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DISPOSAL OF PHARMACEUTICALS SUBSTANCES INTRODUCING 
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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 ycia, które dla ka dego cz owieka stanowi  
warto  nadrz dn . Nieustanny post p w przemy le technologicznym i gospodarczym 
prowadzi do zmian zarówno   w rodowisku naturalnym jak i niesie wiele negatywnych 
konsekwencji dla ludzi. Szybkie tempo ycia i towarzysz ce mu presja, nieustanny stres, 
rosn ce zmartwienia dnia codziennego utrzymuj ce si  w d u szym okresie czasu, wp ywaj  
negatywnie na nasze zdrowie, samopoczucie zarówno psychiczne  i fizyczne. Pogorszenie 
tych wymiarów naszego ycia zmusi o rodowisko medyczne oraz przemys  farmaceutyczny 
do poszukiwania skutecznych rozwi za , maj cych na celu przywrócenie dobrego stanu 
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zdrowia rosn cej liczby pacjentów. Obecnie, na pó kach sklepów farmaceutycznych i obiek-
tów pozaaptecznych, mo na odnale  szerokie spektrum substancji lekowych, pozwalaj ce 
skutecznie usuwa  ró nego rodzaju dolegliwo ci i stany chorobowe, które   w dzisiejszych 
czasach rosn     w przera aj cym tempie. Za ywanie leków w celach wy cznie terapeutycz-
nych wymkn o si  jednak spod kontroli. Obecnie wzrasta popularno  grup leków dost p-
nych bez recepty, które ka dy konsument mo e kupi  w nieograniczonej ilo ci. atwo  
nabywania tego rodzaju substancji chemicznych oraz ich niekontrolowana sprzeda  i kon-
sumpcja poci ga za sob  kolejne niewyja nione pytanie dotycz ce miejsc wyst powania 
farmaceutyków w rodowisku naturalnym ich wp ywu na wody naturalne oraz obszary 
l dowe. W obliczu tak szybko dokonuj cych si  zmian w dziedzinie farmacji, niezb dne 
staje si  opracowanie aktów prawnych, normuj cych zasady produkcji, konsumpcji oraz 
ogranicze  zwi zanych z ich wyst powaniem w przyrodzie. Ze wzgl du na szeroki wachlarz 
grup lekowych oraz z o ono  budowy farmaceutyków, istotn  kwesti  stanowi równie  
skuteczne usuwanie tych substancji ze cieków, przed dotarciem do odbiorników, które 
stanowi  g ówne ród o wody pitnej. 

2. Przera aj ce dane 

Wed ug danych opublikowanych przez KMPG oraz PMR, przemys  farmaceutyczny 
jest obecnie jednym  z najszybciej rozwijaj cych si  ga zi przemys owych w skali wia-
towej i wydaje si  by  odporny na niekorzystne zmiany zwi zane z globalnym kryzysem 
finansowym [1, 2]. Szacuje si , e roczny przyrost produkcyjny wynosi oko o 6-7%. W 
2008 r. zyski przemys u farmaceutycznego osi gn y 770 mld dolarów, gdzie 37% udzia-
ów nale y do Stanów Zjednoczonych, 32% do Europy oraz 10% do Japonii [1]. Badania 

przeprowadzone w ród najwi kszych koncernów farmaceutycznych na terenie Polski 
wskaza y, e rynek leków osi gn  w naszym pa stwie warto  24,1 mld z , co oznacza, e 
w przeci gu roku nast pi  wzrost przychodów o 11,5%. Prognozy na 2011 r. zwiastuj  
wzrost produkcji o 4% do 30,9 mld z , natomiast warto  rynku farmaceutycznego w 2012 
roku si gnie 31,7 mld z , a  w kolejnym - wzro nie do 32,9 mld z , tj. odpowiednio o 3% i 
4%  [1-3]. Rynek farmaceutyczny zapowiada najbardziej obiecuj ce prognozy rozwoju. 
Bior c pod uwag  kryterium wielko ci sprzeda y leków, Polska plasuje si  na szóstym 
miejscu w Unii Europejskiej, natomiast pod wzgl dem dynamiki rozwoju w latach 2007 – 
2008 znalaz a si  na drugim miejscu w rankingu krajów cz onkowskich. Spo ród najcz -
ciej kupowanych grup lekowych wyró nia si  leki przeciwbólowe dost pne bez recepty, 

które stanowi  oko o 34% ogólnego rynku farmaceutycznego [1]. 

