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Zalecany sposob postepowania z materiatami edukacyjnymi na
podstawie Informacji Prezesa Urzedu z dnia 28.05.2019 w sprawie
zasad oceny i zatwierdzania materiatow edukacyjnych w aspekcie
realizacji Planu Zarzadzania Ryzykiem (Risk Management Plan, RMP)

Recommended method of dealing with educational materials on the basis of the Information of
the President of the Office of 28.05.2019 on rules for the evaluation and approval of educational
materials in the aspect of implementation of the Risk Management Plan (RMP)

Edyta Smyta

Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktdw Leczniczych

Stowa kluczowe: materiaty edukacyjne, Informacja Prezesa Urzedu, Plan Zarzadzania Ryzykiem

Streszczenie:

W artykule omdwiono zapisy dotyczace sposobu postepowania z materiatami edukacyjnymi, ktdre zawarte sq
w obowigzujgcym dokumencie Informacji Prezesa Urzedu z dnia 28.05.2019 w sprawie zasad oceny i zatwierdzania
materiatow edukacyjnych w aspekcie realizacji Planu Zarzadzania Ryzykiem (Risk Management Plan, RMP).

Key words: educational materials, Information of the President of the Office, Risk Management Plan

Summary:

The article discusses provisions concerning how to deal with educational materials, which are included in the
binding document Information of the President of the Office of 28.05.2019 on rules for the evaluation and approval
of educational materials in the aspect of implementation of the Risk Management Plan (RMP).

nia 30.05.2019 na stronie internetowej Urzg-

du Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej
Urzqd), w zakladce Aktualnosci, zostaty opubli-
kowane nowe zalecenia precyzujace sposob poste-
powania ze sktadanymi do oceny przez podmioty
odpowiedzialne materiatami edukacyjnymi [/].
Uaktualniony dokument o nazwie Informacja Pre-
zesa Urzedu z dnia 28.05.2019 w sprawie zasad
oceny i zatwierdzania materiatow edukacyjnych
w aspekcie realizacji Planu Zarzqdzania Ryzykiem
(Risk Management Plan, RMP) (dalej Informacja
Prezesa) zastapil poprzednio obowiazujaca instruk-
cje z 2016 roku [1, 2]. Aktualizacja zalecen zwia-
zana byta z koniecznos$cia doprecyzowania niekto-
rych zawartych w niej punktéw i dodaniem nowych,
nieujetych wczes$niej zagadnien. Zmiany oparto na
doswiadczeniu z dotychczasowej wspotpracy z pod-
miotami odpowiedzialnymi przy ocenie i akceptacji
tych materialow.
Materialy edukacyjne, jako jeden z rodzajow do-
datkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka, tak jak
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wszystkie pozostate powinien by¢ zapisany w Pla-
nie Zarzadzania Ryzykiem (Risk Management Plan,
RMP) w czeéci V — Srodki minimalizacji ryzyka
(w tym ocena skutecznosci aktywnosci minimalizacji
ryzyka) [3]. Obecno$¢ Srodkéw minimalizacji ryzy-
ka, zar6wno rutynowych (m.in. ulotka dla pacjen-
ta, charakterystyka produktu leczniczego, specjalne
oznaczenie opakowan bezposrednich i zewnetrznych,
wielko$¢ opakowania, kategoria dostepnosci produk-
tu), jak 1 dodatkowych (materiaty/programy eduka-
cyjne, kontrolowane programy dostepu, inne $rodki
minimalizacji ryzyka), zgodnie z zalozeniem ma na
celu zapobieganie albo ograniczanie wystepowania
dziatan niepozadanych zwigzanych z narazeniem na
produkt leczniczy lub zmniejszenie ich cigzkosci lub
wplywu na pacjenta w przypadku wystapienia tych dzia-
fan, ewentualnie informowaniu o nich [3, 4]. Nalezy
podkresli¢, ze decyzja o konieczno$ci zastosowania
dodatkowych aktywnosci minimalizacji ryzyka pod-
jeta zostaje, gdy rutynowe $rodki uznane zostaja za
niewystarczajace w stosunku do okreslonego zagro-
zenia. Natomiast juz same materialy edukacyjne maja
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Postac leku w Farmakopei
Dosage Forms In The Pharmacopoeia

Prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Katedra i Zaktad Farmacji Stosowanej Gdariskiego Uniwersytetu Medycznego

Stowa kluczowe: postac leku, wymagania farmakopealne, historia

Streszczenie:

Substancji czynnej musi byc nadana postac odpowiednia do aplikacji. Farmakopee opisujg wymagania dla postaci
leku wraz z metodami ich badania. Artykut przedstawia historig takich monografii w Farmakopei Polskiej, z przy-
wotaniem tworzacych je zespotow specjalistow z dziedziny technologii postaci leku.

Key words: dosage forms, pharmacopoeial requirements, history

Summary:

The active substance must be given in a form suitable for application. Pharmacopoeias describe the require-
ments for the dosage form and the methods of appropriate to test quality. The article presents the history of
such monographs in the Polish Pharmacopoeia, with the recalling of responsible teams of experts in the field of

pharmaceutical technology.

Wprowadzenie
NiezaleZnie od tego, czy pacjent przyjmuje lek

jako substancje chemiczng czy naturalng, po-
trzebne jest przetworzenie tej substancji, by nadac jej
posta¢ odpowiednig do aplikacji. W celu sporzadza-
nia preparatu - postaci leku - substancje rozdrabnia
si¢ i miesza z innymi substancjami, tzw. pomocniczy-
mi, czgsto je rozpuszczajac. W farmakopeach zawsze
opisywane byty nie tylko substancje lecznicze, ale tez

pomocnicze i gotowe postacie leku.

Za ojca postaci leku uznaje si¢ Galena, ktory prawie
2 tys. lat temu wskazywatl na znaczenie formy leku
dla jego dzialania, proponujac mazidta, wina leczni-
cze, roztwory do pedzlowania, proszki.

W farmakopei ,,koSciuszkowskiej” (,,Farmakopea
obozowa i lazaretowa wojska koronnego” 1794)
wyréznione byty dziaty ,Materia medica” (sub-
stancje) oraz ,,Praeparata” i ,,Composita’: proszki,
ptyny, octy, eliksiry, plastry, mazidta, pigutki, masci,
mikstury.

Pochodzac z gdanskiej uczelni mito mi przytoczyé
fragment tekstu ze wstepu do Farmakopei Polskiej
III: ,, Pierwszymi urzedowymi lekospisami w Polsce,
zwanymi farmakopeami lub dyspensatoriami, byty
— podobnie jak w innych krajach Europy - farmako-
pee miejskie. Pochodzq one z wieku XVII. Najstarszq
byta farmakopea opracowana w r. 1665 przez lekarzy
miejskich Jana Ernesta Schefflera i Jana Schmidta
na polecenie Rady Miejskiej w Gdansku. Nosita ona
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tytut skrocony ,,Dispensatorium Gedanense”. Dwa-
dzieScia lat p6zniej, w roku 1685, wydrukowano far-
makopee krakowska”.

W pigknym kosciele §w. Mikotaja w Gdansku znaj-
duje si¢ okazale epitafium Jana Ernsta Schefflera. Na
zjezdzie PTFarm (Gdafisk, w roku 2010) znany gdaf-
ski historyk, prof. Andrzej Januszajtis, prezentujac te
postac wskazat, ze herb na epitafium ulegt dewastacji.
Dzigki decyzji dr. Grzegorza Kucharewicza, éwcze-
snego prezesa Naczelnej Izby Aptekarskiej, w roku
2011 sfinansowane zostato odtworzenie herbu, a sto-
sowna tabliczka dowodzi udziatu farmaceutéw w ra-
towaniu gdafiskiego zabytku zwigzanego z tradycja
zawodu 1 farmakopeq.

