Załącznik Nr 1 do pisma DBPNS/078 –164/2024  z dnia 24.12.2024 r.
Objaśnienia dot. sporządzania informacji o czynnikach o działaniu rakotwórczym, mutagennym lub reprotoksycznym
W związku z corocznym obowiązkiem przekazywania Państwowemu Wojewódzkiego Inspektorowi Sanitarnemu oraz Okręgowemu Inspektorowi Pracy „informacji o substancjach chemicznych, ich mieszaninach, czynnikach lub procesach technologicznych o działaniu rakotwórczym, mutagennym lub reprotoksycznym” Dział Bezpieczeństwa Pracy i Nadzoru Środowiskowego przekazuje poniższe objaśnienia celem usprawnienia procesu przygotowywania przez komórki organizacyjne informacji w przedmiotowej sprawie.
I. Wyjaśnienia i definicje
Obowiązek corocznego sporządzenia ww. informacji wynika z Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2024r. w sprawie substancji chemicznych, ich mieszanin, czynników lub procesów technologicznych o działaniu rakotwórczym, mutagennym lub reprotoksycznym w środowisku pracy (tj. Dz.U. z 2024r. poz. 1126).

Przez substancje chemiczne, ich mieszanin, czynniki lub procesy technologiczne o działaniu rakotwórczym, mutagennym lub reprotoksycznym rozumiemy:

1. Substancje Chemiczne i ich mieszaniny
a) substancje chemiczne spełniające kryteria klasyfikacji jako rakotwórcze, mutagenne lub reprotoksyczne kategorii 1A lub 1B opisane zwrotami „H”:
H350 – Może powodować raka.
H350i – Wdychanie może spowodować raka.
H340 – Może powodować wady genetyczne.
H360 – Może  działać szkodliwie na płodność lub na dziecko w łonie matki

H360FD – Może działać szkodliwie na płodność. Może działać szkodliwie na dziecko w łonie matki.
H360D – Może działać szkodliwie na dziecko w łonie matki.
H360F – Może działać szkodliwie na płodność.
H360Df – Może działać szkodliwie na dziecko w łonie matki. Podejrzewa się, że działa szkodliwie na płodność.
H360Fd – Może działać szkodliwie na płodność. Podejrzewa się, że działa szkodliwie na dziecko w łonie matki.
Zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniającym i uchylającym dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniającym rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1); 
Do substancji zalicza się również substancji nie zamieszczonych w wykazie klasyfikacji zharmonizowanej, natomiast zaklasyfikowanych przez producenta / importera jako rakotwórcze, mutagenne lub reprotoksyczne kategorii 1A, 1B wg systemu CLP. 

b) mieszaniny zawierające substancje wymienione w pkt a w stężeniach powodujących spełnienie kryteriów klasyfikacji mieszaniny jako rakotwórcze, mutagenne lub reprotoksyczne kategorii 1A lub 1B zgodnie z rozporządzeniem, o którym mowa w pkt a; 
– należy się kierować klasyfikacją mieszaniny podawaną w sekcji 2 karty charakterystyki.
2. Czynniki fizyczne

Promieniowanie jonizujące:
– alfa;  – beta;  – gamma;  – X;  – neutrony;
II. Substancje rakotwórcze, mutagenne lub reprotoksyczne oraz czynniki o działaniu rakotwórczym zgłaszane w NIO-PIB.

Tabela I. Chemiczne substancje rakotwórcze, mutagenne lub reprotoksyczne 
	L.p.
	Nazwa substancji chemicznej występującej 
w postaci własnej lub w mieszaninie
	Oznaczenie numeryczne substancji (numer CAS*))

	
	
	

	
	
	

	1
	Akrylamid/ Bisakrylamid
	1979-06-1

	2
	Basic Fuschin
	632-99-5


	3
	Benzen
	71-43-2

	4
	Bezwodnik chromowy
	1333-82-0

	5
	Błękit Trypanu
	72-57-1

	6
	Carbol Fuschin [chlorowodorek 4,4-(4-imincykloheksa-2, 5-dienylidenometyleno)dianiliny alkohol metylowy]
	569-61-9

	7
	DAB [3,3-Diaminnobenzidinetetrahydrochloride]
	7411-49-6

	8
	fiolet zasadowy 3 z ≥ 0,1% of  ketonu Michlera (Fiolet krystaliczny BM)
	548-62-9

	9
	Formaldehyd
	50-00-0

	10
	Kadm i jego związki (np: stop WOODA)
	231-152-8

	11
	Kwas Chromowy
	10034-82-9

	12
	Tlenek etylenu
	75-21-8

	13
	Tlenek propylenu
	75-56-9

	14
	3,3-(1,1-bifenylo-4,4-diylobisazo) bis (4-aminonaftaleno-1-sulfonian) disodu
	573-58-0

	15
	6,6'-((3,3'-Dimetylo-(1,1'-bifenylo-4,4'-diylo)bis(azo)bis(4-amino-5-hydroksy-1,3-naftalenodisulfonian) tetrasodu, Błękit Evansa
	314-13-6

