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The purpose of this article is to present the most frequently bought groups of medicines
consumed by consumers. Moreover the places in the aquatic and terrestrial environment
as well as the negative impact of these substances on the functioning of fauna and flora.
What is more, the article will be presented a world organizations concerned with the
control of the pharmaceutical industry. In the further parts will be discussed polish,
european and world directives and regulations in matters of medicines, how their manu-
facturing, advertising, consumption and the presence in the natural environment interests.
In the last part of the article will be considered not yet known and applied methods of
disposal of pharmaceuticals from the influent to the treatment plants.

1. Wprowadzenie

Zdrowie i dobre samopoczucie to aspekty zycia, ktore dla kazdego czlowieka stanowia
warto$¢ nadrzgdna. Nieustanny postgp w przemysle technologicznym i gospodarczym
prowadzi do zmian zarbwno w Srodowisku naturalnym jak i niesie wiele negatywnych
konsekwencji dla ludzi. Szybkie tempo zycia i towarzyszace mu presja, nieustanny stres,
rosngce zmartwienia dnia codziennego utrzymujace si¢ w duzszym okresie czasu, wptywaja
negatywnie na nasze zdrowie, samopoczucie zardwno psychiczne i fizyczne. Pogorszenie
tych wymiaréw naszego zycia zmusito Srodowisko medyczne oraz przemyst farmaceutyczny
do poszukiwania skutecznych rozwigzan, majacych na celu przywrdcenie dobrego stanu
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zdrowia rosnacej liczby pacjentéw. Obecnie, na potkach sklepdw farmaceutycznych i obiek-
tow pozaaptecznych, mozna odnalez¢ szerokie spektrum substancji lekowych, pozwalajace
skutecznie usuwac réznego rodzaju dolegliwosci i stany chorobowe, ktore w dzisiejszych
czasach rosng w przerazajacym tempie. Zazywanie lekow w celach wylacznie terapeutycz-
nych wymknelo si¢ jednak spod kontroli. Obecnie wzrasta popularnos¢ grup lekoéw dostep-
nych bez recepty, ktore kazdy konsument moze kupi¢ w nicograniczonej ilosci. Latwosé
nabywania tego rodzaju substancji chemicznych oraz ich niekontrolowana sprzedaz i kon-
sumpcja pocigga za soba kolejne niewyjasnione pytanie dotyczace miejsc wystepowania
farmaceutykow w $rodowisku naturalnym ich wptywu na wody naturalne oraz obszary
ladowe. W obliczu tak szybko dokonujacych si¢ zmian w dziedzinie farmacji, niezbgdne
staje si¢ opracowanie aktow prawnych, normujacych zasady produkcji, konsumpcji oraz
ograniczen zwigzanych z ich wystgpowaniem w przyrodzie. Ze wzglgdu na szeroki wachlarz
grup lekowych oraz zlozonos¢ budowy farmaceutykoéw, istotng kwestie stanowi rowniez
skuteczne usuwanie tych substancji ze Sciekow, przed dotarciem do odbiornikow, ktore
stanowig glowne zrodto wody pitnej.

2. Przerazajace dane

Wedtug danych opublikowanych przez KMPG oraz PMR, przemyst farmaceutyczny
jest obecnie jednym z najszybciej rozwijajacych si¢ galezi przemystowych w skali $wia-
towej 1 wydaje si¢ by¢ odporny na niekorzystne zmiany zwigzane z globalnym kryzysem
finansowym [1, 2]. Szacuje sig, ze roczny przyrost produkcyjny wynosi okolo 6-7%. W
2008 r. zyski przemystu farmaceutycznego osiagnely 770 mld dolarow, gdzie 37% udzia-
16w nalezy do Standéw Zjednoczonych, 32% do Europy oraz 10% do Japonii [1]. Badania
przeprowadzone wsrod najwickszych koncernéw farmaceutycznych na terenie Polski
wskazaty, ze rynek lekow osiggnat w naszym panstwie wartos¢ 24,1 mld zt, co oznacza, ze
w przeciagu roku nastapil wzrost przychodow o 11,5%. Prognozy na 2011 r. zwiastuja
wzrost produkcji 0 4% do 30,9 mld z1, natomiast wartos¢ rynku farmaceutycznego w 2012
roku siggnie 31,7 mld zk, a w kolejnym - wzro$nie do 32,9 mld z, tj. odpowiednio o 3% i
4% [1-3]. Rynek farmaceutyczny zapowiada najbardziej obiecujace prognozy rozwoju.
Biorac pod uwagg kryterium wielkosci sprzedazy lekow, Polska plasuje si¢ na szostym
miejscu w Unii Europejskiej, natomiast pod wzglgdem dynamiki rozwoju w latach 2007 —
2008 znalazta si¢ na drugim miejscu w rankingu krajow czlonkowskich. Sposréd najcze-
sciej kupowanych grup lekowych wyro6znia si¢ leki przeciwbolowe dostepne bez recepty,
ktore stanowia okoto 34% ogolnego rynku farmaceutycznego [1].