3. Przegl d substancji farmaceutycznych wykrytych                 
w rodowisku 

Szacuje si , e w skali globalnej znanych jest oko o 200 000 rodzajów farmaceuty-
ków [4]. rednio jednak, na rynku poszczególnych krajów dost pnych jest od 5 000 do 
10 000 ró nych preparatów [4]. Wed ug danych opublikowanych przez GUS w 2009 r. 
wynika, e konsumpcja leków w przeci gu 5 lat wzros a  o ponad 20%. Najcz ciej 
przyjmowane leki to rodki przeciwbólowe, przeciwgor czkowe  i antybiotyki. 
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Ilo  farmaceutyków akumuluj cych si  w rodowisku naturalnym stanowi coraz po-
wa niejszy problem. Dotychczas zanalizowano oko o 500 ró nych rodzajów substancji 
lekowych wyst puj cych g ównie w wodzie powierzchniowej, wykazuj c ich szkodliwy 
wp yw na zwierz ta i mikroorganizmy [5]. Najcz ciej wyst puj ce grupy lekowe to: 
 Leki przeciwbólowe, przeciwzapalne, przeciwzakrzepowe, przeciwwymiotne - 

najcz ciej kupowanych nale  ibuprofen, paracetamol, naproksen, diklofenak, kar-
bamazepina oraz kwas salicylowy [6, 7] 

 Leki przeciwnowotworowe - obecnie na rynku znanych jest oko o 90 gatunków 
leków tego typu i ci gle wzrasta [8] 

 Leki z grupy beta-blokerów –  do ich g ównych zada  nale : obni anie ci nienia 
t tniczego krwi, zmniejszenie zapotrzebowania serca na tlen oraz popraw  wydolno-
ci wie cowej poprzez zwolnienie cz sto ci serca [9] 

 Leki dzia aj ce na mikroorganizmy chorobotwórcze do tej grupy zalicza si  rodki 
dezynfekuj ce i odka aj ce, sulfonamidy, antybiotyki, leki przeciwgru licze                     
i przeciwpr dowe, leki przeciwwirusowe, leki przeciwgrzybiczne, leki przeciwpier-
wotniakowe i przeciwrobacze. Wiele z nich znajduje zastosowanie podczas wyko-
nywania zabiegów chirurgicznych w celu odka enia skóry, dezynfekcji r k a tak e 
narz dzi [10] 

 Leki hormonalne - substancje te maj  na celu regulacj  czynno ci narz dów we-
wn trznych przez pobudzanie b d  hamowanie odpowiednich procesów biochemicz-
nych. Najpopularniejsze hormony to estrogeny (np. 17 - estradiol, 17 -estradiol, es-
triol)  i gestageny (np. etynodiol) [11-13]. 

4. Prawodawstwo dotycz ce farmaceutyków: 

Prawodawstwo polskie 
W Polsce obowi zuje tekst jednolity Ustawy o Prawie farmaceutycznym z dnia 6 

wrze nia 2001 r. z naniesionymi poprawkami w roku 2002 r.,  2007  oraz 2011 roku . Do 
g ównych zagadnie  poruszanych w ustawie nale  zasady i etapy wdra ania do obrotu 
substancji lekowych, wymagania dotycz ce jako ci   i czysto ci produkowanych leków 
oraz bezpiecze stwa ich za ywania. Ponadto ustawa okre la zasady reklamowania 
produktów leczniczych. Ostatnie rozdzia y Ustawy omawiaj  rol  Inspekcji Farmaceu-
tycznej, sposób przeprowadzania kontroli oraz tworzenia dokumentacji zwi zanej z 
przeprowadzon  kontrol . Podpisanie przez Sejm niniejszej ustawy by o pierwszym 
krokiem Polskiego rz du w d eniu do dostosowania prawa krajowego z dyrektywami 
Unii Europejskiej w sprawach zwi zanych z rynkiem farmaceutycznym [14]. Pó niejsze 
zmiany wprowadzone do ustawy z dnia 6 wrze nia 2001 r. by y konsekwencj  zmienia-
j cych si  przepisów w prawie europejskim dotycz ce dyrektywy 2004/27/WE. Dotyka-
y one zagadnie  zwi zanych z zawodem lekarza, wyrobami medycznymi oraz sposo-

bami rejestracji produktów leczniczych, reklamowaniem sklepów farmaceutycznych, 
aptek internetowych, oraz sprzeda y wysy kowej leków [15]. 

 
Rozporz dzenia ministerialne: 
10 listopada 2011 roku zosta o wydane Rozporz dzenie Ministra rodowiska w 

sprawie wykazu substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej. adna jednak                     
z wymienionych substancji nie nale y do farmaceutyków. 
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W tym samym roku Ministerstwo Zdrowia  wyda o Rozporz dzenie w sprawie 
szczegó owych warunków i trybu wydawania pozwole  oraz dokumentów niezb dnych 
do przywozu, wywozu, wewn trzwspólnotowego nabycia lub wewn trzwspólnotowej 
dostawy rodków odurzaj cych, substancji psychotropowych lub prekursorów                  
kategorii 1. W 2012 r. natomiast wesz o w ycie Rozporz dzenie w sprawie wydawania 
oraz cofania zezwole  na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub stosowanie 
rodków odurzaj cych lub substancji psychotropowych. 