	16
	Imidazol
	288-32-4

	17
	Kwas Borowy
	10043-35-3


Tabela II. Czynniki fizyczne.
	L.p.
	Rodzaj promieniowania

	1
	promieniowanie jonizujące


Tabela III. Leki cytostatyczne spełniające kryteria klasyfikacji jako rakotwórcze, mutagenne lub reprotoksyczne.
	L.p.
	Nazwa substancji chemicznej występującej

w postaci własnej lub w mieszaninie
	Oznaczenie numeryczne substancji (numer CAS*))

	1
	Abemacyklib
	1231929-97-7

	2
	Anastrozol
	120511-73-1

	3
	Arabinozyd cytozyny
	147-94-4

	4
	Azatiopryna
	446-86-6

	5
	Chlorambucyl
	305-03-3

	6
	Chlorowodorek bendamustyny
	16506-27-7

	7
	Chlorowodorek doksorubicyny
	25316-40-9 

	8
	Chlorowodorek Gemcytabiny
	122111-03-9 

	9
	Chlorowodorek Idarubicyny
	57852-57-0 

	10
	Chlorowodorek mitoksantronu 
	70476-82-3

	11
	Chlorowodorek Prokarbazyny
	366-70-1

	12
	Cisplatyna
	15663-27-1

	13
	Cyklofosfamid
	50-18-0

	14
	Dakarbazyna
	4342-03-4

	15
	Daktynomycyna
	50-76-0

	16
	Docetaksel
	114977-28-5

	17
	Eksemestan
	107868-30-4

	18
	Etopozyd
	33419-42-0

	19
	Fluorouracyl
	51-21-8

	20
	Fulwestrant
	129453-61-8

	21
	Hydroksykarbamid
	127-07-1

	22
	Ibrutinib
	936563-96-1

	23
	Imatynib
	152459-95-5

	24
	Ixazomib
	1072833-77-2

	25
	Kabazytaksel
	183133-96-2

	26
	Kapecytabina
	154361-50-9

	27
	kapmatynib
	1029712-80-8

	28
	Karboplatyna
	41575-94-4

	29
	Karmustyna
	154-93-8

	30
	Lapatynib
	388082-78-8

	31
	Lenalidomid
	191732-72-6

	32
	Letrozol
	112809-51-5

	33
	Lomustyna
	13010-47-4

	34
	Melfalan
	148-82-3

	35
	Metotreksat
	59-05-2

	36
	Octan leuproreliny
	53714-56-0

	37
	Olaparyb
	763113-22-0

	38
	Palbocyklib
	571190-30-2

	39
	Peginterferon alfa-2a
	215647-85-1

	40
	Pemetreksed
	137281-23-3

	41
	Regorafenib
	755037-03-7

	42
	Sacytuzumab gowitekanu
	1491917-83-9

	43
	Siarczan bleomycyny
	9041-93-4

	44
	Sorafenib
	284461-73-0

	45
	Sunitynib
	341031-54-7

	46
	Talazoparyb
	1207456-01-6

	47
	Talidomid
	50-35-1

	48
	Tamoksyfen
	10540-29-1

	49
	Temozolomid
	85622-93-1

	50
	Temsyrolimus
	162635-04-3

	51
	Tiotepa
	52-24-4

	52
	Tofacytynib
	477600-75-2

	53
	Tosylan Niraparybu
	1038915-60-4

	54
	Trastuzumab
	180288-69-1

	55
	Triptorelina
	57773-63-4

	56
	Wandetanib
	443913-73-3

	57
	Wemurafenib
	1029872-54-5




III. Objaśnienia do druków sprawozdania

1. Opisy poszczególnych pól: 
A. DANE CHARAKTERYZUJĄCE STANOWISKO PRACY 
· nazwa stanowiska pracy – należy określić stanowisko przyjmując zasadę, iż wszystkie osoby wpisane jako zatrudnione na tym stanowisku są osobami pracującymi w narażeniu na wszystkie czynniki wpisane do danego stanowiska (stanowisko – ci sami ludzie pracujący z tymi samymi czynnikami i wykonujący te same czynności); pracownika przypisuje się tylko do jednego stanowiska, np. Pielęgniarka; Lekarz; Chirurg; Robotnik gospodarczy; Adiunkt; Specjalista badawczo-techniczny; Asystent; Fizyk …; 
· liczba stanowisk danego typu – zlicza się wszystkie takie same stanowiska występujące w jednej komórce organizacyjnej na których występuje narażenie na tę samą substancje, czynnik lub proces technologiczny, np.: liczba stanowisk lab; liczba pracowni; liczba aparatów wytwarząjących promieniowanie „X” …

Trzeba jednak pamiętać, że, jeżeli praca odbywa się np.: na trzy zmiany, to mamy jedno stanowisko pracy, a nie trzy, lecz nie mniej niż trzech pracowników;