3. Przeglad substancji farmaceutycznych wykrytych
w srodowisku

Szacuje si¢, ze w skali globalnej znanych jest okoto 200 000 rodzajow farmaceuty-
kow [4]. Srednio jednak, na rynku poszczegélnych krajow dostepnych jest od 5 000 do
10 000 roznych preparatow [4]. Wedlug danych opublikowanych przez GUS w 2009 r.
wynika, ze konsumpcja lekow w przeciggu 5 lat wzrosta o ponad 20%. Najczgsciej
przyjmowane leki to srodki przeciwbolowe, przeciwgoragczkowe i antybiotyki.
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Tlos¢ farmaceutykéw akumulujacych sie¢ w srodowisku naturalnym stanowi coraz po-
wazniejszy problem. Dotychczas zanalizowano okoto 500 réznych rodzajow substancji
lekowych wystepujacych glownie w wodzie powierzchniowej, wykazujac ich szkodliwy
wplyw na zwierzgta i mikroorganizmy [5]. Najczesciej wystepujace grupy lekowe to:

e Leki przeciwbolowe, przeciwzapalne, przeciwzakrzepowe, przeciwwymiotne -
najczgsciej kupowanych naleza ibuprofen, paracetamol, naproksen, diklofenak, kar-
bamazepina oraz kwas salicylowy [6, 7]

e Leki przeciwnowotworowe - obecnie na rynku znanych jest okolo 90 gatunkéw
lekow tego typu i ciggle wzrasta [8]

e Leki z grupy beta-blokeréw — do ich gldwnych zadan naleza: obnizanie cisnienia
tetniczego krwi, zmniejszenie zapotrzebowania serca na tlen oraz poprawe wydolno-
$ci wiencowej poprzez zwolnienie czestosci serca [9]

e Leki dzialajace na mikroorganizmy chorobotwoércze do tej grupy zalicza si¢ $rodki
dezynfekujace 1 odkazajace, sulfonamidy, antybiotyki, leki przeciwgruzlicze
i przeciwpradowe, leki przeciwwirusowe, leki przeciwgrzybiczne, leki przeciwpier-
wotniakowe i1 przeciwrobacze. Wiele z nich znajduje zastosowanie podczas wyko-
nywania zabiegow chirurgicznych w celu odkazenia skory, dezynfekcji rak a takze
narzedzi [10]

e Leki hormonalne - substancje te maja na celu regulacj¢ czynnosci narzadéw we-
wnetrznych przez pobudzanie badZz hamowanie odpowiednich proceséw biochemicz-
nych. Najpopularniejsze hormony to estrogeny (np. 17p- estradiol, 17a-estradiol, es-
triol) i gestageny (np. etynodiol) [11-13].

4. Prawodawstwo dotyczace farmaceutykow:

Prawodawstwo polskie

W Polsce obowigzuje tekst jednolity Ustawy o Prawie farmaceutycznym z dnia 6
wrzesnia 2001 r. z naniesionymi poprawkami w roku 2002 r., 2007 oraz 2011 roku . Do
glownych zagadnien poruszanych w ustawie naleza zasady i etapy wdrazania do obrotu
substancji lekowych, wymagania dotyczace jakosci 1 czystosci produkowanych lekow
oraz bezpieczenstwa ich zazywania. Ponadto ustawa okresla zasady reklamowania
produktow leczniczych. Ostatnie rozdziaty Ustawy omawiaja rol¢ Inspekcji Farmaceu-
tycznej, sposob przeprowadzania kontroli oraz tworzenia dokumentacji zwigzanej z
przeprowadzona kontrola. Podpisanie przez Sejm niniejszej ustawy byto pierwszym
krokiem Polskiego rzadu w dazeniu do dostosowania prawa krajowego z dyrektywami
Unii Europejskiej w sprawach zwigzanych z rynkiem farmaceutycznym [14]. PoZniejsze
zmiany wprowadzone do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. byly konsekwencja zmienia-
jacych si¢ przepiséw w prawie europejskim dotyczace dyrektywy 2004/27/WE. Dotyka-
ly one zagadnien zwigzanych z zawodem lekarza, wyrobami medycznymi oraz sposo-
bami rejestracji produktow leczniczych, reklamowaniem sklepow farmaceutycznych,
aptek internetowych, oraz sprzedazy wysytkowej lekow [15].