Oba akty w swojej tre ci nie zawieraj  informacji na temat szkodliwo ci, toksyczno-
ci tych leków b d  jakichkolwiek wzmianek na temat negatywnego oddzia ywania na 
rodowisko przyrodnicze.  

 
Niekiedy zupe nie nie wiadomie jeste my nara eni na oddzia ywanie mass mediów i 

ich licznych przekazów reklamowych dotycz cych szerokiej gamy ogólnodost pnych 
leków bez recepty. Pozostaj ce w naszej wyobra ni spoty marketingowe prowadz                       
w konsekwencji do podejmowania samodzielnych prób u mierzania bólu, które w naszej 
ocenie nie wymagaj  konsultacji lekarskiej. Niestety, brak rzetelnych informacji na temat 
przyjmowanego leku b d  niekiedy b dne informacje podawane w reklamach zach caj -
cych do zakupu panaceum, powoduj  skutki odwrotne do zamierzonych. Mo e doj  do 
pogorszenia lub nasilenia bólu, otru , a w skrajnych przypadkach nawet do mierci. W 
zwi zku z nasilaj cym si  problemem 21 listopada 2008 roku wesz o w ycie Rozporz -
dzenie Ministra Zdrowia dotycz ce sposobu promocji produktów farmaceutycznych, a 
tak e poprawiona dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z 18 czerwca 
2009 roku, dotycz ca zmian pozwole  obrotu lekami. Dzi ki tym aktom prawnym koncer-
ny farmaceutyczne s  zobowi zane do udost pniania chorym dok adnych i czytelnych 
charakterystyk leków, zatwierdzonych wcze niej przez upowa niony do tego celu organ. 
Ustawa europejska wprowadzi a ca kowity zakaz reklam produktów farmaceutycznych 
wydawanych na recept  drog  radiow  i medialn . Konsekwencje zaostrzonej ustawy 
europejskiej s  widoczne równie  w Polsce. Bowiem od 1 stycznia 2012 r. obowi zuje 
zakaz jakiejkolwiek formy promowania punktów aptecznych [16, 17]. 

W Polsce brak jakichkolwiek aktów prawnych, które w sposób jednoznaczny okre-
la yby dopuszczalne, bezpieczne przedzia y st e  poszczególnych rodzajów leków 

odprowadzanych z oczyszczalni cieków. Badania prowadzone w rodowisku przyrod-
niczym wskazuj , e przekroczenie pewnych warto ci skutkuje niepo danymi efektami  
u ludzi, zwierz t b d  innych organizmów ywych wyst puj cych w wodzie i glebie. 
Nie zosta y tak e sformu owane adne umowne warto ci farmaceutyków jakie mog  
zosta  wprowadzone do oczyszczalni. Umowy z koncernami farmaceutycznymi, okre-
laj ce warunki przyjmowania cieków lekowych oparte s  na Rozporz dzeniu Ministra 

Budownictwa z dnia 14 lipca 2006 r. w sprawie sposobu realizacji obowi zków dostaw-
ców cieków przemys owych oraz warunków wprowadzania cieków do urz dze  
kanalizacyjnych. Rozporz dzenie to posiada dwa za czniki,  w których wyszczególnio-
ne s  dopuszczalne dawki ró nych substancji szkodliwych, odprowadzanych do oczysz-
czalni, w zale no ci od wielko ci aglomeracji. adna pozycja jednak nie uwzgl dnia 
leków czy ich pochodnych. Oznacza to, e ka dy zak ad przemys owy (w tym farmaceu-
tyczny) mo e odprowadza  dowoln  ilo  i rodzaj leków bezpo rednio do sieci  kanali-
zacyjnej. Budowane oczyszczalnie cieków przy zak adach farmaceutycznych maj  na 
celu jedynie korekt  pH, u rednianie  i odt uszczanie cieków wprowadzanych nast pnie 
do kanalizacji.   
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Odpady powstaj ce w zorganizowanych placówkach, do których nale  m.in.: szpita-
le czy apteki,  powinny zosta  zutylizowane, o co musi zadba  wytwórca produktów. 
Obowi zek zagospodarowania odpadów farmaceutycznych, generowanych przez gospo-
darstwa domowe na o ony jest na gmin . W praktyce w adze lokalne nie  traktuj  
kwestii odpadów medycznych i farmaceutycznych jako warto ci nadrz dnej. Jednak 
wej cie Polski do Unii Europejskiej nak ada na Gminy obowi zek dostosowania si  do 
dyrektyw Wspólnoty do 2015 r. [18].  

