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1. Uvod

HBM je orodje za izdelavo ocen izpostavljenosti ljudi kemikalijam, ugotavljanje posledic
izpostavljenosti in dovzetnosti za nastanek posledic in se kot tak vse bolj uveljavlja kot orodje
za oceno tveganja in upravljanje s tveganji zaradi izpostavljenosti kemikalijam. Podatki in
informacije pridobljene s HBM se uporabljajo tudi za vrednotenje uspednosti ukrepov politike
kot to dolo¢a zakonska ureditev na podroc&ju kemikalij (npr. omejitve, prepovedi).

Osnovni namen nacionalnega humanega biomonitoringa je pridobivanje podatkov o
izpostavljenosti  izbranih  populacij prebivalcev izbranim prioritetnim  kemikalijam
(onesnazevalom) preko njihovega Zivljenjskega okolja, ki so potrebni za oceno tveganja in
pripravo priporo€il ukrepov za obvladovanje tveganja. Predstavlja pa tudi zelo dobro orodje
za ugotavljanje ucCinkovitosti Zze uvedenih ukrepov za zmanjSevanje tveganja za zdravje in
okolje zaradi kemikalij.

V Sloveniji se HBM nacrtuje in izvaja v skladu z dolodili 51.a ¢lena Zakona o kemikalijah.
Zasnovan je na podlagi slovenskih izkuSenj in znanja, v skladu z usmeritvami Svetovne
zdravstvene organizacije (SZ0O), Okoljskega programa zdruZenih narodov (UNEP), usmeritev
Evropske unije za podrodje okolja in zdravja (EU Strategy on Environment and Health), pri
njegovi zasnovi pa se upostevajo tudi rezultati mednarodnih projektov za harmonizacijo
biomonitoringa, tako na evropski kot na svetovni ravni (ESBIO, DEMOCOPHES in
COPHES). Prvi¢€ se je v Sloveniji pricel izvajati v letu 2007 z dveletnim pilotnim obdobjem
(HBM 2007-2009), na osnovi katerega je bil izdelan Stiriletni program HBM 2010-2014.
Podatki, pridobljeni v tej raziskavi, so primerljivi s podatki drugih drzav, ki so sodelovale v
omenjenih evropskih projektih.

HBM 2018-2022 pomeni nadaljevanje in nadgradnjo prvega HBM, izvedenega v obdobju
2007-2014. Naloga HBM 2018-2022 bo tako preuditi, kako najbolje izkoristiti ze pridobljene
podatke, kako ovrednotiti rezultate Ze uvedenih ukrepov in kako zagotoviti, da bodo ukrepi, ki
se izvajajo na podlagi teh rezultatov, medsebojno skladni.

Ze v okviru Evropske strategije za okolje in zdravje (2003) je Evropska unija podprla usklajen
pristop k HBM v Evropi, da bi podatke lahko primerjali med drzavami ¢lanicami in omogodili
uporabo teh podatkov za oblikovanje politik. Za uresniCitev tega cilja je Evropska unija
financirala ve€ projektov iz Sedmega okvirnega programa in programa LIFE+, ki vkljuCuje
veliko vecino drzav Clanic EU. Sedmi okoljski akcijski program — splo3ni okoljski akcijski
program Unije do leta 2020 vsebuje devet prednostnih ciljev in nalog, ki jih mora opraviti EU.
Tretje kljuéno podrodje ukrepov pokriva tveganja za zdravje in dobro pocutje ljudi, kot so
onesnazevanje zraka in vode, ¢ezmeren hrup in kemikalije.

