych, ich mieszanin, czynnikéw lub proceséw techno-
logicznych o dziataniu rakotwérczym stanowia sub-
stancje chemiczne zaklasyfikowane jako rakotwdrcze
kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporzadzeniem Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (3).

USTALANIE WARTOSCI NAJWYZSZYCH
DOPUSZCZALNYCH STEZEN
DLA SUBSTANCJI RAKOTWORCZYCH

Dlugotrwale narazenie na niektdére substancje che-
miczne moze spowodowac niekontrolowany wzrost ko-
morek prowadzacy do zmian nowotworowych. Wigk-
szo$¢ substancji rakotworczych zaliczana jest do sub-
stancji o dziataniu bezprogowym, czyli nie mozna dla
nich ustali¢ bezpiecznych poziomdéw ekspozycji.

Wiasdciwosci rakotworcze substancji chemicznych
mozna wykry¢ na podstawie wynikéw: 1) badan epide-
miologicznych, 2) dlugoterminowych badan doswiad-
czalnych na zwierzetach, 3) krétkoterminowych testow,
umozliwiajacych ocene toksycznosci genetycznej (mu-
tacji i nietrwalych uszkodzen DNA - kwasu dezoksy-
rybonukleinowego).

Badania epidemiologiczne odgrywaja gléwna role
w ustaleniu zalezno$ci miedzy narazeniem pracowni-
kow na substancje rakotwodrcze w $rodowisku pracy
a rozwojem choroby nowotworowej. Historycznie to
lekarze byli pierwsza grupa rozpoznania zawodowych
choréb nowotworowych. Jedne z pierwszych doniesien
dotyczyly podwyzszonego ryzyka wystepowania raka

moszny u kominiarzy (Pott, 1775) (cyt. za 8), raka ptuc
u gérnikéw uranowych (Harting i Hesse, 1879) (cyt.
za 9) oraz raka pecherza moczowego u pracownikow
przemystu farbiarskiego (Rehn, 1895) (cyt. za 9).

W okresie od poczatku do polowy roku 1900 me-
tody badan epidemiologicznych ewoluowaty — wpro-
wadzono m.in. badania i analizy umieralnodci w gru-
pach pracownikéw narazonych na dziatanie substan-
cji rakotworczych (10). Pierwsze badania kohortowe
przyczynily si¢ do ustalenia m.in. zaleznosci miedzy
narazeniem zawodowym na a-naftyloamine i benzy-
dyne a rakiem pecherza moczowego (Case i wsp., 1954)
(cyt. za 9), narazeniem na arsen a rakiem pluc i ské-
ry (Hill i Faning, 1954) (cyt. za 9) czy narazeniem na
azbest a rakiem pluc i migdzybloniakiem w klatce pier-
siowej lub w otrzewnej (11).

Ocena ryzyka zdrowotnego dla substancji rako-
tworczych polega na okresleniu prawdopodobienstwa
zachorowania lub zgonu z powodu choroby nowotworo-
wej w nastepstwie narazenia zawodowego na oceniana
substancje rakotwdrcza. Dla czynnikéw rakotwodrczych
w Polsce Miedzyresortowa Komisja ds. Najwyzszych Do-
puszczalnych Stezen i Natezen Czynnikéw Szkodliwych
dla Zdrowia w Srodowisku Pracy jako akceptowane
poziomy ryzyka zawodowego przyjeta 10-*-10~°. Ozna-
cza to, ze przedstawiciele pracobiorcéw, pracodawcow
i przedstawiciele administracji panstwa zaakceptowa-
li mozliwos¢ przyrostu liczby przypadkéow wystapie-
nia 1 nowotworu na 10 tys. os6b narazonych lub 1 nowo-
tworu na 1 tys. os6b narazonych na dzialanie substancji
rakotworczej w okreslonym stezeniu. Zespdt Ekspertow
ds. Czynnikéw Chemicznych Miedzyresortowej Komi-
sji ds. NDS i NDN dokonuje charakterystyki ryzyka dla
substancji o udowodnionym dzialaniu rakotwdrczym
w ujeciu naukowym i podaje w opracowanej dokumen-
tacji propozycje wartosci najwyzszych dopuszczalnych
stezen (NDS) przy réznym poziomie ryzyka. Komisja
zatwierdza zaproponowane wartosci NDS dla przyjetego
poziomu ryzyka akceptowanego (12).

Zasady ustalania warto$ci NDS

dla substancji rakotwdrczych

Ekspert, ktory opracowuje propozycje wartosci NDS
dla substancji o dziataniu rakotwdrczym, zbiera w do-
kumentacji dane dotyczace: wlasciwosci fizykoche-
micznych, wystepowania i zastosowania danej sub-
stancji, narazenia zawodowego na dang substancje,
dzialania biologicznego (drogi wchlaniania, dziatanie
toksyczne na ludzi, dziatanie toksyczne na zwierzeta),
dowodéw dziatania rakotworczego (dziatanie rako-
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tworcze na ludzi, dziatanie rakotworcze na zwierzeta),
dzialania mutagennego i teratogennego, wplywu na
rozrodczos¢, a takze jakosciowej oceny rakotwdrczo-
$ci (w tym umiejscowienie nowotworu) oraz ilo$ciowej
oceny rakotworczosci (13).

W ocenie rakotworczego dzialania substancji che-
micznej na ludzi eksperci korzystaja z 3 rodzajow
badan epidemiologicznych - badan kohortowych,
badan kontrolnych przypadkéw (case-control) oraz ba-
dan korelacyjnych. Uwzgledniane moga by¢ takze
badania seryjne i opisy przypadkéw nowotwordéw u lu-
dzi. Badania kohortowe i case-control ustalaja zwiazek
miedzy ekspozycja na dany czynnik a wystepowaniem
raka u ludzi poprzez oszacowanie ryzyka wzglednego.
Miarg ryzyka wzglednego jest iloraz zapadalnosci lub
umieralnosci w grupie eksponowanej wzgledem gru-
py nieeksponowanej. Badania korelacyjne wykazuja
zwigzki miedzy cala populacja narazong na jakis czyn-
nik a czestoscig wystepowania nowotworu (np. zwia-
zek miedzy paleniem papieroséw a rakiem ptuc, piciem
alkoholu a rakiem przetyku).