wiadomo  zagro e  i konsekwencji jakie nios  odpady farmaceutyczne powoduje, 
e ro nie zainteresowanie zwi zane z ich segregacj . Jako przyk ad mo na wskaza  

akcj  zbierania leków w aptekach, gdzie umieszcza si  specjalne pojemniki, do których 
klienci mog  wrzuca  niezu yte b d  przeterminowane leki. Nast pnie s  one przejmo-
wane przez wyspecjalizowane firmy i utylizowane zgodnie z regulacjami prawnymi. Do 
dzia a  wspomagaj cych zbiórk  odpadów przy czy y si  tak e  popularne czasopisma. 
„Gazeta Wyborcza” zorganizowa a akcj  „Zu yte leki przynie  do apteki”. „Dziennik” 
natomiast wydawa  publikacje informuj ce  o zagro eniach p yn cych z wyrzucania 
odpadów farmaceutycznych do kosza z odpadami codziennego u ytku. Ponadto zorgani-
zowa  liczne punkty zaopatrzone w specjalne pojemniki na zu yte leki [18]. 

W wielu polskich miastach, prowadzone akcje gospodarki odpadami farmaceutycz-
nymi dowiod y, e istnieje zainteresowanie tym problemem w ród mieszka ców,                     
a skuteczno  dzia a  ro nie wraz z intensywno ci  ich rozpowszechniania. Nag o nie-
nie czynno ci zwi zanych ze zbiórk  odpadów lekowych, wspomaganych przez kampa-
nie reklamowe i edukacyjne mog yby przynie  dodatkowe pozytywne rezultaty. Inicja-
tyw  t  cz sto podejmuj  farmaceuci oraz lokalne izby aptekarskie, zwracaj c si  do 
gmin z pro b  o pozwolenie przeprowadzenia takich akcji. Dodatkowo istnieje koncep-
cja zwi kszenia ilo ci pojemników na odpady, których obecno  i dost pno  zmotywu-
je spo eczno  do przegl du domowych apteczek i selekcji zu ytych leków [18]. Ka de, 
nawet z pozoru niewielkie przedsi wzi cie podj te w ramach zbiórki odpadów farma-
ceutycznych jest bardzo pomocne w walce z szybko rosn cym zanieczyszczeniem leków 
w rodowisku wodnym i l dowym. 

 
Prawodawstwo europejskie: 
Pierwszymi zapisami Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawach dotycz cych 

medycyny i farmacji by a dyrektywa 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 r. dotycz ca 
zbli ania przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Pa stw Cz onkow-
skich odnosz cych si  do wdro enia zasad Dobrej Praktyki Klinicznej w prowadzeniu 
bada  klinicznych produktów leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cz owie-
ka. Jeszcze tego samego roku dnia 6 listopada wydano kolejne dwie dyrektywy: 
2001/82/WE w sprawie wspólnotowego kodeksu odnosz cego si  do weterynaryjnych 
produktów leczniczych oraz dyrektyw  2001/83/WE w sprawie wspólnotowego kodeksu 
odnosz cego si  do produktów leczniczych stosowanych u ludzi. Po ponad dwuletniej 
przerwie Parlament Europejski i Rada uchwali y kolejne przepisy prawne. Postulaty 
zawarte w 2001/83/WE zosta y rozszerzone o trzy dyrektywy z dnia 31 marca 2004 r. s  
to dyrektywa 2004/24/WE, dyrektywa 2004/27/WE oraz dyrektywa 2004/28/WE. 

Dynamiczny rozwój przemys u farmaceutycznego skoncentrowa  uwag  prawodaw-
ców na kwestiach zwi zanych z jako ci , skuteczno ci  oraz bezpiecze stwem stosowa-
nia produktów lekowych. W dniu 29 kwietnia 2004 r. zosta y ujawnione przez Parlament 
Europejski i Rad  kolejne rozporz dzenia: nr 854/2004 ustanowi y przepisy kontroli w 
odniesieniu do produktów pochodzenia zwierz cego przeznaczonych do spo ycia przez 
ludzi, nr 882/2004 w sprawie kontroli urz dowych przeprowadzonych w celu sprawdze-
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nia zgodno ci z prawem paszowym i ywno ciowym oraz regu ami dotycz cymi zdrowia 
zwierz t i dobrostanu zwierz t. Rok pó niej zaowocowa  kolejn  dyrektyw  nr 183/2005 
z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiaj c  wymagania dotycz ce higieny pasz, nadzór nad 
obrotem, jako ci  i stosowaniem leków weterynaryjnych, gdzie Inspekcja Weterynaryjna 
zosta a obowi zana do zwi kszania liczby kontroli w hurtowniach farmaceutycznych 
produktów weterynaryjnych oraz zak adach leczniczych dla zwierz t. 

