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STRESZCZENIE

Zgodnie z przepisami REACH przy rejestracji kazdej substancji wprowadzanej na rynek w ilosci od 10 t rocznie w ramach oceny
bezpieczenstwa chemicznego niezbedne jest podanie warto$ci DNEL. DNEL jest poziomem, powyzej ktérego ludzie nie powinni by¢
narazeni i stanowi warto$¢ odniesienia do oceny skutecznosci srodkéw prewencji w poszczegoélnych scenariuszach narazenia. Ponie-
waz niektore scenariusze dotycza narazenia inhalacyjnego, DNEL moze by¢ mylony z NDS, co stwarza konieczno$¢ uwzglednienia go
w przepisach dotyczacych ochrony zdrowia pracujacych. W pracy oméwiono zasady ustalania DNEL oraz normatywdw higienicznych
w Unii Europejskiej (OEL) i w Polsce (NDS). Omdwiono réwniez role NDS w systemie ochrony zdrowia pracujacych. DNEL dla in-
halacyjnego narazenia zawodowego na czynniki chemiczne moze pelni¢ role tymczasowych kryteriéw oceny narazenia na substancje,
dla ktérych nie ustanowiono NDS. Wymaga to jednak wprowadzenia odpowiednich zapiséw w przepisach, dotyczacych BHP przy
czynnikach chemicznych. Med. Pr. 2008;59(1):65-73
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ABSTRACT

Under the rules of chemical safety assessment, derived-no-effect-levels (DNELs) should be established for all registration-subjected
substances, which are put on the market in quantities of 10 tonnes and more per year. DNELSs represent exposure levels above which
humans should not be exposed to. The purpose of DNELs is to serve as a reference value for determining adequate control of exposure
for specific scenarios. Since a considerable number of exposure scenarios may comprise occupational inhalation exposure, DNELs may
be wrongly understood as a kind of Occupational Exposure Limit, therefore, the issue of their integration into the national legislation
on occupational safety and health (OSH) acquires crucial importance. In this paper, procedures for establishing DNELs and occupa-
tional exposure limits in the European Union (OEL) and Poland (MAC) are compared. The role of MAC values in Polish occupational
safety and health is also discussed. In occupational inhalation exposure, DNELs may serve as a kind of guidelines and tentative criteria
for risk characterization/assessment of substances for which sound scientific MAC values have not yet been determined, however, this
requires formal introduction of DNELSs into Polish OSH legislation. Med Pr 2008;59(1):65-73
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WSTEP

W dniu 1 czerwca 2007 r. weszly w Zycie przepisy Rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH — skrét od angiel-
skich terminéw Recognition, Evaluation and Authori-
zation of Chemicals) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw (1). Zasadniczym celem rozporzadzenia
jest wprowadzanie do obrotu oraz uzytkowanie sub-
stancji chemicznych i preparatéw w sposdb zapewniajg-
cy wysoki poziom ochrony zdrowia i Srodowiska, a tak-
ze propagowanie alternatywnych metod oceny zagrozen

stwarzanych przez te substancje przy zapewnieniu ich
swobodnego obrotu na rynku wewnetrznym przy jed-
noczesnym wsparciu konkurencyjnosci i innowacyjno-
$ci. Zawarte w nim przepisy dotycza produkeji, wprowa-
dzania do obrotu i stosowania substancji chemicznych
w ich postaci wlasnej, jako skladnikéw preparatu lub
w wyrobach oraz do wprowadzania do obrotu prepa-
ratéw. Podstawowa za$ zasada jest odpowiedzialno$¢
producentdw, importerdw i dalszych uzytkownikéw za
to, ze substancje, ktére produkuja, wprowadzajg do ob-
rotu lub stosuja, nie wpltywaja w sposob szkodliwy na
zdrowie czlowieka ani na $rodowisko. Rozporzadzenie
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jest prawnie wigzace w cato$ci i powinno by¢ stosowane
bezposrednio we wszystkich panstwach cztonkowskich,
a wigc rowniez i w Polsce.

Zgodnie z rozporzadzeniem dla substancji produko-
wanych lub wprowadzanych do obrotu w ilosciach po-
wyzej 10 t rocznie, a takze substancji wprowadzanych do
obrotu w mniejszych ilosciach, ktére spetniajg kryteria
klasyfikacji jako niebezpieczne lub moga by¢ zaklasyfi-
kowane do kategorii trwatych, zdolnych do biokumu-
lacji i toksycznych (PBT) lub o bardzo duzej trwalosci
i bardzo duzej zdolnosci do biokumulacji (vPvB), ocena
bezpieczenstwa chemicznego powinna obejmowa¢ do-
datkowo ocene narazenia i charakterystyke ryzyka.

Przez ocene narazenia rozumie si¢ stworzenie wszel-
kich mozliwych scenariuszy narazenia — obejmujacych
zaréwno produkgje, jak i przetwdrstwo substancji, na-
razenie konsumentéw uzytkujacych zawierajace ja wy-
roby (wszystkie zidentyfikowane zastosowania) oraz
narazenie posrednie przez elementy $srodowiska (woda,
powietrze, gleba), a takze mozliwe drogi narazenia (in-
halacyjne, przez skore i droga pokarmowg) — i poréw-
nanie wielkosci oszacowanego lub zmierzonego naraze-
nia z odpowiednimi warto$ciami odniesienia.