Rozporzgdzenia ministerialne:

10 listopada 2011 roku zostalo wydane Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w
sprawie wykazu substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej. Zadna jednak
z wymienionych substancji nie nalezy do farmaceutykow.
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W tym samym roku Ministerstwo Zdrowia wydato Rozporzadzenie w sprawie
szczegotowych warunkow i trybu wydawania pozwolen oraz dokumentow niezbednych
do przywozu, wywozu, wewngtrzwspolnotowego nabycia lub wewngtrzwspolnotowej
dostawy srodkow odurzajgcych, substancji  psychotropowych Ilub prekursorow
kategorii 1. W 2012 r. natomiast weszlo w zycie Rozporzadzenie w sprawie wydawania
oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub stosowanie
srodkow odurzajgcych lub substancji psychotropowych.

Oba akty w swojej tresci nie zawieraja informacji na temat szkodliwosci, toksyczno-
Sci tych lekow badz jakichkolwiek wzmianek na temat negatywnego oddziatywania na
srodowisko przyrodnicze.

Niekiedy zupelie nieSwiadomie jesteSmy narazeni na oddziatywanie mass mediow i
ich licznych przekazow reklamowych dotyczacych szerokiej gamy ogoélnodostepnych
lekow bez recepty. Pozostajace w naszej wyobrazni spoty marketingowe prowadza
w konsekwencji do podejmowania samodzielnych prob usmierzania bolu, ktére w naszej
ocenie nie wymagaja konsultacji lekarskiej. Niestety, brak rzetelnych informacji na temat
przyjmowanego leku badz niekiedy btedne informacje podawane w reklamach zachgcaja-
cych do zakupu panaceum, powoduja skutki odwrotne do zamierzonych. Moze doj$¢ do
pogorszenia lub nasilenia bolu, otru¢, a w skrajnych przypadkach nawet do $mierci. W
zwigzku z nasilajacym si¢ problemem 21 listopada 2008 roku weszto w zycie Rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia dotyczace sposobu promocji produktéw farmaceutycznych, a
takze poprawiona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z 18 czerwca
2009 roku, dotyczaca zmian pozwolen obrotu lekami. Dzigki tym aktom prawnym koncer-
ny farmaceutyczne sg zobowiazane do udostepniania chorym doktadnych i czytelnych
charakterystyk lekow, zatwierdzonych wczesniej przez upowazniony do tego celu organ.
Ustawa europejska wprowadzita catkowity zakaz reklam produktéw farmaceutycznych
wydawanych na recept¢ droga radiowa i medialng. Konsekwencje zaostrzonej ustawy
europejskiej sa widoczne rowniez w Polsce. Bowiem od 1 stycznia 2012 r. obowiazuje
zakaz jakiejkolwiek formy promowania punktéw aptecznych [16, 17].

W Polsce brak jakichkolwiek aktéw prawnych, ktdére w sposéb jednoznaczny okre-
Slatyby dopuszczalne, bezpieczne przedzialy stezen poszczegélnych rodzajow lekow
odprowadzanych z oczyszczalni §ciekéw. Badania prowadzone w $rodowisku przyrod-
niczym wskazujg, ze przekroczenie pewnych wartosci skutkuje niepozagdanymi efektami
u ludzi, zwierzat badz innych organizméw zywych wystepujacych w wodzie i glebie.
Nie zostaly takze sformulowane zadne umowne wartosci farmaceutykéw jakie mogg
zosta¢ wprowadzone do oczyszczalni. Umowy z koncernami farmaceutycznymi, okre-
slajace warunki przyjmowania Sciekow lekowych oparte sg na Rozporzadzeniu Ministra
Budownictwa z dnia 14 lipca 2006 r. w sprawie sposobu realizacji obowigzkéw dostaw-
cow Scickow przemystowych oraz warunkéw wprowadzania $ciekow do urzadzen
kanalizacyjnych. Rozporzadzenie to posiada dwa zalaczniki, w ktorych wyszczegolnio-
ne sa dopuszczalne dawki réznych substancji szkodliwych, odprowadzanych do oczysz-
czalni, w zalezno$ci od wielkosci aglomeracji. Zadna pozycja jednak nie uwzglednia
lekéw czy ich pochodnych. Oznacza to, ze kazdy zaktad przemystowy (w tym farmaceu-
tyczny) moze odprowadzaé dowolng ilos¢ i rodzaj lekow bezposrednio do sieci kanali-
zacyjnej. Budowane oczyszczalnie $ciekow przy zaktadach farmaceutycznych majg na
celu jedynie korekte pH, usrednianie i odtluszczanie sciekéw wprowadzanych nastepnie
do kanalizacji.
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Odpady powstajace w zorganizowanych placéwkach, do ktorych nalezg m.in.: szpita-
le czy apteki, powinny zosta¢ zutylizowane, o co musi zadba¢ wytworca produktow.
Obowiazek zagospodarowania odpadow farmaceutycznych, generowanych przez gospo-
darstwa domowe nalozony jest na gming. W praktyce wiadze lokalne nie traktuja
kwestii odpadow medycznych i farmaceutycznych jako wartosci nadrz¢dnej. Jednak
wejscie Polski do Unii Europejskiej naklada na Gminy obowiazek dostosowania si¢ do
dyrektyw Wspodlnoty do 2015 r. [18].