 
W pierwszym miesi cu 2012 roku Komisja Europejska poruszy a temat nowo ozna-

czonych przez rodowiska badawcze zanieczyszcze  chemicznych w wodach pa stw 
cz onkowskich, które wskazuj  potencjalne powa ne zagro enie dla zdrowia. Rada 
zaproponowa a wi c rozszerzenie listy substancji zanieczyszczaj cych o kolejnych 15 
produktów chemicznych, maj cych podlega  monitoringowi i kontroli w wodach po-
wierzchniowych w krajach unijnych. Nale  do nich chemikalia przemys owe, substan-
cje zawarte w  rodkach biobójczych, ochrony ro lin, a tak e, po raz pierwszy farmaceu-
tycznych. W ród nich za najbardziej szkodliwe dla zdrowia zwierz t wodnych wymienia 
si  17 alfa-etynyloestradiol (EE2), 17 beta-estradiol (E2) oraz przedstawiciel leków 
przeciwbólowych- diklofenak [19]. 

 
Niemiecki Federalny Urz d rodowiska (UBA) rozpocz  badania na temat oceny 

toksykologicznej substancji uci liwych w wodzie do spo ycia, dla których nie istniej  
adne regulacje prawne. W grupie leków przeciwbólowych zosta y wyszczególnione 

ibuprofen i diklofenak. Niemiecki Urz d Ochrony rodowiska wprowadzi  koncepcj  
poj : „Zdrowotnej Warto ci Orientacyjnej (GOWx)” oraz „Wytycznej zdrowotnej 
(LW)” [20]. 

LW - bezpieczna dla zdrowia warto  docelowa, odniesiona do ca ego ycia, z punk-
tu widzenia higieny wody do spo ycia powinna by  ni sza od warto ci GOWx danej 
substancji.  

GOWx to szacunkowa, przypuszczalna warto  analizowanej substancji, której prze-
kroczenie powoduje zmiany w materiale genetycznym (o dzia aniu genotoksycznym).   

 W zale no ci od posiadanych danych wyró nia si  nast puj ce grupy zdrowotnej 
warto ci orientacyjnej: 
 GOW1 = 0,1 μg/l warto  t  przypisuje si  substancjom nie posiadaj cym w a ciwo-

ci genotoksycznych b d  nie okre lono dla nich adnych kryteriów oceny  toksyko-
logicznej 

 GOW2 = 0,01 μg/l do £ 0,1 μg/l przedzia  ten uwzgl dnia substancje, dla których 
stwierdzono silne  lub  s abe  dzia anie  genotoksyczne  lub takie zwi zki, dla  któ-
rych nie istniej  jeszcze mo liwo ci oceny, 

 GOW3 = 0,3 μg/l obejmuje substancje, którym zgodnie z GOW1 nie udowodniono 
w a ciwo ci genotoksycznych, powoduj ce jednak uszkodzenia komórek generatyw-
nych, 

 GOW4 = 1 μg/l zwi zkom zaliczanym do tej grupy nie udowodniono w a ciwo ci 
genotoksycznych b d  neurotoksycznych, jednak wyniki bada  wskaza y podprze-
wlek  toksyczno  doustn , 

 GOW5 = 3 μg/l badania tych substancji wskazuj  na przewlek  toksycznos  doustn , 
kryteria oceny dla tej substancji wskazuj  warto  nie mniejsz  ni  3 μg/l.  

 0,1 μg/l do 3 μg/l przedzia  ten obejmuje substancje, których w a ciwo ci nie zosta y 
ca kowicie ujawnione na drodze eksperymentalnej, jednak dawki te pozwalaj  na 
formu owanie wiarygodnych hipotez  
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 wytyczna LW > 3 μg/l  dla substancji potwierdzaj cych przewlek  toksyczno  
doustn , dzi ki czemu istniej  dostateczne kryteria oceny dla tej substancji, a jej oce-
na nie prowadzi do uzyskania ni szej warto ci od 3 μg/l 

 GOWmax = 10 μg/l obejmuje substancje, które ze wzgl dów higieny wody do spo ycia 
posiadaj  zadowalaj ce kryteria oceny, natomiast warto  LW przewy sza 10 μg/l. 
Badania toksyczno ci leków prowadzi si  g ównie dla wybranego ksenobiotyku [20]. 

