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STRESZCZENIE Monitoring biologiczny stanowi niezwykle cenną metodę oceny wchłaniania i wczesnych skutków narażenia na czynniki toksyczne w śro-
dowisku pracy i w środowisku życia człowieka. Metoda ta jest szczególnie użyteczna tam, gdzie wchłanianie może zachodzić innymi drogami niż układ 
oddechowy, przy czym szczególnie dotyczy to narażenia na rozpuszczalniki organiczne, pestycydy czy leki antyneoplastyczne.
Wydaje się, że ze względu na wprowadzanie monitoringu biologicznego do oceny narażenia na nowe grupy substancji chemicznych oraz szybki rozwój 
metod analizy instrumentalnej należy oczekiwać wprowadzenia nowych zaleceń dotyczących monitoringu biologicznego narażenia.
W celu doskonalenia możliwości oceny ekspozycji i skutków działania celowe jest opracowywanie bardziej czułych wskaźników ekspozycji ze względu 
na obniżanie wartości normatywów higienicznych, prowadzenie badań epidemiologicznych mających na celu uzyskanie zależności dawka-skutek lub 
dawka-odpowiedź umożliwiających bezpośrednie przewidywanie wczesnych skutków zdrowotnych narażenia na podstawie monitoringu biologicz-
nego, poszukiwanie uniwersalnych metod umożliwiających analizę przesiewową w przypadku narażenia na mieszaniny lotnych związków organicz-
nych.
Istotne jest także określenie miejsca monitoringu biologicznego w kompleksie działań mających na celu ochronę zdrowia pracujących. Med. Pr. 2004; 
55 (1):13 —18
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ABSTRACT The concept of biologing monitoring (BM) has evoked a lot of interest among individual scientists and international organizations. Biological 
monitoring of exposure has thus far been applied to environmental and occupational toxicology or epidemiological studies.
At present, BM plays no more than complementary role in industrial hygiene. Moreover, it is not clear whether BM belongs to occupational hygiene 
or to occupational medicine. Consequently, BM recommendations are not regarded as legal standards in most countries.
Nowadays, when analytical problems have almost ceased to exist due to new laboratory techniques and quality assurance systems, the methods for 
interpreting the results have become a major issue. New, promising areas of BM application include: determination of pesticides, antineoplastic drugs, 
hard metals, and unchanged volatile organic compounds in urine.
The identification of new possible health-based biomarkers of exposure and the development of more sensitive methods due to decreasing occupa-
tional exposure limits seem to be one of the most important issues. Med Pr 2004; 55 (1): 13—18
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WSTĘP

Przyjęcie założenia, że jeśli stężenia w poszczególnych 
przedziałach środowiska są niższe od obowiązujących w po-
szczególnych krajach normatywów higienicznych lub zaleceń 
organizacji międzynarodowych, takich jak Światowa Orga-
nizacja Zdrowia (WHO) (1,2), American Conference of Go-
venmental Industrial Hygienists (ACGIH) (3) czy Detusche 
Forschungsgemeinschaft (DFG) (4) to nie istnieje istotne 
zagrożenie dla zdrowia populacji narażonych w środowisku 
pracy lub w środowisku życia może prowadzić do niedosza-
cowania ryzyka.

Pomiar stężeń substancji w poszczególnych przedziałach 
środowiska umożliwia w najlepszym przypadku określenie 
pobrania, czyli ilości substancji, która dostaje się do organi-
zmu, niezależnie od tego czy ulega wchłonięciu.

Do czynników, które sprawiają, że wyniki pomiaru 
substancji toksycznych w środowisku mogą być niewystar-

czające do dokonania pełnej oceny wchłaniania należą: zróż-
nicowany wysiłek fizyczny, wchłanianie przez skórę, wymiar 
cząstek pyłów, rozpuszczalność w wodzie składników pyłów, 
stosowanie ochron osobistych, indywidualne zachowania 
pracowników.

Monitoring biologiczny ma w założeniu umożliwiać 
dokonywanie oceny ilości wchłanianych niezależnie od tych 
czynników. Koncepcja ta, która powstała w połowie lat pięć-
dziesiątych ubiegłego wieku doczekała się wielu publikacji, 
w których stopień narażenia korelowano głównie ze stężenia-
mi czynników toksycznych lub ich metabolitów w materiale 
biologicznym, a także ze szkodliwymi skutkami narażenia. 
W ostatnim okresie opublikowano szereg artykułów przeglą-
dowych (5–10) oraz monografii (11–13) zawierających infor-
macje dotyczące nowych koncepcji w zakresie monitoringu 
biologicznego oraz zastosowań tej metody w odniesieniu do 
różnych grup czynników chemicznych.