Swiadomos¢ zagrozen i konsekwencji jakie niosa odpady farmaceutyczne powoduje,
ze ro$nie zainteresowanie zwigzane z ich segregacja. Jako przyktad mozna wskazad
akcje zbierania lekow w aptekach, gdzie umieszcza si¢ specjalne pojemniki, do ktérych
klienci moga wrzucaé niezuzyte badz przeterminowane leki. Nastgpnie sg one przejmo-
wane przez wyspecjalizowane firmy i utylizowane zgodnie z regulacjami prawnymi. Do
dziatan wspomagajacych zbiorke odpadow przytaczyly si¢ takze popularne czasopisma.
»Gazeta Wyborcza” zorganizowata akcj¢ ,,Zuzyte leki przynie§ do apteki”. ,,Dziennik”
natomiast wydawat publikacje informujace o zagrozeniach plynacych z wyrzucania
odpadow farmaceutycznych do kosza z odpadami codziennego uzytku. Ponadto zorgani-
zowat liczne punkty zaopatrzone w specjalne pojemniki na zuzyte leki [18].

W wielu polskich miastach, prowadzone akcje gospodarki odpadami farmaceutycz-
nymi dowiodly, Ze istnieje zainteresowanie tym problemem ws$réd mieszkancow,
a skuteczno$¢ dziatan ros$nie wraz z intensywnoscia ich rozpowszechniania. Naglo$nie-
nie czynno$ci zwigzanych ze zbidrka odpaddéw lekowych, wspomaganych przez kampa-
nie reklamowe i edukacyjne mogltyby przynies¢ dodatkowe pozytywne rezultaty. Inicja-
tywe t¢ czesto podejmujg farmaceuci oraz lokalne izby aptekarskie, zwracajac si¢ do
gmin z prosba o pozwolenie przeprowadzenia takich akcji. Dodatkowo istnieje koncep-
cja zwickszenia ilosci pojemnikéw na odpady, ktorych obecnos¢ i dostgpnosé zmotywu-
je spotecznosé¢ do przegladu domowych apteczek i selekceji zuzytych lekow [18]. Kazde,
nawet z pozoru niewielkie przedsigwzigcie podjete w ramach zbiorki odpadow farma-
ceutycznych jest bardzo pomocne w walce z szybko rosnacym zanieczyszczeniem lekow
w srodowisku wodnym i ladowym.

Prawodawstwo europejskie:

Pierwszymi zapisami Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawach dotyczacych
medycyny i farmacji byta dyrektywa 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 r. dotyczaca
zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkow-
skich odnoszgcych sie do wdrozenia zasad Dobrej Praktyki Klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania przez czlowie-
ka. Jeszcze tego samego roku dnia 6 listopada wydano kolejne dwie dyrektywy:
2001/82/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych
produktow leczniczych oraz dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Po ponad dwuletniej
przerwie Parlament Europejski i Rada uchwality kolejne przepisy prawne. Postulaty
zawarte w 2001/83/WE zostaly rozszerzone o trzy dyrektywy z dnia 31 marca 2004 r. sa
to dyrektywa 2004/24/WE, dyrektywa 2004/27/WE oraz dyrektywa 2004/28/WE.

