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Pelenat super-pérthithése njépérdorimshe pér fémijé, , jané produkte té sofistikuara, té miré-ideuara, té cilat kané
shumé pérfitime duke pérfshiré komoditetin, komfortin, mbrojtjen ekstra ndaj rrjedhjes, higjienén e pérmirésuar
dhe kujdesin ndaj Iékurés né krahasim me pelenat prej cope. Sipérfagja e sigurt éshté pjesé pérbérése e procesit
té zhvillimit té pelenés tek Procter & Gamble, me géllim garantimin e sigurisé si pér prindérit ashtu edhe pér
bebet. Njé hap i duhur dhe sistematik pér vlerésimin e sigurisé, fillon me njé pércaktim té pérgjithshém té vecorive

Fjalét kyge:

Skugje nga pelenat
Kontakti me lékurén
Pelena pér té porsalindurit
Vlerésim i rrezikut

Siguria e pelenés

té reja té dizenjos dhe materialeve, duke pérdorur principin e vlerésimit té riskut té pérgjithshém dhe duke
pérfshiré prova té mbikéqyrura pér vlerésimin e fazés finale ose shqyrtimin e pavarur shkencor pér dhénat e
sigurta. Pjesa mé e madhe e materialit té pelenave éshté polimeri i cili €shté i sigurt dhe nuk ka precedencé
toksike. Sasi té gjurméve té materialeve jo-polimerike si ngjyrosésit, vlerésohen mbi bazén e fuqisé gé kané né
kontakt me Iékurén. Materialet e reja ose tiparet e dizenjos pérdoren né produktet e tregtuara vetém nése éshté

Vértetuar se jané té sigurta sipas kushteve té rekomanduara ose parashikuara pér pérdorim. Siguria e produktit
vazhdon té konfirmohet pas hedhjes né treg me ané té monitorimit brenda tregut. Ky artikull pérmban njé
pérmbledhje té vlerésimit té pérgjithshém, bazuar né ekspozimin mbi siguriné e njeriut, té pérdorur tek Procter &
Gamble pér produkte pérthithése mbi higjienén.

Té gjitha té drejtat te rezervuara. _2008 Elsevier Inc.

1. Hyrje

Qé nga prezantimi i Pampers_ (Procter& Gamble, Cincinnati, Ohio)
né SHBA né vitin 1961, pérdorimi i pelenave njépérdorimshe né
vendet e zhvilluara éshté rritur. Sot, llogaritet se 90-95% e pelenave
té pérdorura né kéto vende jané njépérdorimshe (Odio dhe
Friedlender, 2000). Té dhénat evropiane tregojné njé mesatare té
kohés sé ndryshimit té pelenés prej 4-5 / dité gjaté njé periudhe
vendosje prej 2.5 vitesh (Agjencia e Mjedisit t& MB, 2005). Rritja né
pérdorimin e pelenave njépérdorimshe ka gené e shogéruar nga
disa pérmirésime né hartimin e veté pelenave. Pérmirésimi mé i
réndésishém ishte futja e polimereve superpérthithése (poliakrilatet)
si njé komponent thelbésor né pelené, né vitet 1980. Né varési té
forcés jonike té Iéngjeve, kéto materiale mund té thithin shumé heré
mé tepér se pesha e tyre né Iéngje ujore -né rastinin e ujit té€ cezmes,
rreth 200 heré (Shogata evropiane e njépérdorimshmeve 2007).
Ndryshe nga materialet tradicionale me celulozé, poliakrilatet kané
aftésiné pér té mbajtur pelenén té léngshme né thelb, duke e
mbajtur até larg nga lékura e foshnjés, edhe nén presion. Pérmiré-
sime té tjera kané pérfshiré karakteristikat qé lejojné pérthithjen mé
té shpejté té Iéngjeve, njé shtresé e sipérme shpérndarése pér
efikasitet" menaxhimi i léngjeve", materiale té reja gé ofrojné njé
ndjesi si cipé€, materiale me ajrosje, pérshtatshméri e pérmirésuar,
ngjitése fleksibél dhe té ri-mbyllshme. Kéto novacione kané
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transformuar pelenat njépérdorimshe nga njé artikull i dobishém né
njé produkt qé pérmiréson rehatiné dhe shéndetin e lékurés sé
foshnjés (Adami, 2008).

Pérfitimet e pérmirésimeve tek pelenat super-pérthithése pér fémijé,
jané dokumentuar gjerésisht. Vlerésimet klinike kané treguar se kéto
pérmirésime té produkteve ndihmojé pér té zvogéluar mbi-hi-
dratimin e lékurés dhe férkimet (elemente kyce né pezmatimin e
lékurés nga pelenat) (Odio et al, 20003, b;. Campbell, 1987;. Davis et
al, 1989) dhe kané treguar statistikisht reduktime domethénése né
formimin e skugjeve té lékurés tek pérdoruesit e pelenave
njépérdorimshe me shtresé super-pérthithése, né krahasim me
pérdoruesit e pelenave cope apo pelena njépérdorimshe vetém me
celulozé. (Campbell, 1987; Davis et al, 1989;. Campbell et al, 1987;.
Seymour et al, 19873, b;. Lane et al, 1990;. Wilson dhe Dallas, 1990).
Njé ekzaminim retrospektiv i hulumtimeve klinike té kryera para dhe
pas pérdorimit té gjeré té pelenave njépérdorimshe me shtresé
super-pérthithése, ka treguar uljen e rasteve té pezmatimeve té
rénda me pelenat moderne (Odio dhe Friedlander, 2000) dhe ky
reduktim i pérgjithshém ka gené i konfirmuar nga raportet
anekdotike té mjekéve'(Spraker et al., 2000). Pérparésité e tjera té
pelenave super-pérthithése pérfshijné pérmirésimin e kushteve
higjienike (reduktimi i ndotjes sé baktereve fekale) né kujdesin e
pérditshém (Campbell et al, 1988;. Kubiak et al, 1993;.. Van et al,
1991a, b).