Warto$ci te, rozumiane jako najwyzsze dopuszczalne
poziomy narazenia na dang substancje, zostaly nazwane
‘pochodnym poziomem niepowodujacym zmian. Popu-
larniejsze jest jednak okreslenie DNEL bedace skrétem
angielskiej nazwy ‘derived no effect level. W procesie
oceny ryzyka narazenie zadnej narazonej populacji nie
powinno przekracza¢ odpowiednich warto$ci DNEL.
Przyjmuje si¢, ze ryzyko dla zdrowia ludzi jest nalezy-
cie kontrolowane, jezeli zmierzone lub oszacowane po-
ziomy narazenia nie przekraczajg DNEL okreslonego
dla danego scenariusza. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze
oficjalna definicja, zawarta w rozporzadzeniu, zgodnie
z ktérg DNEL to ,,najwyzszy dopuszczalny poziom na-
razenia ludzi na te substancj¢” jest bardzo ogélnikowa
i niejednoznaczna.

Jak wspomniano, odpowiednie wartosci DNEL
majag stanowic¢ kryteria oceny skutecznosci ochrony
zdrowia réznych populacji ludzi w réznych warunkach
narazenia. W przypadku narazenia zawodowego dro-
ga inhalacyjng kryteria te moga by¢ w powszechnym
odbiorze utozsamiane lub mylone z ustanawianymi
przez Ministra Pracy i Polityki Spotecznej warto$ciami
najwyzszych dopuszczalnych stezen (NDS) substancji
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy. Celem ni-
niejszego opracowania jest wyjasnienie réznic w prak-
tycznym znaczeniu NDS i DNEL oraz préba znalezienia
odpowiedniego dla DNEL miejsca w systemie prawne;j

ochrony zdrowia pracujacych. Niezwykle istotnym pro-
blemem jest bowiem to, ze pojecie DNEL wystepuje
obecnie jedynie w przepisach wprowadzajacych usta-
wodawstwo REACH, natomiast nie jest uwzglednione
w aktualnie obowigzujacych przepisach prawa pracy.
Kwestia ta nie zostala jeszcze praktycznie rozwiaza-
na nie tylko w poszczegdlnych panstwach czlonkow-
skich, lecz réwniez na szczeblu Unii Europejskiej. Na
wage problemu wplywa dodatkowo to, Ze obowigzuja-
cy w Polsce wykaz NDS obejmuje obecnie jedynie 450
pozycji, podczas gdy zgodnie z ostroznymi szacunkami
na rynek wprowadza sie rocznie ok. 10 tys. substancji
o tonazu przekraczajacym 10 t, a wiec takich, ktérych
dotyczy obowigzek ustalania DNEL.

DNEL | ZASADY USTALANIA JEGO WARTOSCI

Poszczegdlne etapy oceny bezpieczenstwa chemiczne-
go omowione zostaly w zalgczniku I do rozporzadze-
nia, wprowadzajacego REACH (1). Jednym z etapow
oceny zagrozen dla zdrowia ludzi, jakie moze stanowié
dana substancja jest ustalenie wartosci DNEL. Zasady
ich ustalania dla réznych scenariuszy narazenia zawarte
s3 w wydanych przez Komisje Europejska wytycznych
technicznych, wdrazajacych REACH (2). DNEL wy-
znaczane jest wylacznie dla substancji niewykazujacych
dzialania rakotwdrczego genotoksycznego. Dla substan-
¢ji rakotwdrczych lub mutagennych kategorii I i IT wy-
znaczane s3 warto$ci DMEL (Derived Minimum Effect
Level) lub DAEL (Derived Accepted Effect Level), a za-
sady ich ustalania przekraczaja ramy niniejszego opra-
cowania.

Przy ustalaniu warto$ci DNEL dla narazenia zawodo-
wego brane sg pod uwage m.in. drogi narazenia, czas na-
razenia (dlugookresowe, chwilowe) i charakter skutkéw
narazenia (dziatanie miejscowe lub ogélnoustrojowe).
Punktem wyjécia powinien by¢ najwyzszy poziom bez
obserwowanego dzialania toksycznego — NOAEL (no
observed adverse effect level) lub stezenie — NOAEC
(no observed adverse effect concentration), albo tez
najnizszy poziom takie dzialanie wykazujacy — LOAEL
(lowest observed adverse effect level), najlepiej przyjety
na podstawie badan toksycznosci przewleklej. Poniewaz
obowigzek wyznaczenia DNEL dotyczy gléwnie nowych
substancji, dla ktérych moze by¢ niewiele dostepnych
danych o toksycznosci, w cytowanych wytycznych usta-
lania warto$ci DNEL (2) za wystarczajacy w zasadzie
punkt wyjscia uznaje si¢ 28-dniowe badania toksyczno-
$ci, przeprowadzone na 1 gatunku zwierzat. Ze wzgle-
du na to, Ze badana substancja moze wywolywac rézne
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efekty, za efekt krytyczny bedacy podstawg DNEL przyj-
muje si¢ ten, ktory wystepuje przy najnizszej dawce.

Do wyliczenia DNEL z NOAEL lub LOAEL stoso-
wane s3 korekcyjne wspolczynniki szacunkowe (as-
sessment factors), uwzgledniajace réznice mig¢dzyga-
tunkowe (czlowiek — zwierze doswiadczalne), réznice
wrazliwosci osobniczej (w ramach gatunku ludzkiego),
réznice w drogach podania substancji, a takze korekty na
niepetnos¢ lub stabg jakos¢ dostepnych danych dotycza-
cych toksycznosci. Wielkosci liczbowe wspdtczynnikow
korekcyjnych zalecanych w wytycznych technicznych
przedstawiono w tabeli 1. W wiekszosci przypadkow sa
to arbitralnie przyjete wartosci umowne.

