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W artykule oméwiono kryteria oceny dziatania rakotwdrczego
przyjete przez Miedzynarodowa Agencje Badari nad Rakiem
(IARC) oraz klasyfikacje czynnikéw rakotwérczych przyjete w
USA, Niemczech, Unii Europejskiej i w Polsce.

Classifications of chemical carcinogenic factors — a review

The article discusses criteria for the evaluation of carcinogenic activity,
adopted by the International Agency for Research on Cancer, as well as
classifications of carcinogenic factors adopted by the USA, Germany,
the European Union and Poland.

Wzrost zachorowalnosci i umieralnosci z powodu chordb nowotworowych byt przyczyng podjecia wielu badan, ktérych
celem byto okreslenie udziatu lub odpowiedzialnosci czynnikow wystepujacych w srodowisku pracy i Srodowisku natural-
nym cztowieka. Wyniki tych badan, rozproszone w pismiennictwie Swiatowym, od ponad 30 lat gromadza i oceniajg Grupy
Robocze powotywane przez Miedzynarodowg Agencje Badan nad Rakiem (IARC) w Lyonie. Obszerne dokumentacje
ocen Grup Roboczych opublikowanych do 2003 roku zostaty zawarte w 82 tomach i kilku suplementach serii wydawniczej
IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans. W tym okresie ocenie poddano 903 czynniki.
Kryteria oceny dziatania rakotwérczego przyjete przez Grupy Robocze IARC sg $cisle okreslone.

Niezaleznie od ocen IARC lub wykorzystujac te oceny, w Unii Europejskiej, Niemczech i USA ustalono i opublikowano
wiasne wykazy lub listy czynnikdw, ktore zostaty uznane za rakotworcze. Inne kraje opracowujg swoje wykazy na podstawie
danych pochodzacych z wymienionych organizacji miedzynarodowych lub danych z USA i Niemiec.

Kryteria oceny dziatania rakotworczego
przyjete przez Miedzynarodowa Agencje Badan nad Rakiem (IARC, 2003)

Podstawa ocen sity dowodu dziatania
rakotworczego dokonywanych przez
Grupy Robocze sa dane piSmiennictwa
dotyczace ludzi oraz pochodzace z do-
$wiadczen przeprowadzonych na zwie-
rzetach. Oceny sa dokonywane wedtug
kryteriow podanych w dalszej czgsci tej
publikacji. Na ich podstawie Grupa Ro-
bocza zalicza czynnik, mieszaning lub ze-
spot czynnikéw charakterystycznych dla
okreslonego procesu technologicznego
do wyzszej lub nizszej kategorii.

Stopnie dowodu
dzialania rakotworczego
na ludzi i zwierzeta doswiadczalne

Stopnie dowodu okreslaja jedynie site
dowodu, ze czynnik, mieszanina lub ze-
spot czynnikow charakterystycznych dla
okreslonego procesu technologicznego sa
rakotworcze, nie okreslajac stopnia ich
aktywnosci rakotworczej ani zwiazane-
g0 z nig mechanizmu. Klasyfikacja moze
zmieni¢ si¢ w przypadku pojawienia si¢
nowych informacji.

Ocena stopnia dowodu pojedynczej
substancji i mieszaniny jest ograniczona do
badanego materiatu, ktory zostat okreslony
pod wzgledem chemicznym i fizycznym.

Ludzie

Mozliwo$¢ dokonania oceny rako-
tworczosci czynnika, mieszaniny, zespo-

tu czynnikéw charakterystycznych dla
okreslonego procesu technologicznego
lub przemystu, na podstawie dowodu
wynikajacego z badan epidemiologicz-
nych, zalezy od zmiennos$ci w czasie
1 zmiennosci miejsca jakim one podle-
gaja. Grupa Robocza stara si¢ zidenty-
fikowac specyficzne narazenie, proces
lub dziatalno$¢, ktore z najwigkszym
prawdopodobienstwem sa odpowie-
dzialne za kazda nadwyzke ryzyka raka.
Ocena jest uscislona tak doktfadnie, jak
pozwalaty dostepne dane o narazeniu
1 0 innych istotnych sprawach.

Przyjeto nastgpujace kategorie do-
wodu dziatania rakotworczego, ktore
w pewnych przypadkach moga by¢
stosowane rowniez do specyficznych
narzadow lub tkanek.

Wystarczajacy dowdd dzialania
rakotworczego. Ocena taka oznacza
uznanie przez Grupg Robocza istnienia
zwiazku przyczynowego pomigdzy na-
razeniem na czynnik lub mieszaning, lub
pomigdzy zespotem czynnikow charak-
terystycznych dla okreslonego procesu
technologicznego, a rakiem u ludzi. Po-
zytywny zwiazek przyczynowy zostat
stwierdzony w badaniach, w ktérych
mozna wykluczy¢ wplyw przypadku,
btedu lub czynnika zaktocajacego z moz-
liwym do przyjecia poziomem ufnosci.

Ograniczony dowéd dzialania ra-
kotworczego. Oznacza on uznanie przez
Grupe Robocza pozytywnego zwiazku

pomigdzy narazeniem na czynnik czy
mieszaning lub zespot czynnikéw cha-
rakterystycznych dla okreslonego pro-
cesu technologicznego, a rakiem u ludzi
za zwiazek przyczynowy, ale nie mozna
wykluczy¢ wptywu przypadku, bledu lub
czynnika zaklocajacego, z mozliwym do
przyjecia poziomem ufnosci.