Badania epidemiologiczne rozwazane przez eksper-
tow musza odpowiadac nastepujacym kryteriom:

dobrze okreslona badana populacja, jednostka cho-

robowa i ekspozycja;

uwzgledniony wplyw czynnikéw zakidcajacych;

uwzglednione dane, na ktérych podstawie dokona-

no analizy statystycznej (np. liczba oséb ekspono-
wanych i z grupy poréwnawcznej w badaniach case-

-control, liczba przypadkéw obserwowanych i ocze-

kiwanych w badania kohortowych, okres trwania

ekspozycji, umiejscowienia nowotworéw);

jasno okreslone metody statystyczne stuzace do oce-

ny ryzyka wzglednego, wspotczynnikéw zapadal-

nosci na nowotwory oraz przedzialéw ufnosci (13).

Kiedy nie sa dostgpne wyniki badan epidemiolo-
gicznych u ludzi, eksperci wykorzystuja wyniki badan
na zwierzetach doswiadczalnych, ktére musza zawiera¢
nastepujace informacje:

warunki przeprowadzenia doswiadczenia - droga

i sposob podania badanej substancji, gatunek zwie-

rzat, ple¢, wiek, liczba zwierzat w grupie badanej

i kontrolnej, czas trwania eksperymentu, przezy-

walnos$¢ zwierzat;

powtarzalnos¢ wynikéw w odniesieniu do gatun-

kéw i narzadéw docelowych;

zakres odpowiedzi nowotworowej (od uszkodzen

przednowotworowych poprzez nowotwory tagodne

do zlosdliwych);

mozliwos¢ wptywu czynnikow zakidcajacych (13).

Inne typy badan na zwierzetach brane przez eksper-
tow pod uwage przy ustalaniu wartosci NDS dla sub-
stancji rakotworczych to:

dos$wiadczenia, w ktérych badany czynnik lub miesza-

nina s3 podawane wraz ze znanym kancerogenem,

badania, w ktérych skutkiem koncowym nie jest
nowotwor, ale stan przednowotworowy,

badania rakotworczosci metabolitéw substangji i ich

pochodnych (13).

W analizie statystycznej wynikéw badan na zwie-
rzetach nalezy wzig¢ pod uwage: a) liczbe zwierzat
uczestniczacych w doswiadczeniu i liczbe badan histo-
logicznych, b) liczbe zwierzat z nowotworami, oraz
c) okres przezywalnosci zwierzat (13).

Ocena ryzyka wynikajacego z narazenia ludzi na
substancje rakotwodrcze na podstawie wynikéw badan
przeprowadzonych na zwierzgtach opiera si¢ na kilku
nastepujacych zalozeniach:

zaleznosci miedzy podana dawka (mierzona we

wlasciwych jednostkach) a czestoscia zachorowania

na raka u zwierzat (okreslang na podstawie wyni-
kow biologicznych doswiadczen na zwierzetach),
zaréwno jednostka substancji wyrazona w mg/kg
masy ciala, jak i mg/m? powierzchni ciata na dzien
moga by¢ wlasciwymi jednostkami dla ekwiwalent-
nej dawki substancji rakotworczej,

zalezno$¢ dawka-odpowiedz u ludzi jest taka sama

jak u zwierzat,

rakotworcza odpowiedz po podaniu malych dawek

jest liniowa (13).

Nie mozna zalozy¢, ze kazdy czynnik lub mieszani-
na, ktére wywotuja nowotwory u zwierzat, beda takze
powodowaly nowotwory u ludzi. W przypadku braku
odpowiednich danych dotyczacych ludzi jest uzasad-
nione traktowanie substancji, dla ktérych istnieja wy-
starczajace dowody dzialania rakotworczego u zwie-
rzat, jako czynnikéw mogacych zwiekszac ryzyko no-
wotworow u ludzi (13).

Do innych waznych informacji branych pod uwage
przez ekspertéw przy ocenie dzialania rakotwdrczego
substancji naleza:

dane o absorpcji, dystrybucji (wlaczajac przenikanie

przez fozysko) oraz wydalaniu u ludzi i zwierzat la-

boratoryjnych,

dane dotyczace toksycznosci ostrej i przewleklej (in-

nej niz rakotworczos¢),

wplyw danego czynnika na rozrodczos¢, teratogen-

nos¢, fetotoksyczno$¢ i embriotoksycznosé,

dane o skutkach genetycznych z wykorzystaniem

testow krotkoterminowych (uszkodzenia DNA,
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indukcja réznych typow mutacji, gléownie w hodow-

lach drobnoustrojéow, indukcja aberracji chromo-

somalnych, transformacja nowotworowa komorek
poza organizmem, indukcja anomalii spermatocy-

tow i inne) (13).

Na podstawie danych zawartych w dokumentacji eks-
pert wybiera badanie stanowiace podstawe ilosciowej
oceny rakotwdrczosci i przeprowadza oceng dodatkowe-
go ryzyka powstania nowotworu w zaleznosci od stezenia
substancji na stanowisku pracy i okresu zatrudnienia (13).
Wartos¢ NDS dla substancji rakotworczej mozna wypro-
wadzi¢ z danych wspolczynnika kierunkowego prostej
dawka-odpowiedz (slope factor — SF). Wspdtczynnik SF
to tangens kata nachylenia krzywej zaleznosci dawka-od-
powiedz w zakresie niskich dawek z dodatnim kierun-
kiem osi OX. Jezeli nie mozna okresli¢ przebiegu tej zalez-
nosci w niskim zakresie dawek, to wspélczynnik nachyle-
nia okresla przebieg krzywej od dawki ,,zero” (i zerowego
ryzyka dodatkowego) do dawki powodujacej 1% ryzyka
dodatkowego. Jednostka wspodtczynnika nachylenia jest
zwykle mg/kg masy ciala na dzien (13).

R = SFxD (1]

gdzie:

R - ryzyko,

D - dawka $rednia calozyciowa [mg/kg m.c./dzien],
SF — wspolczynnik nachylenia (slope factor).

NDS:D><%><ﬁ><B><L
8 240 40 20

x70 (2]
gdzie:

D - dawka $rednia calozyciowa [mg/kg m.c./dzien],
24 - godziny (doba),

8 - liczba godzin pracy,

365 — liczba dni w roku,

240 - liczba dni pracy,

70 — wiek [w latach],

40 - staz pracy [w latach],

20 - wentylacja ptuc cztowieka [m’],

70 - masa ciala cztowieka [kg].