W przypadku réznic miedzygatunkowych przyjmu-
je sie, ze ludzie sg bardziej wrazliwi niz zwierzeta do-
swiadczalne. Jezeli punktem wyjscia do ustalenia DNEL
s dane dotyczace toksycznosci dla ludzi, nie stosuje si¢
wspolczynnikéw korekcyjnych. W przypadku danych
uzyskanych z doswiadczen na zwierzetach, ktérym
substancje podawano droga pokarmowsa, stosuje si¢
wspolczynnik wynikajacy z tzw. skali allometrycznej,
uwzgledniajacej réznice w masie i rozmiarach réznych
gatunkow zwierzat, oraz dodatkowo umowny wspoét-
czynnik 2,5, obejmujacy inne réznice migdzygatunkowe
(np. réznice w toksykokinetyce niewynikajace z szybko-
$ci metabolizmu itp.).

Umowny wspolczynnik korygujacy na rdznice
wrazliwosci osobniczej w populacji narazonych zawo-
dowo wynosi 5. Wspdlczynnik uwzgledniajacy przej-
scie z badan podostrych do podprzewleklych wynosi

za$ umownie 3, a od badan podprzewleklych do prze-
wleklych — 2, facznie (wynik mnozenia wspotczynni-
kow) — 6. Z kolei wspodtczynnik dotyczacy charakteru
zaleznos$ci dawka-odpowiedZ wynosi umownie 1, jed-
nakze dopuszcza si¢ rowniez odstepstwa, a czynnikami
branymi pod uwage powinny by¢ zakresy stezen w ba-
daniach toksyczno$ci, nachylenie krzywej dawka-odpo-
wiedz, zastosowanie LOAEL zamiast NOAEL, ciezko$¢
skutkéw dziatania toksycznego itp.

Umowny wspdlczynnik dotyczacy kompletnosci i ja-
kosci danych o toksycznosci powinien wynosi¢ 1, jezeli
dane sg spojne, wiarygodne, kompletne i wynikaja z od-
powiednio zaplanowanych i przeprowadzonych badan.

W celu uzyskania wartosci DNEL nalezy bedaca
punktem wyjscia wartos§¢ NOAEL (lub LOAEL) po-
dzieli¢ przez laczny wspolczynnik szacunkowy (AF),
bedacy iloczynem omoéwionych wyzej wspotczynnikow
czastkowych.

NOAEL
AF, + AF, +... + AF

n

NOAEL _
AF

DNEL = (1]

Za podang warto$¢ DNEL jest odpowiedzialna firma
produkujaca lub wprowadzajaca dang substancje do ob-
rotu. Wartosci te s3 anonimowe w tym sensie, ze nie jest
znany ich autor (autorzy), a opisany w tymczasowych
wytycznych tryb jej ustalania nie zawiera informacji
odno$nie do ewentualnej kontroli jakosci i weryfikacji
danych, stanowigcej jej podstawe.

Tabela 1. Poréwnanie wielkosci wspotczynnikéw szacunkowych i wspdtczynnikéw niepewnosci, stosowanych do wyprowadzenia

warto$ci DNEL i NDS z NOAEL (LOAEL)

Table 1. Comparison of assessment or uncertainty factors used in deriving DNEL and MAC values from NOAEL (LOAEL)

DNEL

wspolczynnik szacunkowy
assessment factor

NDS
MAC
wspotczynnik niepewnosci
uncertainty factor

Roéznice miedzygatunkowe skala allometryczna; 2,5

Interspecies allometric scaling (AS);
2.5
Roznice wrazliwosci osobniczej 5
Intraspecies
Przejscie z badan krétkoterminowych 6
do dlugoterminowych

Exposure duration
subacute to chronic

Zastosowanie LOAEL zamiast NOAEL
Dose — response

1 (mozliwe odstepstwa)
1 (deviations possible)

Kompletno$¢ danych
Quality of the whole database

1 (mozliwe odstepstwa)
1 (deviations possible)

réznice migdzygatunkowe i w drodze  do 10 (droga podania inna niz

podania inhalacyjna) / up to 10 (other
interspecies and route-to-to route than inhalation route)
extrapolation do 3 (inhalacyjna droga podania)
up to 3 (inhalation route)
réznice wrazliwoéci osobniczej do/up to 2
intraspecies
przejécie z badan krotkoterminowych  do/up to 3
do dlugoterminowych
exposure duration subacute to
chronic
zastosowanie LOAEL zamiast NOAEL do/up to 3
dose — response
kompletnos¢ danych do/up to 5

quality of the whole database
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ZASADY USTALANIA NORMATYWOW
HIGIENICZNYCH DLA POWIETRZA
NA STANOWISKACH PRACY

Jednym z argumentéw uzywanych jako uzasadnienie
wprowadzenie DNEL bylo to, Ze liczba przyjetych na
szczeblu Unii Europejskiej wartosci dopuszczalnych
dla powietrza na stanowiskach pracy (ok. 100) jest zbyt
matla w stosunku do ok. 10 tys. substancji chemicznych
wprowadzanych do obrotu w ilosci od 10 t rocznie.
Wartosci dopuszczalne dotyczace narazenia zawodowe-
go noszg nazwe Occupational Exposure Limits (OEL),
a wprowadzane sg dyrektywami Unii Europejskiej pu-
blikowanymi w dzienniku urzedowym UE (Official Jo-
urnal of the European Communities). Sa one trwatym
elementem ustawodawstwa dotyczacego ochrony zdro-
wia pracujacych.

Podstawy unijnego prawa dotyczacego wystepo-
wania chemikaliéw w §rodowisku pracy po raz pierw-
szy podano w ramowej Dyrektywie 80/1107/EWG (3)
wprowadzajacej $rodki kontroli ryzyka powodowa-
nego przez czynniki chemiczne, fizyczne i biologicz-
ne. Dyrektywe te zmieniono w 1988 r. przez przyjecie
dyrektywy 88/462/EWG (4), w ktorej potozono nacisk
na mechanizm ustanawiania wartosci dopuszczalnych
dla niebezpiecznych substancji chemicznych, a kolejna
zmiana w postaci dyrektywy 98/24/EW (5) wprowadzita
ograniczenie przepiséw dyrektywy $cisle do substancji
chemicznych. Ponadto, w Dyrektywie 90/394/EWG (6)
dotyczacej czynnikéw rakotworczych w miejscu pracy
okreslono warunki ustalania normatywoéw dla kancero-
genow, przekracza to jednak ramy niniejszego opraco-
wania (DNEL z zalozenia nie s3 ustalane dla substancji
rakotworczych genotoksycznych).