Niewystarczajacy dowdd dzialania
rakotworczego. Jakos¢, zgodnos¢ i sita
dowodu statystycznego dostgpnych ba-
dan jest niewystarczajaca do wnioskowa-
nia o wystgpowaniu lub braku zwiazku
przyczynowego.

Dowéd sugerujacy brak dzialania
rakotworczego. Istnieja odpowied-
nie badania obejmujace petny zakres
wielkos$ci narazenia ludzi. Wyniki tych
badan sa zgodne w tym, Ze nie wykazuja
pozytywnego zwiazku pomigdzy nara-
zeniem na czynnik czy mieszaning lub
zespot czynnikow charakterystycznych
dla okreslonego procesu technologicz-
nego, a jakimkolwiek odnalezionym
przypadkiem raka przy jakiejkolwiek
zaobserwowanej wielkosci narazenia.
Whnioskowanie o dowodzie sugerujacym
brak dziatania rakotworczego jest ograni-
czone do umiejscowien raka, warunkoéw
i wielkosci narazenia oraz dhugosci czasu
obserwacji uwzglednionej w dostepnych
badaniach. Jednak nigdy nie moze by¢
wykluczona mozliwo$¢ bardzo matego
zagrozenia przy badanych wielkosciach
narazenia.




Zwierzeta doswiadczalne

Wystarczajacy dowod dzialania rako-
tworczego. Ocena taka oznacza uznanie
przez Grupe Roboczag istnienia przyczy-
nowego zwiazku pomigdzy narazeniem
na czynnik lub mieszaning, a zwigkszona
zapadalnoscia na nowotwory ztosliwe
lub tacznie tagodne i ztosliwe, stwier-
dzonych:

a) u 2 lub wigcej gatunkow zwierzat,
albo

b) w2 lub wigcej niezaleznych ba-
daniach przeprowadzonych na jednym
gatunku w réznym czasie lub wedtug
réznych postepowan.

Wyjatkowo mozna uznac, ze pojedyn-
cze badanie na jednym gatunku zwierzat
dostarcza wystarczajacego dowodu dzia-
tania rakotworczego, jezeli nowotwory
ztosliwe wystepuja we wzmozonym
stopniu w odniesieniu do zapadalnosci,
umiejscowienia, typu nowotworu lub
wieku, w jakim siQ on ujawnit.

W przypadku braku odpowiednich da-
nych u ludzi, biologicznie uzasadnione
jest uznawanie czynnikow 1 mieszanin,
w odniesieniu do ktorych istnieje wystar-
czajacy dowdd dziatania rakotworczego
na zwierzeta doswiadczalne, za czynniki
stanowiace zagrozenie rakotworcze dla
ludzi.

Ograniczony dowdd dzialania ra-
kotworczego. Dane sugeruja efekt rako-
tworczy, ale maja ograniczong warto$¢
dla oceny, poniewaz:

a) pochodza z pojedynczego doswiad-
czenia,

b) istnieja pewne, dotychczas nie
rozw1qzane problemy, dotyczace popraw-
nosci zaplanowania, przeprowadzenia
1 interpretacji badan,

¢) czynnik lub mieszanina zwigksza
zapadalno$¢ tylko na fagodne nowotwory
lub uszkodzenia o niepewnym potencja-
le nowotworowym lub nowotwory, ktore
moga wystepowac samoistnie, z wysoka
zapadalnos$cia u pewnych szczepow.

Niewystarczajacy dowod dzialania
rakotworczego. Badania nie moga by¢
interpretowane jako wykazujace wyste-
powanie lub brak efektu rakotworczego
ze wzgledu na zasadnicze ograniczenia
jakosciowe 1 ilosciowe.

Dowod sugerujacy brak dzialania
rakotworczego. [stnieja odpowiednie ba-
dania wykonane przynajmniej na dwoch
gatunkach zwierzat, ktore wykazuja, ze
w zakresach stosowanych testow czyn-
nik lub mieszanina nie sa rakotworcze.
Whioskowanie o dowodzie sugerujacym
brak dziatania rakotworczego odnosi si¢
wylacznie do danego gatunku zwierzat,

umiejscowienia nowotworu i badanych
dawek.

Dane popierajace dowéd dzialania
rakotworczego. Ocena dzialania rako-
tworczego moze by¢ wzmocniona przez
inne wazne informacje, do ktorych nale-
za: dane o patologii nowotworu, efektach
genetycznych i1im pokrewnych, zalez-
nosci pomigdzy budowa i aktywnoscia,
dane o metabolizmie i farmakokinetyce,
parametrach fizycznych i chemicznych,
sktadzie chemicznym i mozliwych me-
chanizmach dziatania.

Ogolna ocena
dzialania rakotworczego na ludzi

Na podstawie przyjetych kryteriow
oceny dowodu dziatania rakotworczego
Grupa Robocza przyjeta cztery kategorie
czynnikow rakotworczych dla ludzi.

Grupa 1 — Czynnik (mieszanina) lub
zespot czynnikow charakterystycznych
dla okreslonego procesu technologicz-
nego (zwanego rowniez warunkami
narazenia) jest rakotworczy dla ludzi
(88 czynnikow).