Praca ma na celu dokonanie oceny istniejących zaleceń 
z zakresu zastosowań monitoringu biologicznego do oceny 
narażenia zawodowego i środowiskowego na czynniki che-
miczne oraz zwrócenie uwagi na nowe metody i kierunki 
zastosowań dotychczas nie ujęte w istniejących zaleceniach.
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DEFINICJE

W opracowaniu IPCS z 1993 r. (14) istnieją definicje trzech 
rodzajów biomarkerów:

n biomarkery narażenia – substancje chemiczne lub 
ich metabolity, jak również produkty wiązania substancji 
w ustroju (np. z hemoglobiną lub DNA).

n biomarkery efektu działania – wykrywane zmiany bio-
chemiczne, fizjologiczne lub behawioralne w ustroju, które 
można wiązać z możliwością wystąpienia zaburzeń stanu 
zdrowia.

n biomarkery wrażliwości – wskaźniki wrodzonej lub 
nabytej zdolności organizmu do odpowiedzi na określony 
czynnik chemiczny.

Zielhuis i Henderson (15) zaproponowali w 1986 r. defi-
nicje odnoszące się do oceny narażenia zawodowego, które 
zostały powszechnie zaakceptowane (16,17):

n monitoring biologiczny – systematyczny pomiar stężeń 
substancji toksycznych lub ich metabolitów w tkankach, wy-
dzielinach lub wydalinach, oddzielnie lub łącznie, mający na 
celu ocenę wielkości narażenia oraz ryzyka dla zdrowia, przy 
przyjęciu za podstawę oceny odpowiednich danych interpre-
tacyjnych.

n monitoring biologiczny skutków działania – pomiar 
i ocena wczesnych skutków działania substancji toksycz-
nych, którym nie można przypisać określonego znaczenia 
zdrowotnego. Wyniki monitoringu mogą służyć do oceny 
wielkości narażenia lub oceny ryzyka wystąpienia skutków 
zdrowotnych.

Wydaje się, że po okresie entuzjazmu w odniesieniu do 
możliwości wykorzystania w środowisku pracy biomarkerów 
wrażliwości w celu eliminowania w trakcie badań wstępnych 
osób bardziej podatnych na działanie niektórych czynników 
chemicznych ze względu na predyspozycje genetyczne (np. 
większa wydajność przemiany w kierunku rakotwórczych 
metabolitów, brak możliwości detoksykacji ustrojowej) obec-
nie zwraca się coraz większą uwagę na niekorzystne skutki 
tego typu postępowania. Skrining genetyczny prowadzony 
na zlecenie pracodawców lub towarzystw ubezpieczenio-
wych może powodować nierówność w dostępie do pracy 
przy wątpliwych korzyściach zdrowotnych. Wprowadzenie 
tej metody napotyka na opór pracowników (18), etyków (19) 
i organizacji międzynarodowych (20).

DANE INTERPRETACYJNE W DZIEDZINIE 
MONITORINGU BIOLOGICZNEGO NARAŻENIA 
ZAWODOWEGO

Obecnie w celu oceny narażenia zawodowego z zastoso-
waniem monitoringu biologicznego wykonuje się głównie 
oznaczenia niezmienionych związków i ich metabolitów 
w moczu oraz niezmienionych związków w krwi i w powie-
trzu wydychanym.