We wspomnianych dyrektywach wprowadzono dwa
typy warto$ci dopuszczalnych:

obligatoryjne (Binding OEL — BOELV), przyjete

przez Rade Unii Europejskiej zgodnie z procedura

podang w art. 118a Traktatu — wartosci te uwzgled-
niajag nie tylko kryteria zdrowotne, lecz réwniez
czynniki socjoekonomiczne, i musza by¢ uwzgled-
nione w ustawodawstwie krajowym jako minimalne
wymagania (panstwa czlonkowskie sa zobowigzane
do ustanowienia wartosci dopuszczalnych w wyso-
kosci nieprzekraczajacej wartosci obligatoryjnej);

wskaznikowe (Indicative OEL — IOELV), przyje-
te przez Komisje Europejska i oparte wylacznie na
kryteriach zdrowotnych — panstwa czlonkowskie
ustanawiajg krajowa dopuszczalng warto$¢ naraze-
nia zawodowego, biorgc pod uwage wspolnotowa
dopuszczalng wartos¢ wskaznikowa oraz okreslajac

jej rodzaj zgodnie u ustawodawstwem krajowym

i przyjeta praktyka (5).

Zgodnie z oficjalng definicja OEL ,najwyzsze do-
puszczalne stezenie oznacza, o ile dyrektywa nie stano-
wi inaczej, najwyzsze dopuszczalne stezenie czynnika
chemicznego w powietrzu w strefie oddychania pracow-
nika, okreslone jako $rednia wazona czasem, w odnie-
sieniu do okreslonego czasu narazenia” (5). W praktyce
okres odniesienia to czas trwania zmiany roboczej, 8 go-
dzin (OEL — TWA). Dla niektérych substancji ustala-
ne moga by¢ dopuszczalne stezenia chwilowe (OEL —
STEL) o okresie odniesienia 15 minut.

Propozycje unijnych wartosci dopuszczalnych przy-
gotowywane s przez Naukowy Komitet ds. Dopusz-
czalnych Wartosci Narazenia Zawodowego na Czynni-
ki Chemiczne (Scientific Committee for Occupational
Exposure Limitsfor Chemical Agents —SCOEL).SCOEL
zostal powolany przez Komisje Europejska, poczatko-
wo jako nieformalna grupa naukowcéw doradzajaca
w sprawach zwigzanych z ustalaniem wartosci dopusz-
czalnych. Decyzja Komisji Europejskiej 95/320/EWG
z dnia 12 czerwca 1995 r. zostal formalnie powolany do
naukowej oceny ryzyka zwigzanego z wystepowaniem
czynnikéw chemicznych w miejscu pracy. Gléwnym
zadaniem SCOEL jest doradztwo w sprawach ustalania
OEL, jak rowniez proponowanie ich wartosci.

Ustanawianie wartosci OEL odbywa si¢ w szesciu
etapach (7,8). Pierwszym jest opracowanie naukowe;j
dokumentacji zawierajgcej wszelkie dostepne infor-
macje dotyczace danej substancji i przygotowanej we-
diug wymaganego formatu (9). Dokumentacja taka jest
publikowana przez Komisj¢ w dzienniku urz¢dowym
UE z prosba o dostarczenie wszelkich dodatkowych
danych, zwlaszcza niepublikowanych. W drugim eta-
pie dokumentacja, wraz z ewentualnie uzyskanymi do-
datkowymi danymi, oceniana jest przez SCOEL w celu
okreslenia efektow krytycznych dla zdrowia. Wynikiem
wnikliwej analizy Zrédtowych prac jest (trzeci etap)
krotki dokument zawierajacy propozycje OEL i jej uza-
sadnienie — opis efektu krytycznego, techniki ekstra-
polacji, zastosowane do wyprowadzenia wartosci OEL
z danych zrédtowych, dane dotyczace ryzyka dla zdro-
wia ludzi oraz mozliwoéci monitorowania narazenia.

Punktem wyjscia dla substancji o dziataniu progo-
wym jest NOAEL (lub LOAEL). Jezeli warto$¢ ta po-
chodzi z badan toksycznosci przeprowadzonych na
zwierzetach, do wyprowadzenia wartosci OEL stosuje
sie wspolczynniki niepewnosci. W odréznieniu jednak
od stosowanych do wyprowadzenia DNEL wspoélczyn-
nikéw szacunkowych nie s3 one przyjmowane a priori
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jako wartosci umowne, lecz ustalane indywidualnie dla
kazdej substancji na podstawie opinii ekspertow w za-
leznosci od jakosci dostepnych danych o toksycznosci.

Pozostale trzy etapy procesu ustalania OEL leza
w gestii Komisji Europejskiej, sa $cisle administracyjne
i obejmuja sformulowanie propozycji OEL przez stuzby
Komisji, konsultacje w ramach Komitetu Doradczego
(Advisory Committe for Safety, Hygiene and Health
Protection at Work) i przyjecie dyrektywy ustanawiaja-
cej warto$¢ dopuszczalng. Pierwsza, po wejsciu w zycie
dyrektywy 98/24/WE, liste wskaznikowych wartosci
OEL dla 63 czynnikéw chemicznych wprowadzono Dy-
rektywa 2000/39/WE (10).