Pérparésité shumé té dukshme tek pelenat e sotme njépér-
dorimshme, super-pérthithése pér fémijén padyshim, llogarisin
shkallén e larté té pranimit nga konsumatori dhe kénaqgésiné e tij
pér produktin.
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Dobité e komoditetit, pérshtatshmérisé dhe komfortit né krahasim
me pelenat tradicionale prej cope jané menjéheré té dukshme, si¢
jané pérfitimet e Iékurés mé té thaté tek fémijét. Shumé konsumatoré
(dhe me té vérteté shumé mjeké) ndoshta nuk jané né dijeni té
programeve té sigurisé rigoroze dhe té gjeré qé jané projektuar dhe
zbatuar, pér té siguruar gé risité e produkteve té pelenave
super-pérthithése jané té sigurta dhe efikase né kushtet e pérdorimit
praktik. Pér shembull, vetém materiali super-pérthithés éshté
vlerésuar né studime té shumta gjithépérfshirése duke pércaktuar
aspektet e sigurisé gqé nga acarimi i Iékurés, sensibilizimi, efektet e
mundshme sistematike toksike, deri tek gélltitja e rastésishme (Sprak-
er et al., 2000).

Procter & Gamble éshté angazhuar né siguriné e produkteve té saj
pér té garantuar gé vetém produktet me njé profil té shkélqyer té
sigurisé té vendosen né treg. Pérshkrimi i méposhtém, paraget
diskutimin e paré té modelit té detajuar pér vlerésimin e riskut té
sigurisé té Procter & Gamble, té aplikuar né siguriné kimike té
pelenave.

Rrugé té tjera té vlerésimit té sigurisé gé jané ndjekur, por nuk
diskutohen kétu jané:

« Vlerésimin mjedisor pérfshiré derdhjen e mbeturinave té prodhimit
me riciklimin, ripérdorimin ku éshté e mundur dhe pajtueshmériné
me té gjitha format lokale té trajtimit té€ mbetjeve té ngurta (gropos-
je, djegie) pér asgjésimin e konsumit té produkteve té pérdorura.

« Vlerésimi i rrezikut fizik pér té siguruar efikasitetin dhe integritetin e
produktit. Fokusi pér vlerésimin e rrezikut fizik né kontekstin e
pelenave éshté kryesisht mbytje dhe asfiksi, por edhe pér té
konfirmuar mungesén e skajeve té véshtira ose shtresave té shtrén-

guara té cila mund té shkaktojé shenja té kuge né Iékurén e foshnjés.

« Vlerésimi i sigurisé sé punétoréve pér trajtimin e materialit dhe
punimin e produktit.

Artikulli éshté njé shembull i vlerésimit té riskut té njeriut mbi
bazén e ekspozimit pér pelenat. Pérqasje té ngjashme jané pérdorur
pér produkte té tjera pérthithése higjienike.

2. Anatomia e njé pelene njépérdorimshe

Ndérsa pelenat njépérdorimshe ofrohen né njé shuméllojshméri
stilesh me karakteristika té ndryshme té konsumit, "anatomia
themelore" e njé pelené njépérdorimshe pér fémijé né thelb mbetet
e njéjté. Elementet tipike té projektimit dhe Iéndéve té para té
pelenave té sotme super-pérthithése jané treguar né Fig. 1.

Shtresé e Brendshme
Politileni

Shtresé e Jashtme Politileni

Pelena njépérdorimshe dhe super-pérthithése moderne pérbéhet nga
tre zona kryesore, funksionale té produktit, si¢ pérshkruhet mé poshté.

2.1. Materialet e kontaktit direkt me Iékurén

Shtresa e sipérme éshté pjesa né kontakt té drejtpérdrejté me
Iékurén e foshnjés.

Ajo pérbéhet nga njé shtresé e buté sintetike, pa thurje, té pérbéré
nga polipropileni / polietileni, vetém ose si njé pérzierje, e cila lejon
Iéngjet té kalojé pértej duke mbetur relativisht e thaté dhe e buté.
Funksioni kryesor i késaj shtrese éshté té transferojé me shpejtési
urinén dhe léngjet e tjera né shtresat e poshtme. Pérveg késaj, shtresa
e sipérme mund té pérmbajé njé 1éng pér té mbrojtur Iékurén nga
mbi-hidratimi dhe acarimi.

2.2. Materialet indirekte né kontakt me lIékurén

2a. Shtresa pérvetésuese/shpérndarése zakonisht éshté e pérbéré
nga njé copé e modifikuar celuloze dhe njé shtresé me bazé poliestre
té vendosur mes shtresés sé sipérme dhe bérthamés, e cila nuk éshté
né kontakt té drejtpérdrejté me lékurén. Funksioni i saj kryesor éshté
té lehtésojé lévizjen e Iéngut larg nga Iékura e fémijés dhe ta shpérn-
dajé até né ményré té barabarté né & gjithé shtresén e pelenés pér
pérthithje efikase dhe maksimale.

2b. Shtresa pérthithése éshté shtresa mé e brendshme e pelenés.
Ajo zakonisht pérbéhet nga njé pérzierje kokrrizash poliakrilati
pérzier me njé masé té buté celuloze (té zbardhur nga njé proces
elementesh pa klor) dhe té mbérthyer nga njé shtresé celuloze apo
polipropilen pa thurje. Pjesa e celulozés vepron pér té pérthithur
shpejt dhe transferuar urinén tek poliakrilati super-pérthithés.
Shtresa super-pérthithése éshté né gjendje té pérthithé urinén dhe ta
bllokojé até brenda strukturés sé saj polimerike pér ta mbajtur larg
nga lékurén e foshnjés, edhe nén presion kur fémija ulet mbi njé
pelené té mbushur.