Warto$¢ NDS dla substancji rakotworczej mozna
takze wyprowadzi¢ z danych ryzyka jednostkowego
(unit risk - UR). Ryzyko jednostkowe to przyrost war-
tosci ryzyka dodatkowego nowotworu w okresie calego
zycia spowodowany narazeniem w ciggu tego czasu na
dany czynnik, ktéry wystepuje w powietrzu w steze-
niu 1 pg/m’ lub w wodzie w stezeniu 1 pg/1 (13).

gdzie:

R - ryzyko,

C - é$rednie stezenie w okresie calego Zycia [ug/m’],
UR - ryzyko jednostkowe (unit risk).

NDS=C><%><ﬁ><E
8 240 40

gdzie:

C - $rednie stezenie w okresie calego zycia [ug/m?],
24 - godziny (doba),

8 - liczba godzin pracy,

365 - liczba dni w roku,

240 - liczba dni pracy,

70 — wiek [w latach],

40 - staz pracy [w latach].

Po raz pierwszy substancje rakotwdrcze zostaly wy-
kazane w Rozporzadzeniu Ministra Pracy, Prac i Spraw
Socjalnych z dnia 27 listopada 1985 r. w sprawie naj-
wyzszych dopuszczalnych stezen chwilowych i progo-
wych czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowi-
sku pracy (14). W zalaczniku do rozporzadzenia w ko-
lumnie ,,Uwagi” wprowadzono oznakowanie literg ,,R”
dla 6 substancji o udowodnionym epidemiologicznie
dziataniu rakotwoérczym u ludzi (arsen i jego zwiaz-
ki nieorganiczne, benzen, benzydyna, chromiany,
B-naftyloamina, chlorek winylu). Ogétem w ww. za-
faczniku wykazano 207 substancji chemicznych.

W Rozporzadzeniu Ministra Pracy i Polityki Socjal-
nej z dnia 21 pazdziernika 1991 r. zmieniajacym roz-
porzadzenie w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen chwilowych i progowych czynnikéw szkodli-
wych dla zdrowia w $rodowisku pracy (15) wprowa-
dzono oznakowanie literg ,,R” dla pytéw zawierajacych
azbest oraz pylow talku zawierajacych widékna mi-
neralne (w tym azbest). W Rozporzadzeniu Ministra
Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 17 czerwca 1998 r. (16)
zrezygnowano z kolumny ,,Uwagi” oraz oznakowania
substancji rakotworczych, poniewaz w 1996 r. uka-
zalo si¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spolecznej z dnia 11 wrzesnia 1996 r. w sprawie
czynnikéw rakotworczych w srodowisku pracy oraz
nadzoru nad stanem zdrowia pracownikéw zawodo-
wo narazonych na te czynniki (17). W zalaczniku do
tego rozporzadzenia w czesci I wymieniono czynni-
ki rakotworcze dla ludzi (41 substancji chemicznych
i mieszanin, czynnik fizyczny — promieniowanie joni-
zujace, czynniki biologiczne — wirus zapalenia watroby
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typu B i C oraz 11 proceséw produkcyjnych, w ktérych
toku dochodzi do zanieczyszczenia srodowiska pracy
substancjami i czynnikami rakotwoérczymi), a w cze-
$ci Il - czynniki prawdopodobnie rakotworcze dla ludzi
(47 substancji chemicznych i mieszanin oraz 1 proces
technologiczny).

W wykazie warto$ci NDS stanowigcym zalacznik
do Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Spotecz-
nej z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodli-
wych dla zdrowia w $rodowisku pracy (18) obecnie
znajduje si¢ 518 substancji chemicznych i 19 czynni-
kéw pylowych. Dla 49 substancji chemicznych i 3 py-
téw o dziataniu rakotwérczym lub mutagennym
ustalono wartosci najwyzszych dopuszczalnych ste-
zen (tab. 1).

Dokumentacje dopuszczalnych wielkosci narazenia
zawodowego opracowane przez ekspertow dla substan-
cji rakotwdrczych sg publikowane w kwartalniku Mie-
dzyresortowej Komisji ds. NDS i NDN pt. ,,Podstawy
i Metody Oceny Srodowiska Pracy”. Znajomo$¢ danych
zawartych w pelnych dokumentacjach dotyczacych
oddzialywania czynnikéw rakotwdrczych na orga-
nizm czlowieka jest niezbedna do ustalenia wiasciwej
profilaktyki medycznej i podejmowania odpowiednich
dziatan korygujacych w celu poprawy warunkéw pra-
cy. Pracodawca zatrudniajacy pracownika w warun-
kach narazenia na dzialanie substancji chemicznych,
ich mieszanin, czynnikéw lub proceséw technologicz-
nych o dziataniu rakotwoérczym lub mutagennym jest
obowigzany wykonywac¢ ich pomiary w trybie i z cze-
stotliwoscia okreslona w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i po-
miaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodo-
wisku pracy (19).

»-Czynniki szkodliwe w $rodowisku pracy - war-
tosci dopuszczalne” to poradnik Miedzyresortowej
Komisji przygotowany w celu ulatwienia pracodawcy
i jego stuzbom socjalnym, a takze samym pracowni-
kom, przestrzegania obowigzujacych w Polsce przepi-
séw prawnych, ktére dotycza bezpieczenstwa i higieny
pracy. W publikacji znalazly sie:

wykazy najwyzszych dopuszczalnych stezen i na-

tezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w $ro-

dowisku pracy, okreslone w Rozporzadzeniu Mi-

nistra Pracy i Polityki Spolecznej z dnia 29 listopa-

da 2002 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych
stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdro-

wia w §rodowisku pracy (18),

warto$ci dopuszczalne narazenia zawodowego

okreslone w innych przepisach bezpieczenstwa

i higieny pracy oraz normach higienicznych,

metody pomiaru i oceny narazenia zawodowego na

poszczegolne czynniki w srodowisku pracy,

podstawowe zasady profilaktyki (20).