Kategoria ta jest stosowana jedynie
wtedy, kiedy istnieje wystarczajacy do-
wad dzialania rakotworczego na ludzi.

Grupa 2 — Kategoria ta obejmuje
zar6wno czynniki, mieszaniny i zespo-
ty czynnikéw charakterystycznych dla
okreslonego procesu technologicznego,
ktorych stopien dowodu dziatania rako-
tworczego na ludzi jest wystarczajacy,
jak ite, dla ktorych brak jest dowodu
dziatania rakotworczego na ludzi, ale ist-
nieje dowdd dziatania rakotworczego na
zwierzeta doswiadczalne. Czynnik, mie-
szanina lub okreslone zespoty czynnikow
zaliczone sa do jednej z grup: 2A (prawdo-
podobny kancerogen) lub 2B (przypusz-
czalny kancerogen) na podstawie danych
epidemiologicznych, dos§wiadczalnych
lub odpowiednich innych.

Grupa 2A — Czynnik (mieszanina)
lub zespot czynnikéw charakterystycz-
nych dla okreslonego procesu technolo-
gicznego (zwanego rowniez warunkami
narazenia) jest prawdopodobnie rako-
tworczy dla ludzi (64 czynniki).

Grupa obejmuje czynniki, dla ktorych
istnieje ograniczony dowdd dziatania
rakotworczego na ludzi i wystarczajacy
dowod rakotworczosci u zwierzat do-
swiadczalnych. Wyjatkowo wtaczono
do tej grupy czynniki, mieszaniny lub
zespoly czynnikow na podstawie jedy-
nie ograniczonego dowodu dziatania
rakotworczego u ludzi, albo wystarczaja-
cego dowodu rakotworczosci u zwierzat
doswiadczalnych wzmocnionego przez
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inne odpowiednie dane popierajace
dowdd rakotworczosci.

Grupa 2B — Czynnik (mieszanina)
lub zespdt czynnikow charakterystycz-
nych dla okreslonego procesu technolo-
gicznego (zwanego rowniez warunkami
narazenia) jest przypuszczalnie rakotwor-
czy dla ludzi (236 czynnikow).

Grupa obejmuje czynniki, w odnie-
sieniu do ktorych istnieje ograniczony
dowdd dziatania rakotwoérczego na
ludzi, przy braku wystarczajacego
dowodu rakotwodrczoSci u zwierzat do-
swiadczalnych. Do grupy tej wlaczono
takze te czynniki, w odniesieniu do kto-
rych istnieje niewystarczajacy dowod
dziatania rakotworczego na ludzi lub
brak jest danych dotyczacych ludzi, ale
istnieje wystarczajacy dowdd rakotwor-
czosci u zwierzat doswiadczalnych.
W tej grupie umieszczono takze czyn-
niki, mieszaniny lub zespoty czynnikow
o niewystarczajacym dowodzie dziata-
nia rakotworczego na ludzi, lub braku
danych dotyczacych ludzi, ale w odnie-
sieniu do ktorych istnieje ograniczony
dowod rakotworczosci u zwierzat do-
swiadczalnych wzmocniony przez inne
odpowiednie dane popierajace dowod
rakotworczosci.

Grupa 3 — Czynnik (mieszanina) lub
zespot czynnikow charakterystycznych
dla okreslonego procesu technologicz-
nego (zwanego rowniez warunkami
narazenia) nie moze by¢ klasyfikowany
pod wzgledem dziatania rakotworczego
na ludzi (496 czynnikow).

Grupa obejmuje czynniki, mieszaniny
1 zespotly czynnikow, ktore nie moga by¢
zaliczone do zadnej innej grupy.

Grupa 4 — Czynnik (mieszanina) lub
zespot czynnikow charakterystycznych
dla okreslonego procesu technologicz-
nego (zwanego rowniez warunkami
narazenia) prawdopodobnie nie jest
rakotworczy dla ludzi (1 czynnik).

Grupa obejmuje czynniki, mieszaniny
1 zespoty czynnikow, w odniesieniu do
ktorych istnieje dowod sugerujacy brak
dziatania rakotworczego na ludzi, tacznie
z dowodem sugerujacym brak rakotwor-
czosci u zwierzat doswiadczalnych. W
wyjatkowych okolicznos$ciach do grupy
tej moze by¢ wlaczony czynnik, miesza-
nina lub zespét czynnikow, w odniesieniu
do ktorych istnieje niewystarczajacy do-
wod dziatania rakotworczego na ludzi,
albo te, co do ktorych brak jest danych
dotyczacych ludzi, ale istnieje dowod su-
gerujacy brak rakotworczosci w odniesie-
niu do zwierzat doswiadczalnych silnie
poparty innymi odpowiednimi danymi.
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Klasyfikacja czynnikéw rakotwérczych przyjeta w USA

W Stanach Zjednoczonych zasadnicze
znaczenie dla sSrodowiska pracy maja za-
lecenia: Amerykanskiej Konferencji Pan-
stwowych Higienistow Przemystowych
(American Conference of Governmen-
tal Industrial Hygienists, ACGIH),
Narodowego Instytutu Bezpieczenstwa
Zawodowego 1 Zdrowia (National Insti-
tute for Occupational Safety and Health,
NIOSH) oraz akty prawne agendy rzadu
USA —Ministerstwa Bezpieczenstwa Za-
wodowego 1 Zdrowia (Occupational Sa-
fety and Health Administration, OSHA).
Organizacje te 1 instytucje opublikowaly
uznane przez siebie wykazy czynnikow
rakotworczych.