Monitoring biologiczny pełni rolę badania uzupełniające-
go. Istnieje szereg przyczyn tego stanu rzeczy. Monitoring 
biologiczny był uważany za metodę droższą od monitoringu 

środowiska, nie akceptowano niekiedy możliwości wyko-
rzystywania pracownika jako „indywidualnego dozymetru”, 
pobieranie próbek krwi budziło istotne opory ze względu na 
inwazyjność metody. Bardziej skomplikowana jest niż w przy-
padku monitoringu środowiska strategia pobierania próbek 
oraz interpretacja wyników. Niekiedy dla tej samej substancji 
istnieje równolegle kilka zaleceń, dotyczących wykonywania 
oznaczeń form niezmienionych lub metabolitów w różnych 
rodzajach materiału biologicznego o zróżnicowanym czasie 
pobrania materiału. Wartości dopuszczalnych stężeń w ma-
teriale biologicznym mogą być ustalane jako odpowiedniki 
istniejących już wartości dopuszczalnych stężeń w powietrzu 
lub na podstawie kryteriów zdrowotnych. W tym ostatnim 
przypadku podstawę wartości DSB powinny stanowić 
uzyskane w wyniku badań epidemiologicznych zależności 
dawka–efekt lub dawka–odpowiedź. Liczba tego typu war-
tości jest ograniczona, ze względu na trudności w uzyskaniu 
odpowiednich danych, do kilku substancji: ołów, kadm, rtęć, 
tlenek węgla, fluorki, substancje methemoglobinotwórcze, 
inhibitory acetylocholinoesterazy.

Ponadto nie jest do końca oczywiste, czy monitoring bio-
logiczny jest częścią higieny pracy (takie podejście wydaje się 
przeważać w USA) czy też medycyny pracy co jest oczywiste 
np. w Niemczech. Powoduje to, że dwie największe organiza-
cje publikujące zalecenia z dziedziny monitoringu biologicz-
nego narażenia w środowisku pracy American Conference of 
Governmental Industrial Hygienists (ACGIH) w USA oraz 
Deutsche Forshungsgemeinschaft w Niemczech posiadają 
różne definicje wartości dopuszczalnych.

n BAT (Biologische Arbeitstoleranzwerte, DFG, Niem-
cy) jest to najwyższe dopuszczalne stężenie związku lub 
metabolitów w materiale biologicznym lub dopuszczalne 
odchylenie od normy wczesnych efektów działania związku. 
Wartości BAT są ustalane na podstawie wyników badań śro-
dowiskowych wskazujących, że poniżej przyjętych wartości 
nie występują skutki zdrowotne narażenia. W związku z tym 
wyniki oznaczeń u osób narażonych zawodowo powinny być 
niższe niż wartość BAT.

n BEI (Biological Exposure Indices, ACGIH, USA).
Wartości BEI są stężeniami związku lub jego metabo-

litów, które mogą występować w materiale biologicznym 
pobranym od zdrowych osób narażonych drogą inhalacyjną 
na dany związek w stężeniu równym wartości najwyższego 
dopuszczalnego stężenia (TLV). W związku z tym część 
wyników uzyskanych u pracowników narażonych w stężeniu 
równym wartości TLV będzie z założenia niższa a część wyż-
sza od wartości BEI.

W Polsce, poza wymienionymi uprzednio związkami lub 
grupami związków, dla których istnieją dane interpretacyjne 
uzyskane na podstawie kryteriów zdrowotnych, stosuje się 
podejście ACGIH.

ACGIH opublikowała w 2003 r. (3) 65 wartości BEI 
dla 39 substancji lub grup substancji. Na liście DFG (4) 
znajdują się dodatkowo 23 substancje, dla których nie ma 
odpowiednika ACGIH. Wartości publikowane przez te 
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dwie organizacje dla tych samych wskaźników narażenia są 
w wielu przypadkach różne. Jak można się spodziewać, na 
podstawie różnic definicji przyjętych przez ACGIH i DFG 
wartości BAT były wyższe w 21 przypadkach od wartości 
BEI, a wartości BEI jedynie w 4 przypadkach wyższe od war-
tości BAT. Porównanie wartości BEI i BAT opublikowanych 
w latach 1998 i 2003 wskazuje, że są one raczej stabilne bez 
większych tendencji do zmian.

Zalecenia dotyczące dopuszczalnych stężeń czynników 
toksycznych lub ich metabolitów w materiale biologicznym 
są publikowane także w innych krajach, takich jak: Zjedno-
czone Królestwo (21), Finlandia (22), Polska (23), Włochy 
(24). Dostępne są także pełne dokumentacje uzasadniające 
wartości zalecane publikowane w USA (25) czy w Niem-
czech (26–28).