W publikacji znajduje si¢ rowniez wykaz zalecanych
przez Miedzyresortowa Komisje ds. NDS i NDN war-
tosci dopuszczalnych w materiale biologicznym (DSB)
dla 33 substancji chemicznych. Monitoring biologiczny
to pomiar substancji lub jej metabolitéw w materiale
biologicznym oraz ocena biologicznego skutku jej dzia-
tania. Stezenia substancji w powietrzu odpowiadajace
warto$ciom DSB nie powinny spowodowac niekorzyst-
nych zmian w stanie zdrowia oséb narazonych na sta-
nowiskach pracy. Oznaczenia substancji toksycznych
lub ich metabolitow wykonuje sie gléwnie we krwi,
w moczu i powietrzu wydechowym. Monitoring bio-
logiczny pozwala na ocene narazenia na dzialanie sub-
stancji, ktora wchlania sie do organizmu zaréwno przez
drogi oddechowe, jak i skore. Substancje rakotwdrcze
lub mutagenne, dla ktérych Migdzyresortowa Komisja
ds. NDS i NDN ustalita zalecane wartosci DSB, przed-
stawiono w tabeli 2.

Do wykazu wartosci najwyzszych dopuszczalnych
stezenn wprowadzono oznakowania, ktdre dostarczaja
istotnej informacji o sposobie dziatania substancji che-
micznej:

zragce — oznakowano literg C (20),

draznigce - I (20),

uczulajace - A (20),

rakotworcze — Rakotw. Kat. 1 (20) / Carc. 1A (3) lub

Rakotw. Kat. 2 (20) / Carc. 1B (3),

toksyczne dla plodu - Ft (20),

wchlaniajace si¢ przez skore — Sk (20).

Podano réwniez podstawy oznakowania substancji
wymienionymi literami (20). Oznakowanie opakowan
substancji rakotwodrczych lub mutagennych okresla
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwiet-
nia 2012 r. w sprawie oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz nie-
ktérych mieszanin (21). Oznakowanie miejsc, w kto-
rych sa skladowane znaczace ilosci substancji rako-
tworczych lub mutagennych, okredla rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
sposobu oznakowania miejsc, rurociagéw oraz pojem-
nikow i zbiornikéw stuzacych do przechowywania lub
zawierajacych substancje niebezpieczne lub mieszani-
ny niebezpieczne (22).
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WYTYCZNE SZACOWANIA
RYZYKA ZDROWOTNEGO DLA CZYNNIKOW
RAKOTWORCZYCH

Zeby ulatwié¢ pracodawcom i stuzbom nadzoru nad wa-
runkami pracy identyfikacje czynnikéw rakotwodrczych
oraz ilo$ciowa ocene ryzyka zdrowotnego dla pracowni-
koéw, ktérzy maja kontakt z czynnikami rakotwoérczymi,
w Instytucie Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera w Lodzi
opracowano i wydano ,Wytyczne szacowania ryzyka
zdrowotnego dla czynnikéw rakotworczych”. Do opra-
cowania wytycznych powolano zespdt specjalistow.

Zakres tematyczny wytycznych dla poszczegélnych
czynnikéw rakotworczych obejmuje dane dotyczace
ich wlasciwosci fizykochemicznych, wystepowania, za-
stosowania, narazenia pracownikéw na dany czynnik,
dzialania biologicznego, drég wchianiania, toksyczno-
$ci ostrej, toksycznosci przewleklej, dziatania toksycz-
nego na zwierzeta, dowodéw dziatania rakotworczego,
dziatania rakotworczego na ludzi, dziatania rakotwor-
czego na zwierzeta, dzialania mutagennego, dzialania
teratogennego, wplywu na rozrodczos¢, jakosciowej
oceny rakotworczosci (w tym umiejscowienia nowo-
tworu), ilo$ciowej oceny rakotworczosci oraz normaty-
wow higienicznych. Wymieniona wyzej publikacja jest
przeznaczona dla pracodawcow, pracownikow i stuzb
nadzoru nad warunkami pracy (23).

W ostatnich latach opracowywano wytyczne dla
substancji chemicznych zaklasyfikowanych jako rako-
tworcze kategorii 1A i 1B oraz umieszczonych w wyka-
zie substancji stwarzajacych zagrozenie (tabela 3.1 za-
facznika VI Rozporzadzenia Parlamentu Europejskie-
go i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania sub-
stancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrekty-
wy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace roz-
porzadzenie (WE) nr 1907/2006 (DzUrz WE L 353/2
z 31 grudnia 2008 r. z p6zn. zm.) (3). Do maja 2013 r.
wydano 29 numeréw ,,Wytycznych...” dla 127 czynni-
kéw rakotworych (23).

DOPUSZCZALNE STEZENIA
DLA CZYNNIKOW RAKOTWORCZYCH
W SWIETLE USTAWODAWSTWA EUROPEJSKIEGO

Proces harmonizacji wartosci normatywoéw higie-
nicznych w panstwach UE rozpoczal si¢ od ustalenia
indykatywnych dopuszczalnych wartodci narazenia
zawodowego (indicative occupational exposure limit
values - IOELV) przez Komitet Naukowy ds. Dopusz-

czalnych Norm Zawodowego Narazenia na Oddzia-
tywanie Czynnikéw Chemicznych w Pracy (Scien-
tific Committee for Occupational Exposure Limits
to Chemical Agents - SCOEL). Wartosci IOELV sa
zdrowotnymi, niewigzacymi wartosciami, ktdre
ustalono w oparciu o najnowsze dane naukowe,
uwzgledniajacymi dostepnos¢ technik pomiarowych.
Okreslaja one poziomy progowe narazenia, poni-
zej ktérych nie oczekuje sie wystgpienia szkodliwych
skutkow oddziatywania danej substancji. Sa one ko-
nieczne do okreslenia i oceny zagrozenia przez pra-
codawce zgodnie z art. 4 Dyrektywy 98/24/WE (24).
Wartosci IOELV substancji chemicznych sa ujete
w Dyrektywach 91/322/EWG (25), 2000/39/WE (26),
2006/15/WE (27) oraz 2009/161/WE (28).

Ustalenie wartosci IOELV dla substancji rakotwor-
czej lub mutagennej uzalezniono w SCOEL od sposobu
(rodzaju) i mechanizmu jej dzialania rakotwdrczego,
czyli od tego, czy substancja ma dziatanie genotoksycz-
ne, czy tego dzialania nie wykazuje. Biorac pod uwage
to dzialanie, podzielono zwigzki rakotworcze na naste-
pujace grupy:

(A) Genotoksyczne kancerogeny bez wartosci do-
puszczalnej — ocena ryzyka z zastosowaniem modelu
liniowego ekstrapolacji wynikéw badan ze zwierzat
(duze dawki) na ludzi (mate dawki) (linear non-thre-
shold model - LNT), np. 1,3-butadien, chlorek winylu
i siarczan dimetylu.