Wspdlpracujac od wielu lat z Komisja Farmakopei,
przede wszystkim w zakresie postaci leku, chciata-
bym przedstawi¢ ponizej prace zespoldéw i zapisy
Farmakopei Polskiej (FP) najbardziej mnie interesu-
jace, poczawszy od FP II1, najwczesniejszej farmako-
pei, z ktorej zdarzato mi sig¢, co prawda sporadycznie,
korzysta¢ w mojej pracy.

Farmakopea Polska wydanie Il

owojenna FP III, wydana w roku 1953, w duzej
mierze oparta byta na weze$niejszej FP II (z roku
1937), chociaz wielu przepiséw ,,przetworéw gale-
nowych” w formie plastrow, spirytuséw, syropow,
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Profilakiyka, przebieg i leczenie zakazen wirusem grypy w czasie
cigzy (cz. 2 eksperymentaina)

Prevention, Course And Treatment Of Influenza Virus Infections During Pregnancy

(Part 2 Experimental)

Anna Grotkowska', Ewa Batkowiec-Iskra2?

"Centrum Medyczne ,Zelazna”

2Katedra i Zaktad Farmakologii Doswiadczalnej i Klinicznej; Warszawski Uniwersytet Medyczny
3Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Stowa kluczowe: profilaktyka zakazeri wirusami grypy, wptyw grypy na ciaze, leczenie grypy w czasie cigzy

Streszczenie:

Cel pracy: opis profilaktyki, leczenia oraz przebiegu grypy podczas cigzy oraz zbadanie i ocena swiadomosci kobiet

ciezarnych na temat zakazenia wirusem grypy w czasie cigZy oraz wiedzy i opinii na temat stosowania szczepieri

Drzeciwko wirusom grypy w czasie cigzy.

Materiaty i metody: W ramach badari wtasnych stworzono ankiete internetowg skierowang do kobiet bedacych

w cigzy. Badania byty prowadzone od 18.01.2018. do 25.03.2018, czyli w czasie sezonu grypowego. W badaniu

wzigto udziat 210 kobiet ciezarnych. Wyniki wskazujg na niski poziom Swiadomosci kobiet cigZarnych na temat

Zzakazen wirusami grypy.

Whnioski:

1. Poziom wiedzy kobiet ciezarnych na temat zakazeri wirusem grypy oraz wptywu zachorowania na grype w cigzy
na przebieg cigzy i rozwdj ptodu jest niski.

2. Szczepienia przeciwko grypie sq najwazniejszg czescig profilaktyki, jednak uwazane sg przez duzg czesc ankie-
towanych za niebezpieczne w czasie cigzy, gtownie ze wzgledu na powiktania poszczepienne.

3. Leczenie przeciwwirusowe jest waznym elementem terapii zakazeri grypa w cigzy, poniewaz pozwala na szybsze
zniwelowanie jej objawdw, a co za tym idzie, zminimalizowanie ryzyka powaznych powiktari pogrypowych.

4. Nalezy prowadzic szerszg edukacje na temat zakazeri wirusami grypy i mozliwych powiktar pogrypowych,
szczegdlnie wsrod 0sob z grupy zwiekszonego ryzyka cigzkiego jej przebiegu.

Key words: prevention of influenza virus infections, influence of influenza on pregnancy, treatment of influenza

during pregnancy

Summary:

Aim of the study: description of prophylaxis, treatment and course of influenza during pregnancy as well as exami-

nation and assessment of pregnant women’s awareness of influenza virus infection during pregnancy as well as

knowledge and opinions on the use of vaccinations against influenza viruses during pregnancy.

Materials and methods: As part of our own research, an online survey was created for pregnant women. The research

was conducted from 18/01/2018. until 25/03/2018, i.e. during the flu season. 210 pregnant women participated

in the study. The results indicate a low level of awareness of pregnant women about influenza virus infections.