2.3. Shtresa e poshtme dhe sistemi i mbylljes

3a. Shtresa e poshtme, éshté shtresa rezistente ndaj ujit e pérbéré
zakonisht prej njé filmi polietileni té& laminuar me njé masé polipro-
pileni. Funksioni i saj &shté té parandalojé gé rrjedhjet e [éngshme té
dalin jashté pelenés.

3b. Elementet shtesé pérfshijné karakteristika té projektuara
kryesisht pér té siguruar njé pérshtatje té miré té pelenés. Elemente
té tillé projektimi mund té pérfshijné panele shtrirje anésore, sisteme
fiksim dhe shirita pér té pérmirésuar pérshtatjen dhe mbrojtjen né
ané pér té parandaluar rrjedhjet.

Locioni (fakultativ)

Sistemi i mbylljes
’s Shiritat anésor t& brendshém
Lt o Shiritat anésor té jashtém

Shtresa pérthithése

~~ Grafika e jashtme

Fig 1. Pérfagésimi skematik i dizenjos sé pelenés moderne
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Né disa produkteve, mund té shtohen ngjyrosés ose aroma.
Elementet funksionale mund té ndryshojné né varési té stilit té
pelenés, prodhuesit dhe preferencat e konsumatorit.

3. Vlerésimi i strukturés sé rrezikut

Materialet e pérdorura né pelena jané kryesisht té natyrés polimerike.
Kéto materiale jané té sigurta dhe nuk kané c¢éshtje gé lidhen me
toksicitetin.

Megjithaté, si pér ¢do produkt, do té keté nivele té uléta pérbérésish
jo-polimerik gé mund té futen né t&, pér shembull, pér té ndihmuar
procesin e prodhimit, ose mund té jené shtesat e pérbérésve estetike
té tilla si ngjyrosésit me nivel té ulét. Pér té pasur njé nivel té larté té
garantimit té sigurisé ne pérgendrohemi né vlerésimin e substan-
cave gé kané pérparési né studimet pér konsumatorin ose jané té
ekspozuara gjerésisht né treg. Edhe pse procesi i sakté mund té
ndryshojné né varési té pérbérésve dhe té projektimit té produktit,
paragrafét e méposhtme japin njé shembull tipik té kualifikimit té
sigurisé sé njé materiali té destinuar pér t'u pérdorur né njé produkt
pelene pér fémijé.

Si hap i paré merren pérbérjet e plota té ¢cdo materiali té ri té€ propo-
zuar pér pérdorim, né pelené. Detajet mund té pérfshijé informa-
cionin mbi komponentét nga furnizuesit sekondare dhe terciaré.

Té dhénat hidhen né njé bazé té dhénash gjithépérfshirése, né té
cilén kané akses vetém persona té sigurt. Pasi té njihen té gjitha
komponentét e materialit té ri, pérfundohet vlerésimi mbi siguriné.
Procesi i vlerésimit pérdor njé qasje té njohur si vlerésim i ekspozimit
me bazé rreziku, né té cilén rreziget e ekzistuese té Iéndéve té para
dhe komponentéve té nivelit té ulét jané vlerésuar brenda kontekstit
té potencialit pér ekspozimin e njerézve, duke pasur parasysh géllim-
in e pérdorimit té parashikuar né njé pelené. Njé pérfagésim i
thjeshté i procesit té vlerésimit i cili ndiget para marketingut mund té
gjendet né Fig. 2.

Procesi i vlerésimit té rrezikut (VRR) pér nga natyra éshté njé proces
pérsérités, ku supozimet e paracaktuara konservatore pérdoren
zakonisht né nivelin e paré (p.sh., njé supozim i ekzagjeruar éshté se
njé pérbérje kimike clirohet plotésisht nga pelena ose pérthithet
plotésisht nga trupi pas ekspozimit ndaj lékurés ), dhe vlerésimi
mund té pérmirésohet nése nevojitet, duke zévendésuar supozimet
konservatore té paracaktuara, me té dhénat e reja. Paradigma e VRR
u krijua gjerésisht né vitin 1983, nga Akademia Kombétare e Shken-

cave (Akademia Kombétare e Shkencave, 1983). Ajo e pérshkruan si
njé pérgasje prej katér hapash: Procesi i identifikimit té rrezikut,
vlerésimi dozé-reagim, vlerésimi i ekspozimit dhe karakterizimi i
rrezikut. Njé VRR e fugishme éshté komponent kyc i njé vendimi
gjithépérfshirés t& menaxhimit té rrezikut, i cili gjithashtu pérfshin
aspektet e perceptimit publik té rrezigeve, aspektet rregullatore dhe
¢éshtje té tjera.

Paradigma VRR éshté aplikuar gjerésisht nga agjencité rregullatore
dhe institucionet, pér té vlerésuar kufijté shéndetésore gé lidhen me
ekspozimit ndaj kimikateve té pranishme né ushgim, ajér apo ujé i
pijshém. Eshté pérdorur terminologji paksa e ndryshme pér
vlerésimin e rrezikut, megjithaté, parimet themelore jané té njéjta
(US EPA, 1993, 2002; Programi Ndérkombétar pér Siguriné Kimike,
1999, Organizata pér Bashképunim Ekonomik dhe Zhvillim, 2007).
Njé fushé tjetér ku éshté pérdorur VRR, éshté pér té vlerésuar efektet
e pjesés sé kontaktit, té tilla si reaksione alergjike pas ekspozimit té
lékurés (Felter et al, 2003, 2002. Gerberick et al, 2001a;. Grupi i
Ekspertéve RIFM QRA, 2006). Té katér elementet VRR themeluar nga
Akademia Kombétare e Shkencave (1983) jané hulumtuar né detajet
e mé poshtme dhe synojné kualifikimin e sigurisé sé materialeve pér
pelena.