Dynamiczny rozwoj przemystu farmaceutycznego skoncentrowal uwage prawodaw-
cOw na kwestiach zwigzanych z jakos$cia, skutecznoscig oraz bezpieczenstwem stosowa-
nia produktow lekowych. W dniu 29 kwietnia 2004 r. zostaty ujawnione przez Parlament
Europejski i Rade kolejne rozporzadzenia: nr 854/2004 ustanowity przepisy kontroli w
odniesieniu do produktow pochodzenia zwierzgcego przeznaczonych do spozycia przez
ludzi, nr 882/2004 w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzonych w celu sprawdze-
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nia zgodnosci z prawem paszowym i zywnosciowym oraz regultami dotyczgcymi zdrowia
zwierzgt i dobrostanu zwierzgt. Rok pozniej zaowocowat kolejng dyrektywa nr 183/2005
z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajaca wymagania dotyczace higieny pasz, nadzor nad
obrotem, jakoscig i stosowaniem lekow weterynaryjnych, gdzie Inspekcja Weterynaryjna
zostala obowigzana do zwigkszania liczby kontroli w hurtowniach farmaceutycznych
produktéw weterynaryjnych oraz zaktadach leczniczych dla zwierzat.

W pierwszym miesigcu 2012 roku Komisja Europejska poruszyta temat nowo ozna-
czonych przez srodowiska badawcze zanieczyszczen chemicznych w wodach panstw
cztonkowskich, ktore wskazuja potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia. Rada
zaproponowata wiec rozszerzenie listy substancji zanieczyszczajacych o kolejnych 15
produktow chemicznych, majacych podlega¢ monitoringowi i kontroli w wodach po-
wierzchniowych w krajach unijnych. Nalezg do nich chemikalia przemystowe, substan-
cje zawarte w $rodkach biobdjczych, ochrony roslin, a takze, po raz pierwszy farmaceu-
tycznych. Wsrdd nich za najbardziej szkodliwe dla zdrowia zwierzat wodnych wymienia
si¢ 17 alfa-etynyloestradiol (EE2), 17 beta-estradiol (E2) oraz przedstawiciel lekow
przeciwbolowych- diklofenak [19].

Niemiecki Federalny Urzad Srodowiska (UBA) rozpoczal badania na temat oceny
toksykologicznej substancji ucigzliwych w wodzie do spozycia, dla ktorych nie istnieja
zadne regulacje prawne. W grupie lekéw przeciwbolowych zostaly wyszczegoélnione
ibuprofen i diklofenak. Niemiecki Urzad Ochrony Srodowiska wprowadzit koncepcje
poje¢: ,,Zdrowotnej Wartosci Orientacyjnej (GOW,)” oraz ,,Wytycznej zdrowotnej
(LW)” [20].

LW - bezpieczna dla zdrowia wartos¢ docelowa, odniesiona do catego zycia, z punk-
tu widzenia higieny wody do spozycia powinna by¢ nizsza od wartosci GOW, danej
substancji.

GOW;, to szacunkowa, przypuszczalna warto$¢ analizowanej substancji, ktorej prze-
kroczenie powoduje zmiany w materiale genetycznym (o dziataniu genotoksycznym).

W zalezno$ci od posiadanych danych wyr6znia si¢ nastepujace grupy zdrowotnej
warto$ci orientacyjne;j:

e GOW, =0,1 pg/l wartos¢ t¢ przypisuje si¢ substancjom nie posiadajagcym wiasciwo-
$ci genotoksycznych badz nie okreslono dla nich zadnych kryteriow oceny toksyko-
logicznej

e GOW, = 0,01 pg/l do £ 0,1 pg/l przedziat ten uwzglednia substancje, dla ktérych
stwierdzono silne Iub stabe dziatanie genotoksyczne lub takie zwigzki, dla kto-
rych nie istniejg jeszcze mozliwosci oceny,

e GOW; = 0,3 pg/l obejmuje substancje, ktorym zgodnie z GOW, nie udowodniono
wlasciwosci genotoksycznych, powodujace jednak uszkodzenia komoérek generatyw-
nych,

e GOW, =1 pg/l zwiazkom zaliczanym do tej grupy nie udowodniono wiasciwosci
genotoksycznych badz neurotoksycznych, jednak wyniki badan wskazaty podprze-
wlekla toksycznos¢ doustna,

e GOWs; =3 g/l badania tych substancji wskazuja na przewlekla toksycznosé doustna,
kryteria oceny dla tej substancji wskazuja warto$¢ nie mniejszg niz 3 pg/l.

e 0,1 ug/l do 3 ug/l przedzial ten obejmuje substancje, ktorych wlasciwosci nie zostaty
catkowicie ujawnione na drodze eksperymentalnej, jednak dawki te pozwalaja na
formutowanie wiarygodnych hipotez
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e wytyczna LW > 3 nug/l dla substancji potwierdzajacych przewlekls toksycznosé
doustng, dzigki czemu istnieja dostateczne kryteria oceny dla tej substancji, a jej oce-
na nie prowadzi do uzyskania nizszej wartosci od 3 pg/l

o GOW,,x = 10 pg/l obejmuje substancje, ktore ze wzgledow higieny wody do spozycia
posiadaja zadowalajace kryteria oceny, natomiast wartos¢ LW przewyzsza 10 pg/l.
Badania toksycznosci lekow prowadzi si¢ gtéwnie dla wybranego ksenobiotyku [20].