Conclusions:

1. The level of knowledge of pregnant women on the subject of influenza virus infections and the impact of
influenza on pregnancy on pregnancy and fetal development is low.

2. Vaccination against influenza is the most important part of prophylaxis, however, it is considered by many of
the respondents to be dangerous during pregnancy, mainly due to post-vaccination complications.

3. Antiviral treatment is an important element in the treatment of influenza infection in pregnancy, because it allows
faster relief of its symptoms, and thus, minimizing the risk of serious influenza complications.

4. Awider education should be conducted on influenza virus infections and possible post-influenza complications,
especially among people at increased risk of severe its course.

kietowanych kobiet cigzarnych bylo w przedziale

Charakterystyka grupy hadanej

W’badaniu ankietowym wzieto udziat 210 kobiet
cigzarnych w wieku od 20 do 42 lat. Najwigcej
kobiet ciezarnych (42,9%) odpowiadajacych w an-
kiecie bylo w wieku od 26 do 30 lat. 27,1% ankie-
towanych kobiet cigzarnych bylo w grupie wiekowej
od 31 do 35 lat. Kobiety cigzarne w wieku od 20 do
25 lat stanowity 22,9% respondentek. Najmniej an-
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wiekowym od 36 do 40 lat (6,7%) oraz w przedziale
od 40 do 45 lat (0,5%).

Mediana wieku ankietowanych kobiet ci¢zarnych
wynosi 29 lat, a $rednia wieku 28,9 lat (Tabela 1.).
W pierwszej ciazy byto 43,3% badanych kobiet cie-
zarnych. 41,9% badanych kobiet ciezarnych byto
w drugiej cigzy. 11% ankietowanych kobiet ciezar-
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Wptyw zywienia i weglowodanow na rozwoj otytosci: parasolowy
przeglad meta-analiz i badan klinicznych

he influence of nutrition and hyarocarbons on the aevelopment of obesity: an umbrella review of
meta-analyses and clinical studie

Prof. dr hab. med. prof. h.c. Paulin Moszczyriski; Anna K. Moszczyriska-Serafin

Tarnowska Szkota Wyzsza w Tarnowie

Stowa kluczowe: weglowodany, oporna skrobia, indeks glikemiczny, wysoko-fruktuzowy syrop kukurydziany,
Dplanowanie positkdw, sztuczne stoaziki, brazowa tkanka ttuszczowa, mikrobion jelitowy

Streszczenie

W 2017 roku, 11 milionow zgondw w 197 krajach byto zwigzane z Zywieniem. Duze spozycie sodu (3 miliony zgo-
now), niska konsumpcja produktow z petnego ziarna (3 miliony zgonow) i owocow (2 miliony zgondw) to gtowne
powody dietetyczne zgondw. Populacyjne badania prospektywne wykazaty, ze najnizsza Smiertelnosc wystepuje
przy BMI wnoszacym 21-25 kg/m2. W przypadku wyzszego BMI gtéwnymi przyczynami zgonow byty choroby
sercowo-naczyniowe, cukrzyca i nowotwory. Otytosc brzuszna jest zdecydowanie silniejszym czynnikiem ryzyka
wystapienia tych schorzeri od otytosci posladkowo-udowej. Artykut przedstawia zwiazki pomigdzy zywieniem
i otytoscia ze szczegdlnym uwzglednieniem balansu i bilansu energetycznego. Przedstawiono wspdtczesne dane
dotyczace definicji, Zrodet, rekomendacyi spozycia weglowodandw, btonnika i jego sktadnikow, opornej skrobi i wy-
Soko-fruktozowego Syropu kukuryazianego. Sztuczne srodki stodzace stwarzajg wiekszy wybdr zywnosci dla 0s6b
chegcey ograniczyc przyjmowane kalorie i poprawic smak zywnosci. Rozlegty marketing i wzrastajaca Swiadomosc
zdrowotna prowadza do szerokiej konsumpcji tych srodkdw. Jednakze wiele pozytywnych skutkdw po stosowaniu
stodzikow pozostaje nie potwierdzona w duzych badaniach klinicznych.