4. Vlerésimi i ekspozimit

Celési pér njé vlerésim té sakté dhe korrekt té ekspozimit ndaj njé
substance té pranishme né pelenén e njé bebeje éshté njé kuptim i
thellé i zakoneve dhe praktikave té kujdestaréve dhe foshnjave, si
dhe eksperiencé né pérdorimin e synuar dhe aktual té& konsumit té
pelenave njépérdorimshe. Kjo eksperiencé e pérdorimit aktual
formon themelin pér karakterizimin e ekspozimit né lidhje me
pérdorimin e produkteve si shpeshtésia dhe kohézgjatja. Té kuptosh
ményrén e dizejnimit dhe prodhimit té pelenave ndihmon né
udhézimin e toksikologéve drejt vlerésimit té duhur té ekspozimit té
konsumatorit ndaj materialeve té pranishme né pelené.

Né pérputhje me natyrén pérséritése té VRR, vlerésimi i ekspozimit té
Procter & Gambile fillon me supozime té parazgjedhura konservatore
qé jané pérdorur zakonisht né nivelin e paré. Vlerésimi pastaj, mund
té jeté i rafinuar sipas nevojés duke zévendésuar kéto supozime
konservatore té parazgjedhura, me té dhénat aktuale.

Vlerésimi i rrezikut té pelenés

Pérbérja
kimike

\

Té dhénat klinike pér
konfirmimin e pérfitimeve | d

| Vlerésimi i Rrezikut Fizik

V... Siguria e

Mijedisit & Punonjésve

v
| Vlerésimi i ekspozimit t& bazuar né rrezik |
v
Rezultat i Favorshém | &
v
Tregu

Monitorimi
brenda tregut

Fig 2. Diagramé e procesit té vlerésimit té rrezikut
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Né vlerésimin e sigurisé sé pelenave, i éshté kushtuar vémendje si
fémijés ashtu edhe kujdestaréve. Duke gené se integriteti i |ékurés
éshté i ngjashém tek foshnjat dhe té rriturit, dhe ekspozimi / kg peshé
trupore dhe ekspozimi / person éshté mé i madh pér foshnjat, nése
diferenca e sigurisé éshté e mjaftueshme pér té mbéshtetur
ekspozimin ndaj foshnjave, atéheré njé ekspozim i ulét personave gé
kujdesen, konsiderohet i pranueshém. Né ményré qé té pérsosen
supozimet e ekspozimit, analizat kimike dhe fizike mund té kryhen né
kushte gé simulojné ekspozimin né fjalé. Pér shembull, lirimi i njé
kimikati té pranishém né materialin e njé pelene, kur ajo bie né
kontakt me urinén, mund té simulohet pér té kuptuar nése fémija gé
mban pelenén do té jeté i ekspozuar ndaj kimikatit né njé situaté
pérdorimi té vérteté.

Ky simulim mund té jeté i dobishém né qofté se kushtet e nxjerrjes (e
tillé si media pérkatése e nxjerrjes) jané té pércaktuara miré. Pérveg
késaj, jané zhvilluar njé shuméllojshméri té modeleve matematikore
pér té vlerésuar nivelet e ekspozimit, pér skenaré specifik té ekspozi-
meve. Njé parim ky¢ pér vlerésimin e ekspozimit té pelenave éshté
fakti se pelena njépérdorimshme éshté njé produkt i ngurté bazuar
kryesisht né materiale polimerike té ngurta dhe inerte. Késhtu, shumi-
ca e kimikateve kané problematiké té kufizuar pasi ata jané polimere
té médha té cilat zakonisht jané inerte dhe nuk absorbohen népérm-
jet 1ékurés (Krause et al., 2006). Substancat e mbetura pér vlerésim té
métejshém jané jo-polimerike. Pér ekspozimin pérkatés né Iékuré,
kéto pérbérés duhet té jené liruar nga polimeret dhe té migrojné né
sipérfagen e pelenés pér té qené té ekspozuar ndaj lékurés. Eshté i
réndésishém njé vlerésim i kétij clirimi dhe migrimit nga polimeret
,N€ ményré qé té marré njé vlerésim realist ndaj ekspozimit. Kur nuk
ka té dhéna né dispozicion, zakonisht supozohet njé vleré e parazg-
jedhur e migrimit 100% té fraksionit té liré. Njé pelené éshté njé
produkt tre-dimensional i cili ka materiale té ndryshme me funksione
té ndryshme dhe ekspozime ndaj kétyre materialeve qé variojné nga
kontakt i drejtpérdrejté dhe i vazhdueshém ndaj Iékurés, né kontakt
shumé té pérkohshém ose té papérfillshme té lékurés (Fig. 3).
Potenciali i ekspozimit té I1ékurés pér substancat jo-polimerike éshté
klasifikuar né tri kategori, né varési té llojit té materialit dhe ekspozim-
it gé éshté i mundur, bazuar né dizajnin e pelenés (Herrlein, 1996).

4.1. Materialet né kontakt direkt me Iékurén

Kjo kategori pérbéhet nga materialet e papérpunuara né kontakt té
drejtpérdrejté dhe té afért me Iékurén. Materialet né kété kategori
pérfshijné kryesisht shtresén e sipérme, shiritat mbajtése anésor dhe
pérbérés té tillé si locioni gé mund té transferohet nga shtresa e
sipérme ose shiritat, tek [ékura. Studimet qé kané pérdorur njé locion
me pérbérés gjurmélénés steril (alkool) tek foshnjat mé té rritura, té
lévizshme, treguan se vetém njé sasi e kufizuar (dmth., mé pak se
10%) e njé locioni prototip u transferua nga shtresa e sipérme né
lékuré (Odio et al., 2000b). Prandaj, pér pérbérésit gé pérmbajné ose i
shtohen njé materiali né kontakt té drejtpérdrejté me lékurén, mund
té pérdoret njé faktor transferimi pér té llogaritur nivelin e pérbérésve
né dispozicion né kontakt me Iékurén.