Zdarza si¢ jednak, ze zanieczyszczenia farmaceutyczne nie wystepuja w srodowisku

samodzielnie. Zdecydowanie cze¢sciej pojawiaja si¢ w otoczeniu ztozonych mieszanin —

innych lekéw badz zanieczyszczen organicznych i nieorganicznych.

Prawodawstwo swiatowe:

Obecnie na $wiecie istnieje wiele organizacji, stowarzyszen oraz firm zajmujacych
si¢ zardwno ustanawianiem, weryfikowaniem i aktualizacjg przepisow z zakresu prze-
myshu farmaceutycznego jak i szeroko rozumiang definicja ochrony zdrowia ludzkiego.
Do najczesciej wymienianych naleza:

WHO —  World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia

WHA —  World Health Assembly — Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia

FDA —  Food and Drug Asministration — Amerykanska Federalna Komisja Lekéw i Zywnosci

DEA — Drug Enforecement Administration — amerykanska rzadowa agencja do
wdrazania legalnego obrotu lekow

ECHA — European Chemical Agency - Europejska Agencja Chemikaliow

EFPIA — European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations — Euro-
pejska Federacja Producentéw Lekow i ich Stowarzyszen

EFSA — European Food Safety Authority - Europejski Urzad do spraw Bezpieczen-
stwa Zywnosci

EMA —  European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekow

IMS Health — firma specjalizujgca si¢ w dostarczaniu informacji dla przemystu farma-
ceutycznego i rynku ochrony zdrowia

W Stanach Zjednoczonych kwestie dotyczace produktow farmaceutycznych
w $rodowisku sg regulowane przez Amerykanskg Federalng Komisje Lekow i Zywnosci
(FDA). Instytucja ta wymaga posiadania dokumentu oceny srodowiskowej, na podstawie
ktérego mozna prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza umozliwiajac produkcje i dystrybucje
produktow spozywczych i farmaceutycznych. Ocena ta jest jednak mato restrykcyjna,
bowiem jest egzekwowana jedynie w przypadku, gdy stezenie substancji farmaceutycz-
nej wynosi powyzej 1 pg/l [22].

Europejska Agencja Lekow EMEA wymaga réwniez ocen srodowiskowych dla we-
terynaryjnych produktéw leczniczych. W celu zharmonizowania prawodawstwa, Orga-
nizacja Europejska, Stany Zjednoczone wraz z Japonia opracowaly wspolng koncepcje
dyrektywy: Ocena Oddzialywania na Srodowisko (OOS) dla Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych (PLW) [22].

Dyrektywa OOS ma za zadanie pomoc projektantom oraz ich konsultantom w przy-
gotowaniu lepszej jakosci Raportow Oddziatywania na Srodowisko dla planowane;
inwestycji. Taka dokumentacja ulatwia organom opiniujacym weryfikacje i podjecie
decyzji o mozliwosci wdrozenia, realizacji danej koncepcji inwestycyjnej. Wytyczne
dotyczace Produktow Leczniczych Weterynaryjnych podaja doktadnie w jakich szcze-
golnych przepadkach panstwo cztonkowskie moze zawetowac uznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub pozytywnej oceny ze wzgledu na potencjalne powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat badz dla naturalnego srodowiska.
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Jak moéwi dyrektywa, konsument nie moze by¢ obcigzony ryzykiem podczas spozy-
wania produktow pochodzenia zwierzecego. W tym celu dokonuje si¢ oceny bezpie-
czenstwa pozostatosci wszystkich farmakologicznie czynnych substancji zawartych w
weterynaryjnych substancjach leczniczych przeznaczonych dla zwierzat hodowlanych.
Kryterium oceny jest oszacowanie dopuszczalnej dziennej dawki pobrania (ADI, wyra-
zone w jednostkach pug lub mg/kg masy ciala), ktora nastgpnie pozwala ustali¢ maksy-
malne poziomy pozostalosci wynikajace z zastosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego MRL (mg/kg lub w mg/kg wagi w stanie surowym) [23].