ACGIH

Amerykanska Konferencja Higie-
nistow w swojej corocznej publikacji
Threshold Limit Values for Chemical
Substances and Physical Agents and
Biological Exposure Indices podaje
klasyfikacje czynnikéw rakotworczych.
ACGIH dzieli czynniki kancerogenne na
piec grup:

Grupa Al. Czynniki o potwierdzo-
nym dziataniu rakotworczym na ludzi.

Czynnik wykazuje dziatanie rako-
tworcze na ludzi potwierdzone dowo-
dami pochodzacymi z badan epidemio-
logicznych.

Grupa A2. Czynniki o podejrzanym
dziataniu rakotworczym na ludzi.

Istnieja ograniczone dowody dziatania
rakotworczego na ludzi oraz wystarcza-
jace dowody dziatania rakotworczego
na zwierzeta eksperymentalne, ktore
mozna wigza¢ z dzialaniem rakotwor-
czym na ludzi.

Grupa A3. Czynniki o udowodnio-
nym dziataniu rakotworczym na zwierze-
ta i nieznanym dziataniu rakotworczym
na ludzi.

Czynniki o udowodnionym dziataniu
rakotworczym na zwierzeta ekspery-
mentalne.

Dostepne dane epidemiologiczne nie
potwierdzaja zwigkszonego ryzyka wy-
stapienia raka u 0sob narazonych.

Grupa A4. Czynniki nie klasyfikowa-
ne jako rakotworcze u ludzi.

Czynniki, budzace niepokdj, jezeli
chodzi o ich dziatanie rakotworcze,
ktore nie moga by¢ ostatecznie ocenio-
ne ze wzgledu na brak danych. Test in
vitro oraz badania na zwierzetach nie
dostarczaja danych wystarczajacych do
zaklasyfikowania czynnika do ktorejkol-
wiek z pozostatych kategorii

Grupa AS. Czynniki nie podejrzane
o dziatanie rakotworcze u ludzi.

Czynniki nie sa podejrzewane o dzia-
fanie rakotworcze na cztowieka na pod-
stawie poprawnie przeprowadzonych
badan epidemiologicznych

ACGIH zaleca, aby narazenie
zawodowe na czynniki rakotworcze
byto utrzymywane na jak najnizszym
poziomie. Robotnicy narazeni na czyn-
niki grupy A1, w odniesieniu do ktérych
nie ustalono normatywu higienicznego,
powinni by¢ wyposazeni we wiasciwe
srodki ochronne w celu catkowite-
go wyeliminowania tego narazenia.
W odniesieniu do czynnikow z grupy
Al, ktére maja normatyw higieniczny
1 czynnikow z grupy A2, narazenie robot-
nikéw wszystkimi drogami wchtaniania
powinno by¢ utrzymywane na poziomie
tak niskim, jak to jest mozliwe ponizej
normatywu higienicznego.

NIOSH

NIOSH okreslit pewna liczbe substan-
cji chemicznych, ktore powinny by¢ trak-
towane jako kancerogeny zawodowe. W
ocenie zastosowano klasyfikacje z doku-
mentu prawnego 29 CFR 1990.103, ktory
tak definiuje kancerogen zawodowy.

Potencjalny kancerogen zawodowy
oznacza substancje lub mieszaning substan-
cji, ktora powoduje wzrost zachorowalno-
$cina tagodne lub ztosliwe nowotwory lub
istotne skrocenie okresu latencji pomigdzy
narazeniem a wystapieniem nowotworow
u ludzi albo ujednego lub wigcej gatunkow
ssakow, w wyniku narazenia ktorakolwiek
z drég: oralng, oddechowa lub przez skore,
lub jakiegokolwiek innego narazenia, ktore
powoduje indukcje nowotworow w miej-
scu innym niz miejsce podania.

Definicja ta obejmuje takze kazda sub-
stancje, ktora jest metabolizowana przez
ssaka do jednego lub wigcej potencjalnych
kancerogenéw zawodowych.

W celach profilaktycznych NIOSH
zaleca, aby narazenie zawodowe na kan-
cerogeny bylo ograniczone do najnizsze-
go stezenia. W celu maksymalnej obrony
przed kancerogenem zalecono stosowanie
respiratorow, jako najbardziej niezawod-
nych ochron drog oddechowych.

OSHA

OSHA przyjeta okreslenie kancerogen
zawodowy, zaliczajac do nich 13 substan-
cji chemicznych. Narazenie zawodowe
na te substancje powinno by¢ kontrolo-
wane przez niezbedny nadzor technicz-
ny, czynnosci zawodowe powinny by¢
wykonywane prawidtowo, a robotnicy
wyposazeni w ochrony osobiste z respi-
ratorami wlacznie.