· lokalizacja stanowiska pracy – nazwa działu, wydziału lub jednostki organizacyjnej zakładu pracy; z wskazaniem Ursynów lub Ochota;
· rodzaj produkcji, usług lub innej działalności – krótki opis czynności wykonywanych na powyższych stanowiskach pracy, np. świadczenie usług medycznych - wykonywanie zdjęć z wykorzystaniem aparatów rtg;
· w polach przeznaczonych na substancje chemiczne, ich mieszaniny lub czynniki rakotwórcze, mutagenne lub reprotoksyczne – muszą być wpisane nazwy wszystkich tych czynników, które na konkretnym stanowisku pracy występują, (np. formaldehyd, promieniowanie jonizujące …).
B.
CHARAKTERYSTYKA NARAŻENIA NA SUBSTANCJE CHEMICZNE LUB ICH MIESZANINY O DZIAŁANIU RAKOTWÓRCZYM, MUTAGENNYM LUB REPROTOKSYCZNYM
Nazwa substancji chemicznych lub ich mieszanin o działaniu rakotwórczym, mutagennym lub reprotoksycznym – w przypadku mieszanin należy podać nazwy substancji chemicznych klasyfikowanych, w sekcji 2 karty charakterystyki, jako rakotwórcze lub mutagenne
· Drogę narażenia - podaje się na podstawie karty charakterystyki substancji lub mieszaniny;
· Średni czas narażenia – średni czas kontaktu z daną substancją w czasie jednej zmiany roboczej. 
· Liczba dni narażenia – ilość dni kontaktu z daną substancją w roku.
· Czy przeprowadzono pomiary stężeń w powietrzu – Jeśli pomiary nie były wykonane, to część objętą podpunktami od 4 do 6 pozostawia się niewypełnioną. Informacje o metodach pomiarów i poziomie narażenia należy przepisać ze sprawozdań z tych pomiarów. Zwraca się uwagę, aby podawać rodzaj metody analitycznego oznaczenia danej substancji np. metoda kolorymetryczna, chromatografii cieczowej, chromatografii gazowej oraz wskazać nr Polskiej Normy, którą dokonano oznaczenia, a nie normę  dotyczącą strategii poboru próbek. np. PN-Z-04008-7: 2002 lub PN-Z-04008-7: 2002/Az1:2004.
Jeżeli na stanowiskach pracy nie wystąpiło narażenie na azbest, włókna i pyły drewna twardego, podpunkt ten pozostawia się niewypełniony. 
· ilość substancji – należy podać roczne zużycie substancji o działaniu rakotwórczym lub mutagennym której dotyczy wypełniana charakterystyka. Jeżeli substancja rakotwórcza lub mutagenna jest jednym ze składników mieszaniny, należy podać roczne zużycie ww. substancji rakotwórczej lub mutagennej w przeliczeniu na ww. czystą substancje.
W przypadku trudności w precyzyjnym ustaleniu ilości substancji chemicznej (występującej w postaci własnej lub mieszaniny) należy podać wartość szacunkową.
W przypadku narażenia pracownika wyłącznie na promieniowanie jonizujące nie sporządza się omawianego powyżej bloku B
C. CHARAKTERYSTYKA NARAŻENIA NA PROMIENIOWANIE JONIZUJĄCE
· Rodzaje występującego promieniowania jonizującego – należy wybrać wszystkie występujące na stanowisku pracy rodzaje promieniowania.
· Występujące typy źródeł promieniowania jonizującego – należy wskazać typ źródła z którego pochodzi podany rodzaj promieniowania. W zależności od wybranego typu źródła należy wypełnić stosownie część C1 lub C2. W przypadku wykazania więcej niż jednego typu źródła, należy wypełnić część C1 i C2.
· występujące rodzaje napromienienia należy zaznaczyć:

zewnętrzne
–
jeżeli napromieniowane jest całe ciało lub fragment skóry,
wewnętrzne
–
jeżeli występuje zjawisko inhalacji aerozoli lub gazów promieniotwórczych (droga oddechowa) lub istnieje ryzyko wchłonięcia izotopu (droga pokarmowa).
· średnia roczna dawka efektywna (mSv):
kategoria A
–
obejmuje pracowników, którzy mogą być narażeni na dawkę skuteczną przekraczającą 6 mSv (milisiwertów) w ciągu roku,
Kategoria B
–
obejmuje pracowników, którzy mogą być narażeni na dawkę skuteczną przekraczającą 1 mSv w ciągu roku
Do obliczeń wykorzystać odczyty dozymetrów indywidualnych.
We wszystkich przypadkach, jeżeli wskazania były poniżej progu czułości metody – jako wartość obliczeniową dla jednego 3-miesięcznego cyklu pomiarowego przyjąć 0,1 mSv.
W komórkach, w których nie prowadzi się oceny narażenia metodą dozymetrii indywidualnej lecz pomiarami środowiskowymi przyjąć wartość jednego
3-miesięcznego cyklu pomiarowego na poziomie 0,1 mSv pod warunkiem, że pomiary nie wskazują innych wartości.       
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