Zagrozenie zdrowia zwierzat w wyniku stosowania okreslonego weterynaryjnego
produktu leczniczego moze by¢ spowodowane niewtasciwie okreslong sugerowang
dawka leku, umieszczong na etykiecie, nie posiadajgca rzetelnej opinii specjalisty badz
naukowego uzasadnienia twierdzen o jego skutecznosci. Ponadto niezapewnienie odpo-
wiednich warunkow podczas produkcji i kontroli jakosci takze obnizajg wartos$¢, auten-
tycznosc i bezpieczenstwo stosowanego produktu.

Sprawozdanie oceny oddzialywania na $rodowisko powinno zawiera¢ informacje
o produkcie, zagrozeniu dla $rodowiska, zachowaniu si¢ niepozadanych substancji
w $rodowisku i ich skutki a takze skuteczne $rodki zaradcze strategie przeciwdziatajace
potencjalnym zagrozeniom. W raporcie nalezy uwzgledni¢ takie kwestie jak sposob
stosowania lekow, forme¢ dawkowania produktu, wydalanie substancji czynnej oraz
glownych metabolitéw [23].

5. Sposoby i metody usuwania substancji farmaceutycznych
ze Sciekéw

Najwickszymi nos$nikami lekow sa szpitale, koncerny farmaceutyczne oraz gospo-
darstwa domowe. Przetworzone formy lekéw, w postaci metabolitoéw sg wydalane 1 w
wigkszo$ci systemami kanalizacyjnymi trafiajg na oczyszczalnie Sciekow, ktore jak
wykazuja réznego rodzaju badania przeprowadzane przez naukowcow z calego swiata,
nie radzg sobie w jednakowym stopniu z usuwaniem kazdego rodzaju substancji lekowe;j
[6, 21].

Konsumowane leki nie ulegaja catkowitej przemianie w organizmach ludzi i zwie-
rzat. Stad ich metabolity sa odprowadzane do sieci kanalizacyjnych, a nastgpnie docelo-
wo trafiajg do oczyszczalni $ciekow. Zaréwno formy przetworzone lekow jak ich struk-
tury pierwotne nie ulegaja catkowitej redukcji w procesach biologicznych [6, 24].
Powoduje to w konsekwencji odprowadzanie do odbiornikéw podczyszczonych $ciekow
z r6znymi dawkami niezidentyfikowanych lekow, ktére nie pozostaja obojetne dla
srodowiska wodnego. Mikroorganizmy w swoich komédrkach kumulujg farmaceutyki,
przez co dochodzi do nieodwracalnych zmian w ich funkcjonowaniu badz nawet do
utraty zycia. Leki hormonalne (m.in. estrogeny) wptywaja na uktad rozrodczy samcow
doprowadzajac do ich bezptodnosci badz do skrajnie przeciwnego zjawiska — wytwarza-
nia ikry. Obecnos¢ tych substancji wplywa takze na zahamowanie rozwoju zarodkéw, co
oznacza jednocze$nie zmniejszenie populacji danego gatunku. Odbiornikami $ciekow sa
czesto wody powierzchniowe stuzace jako zrodto wody pitnej dla ludzi. Obecnosé
w wodzie resztek niebiodegradowalnych lekow powoduje ponowne ich spozycie, co
moze dziala¢ na organizm jak mikroszczepionka. Oznacza to, ze regularne dostarczanie
danego typu lekéw moze prowadzi¢ do odpornosci na dang substancje¢ [6, 13, 25].
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Biologiczne metody oczyszczania Scieckow najefektywniej usuwajg niektore leki
przeciwbolowe (np. ibuprofen, aspiryna, ponad >90%). Wigkszy problem stanowia
natomiast grupy antybiotykow oraz leki hormonalne, ktore oprocz opornej biodegradacji
powoduja wiele zmian w morfologii komoérek oraz funkcjonowaniu mikroorganizméow
zyjacych w srodowisku wodnym [26, 27, 28].