Zdarza si  jednak, e zanieczyszczenia farmaceutyczne nie wyst puj  w rodowisku 
samodzielnie. Zdecydowanie cz ciej pojawiaj  si  w otoczeniu z o onych mieszanin – 
innych leków b d  zanieczyszcze  organicznych  i nieorganicznych. 

 
Prawodawstwo wiatowe: 
Obecnie na wiecie istnieje wiele organizacji, stowarzysze  oraz firm zajmuj cych 

si  zarówno ustanawianiem, weryfikowaniem i aktualizacj  przepisów z zakresu prze-
mys u farmaceutycznego jak i szeroko rozumian  definicj  ochrony zdrowia ludzkiego. 
Do najcz ciej wymienianych nale : 
WHO –  World Health Organization – wiatowa Organizacja Zdrowia 
WHA –  World Health Assembly – wiatowe Zgromadzenie Zdrowia 
FDA –  Food and Drug Asministration – Ameryka ska Federalna Komisja Leków i ywno ci 
DEA –  Drug Enforecement Administration – ameryka ska rz dowa agencja do 

wdra ania legalnego obrotu leków 
ECHA –  European Chemical Agency  - Europejska Agencja  Chemikaliów 
EFPIA –  European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations – Euro-

pejska Federacja Producentów Leków i ich Stowarzysze  
EFSA –  European Food Safety Authority   - Europejski Urz d do spraw Bezpiecze -

stwa ywno ci 
EMA –  European Medicines Agency – Europejska Agencja Leków 
IMS Health – firma specjalizuj ca si  w dostarczaniu informacji dla przemys u farma-

ceutycznego i rynku ochrony zdrowia 
 

W Stanach Zjednoczonych kwestie dotycz ce produktów farmaceutycznych                     
w rodowisku s  regulowane przez Ameryka sk  Federaln  Komisj  Leków i ywno ci 
(FDA). Instytucja ta wymaga posiadania dokumentu oceny rodowiskowej, na podstawie 
którego mo na prowadzi  dzia alno  gospodarcz  umo liwiaj c produkcj  i dystrybucj  
produktów spo ywczych  i farmaceutycznych. Ocena ta jest jednak ma o restrykcyjna, 
bowiem jest egzekwowana jedynie  w przypadku, gdy st enie substancji farmaceutycz-
nej wynosi powy ej 1 g/l [22]. 

 

Europejska Agencja Leków EMEA wymaga równie  ocen rodowiskowych dla we-
terynaryjnych produktów leczniczych. W celu zharmonizowania prawodawstwa, Orga-
nizacja Europejska, Stany Zjednoczone wraz z Japoni  opracowa y wspóln  koncepcj  
dyrektywy: Ocena Oddzia ywania na rodowisko (OO ) dla Produktów Leczniczych 
Weterynaryjnych (PLW) [22]. 

Dyrektywa OO  ma za zadanie pomóc projektantom oraz ich konsultantom w przy-
gotowaniu lepszej jako ci Raportów Oddzia ywania na rodowisko dla planowanej 
inwestycji. Taka dokumentacja u atwia organom opiniuj cym weryfikacj  i podj cie 
decyzji o mo liwo ci wdro enia, realizacji danej koncepcji inwestycyjnej. Wytyczne 
dotycz ce Produktów Leczniczych Weterynaryjnych podaj  dok adnie w jakich szcze-
gólnych przepadkach pa stwo cz onkowskie mo e zawetowa  uznanie pozwolenia na 
dopuszczenie do obrotu lub pozytywnej oceny ze wzgl du na potencjalne powa ne 
zagro enie dla zdrowia ludzi, zwierz t b d  dla naturalnego rodowiska. 
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Jak mówi dyrektywa, konsument nie mo e by  obci ony ryzykiem podczas spo y-
wania produktów pochodzenia zwierz cego. W tym celu dokonuje si  oceny bezpie-
cze stwa pozosta o ci wszystkich farmakologicznie czynnych substancji zawartych w 
weterynaryjnych substancjach leczniczych przeznaczonych dla zwierz t hodowlanych. 
Kryterium oceny jest oszacowanie dopuszczalnej dziennej dawki pobrania (ADI, wyra-
one w jednostkach g lub mg/kg masy cia a), która nast pnie pozwala ustali  maksy-

malne poziomy pozosta o ci wynikaj ce z zastosowania weterynaryjnego produktu 
leczniczego MRL (mg/kg lub w mg/kg wagi  w stanie surowym) [23].  