(B) Genotoksyczne kancerogeny, dla ktérych istnie-
jace dane s3 niewystarczajace do zastosowania mode-
lu LNT, np. akrylonitryl, benzen, naftalen i pyty drewna.

(C) Genotoksyczne kancerogeny, dla ktérych moz-
na ustali¢ praktyczng warto$¢ dopuszczalng na podsta-
wie istniejacych danych, np. formaldehyd, octan wi-
nylu, nitrobenzen, pirydyna, krzemionka krystaliczna
i otéw.

(D) Kancerogeny niedzialajace genotoksycznie i nie-
oddziatujace na DNA, dla ktérych mozna ustali¢ war-
tos¢ dopuszczalng na podstawie wartosci NOAEL
(no observable adverse effect level - poziom niewywo-
tujacy dajacych sie zaobserwowa¢ szkodliwych skut-
koéw), np. tetrachlorek wegla i chloroform.

W Komitecie Naukowym ds. Dopuszczalnych Norm
Zawodowego Narazenia na Oddzialywanie Czynni-
kéw Chemicznych w Pracy (SCOEL) ustala sie war-
tosci OEL dla zwigzkéw z grupy C i D (29).

Dla niektdrych substancji rakotwoérczych i/lub mu-
tagennych na poziomie prawnym Wspdlnoty Europej-
skiej ustalono wartosci wigzace BOELV (binding occu-
pational exposure limit values) w oparciu o najnowsze
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dane naukowe, uwarunkowania socjoekonomiczne
oraz mozliwosci techniczne osiagnigcia takiej wartosci
w przemysle. W odréznieniu od wartosci IOELV, ktére
sq wdrazane do prawa WE na mocy dyrektywy Rady,
wartosci BOELV sa wprowadzane decyzja Komisji
i Parlamentu Europejskiego.

Dla substancji z ustalonymi wartosciami BOELV
panstwa czlonkowskie przyjmuja odpowiednie war-
tosci krajowe, ktére moga by¢ na tym samym pozio-
mie, ale nie moga przekracza¢ wartosci ustalonych
w UE. Wartoséci BOELV ustalono dla azbestu (aktyno-
lit, antyfilit, chryzotyl, grueneryt, krokidolit, termo-
lit), benzenu, pytéw drewna twardego, olowiu i jego
zwiazkéw nieorganicznych oraz monomeru chlorku
winylu. Zestawienie warto$ci BOELV przedstawiono
w tabeli 3.

W 2013 r. rozpoczeto prace nad weryfikacja Dyrek-
tywy 2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikéw
przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziala-
nie czynnikéw rakotworczych lub mutagendéw podczas
pracy (30). Zaproponowano ustalenie lub weryfikacje
warto$ci wiazacych dla nastepujacych substancji che-

micznych: frakcja respirabilna krzemionki krystalicznej,
pyly drewna twardego, trichloroeten, hydrazyna, akry-
lamid, chrom(VTI), epichlorohydryna, wiékna ceramicz-
ne, 4,4-metylenodianilina oraz 1,2-dibromoetan.

ZASADY USTALANIA WARTOSCI
DOPUSZCZALNYCH STEZEN DLA SUBSTANCJI
RAKOTWORCZYCH W WYBRANYCH PANSTWACH

Niemcy
W Niemczech do 2004 r. dla substancji rakotwoérczych
ustalano wartosci techniczne (technical reference con-
centrations — TRC). W odrdznieniu od wartoéci do-
puszczalnych stezen (OEL-MAK) nie byly one ustalane
w oparciu o kryteria zdrowotne, tylko na podstawie
mozliwosci technicznych przestrzegania ustalonej war-
tosci TRC. Nie zabezpieczaly wiec zdrowia pracowni-
kéw narazonych na dzialanie substancji rakotworczych
na stanowiskach pracy.

Wartos¢ TRC definiowano jako najnizsze st¢zenie
substancji rakotworczej (w postaci gazu, par lub ae-
rozoli), ktére mozna bylo osiagnac¢ przy zachowaniu

Tabela 3. Wigzace wartosci narazenia zawodowego (BOELV) dla substancji chemicznych (24,30,31)
Table 3. Binding occupational exposure limit values (BOELV) for chemicals (24,30,31)

Zwiazek Nr CAS BOELV BOELV B,OELV Adnotacje Dyrektywa
Substance CAS No [mg/m?] [ppm] [wiékna/mi] Notes Directive
b & pp [fibers/ml]
Azbest-aktynolit / Asbestos—Actinolite 77536-66-4 - - 0,1 - 2009/148/WE (31)
Azbest-antofilit / Asbestos—Anthophyllite 77536-67-5 - - 0,1 - 2009/148/WE (31)
Azbest—chryzotyl / Asbestos-Chrysotile 12001-29-5 - - 0,1 - 2009/148/WE (31)
Azbest-grueneryt (amozyt) / Asbestos—Gruenerite 12172-73-5 - - 0,1 - 2009/148/WE (31)
(amosite)
Azbest-krokidolit / Asbestos-Crocidolite 12001-28-4 - - 0,1 - 2009/148/WE (31)
Azbest-tremolit / Asbestos-Tremolite 77536-68-6 - - 0,1 - 2009/148/WE (31)
Benzen / Benzene 71-43-2 3,25 1 - skora / skin ~ 2004/37/WE (30)
Pyly drewna twardego / Hardwood dust - 5,00 - - - 2004/37/WE (30)
Ol6w i jego zwigzki nieorganiczne / Lead and its inorganic ~ 7439-92-1 0,15 - - - 98/24/WE (24)
compounds
Monomer chlorku winylu / Vinyl chloride monomer 75-01-4 7,77 3 - - 2004/37/WE (30)

BOELV - wigzgce dopuszczalne wartoéci narazenia zawodowego, ktére sg ustalane na podstawie najnowszych danych naukowych, uwarunkowan socjoekonomicznych oraz

mozliwoéci technicznych osiagnigcia takiej warto$ci w przemysle. Wartosci BOELV s3 wprowadzane decyzja Rady i Parlamentu Europejskiego. Dla substancji, dla ktorych sa

ustalone wartosci BOELV, panstwa czlonkowskie muszg ustali¢ odpowiednie wartosci krajowe, ktore moga by¢ na tym samym poziomie, ale nie moga przekracza¢ wartosci

ustalonych w UE (24) / binding occupational exposure limit values are based on the latest scientific data, socio-economic conditions and the technical possibilities of achieving

such values in industry. BOELV values are introduced by the Council and the European Parliament. For any chemical for which a binding occupational exposure limit value is

established, Member States shall establish a corresponding national binding occupational exposure limit value based on, but not exceeding, the Community limit value (24).