Klasyfikacja czynnikdw rakotwérczych w Niemczech

W Republice Federalnej Niemiec
Komisja do Badan Zagrozenia Zdrowia
Zwiazkami Chemicznymi w Miejscu
Pracy Niemieckiego Towarzystwa Na-
ukowego (DFG, 2003) wyodrebnita pigc
kategorii czynnikow o réznym stopniu
dowodu dziatania rakotworczego:

Kategoria 1. Substancje, ktore powo-
duja raka u cztowieka i substancje, co do
ktérych przyjmuje sig, ze znaczaco wply-
waja na ryzyko wystapienia raka.

Badania epidemiologiczne dostar-
czaja wystarczajacych dowodow na po-

zytywny zwiazek przyczynowy migdzy

narazeniem ludzi a wystapieniem raka.
Ograniczone dane epidemiologiczne
natomiast moga by¢ poparte dowodami
potwierdzajacymi, ze substancja wywo-
tuje raka u ludzi na drodze mechanizméw
charakterystycznych dla cztowieka.

Kategoria 2. Substancje, ktore sa roz-
wazane jako rakotworcze dla ludzi.

W odniesieniu do tych substancji sa
wystarczajace dane z badan dtugotermi-
nowych na zwierzgtach doswiadczalnych
potwierdzone dowodami pochodzacymi
z badan epidemiologicznych, ktore wska-
zuja na ich znaczny wptyw na ryzyko wy-

stapienia raka u ludzi. Ograniczone dane
pochodzace z badan na zwierzgtach moga
by¢ poparte dowodami potwierdzajacy-
mi, ze substancja wywotuje raka na dro-
dze mechanizméw charakterystycznych
dla cztowieka oraz wynikami testow
in vitro i krotkoterminowych badan na
zwierzetach.

Kategoria 3. Substancje, co do kto-
rych podejrzewa sig, ze moga wykazy-
wac dzialanie rakotworcze na ludzi, ale
ich ostateczna ocena nie jest mozliwa
ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych.
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Zaklasyfikowanie substancji do
kategorii 3. jest tymczasowe do czasu
uzyskania wystarczajacych danych
do zaklasyfikowania do odpowiedniej
kategorii.

Kategoria 3A. Substancje spelniaja-
ce kryteria klasyfikacji, pozwalajace na
zaklasyfikowanie ich do kategorii 4. lub
5., w przypadku ktorych dostepne dane
sa niewystarczajace do wyznaczenia dla
nich wartosci MAK (Maximale Arbe-
itsplatz-Konzentrationen — najwyzsze
dopuszczalne stgzenie w powietrzu
strefy roboczej).

Kategoria 3B. Substancje, w przy-
padku ktérych badania in vitro lub ba-
dania na zwierzgtach dos§wiadczalnych
dostarczyty dowodow ich dziatania ra-
kotworczego, jednak uzyskane dowody
sa niewystarczajace do zaklasyfikowania
tych substancji do jednej z pozostatych
kategorii. Przed podjeciem ostatecznej
decyzji wymagane sa dalsze badania.
Wartos¢ MAK lub BAT(Biologischer
Arbeitsstoff-Toleranz-Wert) moze byc
okreslona przy zatozeniu, ze nie wykryto
zadnego dziatania genotoksycznego tych
substancji.

Kategoria 4. Substancje o potencjal-
nych wiasciwosciach rakotworczych.

Sa to substancje, w przypadku ktorych
genotoksycznos¢ nie odgrywa zadnej lub
odgrywa marginalng rolg. Nie oczekuje
si¢ w ich przypadku znacznego wptywu
na ryzyko wystapienia raka u cztowieka
przy przestrzeganiu ustalonej wartoSci
MAK. Klasyfikacja opiera si¢ gtownie na
dowodach potwierdzajacych, ze wzrost
proliferacji komorek i zmiany w sposobie
ich réznicowania majq istotny zwiazek
z mechanizmami dziatania substancji.

W celu scharakteryzowanla ryzyka wy-
stapienia raka, rozwaza si¢ roznorodne
mechanizmy prowadzqce do procesu
kancerogenezy oraz charakterystyczne
zalezno$ci dawka-czas-odpowiedz.

Kategoria 5. Substancje o wiasciwo-
sciach rakotworczychi genotoksycznych,
ktorych site dziatania rakotworczego
uwaza si¢ za tak matla, ze przy przestrze-
ganiu ustalonej wartosci MAK 1 BAT,
nie oczekuje si¢ ich znacznego wpltywu
naryzyko wystapienia raka u cztowieka.
Klasyfikacja opiera si¢ na ocenie mecha-
nizméw dziatania substancji, danych do-
tyczacych zaleznosci dawka-odpowiedz
1 danych toksykokinetycznych uwzgled-
niajacych poroéwnanie gatunkow.

Nie okreslono wartosci dopuszczal-
nych stezen substancji zaliczonych do
grupy 1. lub 2., gtownie ze wzgledu
na niemozliwos¢ okres$lenia stgzen
bezpiecznych. Jezeli jednak zachodzi
konieczno$¢ stosowania tych zwiazkow
w gospodarce, wymagane jest stosowa-
nie specjalnych ochron i nadzoru pomia-
rowego. Obejmuje to:

1) rutynowe pomiary st¢zen substan-
Cji W powietrzu miejsca pracy, z zasto-
sowaniem odpowiednio czulych metod
analitycznych,

2) specjalne medyczne badania ekspo-
nowanych 0sob, z zastosowaniem testow
umozliwiajacych wykrywanie w ludzkim
ciele substancji lub jej metabolitow.