Rezultati preteklega in novega nacionalnega programa HBM se bodo uporabljali tudi za
izdelavo ocene tveganja in odlo¢anja pri obvladovanju tveganj za zdravje, saj se bo v bodoce
uporaba tovrstnih podatkov vkljucila v evropsko zakonodajo, namenjeno varovanju zdravja in
okolja, ter varstvu pri delu, s trajnostnim razvojem kot osnovo:

- Uredba (ES) st. 1907/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006 o
registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH),

- Uredba (EU) &t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o
dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov (BPR),

- Uredba (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o
dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in
91/414/EGS,

- Uredba Evropskega Parlamenta in Sveta (ES) st. 850/2004 z dne 29. aprila 2004 o
obstojnih organskih onesnazevalih in spremembi Direktive 79/117/EGS (POPs);


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:309:0001:0050:SL:PDF
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- Direktiva 2009/128/ES o dolocitvi okvira za ukrepe Skupnosti za doseganje trajnostne
rabe pesticidov (zlasti 7. &len),

- Uredba (ES) st. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 30. novembra 2009 o
kozmetiénih izdelkih,

- Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES) St. 1935/2004 z dne 27. oktobra 2004 o
materialih in izdelkih, namenjenih za stik z Zivili;

- Direktiva 2001/95/ES Evropskega parlamenta in sveta z dne 3. decembra 2001 o splosni
varnosti proizvodov.

Leta 2014 se je Slovenija pridruzila iniciativi EU za vzpostavitev skupne evropske platforme
za HBM in sodelovala s prijavo na razpis Evropske komisije, ki je bil odprt od oktobra 2015
do aprila 2016: H2020-SC1-2016-RTD, finanéna shema COFUND-EJP, aktivhost SC1-PM-
05-2016, predlog st. 733032: European Human Biomonitoring Initiative (kratica projekta
HBMA4EU), v trajanju 60 mesecev. Skupni predlog 26 drzav je Evropska komisija sprejela.
Sofinanciran bo v okviru programa Obzorje 2020 (Horizon 2020). Podatki, pridobljeni v okviru
HBMA4EU in podatki iz drugih raziskav HBM, bodo javno dostopni preko IPCHEM -
informacijske platforme za spremljanje kemikalij [[IPCHEM Version 4.0 (21. 6. 2017)].

Platforma je bila razvita, da bi zapolnila vrzel v znanju glede izpostavljenosti kemikalijam in
posledic za zdravje in okolje. Namen platforme je podpreti bolj usklajen pristop k zbiranju,
shranjevanju, dostopu in ocenjevanju podatkov o pojavljanju kemikalij in kemi€nih mesSanic v
zvezi z ljudmi in okoljem. "To bi pripomoglo k odkrivanju povezav med izpostavljenostjo in
epidemioloSkimi podatki, da bi raziskali morebitne bioloSke ucinke in izboljSali zdravje."
[Sporocilo Komisije "Kombinirani ucinki kemikalij — meSanice kemikalij" (COM / 2012/0252
kon¢.)]. IPCHEM je oblikovan in implementiran kot decentraliziran sistem, ki omogoca
oddaljen dostop do obstojecih informacijskih sistemov in ponudnikov podatkov. Strukturiran
je v &tiri module v skladu s kategorizacijo podatkov o kemijskem spremljanju: spremljanje
okolja, humani biomonitoring, prehrana in krma, izdelki in notranji zrak.

2. Namen in cilji nacionalnega humanega biomonitoringa 2018-2022

Namen humanega biomonitoringa v tem programu za obdobje 2018-2022 je ustvarjati pogoje
za preprecevanje Cezmerne obremenitve otrok in mladostnikov s kemikalijami, prisotnimi v
posameznih elementih okolja ter na ta nacin prepreciti negativne posledice za razvoj in
zdravje teh skupin prebivalstva.

Kljucni cilj tega programa je z dolgoro¢nimi ukrepi varovati zdravje otrok in mladostnikov pred
kemikalijami, ki so onesnazevala v okolju.

Ostali cilji pa so:

- opredelitev izpostavljenosti populacije predhodnega HBM (2007-2014) z analizo dodatnih
parametrov: ftalatov, DINCH in bisfenola,

- opredelitev izpostavljenosti otrok in mladostnikov in izdelava ocene tveganja za zdravje,

- identifikacija izpostavljenih skupin otrok in mladostnikov,

- opredelitev izpostavljenosti kemikalijam, vkljuéenim v HBM po geografskih obmodjih in

— opredelitev prioritet ukrepanja.