Jak wspomniano, normatywy unijne oglaszane sg
dopiero od lat 90. ubiegtego wieku. W wielu panstwach
cztonkowskich istnieje znacznie dluzsza tradycja usta-
nawiania wlasnych wartoéci dopuszczalnych. Réwniez
w Polsce od ponad 20 lat funkcjonuje wielostopniowy
system ustalania normatywéw higienicznych okreslaja-
cych dopuszczalne poziomy narazenia zawodowego na
czynniki chemiczne (11,12) a liczba ustanowionych do-
tychczas warto$ci NDS (450) jest znacznie wieksza od
liczby normatywdéw unijnych.

Podobnie jak w przypadku DNEL (a takze OEL),
pierwszym etapem na drodze przygotowania propozycji
NDS jest ustalenie na podstawie analizy dostepnych da-
nych toksykologicznych NOAEL lub LOAEL dla efektu
krytycznego. Z wartosci tej wyprowadza si¢ dopuszczal-
ng warto$¢ stezenia dla 8-godzinnego narazenia zawo-
dowego (NDS) przez podzielenie jej przez wspotczynnik
niepewnosci — UFE. Jezeli nie ma wiarygodnych danych
dotyczacych dzialania toksycznego substancji na ludzi,
punktem wyjscia jest NOAEL lub LOAEL z doswiad-
czen na zwierzetach, przy czym niezbedne jest odpo-
wiednie przeksztalcenie tej wartoéci na ekwiwalentng
dawke (stezenie) dla cztowieka z uwzglednieniem masy
ciala i wentylacji pluc.

Wspdtczynnik niepewnosci jest iloczynem wspol-
czynnikéw czastkowych, uwzgledniajacych, w miare
potrzeby: réznice wrazliwosci osobniczej, réznice wyni-
kajace z drogi podania, przejscie z badan krétkotermi-
nowych do badan przewleklych, zastosowanie LOAEL
zamiast NOAEL oraz kompletnos¢ i jakos¢ dostepnych
danych. Wartosci liczbowe stosowanych wspolczynni-
kow zebrano w tabeli 1. Jak w niej widaé, w przeciwien-
stwie do umownie przyjetych, okreslonych czastkowych
wspotczynnikow szacowania stosowanych przy wyzna-
czania DNEL, poszczegolne wspotczynniki niepewno-
sci do wyprowadzania NDS majg charakter uznaniowy
i przyjmowane sg przez ekspertdéw z przyjetego zakresu.

Przedstawiona procedura nie dotyczy substancji rako-
tworczych genotoksycznych, dla ktérych warto$ci NDS
wyprowadzane s3 na podstawie danych dotyczacych
jednostkowego ryzyka wywotania dodatkowego nowo-
tworu lub na podstawie wspotczynnika kierunkowego
krzywej zaleznosci dawka-odpowiedz. W obu przypad-
kach kryterium jest ryzyko akceptowalne.

W przypadku substancji o dzialaniu draznigcym
warto$¢ NDS moze by¢ ustalana na podstawie danych
dotyczacych wartosci RD,, (dawka substancji draznig-
cej, pobierana z powietrzem wdychanym, ktéra powo-
duje redukcje czestosci oddechowej do 50% wartodci
wyjsciowej).

Nalezy podkresli¢, ze az ok. 40% wartosci w polskim
wykazie NDS opartych jest na danych dotyczacych dzia-
tania drazniacego dla ludzi.

Udokumentowana, przygotowana przez eksperta
propozycja warto$ci NDS jest rozpatrywana i oceniana
na posiedzeniu Zespotu Ekspertow ds. Czynnikéw Che-
micznych Miedzyresortowej Komisji ds. NDS i NDN
Czynnikéw Szkodliwych dla Zdrowia w Srodowisku
Pracy, skupiajacego najlepszych w kraju specjalistow
z zakresu toksykologii, medycyny pracy i higieny pracy.
Oparta wylacznie na kryteriach zdrowotnych propozy-
cja wartosci NDS wraz z dokumentacja przedstawiana
jest na posiedzeniu Miedzyresortowej Komisji ds. NDS
i NDN, w ktorej sktad wchodza przedstawiciele resor-
tow zdrowia, pracy, gospodarki, ochrony srodowiska
oraz przedstawiciele przemystu, zwigzkéw zawodo-
wych i instytucji naukowych. Po dyskusji uzgodniona
propozycja w formie wniosku zostaje skierowana do
Ministra Pracy i Polityki Spotecznej. Po zatwierdzeniu
przez niego warto$ci NDS sg publikowane w Dzienniku
Ustaw w formie rozporzadzenia, s to zatem normaty-
wy obligatoryjne, obowiazujace prawnie na terenie ca-
tego kraju.

MIEJSCE NORMATYWOW HIGIENICZNCH
W POLSKICH PRZEPISACH DOTYCZACYCH
OCHRONY ZDROWIA W PROCESIE PRACY

Zasady ochrony zdrowia pracownikéw zostaly uregulo-
wane w ustawie Kodeks pracy. Obowiazek zapewnienia
pracownikowi bezpiecznych i higienicznych warunkéw
pracy spoczywa na pracodawcy. Obowigzek ten obej-
muje szeroki zestaw norm i zasad, ktérych przestrze-
ganie ma zapobiec zagrozeniom wypadkowym oraz
umozliwi¢ wykonywanie pracy w sposdb ograniczajacy
niekorzystny wplyw czynnikdw wystepujacych w sro-
dowisku pracy na zdrowie. Szczegbélowe rozwigzania,
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stuzace zrealizowaniu tych zasad, znalazly sie¢ w pakie-
cie przepisow wykonawczych, ktérych zakresy wynika-
ja z odpowiednich, umieszczonych w Kodeksie pracy,
delegacji ustawowych. W zwigzku z wstapieniem Polski
do Unii Europejskiej polskie ustawodawstwo dotyczace
ochrony zdrowia pracujacych powinno by¢ zharmoni-
zowane z zapisami w dyrektywach EU.