Zalecane tez sa inne sposoby ochrony,
Jak osobiste ochrony uktadu oddechowego
i ciata, skrocenie wymaganego czasu pracy
w mebezplecznej przestrzeni itp., aby eks-
pozycja byla tak niska jak to jest mozliwe.

Kontrolowanie zdrowia pracownikow
stosujacych substancje zaklasyfikowane
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do kategorii 3. musi by¢ zintensyfiko-
wane. Zobowiazuje si¢ pracodawcow
do uczestnictwa w pracach majacych
na celu naswietlenie problemoéw do-
tyczacych raka i, gdzie to konieczne,
do szukania substancji alternatywnych,
nieszkodliwych dla zdrowia cztowieka.
Kategoria 3. weryfikowana jest corocznie
celem ustalenia, czy rozpatrywane sub-
stancje nie powinny zosta¢ przeniesione
do kategorii 1. Iub 2., czy dostepne dane
pozwalaja na umieszczenie ich w katego-
rii 4. lub 5., albo czy nie wymagaja one
zadnej klasyfikacji 1 moga zostac catko-
wicie wyltaczone z listy kancerogenow.

Kontrolowanie zdrowia pracownikow
stosujacych substancje zaklasyfikowane
do kategorii 4. 15. musi by¢ zintensy-
fikowane w przypadkach przekroczen
dopuszczalnych poziom6éw narazenia,
w celu wykluczenia wzrostu ryzyka
wystapienia raka.

Ze wzgledu na brak mozliwosci unik-
nigcia stosowania niektorych czynnikow
rakotworczych, Federalne Ministerstwo
Pracy i Spraw Socjalnych uznato za
celowe wprowadzenie tzw. zalecanych
stezen technicznych (Technische Richt-
konzentration — TRK). Wartosci TRK
sa ustalane w odniesieniu do substancji
rakotworczych (kategoria 1.) 1 substan-
cji podejrzanych o dziatanie rakotwor-
cze (kategoria 2.), ktore nie posiadaja
wartosci MAK. Sa one dobierane pod
katem wykrywalnosci metod analitycz-
nych i mozliwosci poprawy warunkoéw
pracy. Przestrzeganie zalecanych stezen
technicznych na stanowiskach pracy ma
na celu zmniejszenie ryzyka zagrozenia
zdrowia, ale nie moze go catkowicie

wykluczy¢.

Klasyfikacja czynnikdw rakotwérczych w Unii Europejskiej

W Unii Europejskiej lista substancji
chemicznych sklasyfikowanych jako ra-
kotworcze znajduje si¢ w Aneksie 1. do
dyrektywy Rady 67/548/EWG wraz z poz-
niejszymi zmianami do 28 ATP wlacznie
(dyrektywa Komisji 2001/59/WE).

Uwzgledniajac aktualny stan wiedzy,
substancje rakotworcze podzielono na
trzy kategorie.

Kategoria 1. Substancje o udowod-
nionym dziataniu rakotworczym dla
cztowieka.

Sa to substancje, co do ktorych ist-
nieja wystarczajace dowody wskazuja-
ce na zwiazek przyczynowy pomiedzy

narazeniem czlowieka na te substancje
a powstaniem raka.

Kategoria 2. Substancje, ktore rozpatru-
je sig jako rakotworcze dla cztowieka.

Sa to substancje, co do ktorych ist-
nieja wystarczajace dowody pozwalaja-
ce na przyjecie zalozenia, ze narazenie
czlowieka na te substancje moze w re-
zultacie prowadzi¢ do powstania raka.
Na przyjecie takiego zatozenia pozwalaja
dane uzyskane na podstawie:

— odpowiednich, przewlektych badan
na zwierzetach

— innych istotnych informacji, wska-
zujacych, ze narazenie cztowieka na te

substancje moze w rezultacie prowadzi¢
do powstania raka.

Kategoria 3. Substancje o mozliwym
dziataniu rakotwdrczym na cztowieka.

Sa to substancje, co do ktorych dostep-
ne informacje nie pozwalaja na przepro-
wadzenie zadowalajacej oceny. Istnieja
w odniesieniu do nich pewne dowody
pochodzace z odpowiednich badan na
zwierzetach, ale nie wystarczaja, aby
umiesci¢ dang substancje w kategorii 2.

Na klasyfikacje t¢ powotuja si¢ dyrek-
tywy Rady o chemicznych czynnikach
rakotworczych (90/394/WE; 97/42/WE;
99/38/WE).
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Symbole i zwroty wskazujqce rodzaj
zagroZenia

Substancjom nalezacym do kategorii
1. lub 2. przypisuje si¢ symbol ,, T” (sub-
stancja toksyczna) i zwrot:

R45 — moze powodowac raka.

W przypadku substancji, ktore stwa-
1zaja ryzyko rakotworczego dziafania
Jedynie wtedy, gdy dostaja si¢ do organi-
zmu na drodze inhalacyjnej, na przyktad
jako pyty, pary lub dymy (inne drogi
narazenia, np. na drodze pokarmowej
lub w kontakcie ze skora, nie stwarzaja
zagrozenia rakotworczego) stosuje si¢
nastgpujacy zwrot wskazujacy rodzaj
zagrozenia:

R49 — moze powodowa¢ raka w na-
stepstwie narazenia droga oddechowa.