Nacionalni program HBM 2018-2022 je usklajen z vsebinami projekta HBM4EU, saj
predstavlja aktivni prispevek Slovenije k skupnim ciljem evropskega projekta. Usklajenost
tega programa z evropskim biomonitoringom in njegova vpetost v mednarodni okvir sta
klju€ni za uporabnost in verodostojnost teh podatkov.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?qid=1418033009613&uri=CELEX:02004R1935-20090807
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3. Toksikolosko epidemiolosko metodoloska izhodis¢a raziskave

Ljudje smo izpostavljeni velikemu Stevilu kemikalij v okolju, vendar je izpostavljenost kljub
pomembnemu napredku v zadnjem desetletju (Choi et al, 2015, WHO, 2015) Se vedno
pomankjivo opredeljena. Ocena izpostavljenosti je kljucni element za oceno tveganja.
Stevilna onesnazevala, ki so prisotna v zraku, tleh, vodah in razliénih izdelkih kot posledica
naravnih dejavnikov in ¢lovekovih dejavnosti, so v okolju obstojna, hlapna in mobilna tako, da
se lahko razsirjajo po velikih geografskih obmogjih.

Koncentracije dolo¢ene kemikalije v telesnih tekoCinah oziroma tkivih, ki so posledica
izpostavljenosti nizkim odmerkom, prejetih iz okolja, kjer ni onesnazenja zaradi intenzivnih
antropogenih dejavnosti in ne odlagalis¢ odpadkov, imenujemo osnovne vrednosti
(reference/background values). Osnovne vrednosti so statistiCni izraCun in pomenijo 95.
percentilo pri 0,95 intervalu zaupanja merjenega parametra v izbrani populaciji.

Kemikalije iz okolja lahko vstopijo v telo preko dihal, koze ter hrane in pitne vode z zauzitjem.
S sistemsko cirkulacijo se prerazporedijo po razliénih telesnih tkivih tako, da ustvarijo
dolo¢eno koncentracijsko ravnovesje med telesnimi teko€inami in tkivi, npr. krvno plazmo,
masc¢obnim tkivom in materinim mlekom.

Znacilna lastnost obstojnih kemikalij je, da so lipofilne (dobro topne v masCobah), zato se
kopicijo v tkivih z veliko vsebnostjo mas€ob, npr. v podkoznem maséevju in materinem
mleku; nasprotho pa imajo nekatere snovi visoko afiniteto za vezavo na serumske
beljakovine, npr. PFC, ki se uporabljajo v surfaktantih in lubrikantih, medtem ko se kovine
kopicijo npr. v kosteh (svinec), ledvicah (kadmij), osrednjem Ziv€evju (Zivo srebro); nekatere,
npr. bisfenol A, pa se hitro presnovijo in izlo€ijo (EFSA, 2015).

Biomonitoring pomeni merjenje in spremljanje sprememb v Zivih organizmih, tkivih,
tekocCinah, celicah oziroma biokemicnih procesih, ki so nastale zaradi izpostavljenosti neki
kemic¢ni snovi. Humani bioloski monitoring pomeni sistemati€éno merjenje kemicnih snovi ali
njihovih metabolitov v bioloskih vzorcih ljudi (bioloSki kazalniki izpostavljenosti) z namenom,
da neposredno ocenimo izpostavljenost — notranjo obremenitev (notranji odmerek) ter v
primerjavi z referenénimi vrednostmi ocenimo tudi tveganje za prizadetost zdravja
izpostavljenih. Najpogosteje se meri koncentracija posameznih kemicnih snovi v Kkrvi,
serumu, plazmi, urinu, slini, semenski tekodini, izdihanem zraku, materinem mleku, laseh,
nohtih ali v tkivih, npr. podkoznem masceviju.

V dologenih primerih je mogoc€e koncept bioloSkega monitoringa razSiriti z monitoringom
bioloskih ucinkov, ki se nana$ajo na zgodnje reverzibilne, zdravju Se ne Skodljive biokemicne
ucinke.