Naukowcy z catego $wiata (gt. Chin, Ameryki Potnocnej, Japonii, Hiszpanii) poszuku-
ja jak najskuteczniejszych metod w walce z narastajaca fala spozycia lekow wykorzystujac
mikroorganizmy osadu czynnego. W celu blizszego poznania ich funkcjonowania ekspe-
rymenty badawcze przeprowadza si¢ w réznych warunkach m.in. temperatury, wieku
osadu czynnego, w reaktorach napowietrzanych, cze¢sciowo badz calkowicie pozbawio-
nych tlenu, w dzien jaki i w nocy [29]. Innymi metodami, coraz czgsciej testowanymi w
walce z usuwaniem substancji lekowych sg rowniez fotodegradacja oraz elektrokoagulacja.
Proces fotokatalitycznego utleniania przebiega przy udziale promieniowania UV lub
$wiatta stonecznego w obecnosci potprzewodnikoéw. Mechanizm procesu jest wolnorodni-
kowy, polega na generowaniu wysoce reaktywnych, a przy tym malo selektywnych
rodnikow hydroksylowych (HO*), nalezacych do jednych z najsilniejszych utleniaczy. Sa
one zdolne do rozktadu prawie wszystkich substancji organicznych, facznie z bakteriami.
W wyniku tego procesu powstaja produkty przejsciowe CO,, HO oraz zwiazki nieorga-
niczne. Jako katalizatory najczgsciej wykorzystuje si¢ tlenki metali:, np. TiO,, ZnO, SnO2
oraz siarczki: ZnS, CdS [30]. Najpopularniejszym i najczgsciej wykorzystywanym jest
zwigzek TiO, P25 skladajacy si¢ w 70% z anatazu i w 30% z rutylu. Posiada duza aktyw-
nos$¢, stabilno$é fotochemiczng. Jest odporny na zmiany pH srodowiska, co pozwala na
przeprowadzenie procesu w tagodnych warunkach cisnienia i temperatury i oboje¢tnoscia
biologiczng [30]. Elektrokoagulacja zas$ to metoda polegajaca na wprowadzeniu do anali-
zowanego roztworu (w tym przypadku wody lub sciekéw) jonow metali, z ktorych zbudo-
wane s3 elektrody (gltéwnie Zelaza i glinu). Anoda, pod wplywem pradu elektrycznego
ulega roztwarzaniu, natomiast na katodzie wydziela si¢c wodor, ktéory wspomaga proces
flotacji skoagulowanych czastek [6].

Podczas gdy do procesu elektrokoagulacji uzywana jest anoda zelaza, Fe** jest roz-
puszczane w $ciekach zgodnie z reakcja: Fe — Fe’* + 2e-, na katodzie nastgpuje
uwolnienie wodoru wg reakcji: 2H+ + 2e- — Hj(g) lub wody: 2H,0 + 2e- — 20H"
+ Hy(g). Nierozpuszczalny wodorotlenek zelaza (II) stracany jest przy pH > 5,5. Wodoro-
tlenek zelaza zachowany w réwnowadze z Fe*' powoduje podwyzszenie pH do 9,5.
Moga réwniez tworzyé sic monomery w postaci Fe(OH)", Fe(OH), i Fe(OH);- przy
wyzszych wartosciach pH. W obecnosci tlenu rozpuszczony Fe™™ jest utleniany do
Fe(OH)s, zgodnie z reakcja: 4 Fe*™ + 10 H,0 + O — 4 Fe(OH);(s) + 8H". W przypad-
ku gdy elektrokoagulacja przebiega z glinem, reakcja prowadzi do powstania rozpusz-
czalnego AI*', ktory jest przetwarzany do rozpuszczalnego AI(OH)*" oraz Al(OH),+ w
srodowisku kwasnym, nierozpuszczalny AI(OH); przy pH 6-9 oraz rozpuszczalny
Al(OH)* w warunkach alkalicznych. Zwigzki rozpuszczalne s przetwarzane w nieroz-
puszczalne klaczki wodorotlenku glinu (III), ktore absorbuja jony oraz rozktadalne
sktadniki organiczne nastgpnie formowane w wigksze czastki, koaguluja przy neutral-
nym pH [31].
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6. Czy nasze bezpieczenstwo jest zagrozone?
Podsumowanie

Ustawa Oceny Oddziatywania na Srodowisko wymaga od projektantéw dokumenta-
cji okreslajacych ryzyko srodowiskowe jakie niesie za sobg realizacja nowych zaktadow
przemystowych (w tym farmaceutycznych). Problem szkodliwosci lekow zostat jednak
dostrzezony po raz pierwszy w 2012 r. przez Komisj¢ Europejska, co zaowocowato
umieszczeniem wybranych farmaceutykow na liscie zanieczyszczen obje¢tych monitorin-
giem i kontrola w wodach powierzchniowych znajdujacych si¢ na terenach panstw
cztonkowskich.

Niepokojacy, ciagle postgpujacy przyrost farmaceutykow, brak skutecznych metod
usuwania szerokiego spektrum lekéw przedostajacych si¢ do ekosystemow, powinien
wymusi¢ potrzebe dalszego opracowywania regulacji prawnych, zwracajacych uwage na
rosngcy problem konsumpcji i produkcji lekéw. Ponadto powinny zosta¢ okreslone
krytyczne stezenia substancji lekowych, pozwalajgce zachowac bezpieczne ich wartosci,
ktore nie bedg dokonywaty zmian w funkcjonowaniu catego srodowiska przyrodniczego.
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