Ochronie przed ryzykiem, jakie stwarzaja czynniki
chemiczne w miejscu pracy po$wigcona jest Dyrektywa
Rady 98/24/WE (5), ktorej zapisy znalazly sie w Rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r.
w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwiazanej
z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéow che-
micznych (DzU z 2005 r. nr 11, poz. 86). Zgodnie z tym
dokumentem pracodawca obowigzany jest, miedzy in-
nymi do ustalenia, czy w §rodowisku pracy wystepuje
czynnik chemiczny stwarzajacy zagrozenie, oraz doko-
nania i udokumentowania ryzyka stwarzanego przez
ten czynnik.

Czynnikiem chemicznym stwarzajacym zagrozenie
jest w rozumieniu rozporzadzenia czynnik chemiczny,
ktory:

zgodnie z kryteriami (o ktérych mowa w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 4., ust. 2. Ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i prepara-
tach chemicznych, DzU nr 11, poz. 84 z p6zn. zm.)
jest klasyfikowany jako substancja niebezpieczna lub
preparat niebezpieczny, z wyjatkiem niebezpiecz-
nych wylacznie dla srodowiska;
zgodnie z wymienionymi przepisami nie zostat skla-
syfikowany jako niebezpieczny, ale ktéry z uwagi na
swoje wlasciwosci fizykochemiczne lub oddzialywa-
nie na czlowieka oraz sposob, w jaki jest stosowany
lub obecny w miejscu pracy, moze stwarza¢ ryzyko
dla bezpieczenstwa lub zdrowia pracownikéw; przez
pojecie to nalezy rozumie¢ takze kazdy czynnik
chemiczny oraz pyt, dla ktérego s podane warto-
$ci NDS.

W ocenie ryzyka zawodowego pracodawca jest obo-
wigzany uwzgledni¢ m.in. niebezpieczne wlasciwosci
czynnika chemicznego, rodzaj, poziom i czas trwania
narazenia oraz wartosci najwyzszych dopuszczalnych
stezen w srodowisku pracy (jezeli zostaly ustalone) i wa-
runki pracy przy uzytkowaniu czynnikéw chemicznych,
z uwzglednieniem stosowanych ilosci. Warto$ci NDS
stuzg zatem jako kryterium oceny narazenia zawodowe-
go izwigzanego z nim ryzyka. Sq one ustanawiane przez
Ministra Pracy i Polityki Spofecznej rozporzadzeniem
publikowanym w Dzienniku Ustaw, a tryb ich ustalania
omoéwiono w poprzednim rozdziale.

Dyrektywy UE dotyczace ochrony zdrowia pracu-
jacych zawierajg jedynie minimalne wymagania, kto-
rych przestrzeganie jest obligatoryjne we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Poszczegdlne panstwa moga
jednakze — zgodnie z artykulem 137. Traktatu Euro-
pejskiego — wprowadzac ostrzejsze przepisy i regulacje
niz w dyrektywach unijnych. Nie jest to traktowane jako
naruszenie fundamentalnej w Unii Europejskiej zasa-
dy wolnosci gospodarczej, poniewaz dotyczy ochrony
zdrowia i zycia. Przykladem takich przepisow, wykra-
czajacych poza minimalne wymagania EU, jest Rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie badan i pomia-
réw czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku
pracy (13,14). Okresla ono czestotliwo$é, z jaka praco-
dawcy sa obowigzani do prowadzenia badan i pomia-
réw, zalecang metodyke, laboratoria, uprawnione do
wykonywania badan i pomiaréw a takze sposéb i czaso-
kres przechowywania wynikow oraz zasady udostepnia-
nia ich pracownikom. Zgodnie z przepisami zawartymi
w rozporzadzeniu czestotliwos¢ badan i pomiarow jest
uzalezniona od stosunku stwierdzonych stezen substan-
cji chemicznych do ich wartosci NDS.

TRUDNOSCI NA DRODZE DO WPROWADZENIA
DNEL JAKO KRYTERIUM OCENY NARAZENIA
ZAWODOWEGO

Obecnie DNEL nie jest wymieniony w zadnym obowig-
zujacym w Polsce akcie prawnym (poza wspomnianym
na wstepie rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
w sprawie REACH (1)), a wiedza o nim wéréd ogromnej
wiekszosci 0sdb zajmujacych sie oceng narazenia zawo-
dowego na czynniki chemiczne — mimo kurséw i szko-
len organizowanych przez instytuty naukowo-badawcze
i Biuro ds. Substancji i Preparatéow Chemicznych — jest
znikoma. Problem jest jednak znacznie szerszy, bo-
wiem dotyczy sytuacji nie tylko w Polsce, lecz w calej
Unii Europejskiej. Zagadnieniu réwnolegtego funkcjo-
nowania warto$ci DNEL i normatywoéw higienicznych
dla powietrza w srodowisku pracy poswiecona byla
konferencja ,,Occupational Limit Values for Hazardous
Substances — Healthy working conditions in a global
economy’, ktéra odbyla sie¢ w Dortmundzie (Niemcy)
w maju 2007 r.

Jednym z podstawowych probleméw podnoszonych
przez przedstawicieli przemystu jest niewielka, bo li-
czaca zaledwie ok. 100 pozycji, lista zalecanych w Unii
Europejskiej warto$ci OEL, podczas gdy liczbe substan-
cji produkowanych lub wprowadzanych na rynek w ilo-
$ciach powyzej 10 t rocznie szacuje si¢ na ok. 10 tys.
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Teoretycznie kazdej z tych substancji powinny towa-
rzyszy¢ scenariusze narazenia z warto$ciami DNEL dla
wszystkich przewidywanych zastosowan, z inhalacyj-
nym narazeniem zawodowym wlacznie, co sugeruje
pojawienie si¢ w stosunkowo krétkim czasie ogromnej
liczby DNEL.