Substancjom nalezacym do kategorii
3. przypisuje si¢ symbol ,,Xn” (substan-
cja szkodliwa) i zwrot:

R40 - ograniczone dowody dziala-
nia rakotworczego.

Uwagi dotyczqce ustalania kategorii
substancji rakotwdrczych

Zaliczenie substancji do kategorii 1.
jest dokonywane na podstawie danych
epidemiologicznych; zaliczenie do ka-
tegorii 2. lub 3. jest dokonywane przede
wszystkim na podstawie wynikow badan
na zwierzetach.

Substancje klasyfikuje si¢ jako rako-
tworcza kategorii 2., gdy dostepne sa albo
pozytywne wyniki badan przeprowadzo-
nych na dwoch gatunkach zwierzat, albo
sa wyrazne pozytywne dowody badan
przeprowadzonych na jednym gatun-
ku, tacznie z takimi potwierdzajacymi
dowodami, jak: dane genotoksyczne,
badania metabolizmu lub biochemiczne,
indukowanie tagodnych nowotworow,
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pokrewienstwo strukturalne z innymi
uznanymi substancjami rakotworczymi
lub dane pochodzace z badan epidemio-
logicznych, sugerujace zwiazek danej
substancji z dzialaniem rakotworczym.

Kategoria 3. zawiera dwie podkate-
gorie:

— substancje, ktore sa dobrze prze-
badane, ale co do ktérych dowody do-
tyczace indukowania nowotworu nie sa
wystarczajace, aby te substancje zakwa-
lifikowac do kategorii 2.; w przeprowa-
dzonych dodatkowych doswiadczeniach
nie nalezy si¢ spodziewac dostarczenia
uzupekniajacych istotnych informacji
dotyczacych tej klasyfikacji

— substancje, ktore sa niedostatecznie
przebadane. Dostepne dane sg niewy-
starczajace, ale wzbudzaja niepokdj. Ta
klasyfikacja jest tymczasowa —konieczne
sa doswiadczenia uzupetniajace, zanim
zostanie podjeta koncowa decyzja.

Klasyfikacja czynnikéw rakotwérczych w Polsce

W Polsce obowiazuje jeszcze roz-
porzadzenie ministra zdrowia i opieki
spotecznej z dnia 11 wrzesnia 1996 r.
w sprawie czynnikow rakotworczych
lub mutagennych w Srodowisku pracy
oraz ochrony zdrowia pracownikow
zawodowo narazonych na te czynniki
(DzU nr 121, poz. 571 ze zm.).

Ministerstwo Zdrowia opracowato
projekt nowego rozporzadzenia w tej
sprawie, ktore jest zgodne z dyrekty-

Michat Jandura — Ogoélnopolski konkurs na plakat bez-
pieczefistwa pracy ,,Chemia” 1999

wami Unii Europejskiej [9]. Wediug
tego projektu, za czynniki rakotworcze
uwaza si¢ czynniki zaliczane do kategorii
1. lub 2. substancji rakotworczych, ktore
sa zamieszczone w wykazie substancji
niebezpiecznych wedtug rozporzadze-
nia ministra zdrowia z dnia 2 wrze$nia
2003 r. w sprawie wykazu substancji
niebezpiecznych wraz z ich klasyfikacja
1 oznakowaniem [10]. Wykaz obejmuje
42 substancje kategorii 1., 775 kategorii
2. (670 z nich stanowia produkty weglo-
i ropopochodne). 579 produktéw ropopo-
chodnych i weglopochodnych ma przypi-
sane okreslone noty J-P, ktore pozwalaja
na zrezygnowanie z klasyfikowania tych
substancji jako rakotworcze pod Scisle
okreslonymi przez te noty warunkami.

Nota J ma zastosowanie tylko do
pewnych ztozonych weglo- i ropopo-
chodnych. Substancji oznaczonej nota
J nie klasyfikuje si¢ jako rakotworczej,
jezeli mozna wykazag, ze zawiera mniej
niz 0,1% wagowy benzenu (nr WE 200-
753-7).

Nota K ma zastosowanie tylko do
pewnych ztozonych ropopochodnych.
Substancji oznaczonej nota K nie kla-
syfikuje si¢ jako rakotworczej, jezeli
mozna wykaza¢, ze zawiera mniej niz
0,1% wagowy buta-1,3-dienu (nr WE
203-450-8).

Nota L ma zastosowanie tylko do
pewnych ztozonych ropopochodnych.

Substancji oznaczonej nota L nie klasy-
fikuje si¢ jako rakotworczej, jezeli moz-
na wykaza¢, ze zawiera mniej niz 3%
ekstraktu DMSO, zgodnie z pomiarem
metoda okreslona w IP 346.

Nota M ma zastosowanie tylko do
pewnych ztozonych weglopochodnych.
Substancji oznaczonej nota M nie kla-
syﬁkuje si¢ jako rakotworczej ]ezeh
mozna wykaza¢, ze zawiera mniej niz
0,005% wagowy benzo[a]pirenu (nr
WE 200-028-5).

Nota N ma zastosowanie tylko do
pewnych ztozonych ropopochodnych.
Substancji oznaczonej nota N nie kla-
syfikuje sig jako rakotworczej, ]ezeh
znany jest pelny proces rafinacji i mozna
wykazaé, ze substancja, z ktorej zostata
otrzymana, nie jest rakotworcza.