Skora — adnotacja dotyczgca skory przypisana wartoséci dopuszczalnej narazenia zawodowego wskazuje na mozliwo$¢ znacznej absorpcji przez skore (30) / Skin - substantial

contribution to the total body burden via dermal exposure is possible (30).
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zasady state-of-the-art. Ustalono je dla 70 substancji
o dzialaniu rakotwdrczym. Wartoéci TRC ograniczaly
ryzyko wystapienia choroby nowotworowej u pracow-
nikéw, jednak nie catkowicie. Szczegélnie niebezpiecz-
ne byto w praktyce utozsamianie wartosci TRC usta-
lonej w oparciu o mozliwosci techniczne z wartoscia
OEL/MAK ustalong w oparciu o kryteria zdrowotne.
Pracodawcy zostali zobowigzani do ciaglego zmniej-
szania stezen substancji rakotworczych, mimo ze
mierzone stezenia byly mniejsze niz wartosci TRC.
W praktyce pracodawcy czesto rezygnowali ze zmian
technologicznych i technicznych, jezeli stezenia sub-
stancji rakotworczych na stanowiskach pracy byty niz-
sze niz warto$ci TRC, mimo ze technicznie mozna bylo
je jeszcze zmniejszyc¢ (32).

W 2005 r. w Niemczech wprowadzono nowa ustawe
o substancjach niebezpiecznych i wartosci TRC prze-

staly obowiazywac¢. Zostal utworzony Komitet ds. Sub-
stancji Niebezpiecznych (Committee for Hazardo-
us Substances — AGS), ktéry opracowal nowe zasady
oceny ryzyka zwigzanego z narazeniem na substancje
rakotworcze (32). Zdefiniowano trzy obszary ryzyka -
wysokie, §rednie oraz male - odpowiadajace kolorom
sygnalizacji drogowej (czerwone/z6tte/zielone). Obszar
miedzy ryzykiem duzym (czerwony) a srednim (z61ty)
okreslono jako ryzyko tolerowane, czyli istnieje do-
datkowe ryzyko wystapienia choroby nowotworowej
u 4 oséb na 1 tys. narazonych na dziatanie substancji
rakotworczej w ciggu aktywnosci zawodowej. Pracow-
nicy nie powinni by¢ narazeni na ryzyko wieksze niz
tolerowane.

Obszar miedzy ryzykiem $rednim (z6tty) a matym
(zielony) okreslono jako ryzyko akceptowane, czyli
w tym przypadku istnieje dodatkowe ryzyko wysta-

Tabela 4. Propozycje wartosci dopuszczalnych stezen dla substancji rakotwdrczych przy dwdch poziomach ryzyka w Niemczech (32)
Table 4. Proposed occupational exposure limits for carcinogens at two levels of risk in Germany (32)

Poziom ryzyka akceptowanego

Poziom ryzyka tolerowanego

ssizsstti?l(:c]: Acceptable risk Tolerable risk
(4x107) (4x107?)
Akrylamid / Acrylamide [79-06-1] 0,07 mg/m? 0,7 mg/m® - bez uwzglednienia innych
nierakotworczych skutkéw narazenia na te substancje /
/ without taking into account other non-carcinogenic
effects of exposure to this substance
> 0,15 mg/m® - konieczne jest wykonywanie pomiaréw
i podjecie innych dziatan / it is necessary to take
measurements and perform other actions
0,07/0,15 mg/m® - nalezy podja¢ dzialania, jakie
okreslono dla poziomu ryzyka $redniego / action must
be taken as provided for medium risk
Akrylonitryl / Acrylonitryle [107-13-1] 0,26 mg/m? 2,64 mg/m®
(0,12 ppm) (1,2 ppm)
Azbest / Asbestos 10 000 widkien/m? / fibers/m® 100 000 widkien/m? / fibers/m?
1,3-Butadien / Buta-1,3-diene [106-99-0] 0,5 mg/m’ 5 mg/m’
(0,2 ppm) (2 ppm)
Trichloroeten / Trichloroethylene [79-01-6] 33 mg/m* 60 mg/m*
(6 ppm) (11 ppm)

Wi16kna glinokrzemianéw / Aluminum silicate fibers

10 000 widkien/m? / fibers/m?

100 000 wtdékien/m? / fibers/m?

4,4’-Metylenodianilina / 4,4’-Methylenedianiline [101-77-9] 0,07 mg/m? 0,7 mg/m?
1,2-Epoksyetan (tlenek etylenu) / Ethylene oxide [75-21-8] 0,2 mg/m’ 2 mg/m’
(0.1 ppm) (1 ppm)
Benzola]piren / Benzo|[a]pirene [50-32-8] 70 ng/m® 700 ng/m?
0,07 mg/m? 0,7 mg/m?
Benzen / Benzene [71-43-2] 0,2 mg/m’? 1,9 mg/m’
(60 ppb) (0,6 ppm)
Epichlorohydryna / Epichlorohydrin [106-89-8] 2,3 mg/m’
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pienia choroby nowotworowej u 4 oséb na 10 tys. na-
razonych na dziatanie substancji rakotworczej w ciagu
aktywnosci zawodowej (32).

Od 2013 r. do 2018 r. poziom ryzyka akceptowane-
go dla substancji rakotworczych bedzie zmniejszany,
az osiagnie statystyczng wartos¢ 4:100 000, co odpo-
wiada oszacowanemu ryzyku wystgpienia choroby
nowotworowej dla ogétu spoteczenstwa w Niemczech.
W obszarze ponizej ryzyka tolerowanego, a powyzej
akceptowanego, narazenie pracownikéw na substan-
cje rakotworcze musi by¢ systematycznie zmniejszane
przy zastosowaniu odpowiednich §rodkéw. W obsza-
rze ponizej ryzyka akceptowanego pracodawcy obecnie
nie s3 zobligowani do stosowania dodatkowych $rod-
kéw ochronnych.