Narzuca si¢ pytanie, czy warto$ci DNEL dla inha-
lacyjnego narazenia zawodowego moga by¢ stosowane
jako substytuty normatywoéw higienicznych (jezeli tako-
we nie zostaly dla danej substancji ustanowione), a tak-
ze, jak postepowad, jezeli dla tej samej substancji ustalo-
no DNEL i warto$¢ dopuszczalng. Z formalnego punktu
widzenia rozporzadzenie w sprawie REACH jest praw-
nie wigzace i nie wymaga przeniesienia do prawa krajo-
wego. W wielu wystapieniach na konferencji — w tym
w oficjalnym stanowisku niemieckiego Ministerstwa
Pracy i Spraw Socjalnych (15) — prezentowano jednak
opinig, ze REACH nie wplywa bezposrednio na przepi-
sy dotyczace ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracu-
jacych, a zatem rola DNEL w tych przepisach powinna
by¢ precyzyjnie okreslona. Z prawnego punktu widze-
nia najistotniejsze jest bowiem to, ze inny jest jego cel
i przeznaczenie — DNEL ma stuzy¢ jako narzedzie oce-
ny skutecznosci stosowanych srodkéw prewencji, co na
ochrone zdrowia pracujgcych przeklada sie jedynie po-
srednio. Normatywy higieniczne s3 natomiast prawnym
narzedziem wdrazania prozdrowotnej polityki panstwa,
a ich przestrzeganie jest nadzorowane przez stuzby pan-
stwowe (w Polsce — PIS i PIP). Ponadto oficjalna defini-
cja DNEL jako ,,najwyzszego dopuszczalnego poziomu
narazenia ludzi na dang substancje¢” jest wysoce niepre-
cyzyjna i blizsza raczej polskiej definicji NDSP niz NDS,
przy czym wiadomo, ze NDSP ustanawiane jest jedynie
dla stosunkowo niewielkiej liczby substancji szczegdlnie
niebezpiecznych dla zdrowia i zycia.

Najwiekszym problemem na drodze do uznania
DNEL za wiarygodne i pelnoprawne kryterium oceny
narazenia zawodowego jest jednak sama procedura jego
ustanawiania. Chociaz punkt wyjscia do ustalenia za-
réwno DNEL, jak i NDS dla substancji o dzialaniu ukta-
dowym jest ten sam (NOAEL lub LOAEL), to jednak
jakos¢ i wiarygodnos¢ wyznaczonych wartosci moga sie
znaczaco rézni¢. Wielostopniowos$¢ procesu ustalania
wartosci normatywow higienicznych zaréwno na szcze-
blu Unii Europejskiej (OEL), jak i w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich (Polska — NDS, Niemcy —
MAK, Wielka Brytania — OES i MEL itp.), obejmujacy
dyskusje w gronie najlepszych ekspertéw w dziedzinie
toksykologii, medycyny pracy i higieny pracy, spra-
wia, ze ustanowione wartoéci s3 oparte na solidnych

naukowych podstawach i zapewniajg nalezyta ochrone
zdrowia pracujacych. Bardzo istotne jest réwniez to,
ze caly proces ustalania wartosci dopuszczalnych jest
transparentny, a dokumentacje z uzasadnieniem przy-
jetych wartosci s publikowane. Ponadto wartosci NDS
poparte sg autorytetem panstwa, bowiem ustanawia-
ne s3 przez organ panstwowy i maja prawnie wiazacy
charakter. Z kolei wyprowadzenie DNEL jest zadaniem
jednostki zglaszajacej (producent, importer); proces
ustalania tych wartosci jest w zasadzie anonimowy, nie
jest przejrzysty dla opinii publicznej, a podana wartos¢
w odréznieniu od NDS nie jest poparta autorytetem
gremium naukowego, takiego jak SCOEL czy narodowe
komisje ds. wartosci dopuszczalnych. Nalezy przypo-
mnie¢, ze aktualnie dostepne wytyczne opracowywania
DNEL (2) ciagle jeszcze majg status jedynie tymczaso-
Wy, co tez rzutuje na zaufanie do jakosci opracowywa-
nych na ich podstawie wartosci.

W Polsce rozdzwigk miedzy liczbg aktualnie obo-
wiazujacych NDS (450) a liczba spodziewanych w naj-
blizszej przysztosci wartosci DNEL nie wydaje si¢ az tak
dramatyczny, jak wypowiadane obawy — szacuje sie, ze
catkowita liczba substancji produkowanych/importo-
wanych przez polski przemyst chemiczny w roku 2004
w ilosciach od 10 t rocznie wynosita 834 (16), a dla zde-
cydowanej wiekszosci z nich istnieja udokumentowane
warto$ci NDS. Nalezy réwniez pamiegtac, ze substan-
cje z przypisanymi NDS naleza do najbardziej rozpo-
wszechnionych w przemysle. Mozna przyja¢, ze obowig-
zujace warto$ci NDS stanowig kryteria oceny narazenia
blisko 90% zatrudnionych, w tym réwniez narazonych
na czynniki chemiczne, powstajace w srodowisku pra-
cy, a nieobjete przepisami REACH (dymy spawalnicze,
dymy wulkanizacyjne itp.).