Nota P ma zastosowanie tylko do
pewnych ztozonych ropopochodnych.
Substancji oznaczonej nota P nie klasy-
fikuje si¢ jako rakotworczej, jezeli moz-
na wykazac¢, ze zawiera mniej niz 0,1%
wagowy benzenu (nr WE 200-753-7).
Jezeli substancja jest klasyfikowana
jako rakotworcza, stosuje si¢ rowniez
wskazania noty E.

W zataczniku do projektu rozporza-
dzenia MZ [9] zamieszczono wykaz
procesow technologicznych i prac,
w ktorych dochodzi do uwalniania czyn-
nikow rakotworczych lub mutagennych
(tabela):
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Tabela

Lp. | Nazwa procesu technologicznego lub
prac

1. | Produkcja auraminy

2. | Procesy technologiczne lub prace
zwigzane z narazeniem na dzialanie
wielopier§cieniowych weglowodorow
aromatycznych, obecnych w sadzy we-
glowej, smotach weglowych i pakach
weglowych

3. | Procesy technologiczne lub prace zwia-
zane z narazeniem na dziatanie pylow,
dymow i aerozoli tworzacych sig podczas
rafinacji niklu i jego zwiazkow

4. | Produkcja alkoholu izopropylowego
metoda mocnych kwasow

5. | Prace zwiazane z narazeniem na pyt
drewna twardego (dab i buk)

Wykaz ten jest zgodny z wykazem
umieszczonym w dyrektywach Rady WE.

Dyrektywy Rady WE dotyczace czyn-
nikow rakotworczych lub mutagennych
1 nowe rozporzadzenie ministra zdrowia
w sprawie czynnikow rakotworczych
lub mutagennych w §rodowisku pracy
oraz ochrony zdrowia pracownikow
zawodowo narazonych na te czynniki
[9] wprowadzaja nakazy dla pracodaw-
cow dotyczace bezpieczenstwa pracy
z czynnikami rakotworczymi (informa-
cja o czynniku rakotworczym, stosowa-
nie ochron indywidualnych, kontrola
stezen, badania okresowe pracownikow
narazonych).

Kazdy czynnik rakotwoérczy powinien
mie¢ przypisang wartos¢ NDS, ktorej
nie nalezy przekracza¢. W odniesieniu
do czynnikow rakotworczych, co do
ktorych nie ustalono wartosci NDS po-
winno si¢ dazy¢ do zminimalizowania
narazenia na dany czynnik do mozliwie
najmniejszego.

Czynniki rakotwdrcze sa bardzo
wazng grupa czynnikow odpowiedzial-
nych za zdrowie ludzi majacych z nimi
kontakt, nie tylko w srodowisku pracy,
lecz takze w $rodowisku naturalnym.
Prace dotyczace klasyfikacji substancji
rakotworczych sa procesem ciaglym.
Coraz wigcej czynnikow rakotworczych
zostaje uznawanych jako rakotworcze Iub
prawdopodobnie rakotworcze dla ludzi
i dlatego organizacje migdzynarodowe
oraz poszczeg6lne kraje, gtdwnie Niemcy
1 USA, prowadza stale prace dotyczace
klasyfikacji poszczegdlnych substancji
chemicznych i procesow technologicz-
nych do odpowiednich grup (kategorii)
w zaleznosci od stopnia dowodu dziata-
nia rakotworczego.
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Publikacj¢ mozna naby¢ w CIOP-PIB:
tel. (022) 623-36-98, fax: 623-36-93
e-mail: basuc@ciop.pl

W KWARTALNIKU
»Podstawy i Metody
Oceny Srodowiska Pracy”:

» w numerze 4(38) 2003 r. opublikowa-
no metody oznaczania w powietrzu $ro-
dowiska pracy stezen nastepujacych
substancji chemicznych: akrylaldehy-
du, 2,2-bis(4-hydroksyfenylo)propanu,
bromoformu, 1-chloro-1-nitropropanu,
chlorooctanu metylu, dichlorku cynku,
ditlenku azotu, diwinylobenzenu, eteru
metylowo-tert-butylowego, 2-fenoksy-
etanolu, glicerolu, izocjanianu metylu,
izooktan-1-olu, izopentanu, 2-izopro-
poksyetanolu, kadmu i jego zwigzkdw,
metali i metaloidéw oraz ich zwigzkdw,
4-metoksyfenolu, 1-metylo-2-pirolido-
nu, mrowczanu metylu w obecnosci
zwigzkow niepolarnych, mréwczanu
metylu w obecnosci zwigzkéw polar-
nych, nikotyny, parafiny, piperazyny,
pirydyny, propenu, sulfotepu, 3a, 4, 7,
Ta-tetrahydro-4,7-metanoidenu oraz
tlenku azotu.

Warunki prenumeraty:
Zamowienia na prenumerate roczng
lub na pojedyncze numery

prosimy kierowac do

Centralnego Instytutu Ochrony Pracy
— Panstwowego Instytutu Badawczego,
ul. Czerniakowska 16, 00-701 Warszawa;
tel.: (022) 623-36-98; fax: 623-36-93;
e-mail: basuc@ciop.pl

Cena 1 egz. wynosi 18,- zt.

Przedptat nie przyjmujemy
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