Pérdorimi i njé faktori transferimi té locionit, siguron njé vlerésim
té dobishém pér pjesén mé té madhe té pérbérésve né shtresén e
sipérme, pasi éshté e arsyeshme té supozojmé se njé locion ka
mundési maksimale pér t'u transferuar né lékuré. Locioni éshté
aplikuar géllimisht né sipérfagen e jashtme té shtresés sé sipérme
dhe ka pér géllim té pérhapet né Iékuré, ndérsa materialet e tjera té
shtresés sé sipérme jané té pérfshira tipikisht né polimere té médha
dhe duhet té migrojné né krye para se t&€ mund té transferohen.
Shumica e pérbérésve gé jané té integruar fort né matricén
polimerike nuk migrojné ose transferohen shumé lehté, késhtu qé
duke pérdorur vlerésimin e locionit té transferimit do té conte né njé
vlerésim shumé konservatore té rrezikut. Pér kété vlerésim konserva-
tor, nése kufiri i sigurisé éshté konsideruar té jeté i pamjaftueshém,
mund té béhen testime té métejshme analitike pér té pércaktuar
lirimin aktual nga matrica, normén e matricés, dhe pérgindjen e
transferimit té kimikateve né léndén e paré. Faktori i transferimit té
locionit mund té jeté vlera e parazgjedhur qé pérdoret pér disa
materiale té tjera pelenash né kontakt té pjesshém apo té térthorté
me lékurén, té tilla si materialet e valézuara tek kémbét.
Edhe pse llastikét nuk jané né kontakt me lékurén, teorikisht mund té
ndodhé ekspozimi pér shkak té djersés apo lagéshtisé duke lehtésuar
migrimin e materialeve té papérpunuara, né lékuré. Né kété rast,
éshté pérdorur faktori i transferimit té locionit edhe pse vlera aktuale
pritet té jeté shumé mé e ulét

4.2. Materialet né kontakt té térthorté me Iékurén

Kjo kategori pérfshin materiale té papérpunuara nén shtresén e
sipérme qé nuk jané né kontakt té drejtpérdrejté me lékurén, por
mund té pérmbajné pérbérés qé kané potencial pér té migruar ose té
rishfagen dhe té bien né kontakt me Iékurén. Strukturat pérkatése té
pelenés né kété kategori jané shtresa pérvetésuese dhe sipérfagje
pérthithése, té cilat pérbéhen nga, poliestér superpérthithése, fibra
celuloze té modifikuara, masé e buté, dhe ngjités. Ké&to materiale
zakonisht kérkojné njé bartés qé té arrijné lékurén, pér shembull
migracioni reaksionar i urinés. Vlerat tipike pér migrim reaksionar té
lengjeve variojné mes 0.25% dhe 2.5% né varési té sistemit té testimit,
projektimit té produktit, ngarkimit té Iéngjeve, dhe shpeshtésisé sé
ndryshimit té pelenave (Krause et al, 2006;. Herrlein, 1996;. Herrlein et
al, 1998).

4.3. Materialet né kontakt té papérfillshém me Iékurén

Kjo kategori pérfshin materialet e papérpunuara té shtresés sé
jashtme dhe sistemin e fiksimit i cili nuk ka asnjé ose rastésisht
kontakt me lékurén e foshnjés. Té dhénat nga pérvoja historike, né
krahasimin me pérbérjen materialvee té papérpunuara, té hershme,
standardet e integritetit té produktit dhe vlerésimi analitik i
rrjedhjeve, shpesh mund té pérdoren pér té mbéshtetur supozimin
pér mos ekspozim ose ekspozim té papérfillshém té lékurés ndaj
pérbérésve. Vlerésimi i ekspozimit gjithashtu merr né konsideraté
peshén e trupit, moshén, dhe numrin ditor té ndryshimeve té pelenés
tek njé foshnje. Té dhénat e zakoneve dhe praktikat e té dhénave
pérdoren pér té pércaktuar vlerat mbrojtése shéndetésore pér

— P Kontakt direkt me lIékurén

(Shkallé e larté transferimi)

Ana e lékurés

Kontakt indirekt me Iékurén
népérmijet ruajtjes sé
lagéshtisé né kontakt

me lékurén

Pjesa e jashtme e pelenés

Kontakt/ekspozim i limituar i Iékurés
(shkallé transferimi e neglizhueshme)

Fig 3. llustrim i llojeve té ekspozimit qé hasen né pérbérésit e materialeve té pelenés.
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vlerésimin e rrezikut (MB Agjencia e Mjedisit 2005; BE Komisioni
Shkencor pér Ekotoksitetin, Toksicitetin dhe Mjedisin, 1998). Nése
dallimet né pérbérjen e dimensioneve té pelenés ekzistojné pér njé
gamé té caktuar moshe ose madhésie té pelenés, vlerésimi mund té
rafinohet mé tej duke pérdorur madhésiné aktuale / vlerat e dimen-
sionit, pér té pércaktuar shumén absolute té kimikateve té pranishme
né njé material. Saktési mé e madhe né vlerésimin e ekspozimit mund
té merret nga kuantifikimi analitik i lirimit dhe migrimi té njé pérbéré-
si kimik té vecanté. Pér shembull, urina sintetike dhe produkte té tjera
gé mund té jené né lékurén e foshnjés (p.sh., vaj bebi ose vaj mineral,
i kripur / dezinfektues isopropanol) mund té vlerésohen né testet pér
té matur migrimin e kimikateve nga substrakti. Vlerésimi i ekspozimit
mund té pérfshijé edhe shqyrtimin e depértimit té kimikateve
népérmjet Iékurés dhe né trup. Ky depértim ndikohet nga shumé
faktoré, duke pérfshiré edhe vendin e ekspozimit té trupit (p.sh. niveli
i mbylljes), dhe gjendja e Iékurés (p.sh., e paprekur, hidratuar, ose e
rrezikuar nga acarimi) (Komiteti Shkencor mbi Produktet e Konsuma-
torit, 2006). Pér shkak té kétyre paqartésive dhe pér krahasim mé té
miré me té dhénat gé rrjedhin nga studimet toksikologjike (dozé e
administruar vs dozé e absorbuar), éshté pérdorur njé gasje konserva-
tore, né té cilat faktorét zbrités pér depértimin né lékuré nuk
zbatohen nése té dhénat tregojné se pérdorimi i faktoréve té tillé
éshté i pérshtatshém.