W niektérych panstwach europejskich, obok ofi-
cjalnych, ustanawianych przez panstwo wartosci do-
puszczalnych, stosowane sg tzw. prywatne normatywy
higieniczne, przyjmowane na wewnetrzny uzytek przez
wielkie koncerny chemiczne czy farmaceutyczne dla
produkowanych przez siebie substancji czy preparatow.
Ustalane s3 one w oparciu o wyniki wlasnych, najcze-
$ciej niepublikowanych badan toksycznosci i wykorzy-
stywane najczeéciej do oceny skutecznosci stosowanych
srodkéw prewencji. Przykladem takiego panstwa jest
Holandia, gdzie zaklada sie, ze wartosci DNEL moglyby
pelni¢ role wlasnie tego rodzaju ,,prywatnych normaty-
wow” (17).

W Polsce nigdy nie bylo tradycji uzywania norma-
tywow higienicznych innych niz oficjalne NDS. Warto-
sci DNEL moga ewentualnie stuzy¢ jako tymczasowe,
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zastepcze kryteria oceny narazenia, ale wylacznie dla
substancji, dla ktorych nie ma oficjalnych wartosci
NDS. Wymagaloby to jednak zmiany w rozporzadze-
niu w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwia-
zanej z wystegpowaniem w miejscu pracy czynnikéw
chemicznych, polegajacej na wymienieniu DNEL
w § 3.1 jako czynnika uwzglednianego w ocenie ryzyka
w przypadku braku ustalonej wartosci NDS dla danej
substancji. Jak wspomniano, aktualnie obowigzujace
warto$ci NDS stanowig kryteria oceny narazenia za-
wodowego blisko 90% zatrudnionych. Wymagane przy
rejestracji wyznaczenie wartosci DNEL jest zapowie-
dzig wprowadzenia danej substancji do obrotu i moz-
liwosci zaistnienia zwigzanego z nig narazenia zawo-
dowego. Moze to by¢ rowniez sygnalem dla Zespotu
Ekspertow ds. Czynnikéw Chemicznych Miedzyresor-
towej Komisji ds. NDS i NDN Czynnikéw Szkodliwych
dla Zdrowia w Srodowisku Pracy wskazujgcym na ce-
lowos$¢ priorytetowego traktowania danej substancji
w swoich planach.

Omowienia wymaga jeszcze jedna kwestia $cisle
zwigzana z ustanawianiem kryteriéw oceny narazenia
zawodowego. Zgodnie z dlugoletnig praktyka jednym
z warunkoéw zatwierdzenia wartosci NDS jest dostep-
no$¢ metody analitycznej, umozliwiajacej oznaczanie
danej substancji w powietrzu na stanowiskach pracy,
a zatem kontrole, czy NDS jest przestrzegane. Metody
te publikowane sg jako Polskie Normy. Ich stosowanie
(oraz norm miedzynarodowych lub réwnowaznych)
wynika z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
badan i pomiaréw (13). Ze wzgledu na dos¢ dtugi cykl
procesu normalizacyjnego metody analityczne wraz
z danymi walidacyjnymi publikowane s3 wczes$niej
w ,Podstawach i Metodach Oceny Srodowiska Pracy”
Jesli wartoéci DNEL maja stuzy¢ do oceny narazenia za-
wodowego/charakterystyki ryzyka, nawet jako tymcza-
sowe kryteria, niezbedne s3 metody oznaczania przed-
miotowych substancji w powietrzu. Wymaga to réwniez
okreslenia, kto powinien finansowa¢ badania, ktérych
celem bedzie opracowanie i upowszechnienie odpo-
wiednich metod analitycznych.

WNIOSKI

Z przeprowadzonego przegladu probleméw powstatych

w wyniku wejscia w Zycie przepiséw rozporzadzenia

REACH wyciagna¢ mozna nastgpujace wnioski:

1. Scenariusze narazenia wymagane do rejestracji
substancji chemicznych wprowadzanych na rynek
w ilosciach powyzej 10 t rocznie obejmujg réwniez

inhalacyjne narazenie zawodowe przy produkcji
i stosowaniu.

2. Zasadniczg rolg wyprowadzanych dla inhalacyjne-
go narazenia zawodowego warto$ci DNEL jest oce-
na skutecznosci stosowanych lub przewidywanych
$rodkow prewencji.

3. Ochronie stanu zdrowia pracujacych stuza usta-
nawiane na poziomie UE i w poszczegdlnych pan-
stwach czlonkowskich wartosci dopuszczalne stezen
substancji chemicznych w powietrzu na stanowi-
skach pracy.

4. DNEL nie moze by¢ traktowany jako réwnoprawne
z NDS kryterium oceny narazenia zawodowego na
czynniki chemiczne ze wzgledu na rézne w wielu
przypadkach dane wyjsciowe i nieprzejrzysta proce-
dure ustalania.

5. Ustanowione dotychczas w Polsce w wartosci NDS
zapewniajg ochrone zdecydowanej wigkszosci za-
trudnionych w narazeniu na czynniki chemiczne.

6. Wydaje si¢, ze DNEL dla inhalacyjnego narazenia
zawodowego na czynniki chemiczne moze pelni¢
role tymczasowych kryteriéw oceny narazenia i ry-
zyka zwigzanego ze stosowaniem w zaktadach pracy
substancji, dla ktérych nie ustanowiono NDS. Wy-
maga to jednak wprowadzenia odpowiedniego zapi-
su w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepo-
waniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych.

7. Substancje, dla ktérych podany przez producenta
DNEL stanowi jedyne kryterium oceny narazenia
powinny by¢ potraktowane priorytetowo w pracach
Miedzyresortowej Komisji ds NDS i NDN.

8. Ze wzgledu na stosunkowo slaba znajomos¢ tej
problematyki wsréd higienistow przemystowych
niezbedna jest organizacja intensywnych szkolen
w zakresie problematyki objetej rozporzadzeniem
REACH, ze szczegdlnym uwzglednieniem zagadnien
dotyczacych charakterystyki ryzyka i oceny bezpie-
czenstwa chemicznego.

PISMIENNICTWO

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
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