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W odpowiedzi na pismo ZP-Z.0212.7.2015.BZ.1 dn. 08.05.2015 r. Instytut Medycyny Pracy
w Lodzi przesyla nastepujace uwagi do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie substancji chemicznych, ich mieszanin, czynnikow
lub procesoéw technologicznych o dzialaniu rakotwérczym lub mutagennym w srodowisku
pracy.

W §2 (oprocz zawartej w projekcie zmiany uchylajacej w pkt. 1 i w pkt. 2 lit. b) proponujemy
zmiane brzmienia pkt. 1 1 2 w opisany ponizej sposob.

W pkt. 1 §2 zamiast dotychczasowego zapisu:

. 1) substancje chemiczne zaklasyfikowane jako rakotwércze lub mutagenne:”

powinno by¢:

. 1) substancje chemiczne spelniajace kryteria klasyfikacji jako rakotworcze lub mutagenne:”

W pkt. 2 w §2 zamiast dotychczasowego zapisu:

.2) mieszaniny zawierajgce substancje wymienione w pkt. 1 w stezeniach powodujgcych
klasyfikacje mieszaniny jako rakotworczej lub mutagennej: "

powinno by¢:

.2) mieszaniny zawierajgce substancje wymienione w pkt. 1 w stezeniach powodujgcych
spelnienie kryteriow klasyfikacji mieszaniny jako rakotworczej lub mutagennej:~
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Uzasadnienie:

Wprowadzenie tej zmiany bedzie stanowilo dokladng i jednoznaczna implementacj¢
zapisu z dyrektywy2004/37/WE zmienionej dyrektywa 2014/27/UE.

W dyrektywie odpowiedni zapis znajduje si¢ w art. 2 lit. a) (i) i uwzgledniajac zmiang
wprowadzona dyrektywa 2014/27/UE zapis ten brzmi:

.czynnik rakotwérczy oznacza substancj¢ lub mieszaning, ktéra spelnia krvteria
klasvfikacji jako czynnik rakotwérczy kategorii 1A lub 1B, okreslony w zalgczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady™.

Okreslenie  ..spelniajgce  kryteria  klasyfikacji” jest okresleniem szerszym niz
.zaklasyfikowane”, poniewaz obejmuje wszystkie substancje i mieszaniny spelniajace
okreslone w dalszej czesci tego pkt. kryteria klasyfikacji bez wzgledu na formalny wymog
klasyfikacji danej substancji lub jej mieszaniny w postaci koncowej.

Problem dotyczy m.in. substancji czynnych lekéw w postaci gotowej, przeznaczonych dla
uzytkownika koncowego, do ktérych nie ma zastosowania rozporzadzenie CLP ze wzgledu na
istnienie bardziej szczegotowych przepisow dotyczacych tych produktéw. Nalezy podkreslic,
ze w wielu przypadkach leki przed podaniem uzytkownikowi koncowemu (pacjentowi)
wymagaja np. rozcienczenia, czynnos¢ ta jest wykonywana przez farmaceutow i moze
generowa¢ narazenie zawodowe na substancj¢ czynna leku. Wiele sposroéd substancji
czynnych stosowanych w lekach cytostatycznych jest zaklasyfikowana jako rakotworcze lub
mutagenne kategorii 1A lub 1B. Nieuwzglednienie pracownikéw narazonych na rakotworcze
lub mutagenne substancje czynne lekow (np. cytostatycznych) w zwiazku z wykonywang
praca tylko ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy w postaci gotowej przeznaczony dla
uzytkownika koficowego nie podlega rozporzadzeniu CLP, stwarza nieuzasadniona
nier6wnos¢ wobec prawa pracownikow narazonych zawodowo na dokladnie ta sama
substancj¢ chemiczna.
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