DANE INTERPRETACYJNE W DZIEDZINIE 
MONITORINGU BIOLOGICZNEGO NARAŻENIA 
ŚRODOWISKOWEGO

Istnieją dwie możliwości wykorzystywania wyników ozna-
czeń substancji toksycznych lub ich metabolitów w materiale 
biologicznym pobranym od osób narażonych w środowisku 
życia:

n odnoszenie wyników do istniejących zaleceń uzyska-
nych na podstawie kryteriów zdrowotnych,

n porównywanie uzyskanych wyników z tak zwanymi po-
ziomami referencyjnymi dla danego regionu, porównywanie 
wyników uzyskiwanych w różnych krajach, śledzenie tren-
dów wskazujących na skuteczność podejmowanych działań 
mających na celu zmniejszenie zagrożenia środowiskowego.

Zalecenia uzyskane na podstawie wyników badań epide-
miologicznych istnieją jedynie w przypadku ołowiu, kadmu 
i metylortęci, substancji ulegających kumulacji w organi-
zmie, o dobrze poznanych układach docelowych i krytycz-
nych skutkach działania.

W przypadku ołowiu krytycznym układem działania 
u dzieci jest ośrodkowy układ nerwowy. Obecne zalecenia 

wskazują, że stężenia ołowiu we krwi nie powinny być 
wyższe niż 100 µg/l u 98% populacji zamieszkującej dany 
region (1).

Krytycznym skutkiem narażenia środowiskowego na 
kadm są wczesne objawy zaburzenia czynności nerek w po-
staci zmniejszenia wydajności resorpcji zwrotnej w kanali-
kach nerkowych. Najczęściej jako markery tego objawu wy-
korzystuje się oznaczanie w moczu białka wiążącego retinol 
i β2-mikroglobuliny w moczu. Zaleca się, aby stężenia kadmu 
w moczu znajdowały się w zakresie poniżej 2–2,5 µg/g kre-
atyniny (29,30).

Narażenie na metylortęć kobiet w ciąży wpływa na roz-
wój ośrodkowego układu nerwowego płodów. Latencje po-
tencjałów wywołanych u 5% dzieci narażonych na metylortęć 
stwierdzano, gdy stężenie rtęci we włosach matek wynosiło 
w okresie ciąży około 10 µg/g (dawka wyznaczająca 5%, 
benchmark dose 5%) (31,32).

Odnoszenie uzyskanych wartości oznaczeń do war-
tości referencyjnych jest możliwe jedynie w odniesieniu 
do określonych regionów. Opublikowano szereg wartości 
referencyjnych, dotyczących stężeń substancji chemicznych 

Ryc. 1. Zmiany stężeń PCDD/PCDF w mleku kobiet (38).
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Tabela 1. HBM – wartości stężeń substancji toksycznych w materiale biologicznym zalecane w Niemczech (marzec 1999) (39)

Substancja oznaczana Grupa HBM I* HBM II**

Ołów we krwi dzieci ≤ 12 lat i kobiety w wieku reprodukcyjnym
mężczyźni i kobiety < 45 lat

100 µg/l
150 µg/l

150 µg/l
250 µg/l

Kadm w moczu dzieci, mężczyźni i kobiety < 25 lat
dorośli > 25 lat

1 µg/g kreat.
2 µg/g kreat.

3 µg/g kreat.
5 µg/g kreat.

Rtęć w mocz dzieci i dorośli 5 µg/g kreat. 20 µg/g kreat.

Rtęć w krw dzieci i dorośli 5 µg/l 15 µg/l

Pentachlorofenol (PCP) 
w surowicy

dzieci i dorośli 40 µg/l 70 µg/l

Pentachlorofenol (PCP) 
w moczu

dzieci i dorośli 25 µg/l
20 µg/g kreat

40 µg/l
30 µg/g kreat.

* Poniżej wartości HBM 1 nie powinny występować skutki działania.
** Powyżej wartości HBM 2 mogą występować szkodliwe skutki działania.



(33–36). Na wartości te może wpływać jednak szereg czyn-
ników, takich jak: skażenie danego kraju lub regionu, zmiany 
wielkości emisji, zmiany metod pobierania próbek w celu 
zmniejszenia zanieczyszczeń zewnętrznych (37) i metod 
oznaczania.