Humani biomonitoring bo izveden v skladu z eti¢nimi merili Helsindke Deklaracije (World
Declaration of Helsinki's Recommendations Guiding Physicians in Biomedical Research
Involving Human Subjects, zadnja revidirana izdaja 2013), v skladu z naceli ICH-GCP
(International Conference on Harmonisation's Good Clinical Practice guidelines for drug
testing,1996) ter v skladu s Kodeksom medicinske etike (SZD in ZZS, 2017).

Pri izvajanju HBM je potrebno pridobiti tudi podatke o Zivljenjskih navadah preiskovancev in
o njihovi morebitni predobremenitvi s kemikalijami preko okolja (npr. hobiji, osebne navade,
prehranske navade, poklic), saj so ti podatki koristni pri identifikaciji virov in poti izpostavitve
ter kompleksni interpretaciji rezultatov kemijskih analiz. Pri tem je smiselno pridobiti od
pristojnih ustanov tudi podatke o stanju okolja in o zdravstvenem stanju prebivalstva v
Zivljenjskem okolju preiskovanceyv ter jih v celoviti interpretaciji rezultatov uporabiti.
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4. Parametri (kemijska onesnazevala in bio-oznacevalci)

Izbor kemikalij uposteva podatke predhodnih Studij v Sloveniji in v Evropi in je usklajen tudi s
prioritetami, ki jim strokovna javnost trenutno posveca najve€ pozornosti.

Kriteriji za nabor parametrov:

- obremenjenost okolja v RS izbranim onesnazZevalom,

- lastnosti snovi: toksi¢nost, obstojnost, bioakumulativnost (PBT), rakotvornost,
mutagenost, teratogenost (CMR) ter snovi, ki povzro€ajo veliko zaskrblienost (SVHC)
oziroma so kemicni motilci endokrinega sistema - KMES (EDC),

- razSirjenost in predvidena vecja izpostavljenost izbranih populacij (dostopni podatki o
virih izpostavljenosti),

- vkljuenost kemikalij v HBM4EU,

- moznosti kemijskih analiz,

- zaskrbljenost prebivalcev,

- dostopnost primerljivih referenénih vrednosti v okoljih, kjer so te meritve Ze opravili
oziroma jih izvajajo.

Pri naboru parametrov so bile upostevane:

- usmeritve Evropske komisije, Evropske agencije za okolje in evropskih projektov (ESBIO,
2003; CEC, 2004; EEA, 2005; COPHES/DEMOCOPHES, 2007; EHB4EU 2016),

- priporocila Svetovne zdravstvene organizacije (IPCS, 2004; WHO, 2007; WHO, 2015),

- izkusnje in rezultati preteklih $tudij v Sloveniji (Harlander D, 1986; Jan in Tratnik, 1988;
Fazarinc et al, 1992; Jan in Vrbi¢, 2000; Kobal et al, 2004; Erzen in Janet, 2005;
Harlander in Miljavac, 2005; Lapajne et al, 2006; Horvat et al, 2010; Horvat et al, 2014;
Ivartnik et al, 2016; Perhari¢ et al, 2017).

Na podlagi navedenih kriterijev bo v HBM 2018-22 vkljuéenih 9 prioritetnih kemikalij:

- kovine in polkovine,

- ftalati,

— DINCH,

- bisfenoali,

- PFAS,

- pesticidi (piretroidi, organofosforni, glifosat),
- zaviralci gorenja,

- PCB,

- dioksini in furani.

Za strokovno interpretacijo podatkov se bodo izvajale tudi dodatne spremljajoCe biokemijske
analize: hemogram, holesterol in trigliceridi v serumu, specifi€na teZza urina, kreatinin v urinu
ter markerji obcutljivosti.

5. Program HBM 2018-2022 sestavljata dva sklopa:

Sklop 1

Naloga tega sklopa je dolocCitev dodatnih prioritetnih kemikalij in njihovih metabolitov v
vzorcih urina populacije iz predhodnega programa HBM 2007-2014 ter ocena tveganja za
zdravje glede na rezultate vseh izvedenih kemijskih analiz ter se bo izvajal v letih 2018 in
2019. Na vzorcih urina iz programa HBM 2007-2014 bo izvedena analiza naslednijih
kemikalij:

- ftalati,

- DINCH,
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- bisfenoli.