Key words: hydrocarbons, resistant starch, glycemic index, high-fructose corn syrup, meal plans, artificial sweeten-
ers, brown adipose tissue, gut microbiota

Summary

In 2017, 11 million deaths in 195 countries were attributable to nutrition. High intake of sodium (3 million deaths),
low intake of whole grains (3 million deaths), and low intake of fruits (2 million deaths ) were the leading dietary
risk factors for deaths. In population follow up studies the lowest mortality was observed between BMI 21-25 kg/
m2. Above this value mortality was higher mainly due to cardiovascular diseases, diabetes and cancer. Abdominal
obesity is significantly stronger risk factor for these diseases than gluteo-femoral obesity. The paper presents the
relationship of nutrition and and obesity with special emphasis on energy balance and caloric restrition. A current
state of knowledge on definitions, sources, recommendations and intakes of carbohydrates, dietary fiber and its
components, resistant starch, and high-fructose corn syrup have been briefly discussed in this review. Artificial
sweeteners provide greater food choices to people looking to cut down calories and improve the palatability of
food. Extensive marketing and increased health awareness have led to their widespread use. However, many of
their purported beneficial effects after using these substances remain invalidated in large Scale clinical studies.

Wprowadzenie Stwierdzono, ze w 2017 r. zta dieta byta przy-

zadowy dokument brytyjski opublikowany w li- ~ €2YNa ponaq 11' mln zgonéw w 19§ krajach oraz
Rstopadzie 2018 r. ,,Prevention is better than cure: 255 min lat zycia sk'qygowanych NIESprawnoscig
our vision to help” ktadzie nacisk na osobista odpo- (DALY z ang. disability adjusted life-years).
wiedzialno$¢ cztowieka za decyzje dotyczace prozdro-
wotnego stylu zycia. Ze wszech miar stuszny postulat ~ Najwiekszy udziat miaty:
powinien mie¢ wymiar globalny. Skuteczny lobbing
wielkich koncernow zywieniowych, ktore dzialaja,
W sposob porownywalny do przemystu nikotynowego,
poprzez kojarzenia marketingowe sportu, rozrywki,
celebrytow z fastfoodami czy stodzonymi napojami,
pomija szkodliwo$¢ ich konsumpcji. W dalszej kolejnosci czynnikami ryzyka byty: ni-
skie spozycie orzechow, warzyw, kwaséow €-3
z ryb i owocéw morza, btonnika, wielonienasy-

duze spozycie sodu (3 mln zgonéw),

* niskie spozycie petnoziarnistych produktéw zbo-
zowych (3 mln) i

* niedostateczna konsumpcja owocé6w (2 mlin).
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Japonska Agencja Farmaceutykow i Wyrohow Medycznych (PMDA)
— rozwigzania dla pacjentow i rozwoju innowaciji (cz. 2)

Japanese Pharmaceuticals And Medical Devices Agency (PMDA) - Solutions For Individuals
And The Development Of Innovation (Part 2)

Magdalena Pajewska-Lewandowska

Gabinet Prezesa

Stowa kluczowe: PVDA, zdrowie publiczne, dziatania niepozadane, regeneracyjne produkty lecznicze, medycyna
regeneracyjna, regulatory science

Streszczenie

W artykule omdwiono aziatanie Japoriskiej Agencyi ds. Farmaceutykow i Wyrobow Medycznych (PMDA). Omdwio-
no system przekazywania informacji o dziataniach niepozadanych produktow leczniczych, rozwoju i wspétpracy
miedzynarodowej PMDA, a takze zastosowaniu regulatory science.

Key words: PMDA, public health, side effects, regenerative medicinal products, regenerative medicine, regulatory

science
Summary

The article discusses the operation of the Japanese Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA). The
system of providing information on adverse effects of medicinal products, development and international coopera-
tion of PMDA, as well as the use of science regulators were discussed.

