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STANOWISKO

w sprawie tranzycji aerozoli medycznych w Swietle regulacji Srodowiskowych UE

Jako specjalisci z dziedziny alergologii, pulmonologii, pulmonologii dziecigcej i medycyny rodzinnej, w pekni
popieramy wysilki Unii Europejskiej majace na celu ochrone srodowiska oraz podnoszenie jakosci Zycia obywateli,
W tym poprzez ograniczenie emisji szkodliwych gazéw fluorowanych (F-gazéw) oraz stosowania potencjalnie
niebezpiecznych substancji chemicznych takich jak zwiazki per- i polifluoroalkilowe (PFAS).

Jednakze, nalezy podkreslic, ze propozycja restrykcji wykorzystania per- i polifluoroalkilowych substancji
chemicznych (PFAS) na teranie Unii Europejskiej, opublikowana w 2023 r. przez Europejska Agencj¢ Chemikaliow
(ECHA), moze zagrozi¢ ograniczeniem dostepu pacjentéw do lekow. Szczegdlnie niebezpieczne jest naktadanie si¢
propozycji restrykcji PFAS z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/573 z dnia 7 lutego 2024 r.
w sprawie fluorowanych gazéw cieplarnianych, zmieniajacym dyrektywe (UE) 2019/1937 i uchylajacym rozporzadzenie
(UE) nr 517/2014, ktére moze doprowadzi¢ do powaznego ograniczenia dostepu do lekéw wziewnych.

Proponowana przez ECHA restrykcja ma na celu ograniczenie ryzyka dla srodowiska i zdrowia publicznego, ktore
stwarza cz¢$¢ zwiazkow zaklasyfikowanych jako PFAS, przez ich kumulacj¢ w $rodowisku i toksycznos$¢.
Zaproponowana definicja PFAS jest jednak bardzo szeroka i opiera si¢ wylacznie na strukturze chemicznej, nie
biorac pod uwage wlasciwosci poszczegolnych zwiazkow. W konsekwencji, projekt restrykcji objat takze substancje
niewywierajace szkodliwego wplywu na $rodowisko, bezpieczne dla czlowieka i o wysokim znaczeniu spotecznym,
w tym substancje wykorzystywane w medycynie — m. in. w produkcji lekow.

Rozporzadzenie UE w sprawie redukcji emisji gazéw fluorowanych jest wazne dla ochrony srodowiska, niemniej jednak,
obejmuje réwniez aerozole medyczne. Terapia inhalacyjna, ktora dostarcza lek bezposrednio do miejsca choroby, jest
kluczowa w leczeniu schorzen ukladu oddechowego. Ponad 70% pacjentow na $wiecie korzysta z inhalatoréw
cisnieniowych dozujacych (pMDI), zawierajacych gazy nosnikowe (propelenty), jako ktdre obecnie stosuje si¢ gazy
fluorowane. Poniewaz nie jest mozliwa zamiana inhalatoréw ciSnieniowych na inne rodzaje (np. proszkowe)
w przypadku dzieci, pacjentow w podeszlym wieku oraz oséb z zagrozeniem zycia z powodu dusznosci,
opracowywane s3 nowe technologie i gazy nosnikowe bardziej przyjazne dla srodowiska.

Jednym z dwoch propelentéw nowej generacji, ktére mialy by¢ wykorzystane w inhalatorach cisnieniowych pMDI,
w tym jedynym, ktérego emisja nie bedzie wygaszana na mocy regulacji dot. gazéw fluorowanych, jest
hydrofluoroolefina HFO-1234ze. Z uwagi jednak wylacznie na struktur¢ chemiczna, HFO-1234ze wchodzi w zakres
restrykcji PFAS proponowanej przez ECHA, mimo iz wyniki badan naukowych dowodza, ze HFO-1234ze nie wykazuje
zdolnosci do kumulacji w $rodowisku, bioakumulacji ani toksyczno$ci. Potwierdza to nawet sama ECHA w ramach
swojego dossier dla tej substancji chemiczne;.

Bez zmian w projekcie restrykcji PFAS, nalozenie si¢ obu regulacji doprowadzi do powaznego ograniczenia
dostepu do leko6w wziewnych, a ostatecznie réwniez do mozliwego braku inhalatoréw cisnieniowych pMDI.

W zwigzku z powyzszym, czlonkowie grupy eksperckiej prezentuja nastepujace stanowisko:
e (Czlonkowie grupy popieraja dziatania UE na rzecz ochrony $rodowiska i zdrowia publicznego, w tym regulacje
emisji gazow fluorowanych.
e Biorgc pod uwage regulacje dot. PFAS zaproponowane przez ECHA, nalezy w pierwszej kolejnosci wzia¢ pod
uwage konieczno$¢ zapewnienia pacjentom dostepu do technologii inhalatorow cisnieniowych pMDI, ze wzgledu
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na ich niezastgpowalna pozycje¢ w ochronie zdrowia i zycia szerokiej populacji pacjentoéw z chorobami uktadu
oddechowego, w tym najbardziej narazonych grup, jak dzieci i osoby starsze.
e Proponowane regulacje ECHA powinny zosta¢ zmodyfikowane w nastepujacy sposob:
o Z projektu restrykcji nalezy wylgczy¢ substancje HFO-1234ze jako nosnik bezpieczny dla pacjenta
i srodowiska, o zblizonym do idealnego profilu prawie zerowego wplywu na efekt cieplarniany, zapewniajac
tym samym, ze regulacje te nie przetoza si¢ na negatywne skutki dla pacjentow korzystajacych z lekéw
wziewnych w chorobach cywilizacyjnych takich jak astma i przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP).
o Nalezy wprowadzi¢ lub przedtuzy¢ okresy przejsciowe dla substancji zaklasyfikowanych jako PFAS, ktore

moga zosta¢ zastgpione w realistycznym przedziale

w produkcji lekow.

czasowym, lecz sa obecnie niezbedne

stosowania u

m. in.: toksyczno$¢

Klasa zwigzkéw PFAS HFO-1234z¢
Czas trwania Dziesiatki-setki lat 19 dni
atmosferycznego
Bezpieczenstwo Bardzo rozne. Mozliwe Bezpieczenstwo potwierdzone

w badaniach klinicznych.

pacjentow reprodukcyjna, zaburzenia Brak toksycznosci wg dossier
hormonalne, nowotwory. Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA).
Wplyw na Kumulacja w wodzie Brak kumulacji w $rodowisku lub
srodowisko i glebie. Bioakumulacja bioakumulacji wg dossier
u ludzi, zwierzat i roslin. Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA) i dowodow
naukowych.
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