Zagro enie zdrowia zwierz t w wyniku stosowania okre lonego weterynaryjnego 
produktu leczniczego mo e by  spowodowane niew a ciwie okre lon  sugerowan  
dawk  leku, umieszczon  na etykiecie, nie posiadaj ca rzetelnej opinii specjalisty b d  
naukowego uzasadnienia twierdze  o jego skuteczno ci. Ponadto niezapewnienie odpo-
wiednich warunków podczas produkcji i kontroli jako ci tak e obni aj  warto , auten-
tyczno  i bezpiecze stwo stosowanego produktu. 

Sprawozdanie oceny oddzia ywania na rodowisko powinno zawiera  informacje           
o produkcie, zagro eniu dla rodowiska, zachowaniu si  niepo danych substancji             
w rodowisku i ich skutki a tak e skuteczne rodki zaradcze strategie przeciwdzia aj ce 
potencjalnym zagro eniom. W raporcie nale y uwzgl dni  takie kwestie jak sposób 
stosowania leków, form  dawkowania produktu, wydalanie substancji czynnej oraz 
g ównych metabolitów [23]. 

5. Sposoby i metody usuwania substancji farmaceutycznych 
ze cieków 

Najwi kszymi no nikami leków s  szpitale, koncerny farmaceutyczne oraz gospo-
darstwa domowe. Przetworzone formy leków, w postaci metabolitów s  wydalane i w 
wi kszo ci systemami kanalizacyjnymi trafiaj  na oczyszczalnie cieków, które jak 
wykazuj  ró nego rodzaju badania przeprowadzane przez naukowców z ca ego wiata, 
nie radz  sobie w jednakowym stopniu z usuwaniem ka dego rodzaju substancji lekowej 
[6, 21]. 

Konsumowane leki nie ulegaj  ca kowitej przemianie w organizmach ludzi i zwie-
rz t. St d ich metabolity s  odprowadzane do sieci kanalizacyjnych, a nast pnie docelo-
wo trafiaj  do oczyszczalni cieków. Zarówno formy przetworzone leków jak ich struk-
tury pierwotne nie ulegaj  ca kowitej redukcji w procesach biologicznych [6, 24]. 
Powoduje to w konsekwencji odprowadzanie do odbiorników podczyszczonych cieków 
z ró nymi dawkami niezidentyfikowanych leków, które nie pozostaj  oboj tne dla 
rodowiska wodnego. Mikroorganizmy w swoich komórkach kumuluj  farmaceutyki, 

przez co dochodzi do nieodwracalnych zmian w ich funkcjonowaniu b d  nawet do 
utraty ycia. Leki hormonalne  (m.in. estrogeny) wp ywaj  na uk ad rozrodczy samców 
doprowadzaj c do ich bezp odno ci b d  do skrajnie przeciwnego zjawiska – wytwarza-
nia ikry. Obecno  tych substancji wp ywa tak e na zahamowanie rozwoju zarodków, co 
oznacza jednocze nie zmniejszenie populacji danego gatunku. Odbiornikami cieków s  
cz sto wody powierzchniowe s u ce jako ród o wody pitnej dla ludzi. Obecno   
w wodzie resztek niebiodegradowalnych leków powoduje ponowne ich spo ycie, co 
mo e dzia a  na organizm jak mikroszczepionka. Oznacza to, e regularne dostarczanie 
danego typu leków mo e prowadzi  do odporno ci na dan  substancj  [6, 13, 25]. 
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Biologiczne metody oczyszczania cieków najefektywniej usuwaj  niektóre leki 
przeciwbólowe (np. ibuprofen, aspiryna, ponad >90%). Wi kszy problem stanowi  
natomiast grupy antybiotyków oraz leki hormonalne, które oprócz opornej biodegradacji 
powoduj  wiele zmian w morfologii komórek oraz funkcjonowaniu mikroorganizmów 
yj cych w rodowisku wodnym [26, 27, 28]. 

Naukowcy z ca ego wiata (g . Chin, Ameryki Pó nocnej, Japonii, Hiszpanii) poszuku-
j  jak najskuteczniejszych metod w walce z narastaj c  fal  spo ycia leków wykorzystuj c 
mikroorganizmy osadu czynnego. W celu bli szego poznania ich funkcjonowania ekspe-
rymenty badawcze przeprowadza si  w ró nych warunkach m.in. temperatury, wieku 
osadu czynnego, w reaktorach napowietrzanych, cz ciowo b d  ca kowicie pozbawio-
nych tlenu, w dzie  jaki i w nocy [29]. Innymi metodami, coraz cz ciej testowanymi w 
walce z usuwaniem substancji lekowych s  równie  fotodegradacja oraz elektrokoagulacja. 
Proces fotokatalitycznego utleniania przebiega przy udziale promieniowania UV lub 
wiat a s onecznego  w obecno ci pó przewodników. Mechanizm procesu jest wolnorodni-