Sklop 2

Sklop 2 se bo izvajal v letih od 2019 do 2022. Izvedba programa bo temeljila na metodologiji,
razviti v projektu CRP-V3-1640 »lzpostavljenost otrok in mladostnikov izbranim kemikalijam
preko Zivljenjskega okolja«, ki se izvaja v letih od 2017 do 2019 na obmocdju Prekmurja ter na
izkusSnjah projekta HBM4EU.

Naloga tega sklopa je izvedba vzoréenja otrok in mladostnikov na kontaminiranih obmodjih,
izvedba kemijskih analiz in ocena tveganja za zdravje za vse prioritetne parametre:.

Zaradi nujnosti kontinuitete s prvim programom HBM 2007-2014 in problematike posameznih
potencialno kontaminiranih podrogij (npr. Bela Krajina - PCB, Vrhnika — dioksini in furani) se
k naboru parametrov doda klorirana obstojna organska onesnazZevala (POP), PCB, dioksine
in furane (mednje sicer Stejemo tudi nekatere zaviralce gorenja), za analize katerih se
uporabi sestavljene vzorce (iz 10 posami¢nih vzorcev) in sicer: 10 vzorcev krvi otrok in 10
vzorcev krvi mladostnikov na eno regijo.

V okviru obeh sklopov bo ves Cas izvajanja programa HBM potekala tudi intenzivna
komunikacija s preiskovanci in drugimi delezniki (javhost, mediji, stroka, odlo¢evalci).

6. Bioloski vzorci

HBM bo potekal na vzorcih urina, krvi, las in sline, odvzetih preiskovancem.

7. Populacije preiskovancev

Otroci in mladostniki predstavljajo posebej ranljive skupine prebivalstva, pri katerih je zaradi
rasti in razvoja organizma ter specifi€nih fizioloskih znacilnosti vpliv Skodljivih kemikalij lahko
Se bolj izrazen kot pri ostalih skupinah prebivalstva.

Da bi spodbudila prizadevanja za manjSo izpostavljenost Skodljivim snovem, je Svetovna
zdravstvena organizacija za obmocje Evropske regije, na svoji 5. Ministrski konferenci 2010
v Parmi, sprejela strategijo za zdravje otrok in mladostnikov v povezavi z okoljem. Na tej
podlagi je Vlada Republike Slovenije 1.12.2011 sprejela Strategijo za zdravje otrok in
mladostnikov v povezavi z okoljem 2012-2020. Strategijo je pripravila Medresorska delovha
skupina drzavnih sekretarjev za izvajanje zavez Ministrske konference v Parmi. Na podlagi te
strategije je bil izdelan Akcijski nacrt, ki opredeljuje konkretne naloge resorjev in deleznikov
do leta 2020. Ocenjevanje tveganja za razvoj in zdravje otrok in mladostnikov zaradi
izpostavljenosti kemikalijam je kljuénega pomena za uspesno izvajanje zavez Strategije za
zdravje otrok in mladostnikov.

V zakljuénem delu programa HBM 2018-2022 bo izdelana ocena tveganja za zdravje otrok in
mladostnikov zaradi izpostavljenosti onesnazevalom v Zivljenskem okolju. V okviru tega
programa je prioriteta prou¢evanje obremenjenosti izbranih preiskovancev z onesnazevali na
geografskih obmocjih Slovenije, ki jih Stejemo kot potencialno kontaminirana.

Izbrani starostni skupini preiskovancev sta:

- 6-9 letniki (N=100, pol fantov in pol deklet)
- 12-15 letniki (N=100, pol fantov in pol deklet)

Nacrtovano skupno Stevilo preiskovancev: 1.600 oseb (200 x 8)
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8. Geografska obmocja

Izbrana populacija v okviru Programa HBM 2018-2022 bodo otroci in mladostniki, ki zivijo v
osmih potencialno obremenjenih geografskih obmogjih v Sloveniji:

- MeZidka dolina

- Celjska kotlina

- Zasavje

- Jesenice

- Vrhnika

- Idrija s Posocjem
- Obalno obmogje
- Bela Krajina