5. Identifikimi i rrezikut

Njé hap tjetér né procesin e vlerésimit té rrezikut njihet si identifikimi
i rrezikut. Kjo éshté faza gjaté sé cilés njé toksikolog vleréson
toksicitetin e pandaré té njé kimikati, pér té identifikuar nése ajo
mund té shkaktojé njé efekt té pafavorshém shéndetésor sipas rrugés
sé pérshtatshme té ekspozimit. Pérshkrimet formale me géllim
identifikimin e rrezikut ndryshojné midis SHBA-sé dhe Evropés, por
secili éshté i bazuar né vlerésimin e efekteve kimike toksike né fjalé.
Pérve¢ késaj, pér té mbledhur informacion mbi materialet ose
pérbérésit e papérpunuar, éshté e réndésishme mbledhja e informa-
cionit mbi ndotésit e njohur apo té parashikueshém té pérbérésve
dhe kryerja e kérkimeve té ngjashme pér informacion mbi rreziget né
ndotés. Si¢ u theksua mé paré, shumica e materialeve té pérdorura né
pelena jané polimere té médha té cilat

jané kimikisht inerte. Ata nuk depértojné né Iékuré dhe pér kété arsye,
jané shqgetésuese. Vémendje e vecanté i éshté dhéné nivelit té
gjurméve, substancave jo-polimerike si ndihmat ndaj procesit,
pérbérésve estetike té tillé si ngjyrosésit dhe aromat apo niveleve té
mundshme té monomereve, tretésve, dhe shtesave té pérdorura né
reagimet e polimerizuara apo sintezat.

Té kuptuarit e strukturés sé substancés shpesh éshté i dobishém né
kété drejtim. Duhet té konsiderohet burimi i sakté, sepse mund té
disponohen klasa té ndryshme té pastértisé dhe furnizuesit e
ndryshém mund té sigurojné materiale me profile té& ndryshme
papastértie. Pérmbushja e ploté e informacionit té identifikimit té
rrezikut mund té nxirret nga disa burime, pérfshiré té dhénat nga
testimet e toksicitetit, vlerésimin e strukturés kimike pér té identifi-
kuar alarme strukturore dhe té dhénave nga pérvoja njerézore.

6. Vlerésimi i rrezikut potencial

Analiza fillestare e njé substance fokusohet né vlerésimin e parame-
trave fiziko-kimike té tilla si pesha molekulare dhe tretshméria té cilat
ndihmojné vlerésuesin pér té parashikuar mundésité e saj pér té
migruar jashté pelenés dhe té jené té ekspozuara né Iékuré ose edhe
té jeté bio-e disponueshme népérmjet depértimit né |ékuré.

Nése ka ndonjé déshmi pér ekspozimin e |ékurés apo bio -
disponueshmériné, kimikati studiohet mé tej pér alarme shqetésuese
duke pérdorur njé nivele gasjeje:

Jané né dispozicion metodat silic dhe in vitro pér té pércaktuar pér
shembull, potencialin pér reaktivitet t¢ ADN-s€, sensibilizimin ose
zhvillimin e toksicitetit. Potenciali i rrezikut mund té vlerésohet mé tej
duke pérdorur té dhénat laboratorike té njerézve dhe kafshéve né
dispozicion. Vetém ndonjéheré mund té ekzistojné té dhéna
epidemiologjike njerézore (p.sh., nga ekspozimi i punés) gé ofrojné

mé shumé informacion né lidhje me profilin toksikologjik té njé
kimikati. Ndonjéheré ka té dhéna pér sensibilizimin e njeriut né
popullata té ekspozuara. Megjithaté mé sé shumti vlerésuesit e
rrezikut duhet té mbéshteten né té dhénat jo-njerézore né ekstrapo-
lim té té dhénave nga kafshét laboratorike. Kéto té dhéna pérfshijné
té dhéna in vitro dhe in vivo nga testimi toksicitetit té kimikatit aktual.
Pjesa mé e madhe e té dhénave toksikologjike qé duhet té marren né
konsideraté né kontekstin e pelenés pérfshijné, por nuk kufizohen
vetém me toksicitetin sistemik (akute, subkronike, ose toksiciteti
kronik, toksiciteti riprodhues dhe zhvillimor, toksikologji gjenetik,
carcinogjenez , neurotoksimin) dhe efektet lokale, (acarim té lékurés,
dermatit alergjik).

Té dhénat e sigurisé té kérkuara né kété proces shqyrtimi vijné nga
njé shuméllojshméri burimesh, duke pérfshiré raportet e studimeve
té toksikologjisé té kryera né shtépi ose nga furnizuesi dhe literatura
shkencore e botuar.

Historikisht, testimi i toksicitetit tek kafshét, ka gené rruga kryesore
dhe mé e besueshme pér té konfirmuar siguriné e pérbérésve dhe
produkteve té reja. Sot, testimi i kafshéve éshté reduktuar né masé té
madhe nga pérdorimi né rritje i t& dhénave historike dhe sofistikimin
né rritje té modeleve kompjuterike. Kjo éshté né pérputhje me
angazhimin e Procter & Gamble ndaj krijimit dhe zbatimit té" Tre R-ve
"(Rivendosje, Reduktimi,Rafinim) si njé parim thelbésor pér identifi-
kimin dhe vlerésimin e rrezikut. Kjo pérfshin zhvillimin dhe pérdorim-
in e metodave té reja duke zévendésuar pérdorimin e kafshéve pér
testimin e sigurisé (Rivendosje/zevendésim), metodat qé rezultojné
né pérdorimin e mé pak kafshéve pér té marré informacionin e
nevojshém (Reduktim) dhe metodat qé ndryshojné procedurat pér té
eliminuar dhe minimizuar parehatité (Rafinim).