kowy, polega na generowaniu wysoce reaktywnych, a przy tym ma o selektywnych 
rodników hydroksylowych (HO*), nale cych do jednych z najsilniejszych utleniaczy. S  
one zdolne do rozk adu prawie wszystkich substancji organicznych, cznie z bakteriami. 
W wyniku tego procesu powstaj  produkty przej ciowe CO2, H2O oraz zwi zki nieorga-
niczne. Jako katalizatory najcz ciej wykorzystuje si  tlenki metali:, np. TiO2, ZnO, SnO2 
oraz siarczki: ZnS, CdS [30]. Najpopularniejszym i najcz ciej wykorzystywanym jest 
zwi zek TiO2 P25 sk adaj cy si  w 70% z anatazu i w 30% z rutylu. Posiada du  aktyw-
no , stabilno  fotochemiczn . Jest odporny na zmiany pH rodowiska, co pozwala na 
przeprowadzenie procesu w agodnych warunkach ci nienia i temperatury i oboj tno ci  
biologiczn  [30]. Elektrokoagulacja za  to metoda polegaj ca na wprowadzeniu do anali-
zowanego roztworu (w tym przypadku wody lub cieków) jonów metali, z których zbudo-
wane s  elektrody (g ównie elaza i glinu). Anoda, pod wp ywem pr du elektrycznego 
ulega roztwarzaniu, natomiast na katodzie wydziela si  wodór, który wspomaga proces 
flotacji skoagulowanych cz stek [6]. 

Podczas gdy do procesu elektrokoagulacji u ywana jest anoda elaza, Fe2+ jest roz-
puszczane w ciekach zgodnie  z reakcj : Fe  Fe2+  + 2e-, na katodzie nast puje 
uwolnienie wodoru wg reakcji: 2H+ + 2e-  H2(g) lub wody: 2H2O + 2e-  2OH-           
+ H2(g). Nierozpuszczalny wodorotlenek elaza (II) str cany jest przy pH > 5,5. Wodoro-
tlenek elaza zachowany w równowadze z Fe2+ powoduje podwy szenie pH do 9,5. 
Mog  równie  tworzy  si  monomery w postaci Fe(OH)+, Fe(OH)2  i Fe(OH)3- przy 
wy szych warto ciach pH. W obecno ci tlenu rozpuszczony Fe2+ jest utleniany do 
Fe(OH)3, zgodnie z reakcj : 4 Fe2+ + 10 H2O + O2(g)  4 Fe(OH)3(s) + 8H+. W przypad-
ku gdy elektrokoagulacja przebiega z glinem, reakcja prowadzi do powstania rozpusz-
czalnego Al3+, który jest przetwarzany do rozpuszczalnego Al(OH)2+ oraz Al(OH)2+ w 
rodowisku kwa nym, nierozpuszczalny Al(OH)3 przy pH 6-9 oraz rozpuszczalny 

Al(OH)4- w warunkach alkalicznych. Zwi zki rozpuszczalne s  przetwarzane  w nieroz-
puszczalne k aczki wodorotlenku glinu (III), które absorbuj  jony oraz rozk adalne 
sk adniki organiczne nast pnie formowane w wi ksze cz stki, koaguluj  przy neutral-
nym pH [31]. 
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6. Czy nasze bezpiecze stwo  jest zagro one? 
Podsumowanie 

Ustawa Oceny Oddzia ywania na rodowisko  wymaga od projektantów dokumenta-
cji okre laj cych ryzyko rodowiskowe jakie niesie za sob  realizacja nowych zak adów 
przemys owych (w tym farmaceutycznych). Problem szkodliwo ci leków zosta  jednak 
dostrze ony po raz pierwszy w 2012 r. przez Komisj  Europejsk , co zaowocowa o 
umieszczeniem wybranych farmaceutyków na li cie zanieczyszcze  obj tych monitorin-
giem i kontrol   w wodach powierzchniowych znajduj cych si  na terenach pa stw 
cz onkowskich. 

Niepokoj cy, ci gle post puj cy przyrost farmaceutyków, brak skutecznych metod 
usuwania szerokiego spektrum leków przedostaj cych si  do ekosystemów, powinien 
wymusi  potrzeb  dalszego opracowywania regulacji prawnych, zwracaj cych uwag  na 
rosn cy problem konsumpcji i produkcji leków. Ponadto powinny zosta  okre lone 
krytyczne st enia substancji lekowych, pozwalaj ce zachowa  bezpieczne ich warto ci, 
które nie b d  dokonywa y zmian w funkcjonowaniu ca ego rodowiska przyrodniczego. 
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