Śledzenie trendów stężeń substancji ulegających kumula-
cji w ustroju pozwala na dokonywanie oceny zmian wielkości 
emisji w jednych kraju lub w skali regionu pod warunkiem 
ujednolicenia metod oznaczania i prowadzenia systemu mię-
dzylaboartoryjnej kontroli jakości wyników. Przykładem tego 
typu działania może być porównanie stężeń dioksyn w mleku 
kobiet, prowadzone w trzech okresach czasu na terenie kilku 
krajów europejskich i koordynowane przez Światową Orga-
nizację Zdrowia (38) (ryc. 1).

Zorganizowany system oceny narażenia środowisko-
wego opracowano w Niemczech (39). Komisja do Spraw 
Monitoringu Biologicznego Niemieckiej Federalnej Agencji 
Środowiska, która działa od 1993 r., publikuje dwa rodzaje 
zaleceń. Pierwszy to wartości referencyjne, drugi – wartości 
bezpieczne (HBM1) i wartości, powyżej których mogą wystą-
pić wczesne skutki zdrowotne ( HBM2) ( tab. 1).

GŁÓWNE KIERUNKI PRAC MAJĄCYCH NA 
CELU OPRACOWANIE NOWYCH WSKAŹNIKÓW 
WCHŁANIANIA

Lotne związki organiczne
Monitoring biologiczny narażenia na lotne związki organicz-
ne opiera się obecnie głównie na wykonywaniu oznaczeń 
metabolitów w moczu. Jednakże w środowisku pracy mamy 
do czynienia głównie z narażeniem na mieszaniny (40). Ze 
względu na to, że wykonywanie oznaczeń niezmienionych 
związków we krwi i w powietrzu wydychanym nie znala-
zło uznania ze względu na inwazyjność pobierania próbek 
krwi, trudności z pobieraniem powietrza oraz szybkie 
zmniejszanie się stężeń w ciągu pierwszych kilku minut po 
zakończeniu ekspozycji (t1/2 około 2–4 minut) podjęto próby 
wykonywania oznaczeń niezmienionych związków w moczu. 
Stwierdzono istnienie korelacji między wielkością narażenia 
i wydalaniem niezmienionych związków w moczu nawet przy 
bardzo niskim poziomie narażenia (41–43). We Włoszech 
wprowadzono tzw. Biological Equivalent Exposure Limits 
dla niezmienionych VOCs w moczu (benzen, n-hexan, 1,1,1-
trichloroetan, butan-2-on, styren, toluen, ksylen) (24).

Jakkolwiek uzyskiwane wyniki są bardzo obiecujące, 
zgodnie z opinią ACGIH (25) brak obecnie informacji doty-
czących kinetyki eliminacji lotnych związków organicznych 
w moczu.

Leki antyneoplastyczne
Szereg związków stosowanych w leczeniu nowotworów 
posiada działanie rakotwórcze. W związku z tym niezwykle 
istotne jest sprawdzanie, czy mimo stosowanych środków 
ochrony personel medyczny nie jest narażony na ich działa-
nie. W tym celu wykonywano oznaczenia w moczu: cyklo-

fosfamidu, ifosfamidu (44–46), leków zawierających platynę 
(45,47), metotreksatu (46,47). Stężenia tych związków w mo-
czu były niskie od zerowych (47) do kilku µg/l. Monitoring 
biologiczny posiada w tym przypadku istotne znaczenie dla 
kontrolowania stopnia zabezpieczenia pracowników szpitali 
i wykluczenia wchłaniania wszystkimi drogami.

Metale twarde
Metale twarde są coraz częściej stosowane w nowoczesnych 
gałęziach przemysłu ze względu na ich odporność na korozję, 
działanie temperatury i zużycie. Brak dopuszczalnych 
wartości stężeń takich metali, jak wolfram czy beryl w ma-
teriale biologicznym u osób narażonych zawodowo wynikał 
z małej liczby osób narażonych i z trudności analitycznych. 
Wykonane ostatnio badania z zastosowaniem do oznaczeń 
metody ICP-MS pozwoliło na stwierdzenie, że publikowane 
w przeszłości stężenia referencyjne berylu w moczu były 
zawyżone ze względu na niską specyficzność i wykrywalność 
stosowanych metod oznaczania. Apostoli i Schaller (48) 
stwierdzili, że stężenia berylu w moczu osób nienarażonych 
zawodowo są niższe niż 0,06–0,03 µg/l a wydalanie berylu 
w moczu w wyniku ekspozycji zawodowej na stężenia od-
powiadające wartości NDS 0,2 µg/m3 może wynosić 2 µg/
dzień. Opublikowano także informacje dotyczące monitorin-
gu biologicznego w zakładzie produkującym twarde metale, 
których głównymi składnikami są weglik wolframu i kobalt. 
W tym przypadku do oznaczeń w moczu wykorzystano także 
metodę ICPO-MS (49).