Jané né dispozicion ose mund té zhvillohen mjete ekstra té identifi-
kimit té rrezikut. Avitjet e marrédhénieve e té aktivitetit strukturor
(SAR) té cilat pérfshijné nénstruktura molekulare ose fragmente té
lidhura me praniné apo mungesén e toksicitetit, kané hasur pranim té
gjeré né fushén e toksikologjisé dhe karcinogjenezés gjenetike dhe
jané pérdorur pér té identifikuar dhe eliminuar nga vémendja, njé
numeér té madh nénstrukturash kimike, reaktive gé jané potencialisht
kancerogjene dhe mutagjene. Té tjera zhvillime mé té sofistikuara
pérfshijné marrédhéniet sasiore strukturé-aktivitet (QSAR) (OECD,
2007; VEITH, 2006; Jaworska et al, 2003;. Eriksson et al, 2003;.. Cronin
et al, 2003a, b) dhe modelimi fiziologjik i bazuar né farmakokinetiké
(PBPK) (Jones et al., 2006). Kjo e fundit éshté njé tekniké matematiko-
re e modelimit pér karakterizimin e kimikateve farmakokinetike, né
njé sistem kompleks biologjik, i cili mund té pérdoret né vierésimin e
rrezikut shéndetésor té njeriut dhe hetimin e toksicitetit. Qasje té tilla
japin mbéshtetje té forté pér procesin shogérues té "tejkalimit"
toksikologjik né kuadér té zhvillimit té vlerésimit té rrezikut kimik.
Informacioni i rrezikshmérisé pérmban informata té réndésishme
kontekstuale sipas ményrés sé veprimit, reagimit té specieve té
ndryshme, rrugés sé ekspozimit dhe karakteristikave né marrédhéni-
et dozé-pérgjigje.

Pér shembull, njé pérbérés kimik mund té pérbéjé njé rrezik vetém
nése ai éshté gélltitur --si, vaj mineral éshté i sigurt pér té aplikuar né
Iékuré, por mund té jeté shumé i rrezikshém nése gélltitet. Cdo
modifikim i kétij skenari (p.sh., dozé e ulét, kohézgjatje e shkurtér), do
té ndryshonte rrezikun dhe do té ripércaktonte shanset.

7. Dozé-reagim

Vlerésimet dozé-reagim vendosin marrédhénien ndérmjet dozés sé
njé kimikati dhe incidencés apo ashpérsisé sé njé efekti negativ né
shéndet, né popullsisé e ekspozuar. Jané né dispozicion metodat e
rishikuara me rigorozitet pér té gjitha pikat e sigurisé njerézore, pér té
llogaritur

nivelet e pranueshme té ekspozimit té kimikateve P.sh. pér ndotésit
né ushqgim, ajér apo ujin e pijshém. Té njéjtat parime mund té
pérdoren pér konsumatorét té cilét mund té jené té ekspozuar ndaj
niveleve té uléta té kimikateve.

Qasja e kufirit sé shgetésimit toksikologjik (TTC) (Kroes et al., 2004,
2005) ofron njé metodé té pranueshme pér té pércaktuar njé vlerésim
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konservativ té niveleve té ekspozimit nén té cilén ka probabilitet
shumé té ulét té rrezikut pér konsumatorét, kur kimikatet jané té
pranishme

né nivele shumé té uléta. Kjo gasje ka gené pérdorur pér dekada, pér
té mbéshtetur ekspozime té sigurta té aditivéve indirekt té ushqimit,
né mungesé té té dhénave té plota kimike-specifike té toksikologjisé
sé njeriut. Me kalimin e viteve, metoda éshté rafinuar dhe éshté
punuar pér té zgjeruar bazén themelore té té€ dhénave né ményré qé
té mund té pérdoret mé gjerésisht. Blackburn et al. (2005) dhe Kroes
et al. (2007) kané sugjeruar specifikisht pérdorimin e TTC pér kozme-
tiké dhe produkte té tjera té kujdesit personal.

Pér ekspozimet gé tejkalojné njé kufi té TTC-s€, jané vendosur
metoda sasiore té vlerésimit té riskut nga njé séré agjencish
ndérkombétare / rregullatore (Akademia Kombétare e Shkencave,
1983; SHBA EPA, 1993, 2002; Programi Ndérkombétar pér Siguri
Kimike

1999; Organizata pér Bashképunim Ekonomik dhe Zhvillim, 2007).
Kéto metoda sasiore té vlerésimit té rrezikut jané pérdorur pér té
mbéshtetur siguriné e njerézve nga njé shuméllojshméri e ekspozi-
meve gé variojné nga ndotésit né ajér dhe ujé té pijshém, deri tek
pesticidet dhe ndotésit e tjeré né ushqim. Procter & Gamble zbaton
kéto metoda té njéjta konservatore dhe mbrojtése té shéndetit pér té
garantuar siguriné e produkteve té konsumit, duke pérfshiré pelenat.
Njé rishqyrtim i thellé i kétyre metodave éshté pértej fushéveprimit té
kétij dokumenti. Megjithaté shkurtimisht, kéto metoda shpesh
pérfshijné nxjerrjen e té dhénave té toksicitetit nga studimet labora-
torike mbi kafshét, pér té vendosur njé limit té pranueshém té
ekspozimit pér njerézit, gé merr né konsideraté (p.sh., népérmjet
aplikimit té faktoréve té pasigurt konservatoré) diferencat midis
specieve dhe potencialin pér nénpopullime té ndjeshme. Pérveg
késaj, faktorét e pasigurisé mund té aplikohen pér llogaritjen e
vlerésimit nga nén-kronik, né kronik (kohézgjatja e ekspozimit), ose
pér pérshtatshmériné apo plotésimin e bazés sé té dhénave (p.sh.
mungesa e njé studimi pér toksicitetin riprodhues / zhvillimor).
Pérvec késaj, mund té keté zona té tjera té vlerésimi té dhénash pér té
cilat nuk jané themeluar faktorét e pasigurisé, por qé ende duhet té
konsiderohen né vlerésimin e rrezikut.