Poréwnanie poziomu substancji rakotwdrczych
zmierzonych na stanowiskach pracy do wartosci stezen
na poziomie ryzyka akceptowanego i tolerowanego de-
terminuje potrzebe stosowania srodkéw zapobiegaw-
czych ujetych w 5 kategoriach - administracyjnych,
technologicznych, organizacyjnych, medycyny pracy
i substytucji. Na przyklad stosowanie ochron indywi-
dualnych drég oddechowych jest konieczne w obsza-
rze duzego ryzyka (czerwonego), natomiast w obszarze
$redniego ryzyka (zéttego) ochrony drég oddechowych
muszg by¢ okreslone i dostarczone pracownikom, jesli
stezenia substancji rakotworczych moga by¢ przekro-
czone w krétkim czasie (jednak o ich stosowaniu decy-
duje pracownik). W obszarze malego ryzyka (zielone-
go) srodki ochrony drég oddechowych nie muszg by¢
okreslone i dostarczone przez pracodawce.

Zasada jest nastepujaca — im wigksze ryzyko, tym
wiecej $rodkéw powinno by¢ zastosowanych dla da-
nego stanowiska pracy. Stad substytucja substancji ra-
kotworczych jest obligatoryjna przy wiekszym ryzyku,
podczas gdy dla sredniego lub malego ryzyka odpo-
wiednio dobrane srodki techniczne nalezy tylko wziag¢
pod uwage.

Wytypowano 30 substancji chemicznych o dzia-
taniu rakotwoérczym, dla ktérych przez AGS zostanie
przeprowadzona ocena ryzyka. W 2015 r. przewidziano
w Niemczech weryfikacje ustawy o substancjach nie-
bezpiecznych i wtedy wartosci dla substancji rakotwor-
czych przy odpowiednich poziomach ryzyka zostana
umieszczone w przepisach krajowych. Dla 11 sub-
stancji chemicznych w publikacji Federal Institute for
Occupational Safety and Health (BAuA) podano pro-
pozycje wartosci dopuszczalnych stezen przy dwdch
poziomach ryzyka z odniesieniem do dokumentacji
bedacych ich podstawa (tab. 4).

Metodologie ustalania zaleznosci narazenie-ryzy-
ko w zaleznosci od ste¢zenia substancji rakotworczej
przedstawiono w przewodniku pt. ,,Guide for the qu-
antification of cancer risk figures after exposure to car-
cinogenic hazardous substances for establishing limit
values at the workplace” (33). Jest to proces diugotrwa-
ty, poniewaz nalezy uwzgledni¢ w nim wyniki badan
epidemiologicznych i/lub badan na zwierzetach, ich
ekstrapolacje z duzych dawek/stezen do matych, rézni-
ce miedzygatunkowe oraz inne od rakotworczych skut-
ki dziatania ocenianej substancji.

Holandia

W Holandii dla substancji rakotwoérczych lub muta-
gennych wartosci dopuszczalnych stezen sg ustalane
dla dwoch poziomoéw ryzyka:

gornego, ktdére ogranicza dodatkowy przyrost
przypadkéw nowotworéw do 10-*/rok (4x10~* pod-
czas 40-letniej aktywnosci zawodowej pracownika),
docelowego, ktdére ogranicza dodatkowy przyrost
przypadkéw nowotwordéw do 10-¢/rok (4x10~° pod-
czas 40-letniej aktywnosci zawodowej pracownika),
ponizej ktérego nie trzeba stosowa¢ dodatkowych
$rodkéw ochronnych.

Pierwszym krokiem przy ustaleniu wartosci wia-
zacych dla substancji rakotworczych lub mutagennych
jest ustalenie przez Holenderska Rade Zdrowia (De
Gezondheidsraad) poziomu ryzyka. W drugim etapie
Holenderska Rada Spofeczno-Ekonomiczna (Sociaal-
Economische Raad - SER) ocenia mozliwo$ci wprowa-
dzenia wartosci do prawa krajowego i przedstawia pro-
pozycje ministrowi pracy i polityki spolecznej. W sktad
podkomitetu wchodzg przedstawiciele pracownikow,
pracodawcéw i zwigzkéw zawodowych.

Wyniki oceny ekonomicznych mozliwosci prze-
strzegania zaproponowanej wartosci dla substancji ra-
kotworczej lub mutagennej czasami prowadza do zaak-
ceptowania wigkszej wartosci dopuszczalnego stezenia
i przyjecia wyzszego poziomu ryzyka, np. 10-*. Taka
warto$¢ jest weryfikowana przez podkomitet SER
co 4 lata w celu ustalenia, czy mozliwe jest jej zmniej-
szenie. Ostatecznym celem jest osiggniecie poziomu ry-
zyka docelowego 10-¢/rok (34).

Francja

We Francji wartosci dopuszczalne dla substancji rako-
tworczych dzialajacych bezprogowo nie chronig pracow-
nika przed wystapieniem choréb nowotworowych. Sa
jednak ustalane na niskim poziomie ryzyka (np. dodat-
kowe ryzyko wystapienia choroby nowotworowej na po-
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ziomie ryzyka 107, 10~ lub 10-°) lub na poziomie tech-
nicznie mozliwym do osiaggniecia, jesli ilosciowe szaco-
wanie ryzyka nie jest mozliwe (warto$¢ pragmatyczna).

We francuskim wykazie publikowanym przez Na-
rodowy Instytut Badan i Bezpieczenstwa (LlInstitut
National de Recherche et de Sécurité — INRS) nie ozna-
czono, czy wartos$¢ dla substancji rakotworczej ustalono
w oparciu o wyliczony skutek zdrowotny, czy w oparciu
o ocene ryzyka (34).

ROZPORZADZENIE REACH

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Par-
lamentu Europejskiego i Rady (WE) z dnia 18 grud-
nia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania ze-
zwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemika-
li6w (REACH) (36) rejestrujacy substancje chemiczna
powinien ustali¢ dwa poziomy niepowodujace zmian
w stanie zdrowia dla kazdej istotnej populacji ludzkiej
(np. pracownikéw, konsumentéw i 0s6b narazonych na
posredni kontakt przez srodowisko):

pochodny poziom niepowodujacy zmian (derived

no-effect level - DNEL) dla substancji rakotwor-

czych, dla ktérych mozliwe jest ustalenie progu
dzialania,

najnizszy poziom powodujacy zmiany (derived mi-

nimal effect level - DMEL) dla substancji rakotwor-

czych i mutagennych, dla ktérych dostepne dane nie
pozwalaja na ustalenie progu dziatania.