Środki ochrony roślin
Ze względu na bardzo duże znaczenie wchłaniania tej gru-
py związków przez skórę monitoring biologiczny posiada, 
w celu zabezpieczenia pracowników przed nadmiernym na-
rażeniem, większą wartość niż monitoring środowiska. W za-
leceniach ACGIH (1) istnieją jedynie wartości dopuszczalne 
dla parationu i dla inhibitorów acetylocholinoestarazy.

Monitoring biologiczny pozwala zarówno na ocenę ilości 
wchłanianych wszystkimi drogami jak i na ocenę poprawy 
skuteczności stosowanych środków ochrony osobistej. W cią-
gu ostatnich kilku lat opublikowano szereg prac dotyczących 
oznaczania w moczu szeregu związków z grupy środków 
ochrony roślin, takich jak pestycydy fosforoorganiczne (50–
52), perytroidy (53,54), kwas 2,4-dichlorodifenylofenoksyoc-
towy (2,4-D) (55). W Centers for Disease Control w USA 
(56) opracowano kompleksowy system oceny narażenia 
z zastosowaniem monitoringu biologicznego, pozwalający 
na ocenę nadmiernego wchłaniania w odniesieniu do stężeń 
referencyjnych. Postęp w dziedzinie mionitoringu biologicz-
nego narażenia na środki ochrony roślin, dokonujący się 
w ostatnim czasie, był możliwy ze względu na szybki rozwój 
metod analizy instrumentalnej w tym szczególnie zastoso-
wania wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC) 
z detektorami masowymi (MS i MS-MS). Aprea i wsp. (57) 
opublikowali w 2002 r. przegląd metod analitycznych stoso-
wanych współcześnie w tej dziedzinie wskazując, że badania 
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prowadzone wśród populacji generalnej wymagają stosowa-
nia metod umożliwiających wykrycie badanych związków 
w stężeniach rzędu 1 µg/l moczu lub niższych.

WNIOSKI

Monitoring biologiczny stanowi niezwykle cenną metodę 
oceny wchłaniania i wczesnych skutków narażenia na czyn-
niki toksyczne w środowisku pracy i w środowisku życia 
człowieka.

Metoda ta jest szczególnie użyteczna tam, gdzie wchłania-
nie może zachodzić innymi drogami niż układ oddechowy, 
przy czym dotyczy to w istotnym stopniu osób narażonych na 
składniki rozpuszczalników organicznych, pestycydy, czy leki 
anyneoplastyczne.

W celu doskonalenia możliwości oceny ekspozycji i skut-
ków działania celowe jest:

n Opracowywanie bardziej czułych wskaźników ekspo-
zycji ze względu na obniżanie wartości normatywów higie-
nicznych.

n Poszukiwanie uniwersalnych metod umożliwiających 
analizę przesiewową w przypadku narażenia na mieszaniny 
lotnych związków organicznych.

n Prowadzenie badań epidemiologicznych, mających 
na celu uzyskanie zależności dawka–skutek lub dawka–od-
powiedź, umożliwiających bezpośrednie przewidywanie 
wczesnych skutków zdrowotnych narażenia na podstawie 
monitoringu biologicznego.

n Określenie miejsca monitoringu biologicznego w kom-
pleksie działań mających na celu ochronę zdrowia pracują-
cych.

Wydaje się, że ze względu na wprowadzanie monitoringu 
biologicznego do oceny narażenia na nowe grupy substancji 
chemicznych oraz szybki rozwój metod analizy instrumental-
nej, w istotny sposób zwiększających wykrywalność i specy-
ficzność metod oznaczania substancji obecnych w śladowych 
ilościach w skomplikowanej matrycy materiału biologiczne-
go, należy się spodziewać szybkiego wprowadzenia nowych 
zaleceń dotyczących monitoringu biologicznego narażenia 
w tym także do Dyrektyw Unii Europejskiej.
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