Srodki bezpieczenstwa dia produktow
dopuszczonych do obrotu - system
przekazywania informacji o dziataniach

niepozadanych i infekcjach
spowodowanych zazywaniem produktow
leczniczych

Program zbierania 1 raportowania informacji
o dziataniach niepozadanych lekéw zawiera:

1. system raportowania o dzialaniach niepozadanych
przez firmy farmaceutyczne;

2. system raportowania o kwestiach bezpieczenstwa
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
prowadzony przez personel medyczny;

3. w przypadku, gdy sa to informacje wymieniane
pomiedzy pafistwami to odbywa si¢ to w ramach
Migdzynarodowego Programu Monitorowania Le-
kéw WHO.

System raportowania o dzialaniach
niepozadanych przez firmy farmaceutyczne
Ten system ma swoje ramy prawne w Ustawie o far-
maceutykach i wyrobach medycznych, ktéra naka-
zuje firmom by przekazywaty do PMDA informacje
na temat bezpieczefnstwa produktéw leczniczych za-
réwno te dotyczace dzialah niepozadanych, ale tez

zwigzane z potencjalnymi skazeniami produktéw
i mozliwymi infekcjami, ktére moga mie¢ miejsce po
ich zazyciu. W ten sposéb Japonia chce si¢ uchronié
przed powtdrzeniem stosunkowo licznych przypad-
kéw infekceji po zazyciu lekdw, jak to miato miejsce
miedzy innymi z produktami zawierajacymi niepod-
grzang krew i wirus HIV, co doprowadzito do rozwo-
ju AIDS u pacjentow'®.

Nowelizacja rozporzadzefi wykonawczych natomiast
przyniosta zmiany w definicji ,,ciezkiego przypadku”
dostosowujac ja do wytycznych Miedzynarodowe;j
Konferencji Harmonizacyjnej (ICH — International
Harmonisation Conference) oraz wprowadzono ko-
nieczno$¢ informowania o przypadkach spoza Japonii
zawieszenia/cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w wyniku zastrzezen co do bezpieczefistwa.

Calos¢ procesu zbierania i analizowania zaréwno
japonskich jak tez zagranicznych informacji o bez-
pieczenstwie lekéw oraz dalsze wynikajace z nich
dziatania musza by¢ prowadzone zgodnie z Standar-

10. Japoriski skandal krwii skazonej HIV - (3828 -1 X ZE 4 yakugai eizu jiken), odnosi sie
dowydarzen w latach 80-tych, gdy pomigdzy 1, a2 tysiaca japoriskich pacjentéw chorych
na hemofilig zostato zainfekowanych HIV poprzez produkty krwiopochodne. Szczegdinie
kontrowersyjne byto to, ze po stwierdzeniu, iz podgrzanie krwii unieszkodliwia wirus,
nadal wytwarzano produkty stara metoda zarazajac coraz wieksza iloS¢ pacjentdw.
Niektérzy urzednicy wysokiego szczebla w Ministerstwie Zdrowia i Opieki Spotecznej,
cztonkowie zarzadu firmy wytwarzajacej produkty oraz czotowy lekarz z dziedziny he-
mofilii zostali oskarzeni o nieumy$Ine spowodowanie $mierci. (https://en.wikipedia.org/
wiki/HIV-tainted_blood_scandal_(Japan))
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Harmonizacja metodologii oceny ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat
I Srodowiska w przypadku narazenia tacznego

Harmonisation of methodologies for human health, animal health and environmental risk
assessment of combined exposure to multiple chemicals

dr Iwona Wisniewska', Barbara Jaworska-tuczak?

"Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych, *Wiceprezes Urzedu ds. Produktow Biobdjczych

Stowa kluczowe: ocena ryzyka, narazenie faczne, zdrowie ludzi, zwierzat i Srodowiska, wytyczne, Europejski Urzad
ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA), Europejska Agencja ds. Chemikaliow (ECHA)

Streszczenie:

W artykule przedstawiono zagadnienia zwigzane z oceng ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat i Srodowiska w przy-
padku narazenia 1gcznego. Zharmonizowane podejscie i metodologie zostaty opracowane przez Europejski Urzad
ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (EFSA) z uwzglednieniem zaleceri Europejskiej Agencji ds. Chemikaliow (ECHA)
w Zakresie produktow biobdjczych. Podejscie to obejmuje etap formutowania problemu, oceny narazenia, identy-
fikacji i charakterystyki zagroZeri oraz etap charakterystyki ryzyka wraz z analiza niepewnosci i z uwzglednieniem
wielopoziomowosci zarowno w przypadku podejscia dla catych mieszanin, jak i podejscia opartego na skfadnikach
witgczajac w to grupowanie chemikaliow. Wytyczne EFSA moga byc stosowane do oceny ryzyka uwzgledniajgcego
narazenie tgczne w wielu obszarach — podczas oceny bezpieczeristwa stosowania produktéw biobdjczych, Srodkow
ochrony roslin, dodatkdw do zywnosci czy kosmetykaw.

Key words: risk assessment, combined exposure, human health, animal health, environment, guidance, European
Food Safety Authority (EFSA), European Chemicals Agency (ECHA)

Summary:

The article presents issues related to risk assessment for human health, animal health and environment of com-
bined exposure to multiple chemicals. A harmonised approach and methodologies have been developed by the
European Food Safety Authority (EFSA) together with recommendations of the European Chemicals Agency (ECHA)
on biocidal products. This approach includes the problem formulation, exposure assessment, hazard identification
and characterization and risk characterization including uncertainty analysis with tired approaches for both whole
mixtures approach and component-based approach including grouping of chemicals. The EFSA guideline can be
used for risk assessment of combined exposure to multiple chemicals in case of biocidal products, plant protection

products, food additives or cosmetics.

Wstep

cena ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat i Srodo-

wiska uwzgledniajaca taczne narazenie na wiele
substancji chemicznych stanowi wyzwanie ze wzgle-
du na zfozono§¢ problemu, duzg liczbe chemikaliéw
stwarzajacych zagrozenie pochodzenia zaréwno an-
tropogenicznego jak i naturalnego, a takze ze wzgle-
du na ilo§¢ danych potrzebnych do opisania profili
toksykologicznych i scenariuszy narazenia na te che-
mikalia w przypadku ludzi, zwierzat domowych i ho-
dowlanych oraz gatunkéw obecnych w Srodowisku.
Z tego powodu jednym z priorytetéw Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA) sta-
o si¢ opracowanie zharmonizowanych metodologii
uwzgledniajacych wptyw czynnikéw skumulowa-
nych. Harmonizacja metodologii jest szczegdlnie
wazna ze wzgledu na wiele istniejagcych terminéw,
modeli i podej$¢ w réznych obszarach i ramach praw-
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nych. Opublikowane w lutym 2019 roku wytyczne
EFSA wprowadzaja spdjnos¢, przejrzysto$¢ i usys-
tematyzowanie oceny ryzyka w wielu obszarach re-
gulacyjnych utatwiajac migdzynarodowg wspotprace
migdzy organami naukowymi i kompetentnymi oraz
stanowiac wsparcie dla oséb zajmujacych si¢ oceng
ryzyka [1].

Definicja i skiad mieszanin

godnie z definicja zawarta w rozporzadzeniu

REACH [2] mieszanina oznacza mieszanine lub
roztwor sktadajqcy sie z dwoch lub wiekszej liczby
substancji. Jednak w kontek$cie oceny ryzyka dla
ludzi, zwierzat i Srodowiska narazenia, ktére moga
przyczyni¢ sie do efektéw tacznych nie ograniczaja
si¢ do substancji chemicznych w tym samym medium
(prébka zywnoSci, paszy lub Srodowiska). Dlatego
w niniejszych wytycznych zdefiniowano mieszaning