W przepisach WE nie istnieje pojecie ryzyka tolero-
wanego dla substancji rakotworczych i mutagennych,
chociaz przy ustalaniu warto$ci DMEL dla pracow-
nikéw narazonych na dzialanie danej substancji reje-
strujacy postuguja si¢ poziomem ryzyka 10~ oraz 10°°.
Jezeli nie jest mozliwe ustalenie wartosci DNEL/DMEL
dla substancji rakotworczej, rejestrujacy musi to wy-
raznie stwierdzi¢ i uzasadnic.

Wartoéci DNEL lub DMEL powinny by¢ zawsze
podawane do wiadomosci publicznej przez wioda-
cego rejestrujacego (rozporzadzenie REACH, arty-
kut 119) (36). Ustalenie wartosci DNEL lub DMEL jest
jednak wymagane tylko dla substancji produkowa-
nych/importowanych/stosowanych w ilosci od 10 ton/
/rok. Ponadto dane, na ktorych bazie s3 ustalane war-
tosci DNEL lub DMEL, moga si¢ r6zni¢ miedzy soba
ze wzgledu na wielkosci obrotu i zastosowania sub-
stancji (np. pétprodukty). W informacjach udostep-
nianych do publicznej wiadomosci przez Europejska
Agencje ds. Chemikaliow (European Chemicals Agen-
cy - ECHA) mozna znalez¢ jedynie warto$ci DNEL

dla narazenia przez drogi oddechowe i skdre. Ocena
ryzyka przy ustalaniu warto$ci DMEL dla substancji
rakotworczych lub mutagennych nie jest podawana
przez ECHA do publicznej wiadomosci (36).

PODSUMOWANIE

W raporcie przygotowanym przez Europejska Agencje
ds. Bezpieczenstwa i Zdrowia (European Agency for Sa-
fety and Health at Work) na podstawie ankiet na temat
substancji rakotworczych i mutagennych (m.in. me-
todologia ustalania warto$ci dopuszczalnych dla tych
substancji, przyjete kryteria i Zrédta informacji) - ktére
przeprowadzono w 21 panstwach cztonkowskich WE
(6 panstw nie odpowiedzialo na ankiete) oraz 4 pan-
stwach spoza WE (Australia, Kanada, Japonia, Stany
Zjednoczone) — stwierdzono, Ze sa stosowane rézne
strategie pozyskiwania informacji o pracownikach
narazonych na ich dzialanie (np. poprzez informacje
pozyskane od zwigzkéw zawodowych, naukowcow-
ekspertow, krajowych inspektoratéw pracy itp.) (37).
Mozliwosci techniczne osiagniecia dopuszczalnych
wartosci dla substancji rakotworczych i mutagennych
sa takze oceniane na rézne sposoby, np. poprzez kon-
sultacje trdjstronne.

W wigkszodci panstw europejskich wartosci do-
puszczalnych stezen jako wartosci wigzace ustalono
dla 30-50 substancji (Belgia, Czechy, Dania, Estonia,
Lotwa, Litwa, Holandia, Polska, Portugalia, Stowa-
cja, Stowenia, Wielka Brytania). W 4 panstwach tylko
dla 3 substancji rakotworczych przyjeto wartosci wig-
zace (Cypr, Grecja, Wlochy, Luksemburg). W Niem-
czech rozpoczeto prace nad nowym systemem oceny
substancji rakotworczych.

Dla substancji rakotworczych wartosci wigzace/do-
puszczalne w wiekszosci panistw sg ustalane w odnie-
sieniu do 8-godzinnego narazenia, chociaz w 13 pan-
stwach ustalono takze wartosci krétkoterminowe
i dopuszczalne stezenia w materiale biologicznym,
a w 8 panstwach - wartosci putapowe. W Wielkiej
Brytanii przy ustalaniu wartosci dopuszczalnych dla
substancji rakotworczych sg brane pod uwage ekono-
miczne konsekwencje ich wprowadzenia oraz koszty
wynikajace z ich przestrzegania (np. koszty kontroli,
stosowania wentylacji czy srodkéw ochrony indywidu-
alnej) oraz oszczednosci (np. wydatki na ochrone zdro-
wia). Podobny system jest stosowany w Szwecji.

W wigkszosci panstw europejskich minister do
spraw pracy jest odpowiedzialny za ustalenie i wery-
fikacje wartosci dopuszczalnych dla substancji rako-
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tworczych, a ich poziom podlega konsultacji naukowej
i publicznej. Rozny jest czas ustalenia tych wartosci —
od roku (Czechy, Grecja, Litwa, Szwecja, Hiszpania),
poprzez 2 lata w Finlandii, 3 lata (Belgia, Dania, Ho-
landia, Polska, Stowacja) do powyzej 3 lat (Wlochy,
Litwa, Luksemburg, Wielka Brytania). Sze§¢ panstw
cztonkowskich nie okreslito czasu potrzebnego do ich
ustalenia (Austria, Cypr, Estonia, Niemcy, Portugalia,
Stowenia). W Danii, Finlandii i Szwecji dla niektérych
substangcji ten czas moze by¢ znacznie dtuzszy.

Najczesciej zglaszanymi przez panstwa czionkow-
skie WE problemami przy ustalaniu wartosci dopusz-
czalnych dla substancji rakotworczych i mutagennych
byt brak danych o narazeniu w krajowym przemysle
i danych toksykologicznych oraz trudnosci z uzyska-
niem konsensusu z partnerami spolecznymi i przedsta-
wicielami przemystu (37,38).

Substancje rakotwoércze i mutagenne zawsze beda
wzbudza¢ duze kontrowersje ze wzgledu na bezposred-
nie zagrozenia zycia oséb narazonych na ich dzialanie.
Jedyna stuszng droga jest ich wyeliminowanie ze $ro-
dowiska pracy i zycia. Jezeli taka eliminacja lub inne
metody prewencji s niemozliwe do zastosowania, na-
lezy do minimum ograniczy¢ narazenie pracownikow,
niezaleznie od poziomu ryzyka przyjetego w danym
panstwie (akceptowane, tolerowane i inne), poniewaz
jest to tylko poziom ryzyka uzgodniony miedzy rzada-
mi, pracodawcami i pracownikami.
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