Kéto fusha pérfshijné vlerésim rrugé-mé-rrugé (p.sh. duke pérdorur
té dhénat nga njé studim toksiciteti oral pér té kryer njé vlerésim té
rrezikut pér njé produkt té aplikuar né Iékuré), mjetet apo efektet
matrice né vlerésimet nga kushtet e testimit né kushte té
pérshtatshme pér pelenat, dhe llogaritjes sé ndryshimeve biologjike
ose mikro-mjedisore té zonés intime té pelenés. Si¢ pérshkruhet mé
sipér pér vlerésimin e ekspozimit, vlerésimi dozé-pérgjigje éshté
gjithashtu njé proces pérsérités. Njé vlerésim i nivelit té& paré né
pérgjithési, pérdor supozimet e parazgjedhura konservatore (mbro-
jtés pér shéndetin), duke pranuar se kéto mund té pérpunohen me té
dhénat, si¢c duhet.

8. Karakterizimi i rrezikut dhe vlerésimi pérfundimtar i tij

Karakterizimi i rrezikut éshté hapi pérfundimtar né VRR, duke
integruar vlerésimin e ekspozimit, identifikimin e rrezikut dhe
karakterizimin e vlerésimit dozé-pérgjigje, né késhilla té
pérshtatshme pér pérdorim né vendim-marrje ose menaxhim té
rrezikut. Jané dy terma gé pérdoren zakonisht né karakterizimin e
rrezikut: kufiri-i-ekspozimit (MIM) dhe kufiri-i-sigurisé (MIS).

8.1. Kufiri-i-ekspozimit (MIM)

Njé MIM éshté njé krahasim i vlerésimit té ekspozimit té njeriut ndaj
njé doze eksperimentale ose vlerésime té tilla si njé NOAEL, LOAEL,
apo dozé standarde. Ajo nuk merr parasysh té gjitha fushat e
vlerésimit té té dhénave apo paqartésive.

8.2. Kufiri-i-sigurisé (MIS)
Njé MIS éshté njé krahasim i vlerésuar i ekspozimit té njeriut ndaj njé

vleré té rrezikut pér té cilén rreziku qé shkakton efekte negative, éshté
konsideruar té jeté minimal si RfD (dozé referencé), MPD (masa e

pranueshme ditore), apo vlera té tjera té rrezikut qé ka pérfshiré
tashmé fushat e vlerésimit té té dhénave dhe pasigurisé. Me kéto
faktoré té pasigurisé, nése MIS éshté i barabarté ose mé i madh se 1,
mund té konsiderohet i pranueshém. Né rastin mé té miré, vlerésimi i
rrezikut tregon se pérbérési apo produkti, Eshté i sigurt pér pérdorim-
in e caktuar dhe se ekziston njé diferencé e mjaftueshme sigurie edhe
nése pelena éshté kegpérdorur né njé ményré té parashikueshme.
Pasi éshté béré ky pércaktim, produkti éshté i gatshém pér té vazhdu-
ar udhétimin e tij drejt rafteve té dyqaneve. Né disa raste, identifiko-
hen té dhénat gé cojné né hartimin e njé programi shtesé té testimit
té sigurisé. Nése vlerésimi fillestar i rrezikut shpie né rezultate té
pafavorshme dhe siguria e pérbérésve nuk mund té konfirmohet pér
pérdorimin e synuar atéheré, kérkohet njé alternativé e pérshtatshme
pér pérbérésin né fjalé. Si¢ éshté theksuar mé paré, shpesh nuk éshté
veté materiali qé ngre ndonjé shqgetésim, por prania e ndotésve qé
duhet té kontrollohet. Ky proces mund té pérfshijé punén me materi-
ale ose furnizues té rinj pér té gjetur pérbérésit qé plotésojné nevojat
teknike té produktit duke garantuar siguriné e konsumatoréve. Pér
vlerésimin e rrezikut, shpesh pérdoren supozimet konservatore té
parazgjedhura pér elementét e procesit. Supozime té shumta konser-
vatore tashmé jané pérshkruar né seksionin e ekspozimit. Pér
karakterizimin e rrezikshmérisé né nivelet shumé té uléta té tij, éshté
pérdorur kufiri i qasjes toksikologjike pérshkruar mé herét. Né rastet
né té cilat vlerésimi i marzhit fillestar té sigurisé éshté mé i ulét se¢
duhet, mund té merren té dhéna mé té sakta, pér té pérsosur shumé
prej kétyre supozimeve konservatore té parazgjedhura. Pér shembull,
mund té béhen studime aktuale pér depértimin né Iékuré ose
modelimin e depértimit né Iékuré pér té pérmirésuar vlerésimin e
ekspozimit sistematik.

9. Testimi materialit té ri dhe studimet klinike

Qé kur kontakti i 1ékurés éshté lloji mbizotérues i ekspozimit gjaté
pérdorimit té pelenés tek fémijét, mund té kryhen teste klinike pér té
konfirmuar se materialet e reja ose dizenjot e reja té pelenés nuk
ndikojné negativisht né shéndetin e lékurés né zonén e pelenave.
Pikat kyce klinike pérfshijné parametra té tillé si thatési e I€kurés, pH
e lékurés, mungesa e skugjes dhe acarimit mekanik (Adam, 2008). Né
ményré qé té sigurohet niveli i duhur i sigurisé pér pérdorues edhe
mé té ndjeshém, kéto teste zakonisht jané kryer nén kushte qé
ekzagjerojné potencialin né ekspozimin e tregut, si né aspektin e
pérgendrimit té testit ashtu edhe kohézgjatjes sé ekspozimit. Pér té
vlerésuar potencialin e acarimit té lIékurés, mund té kryhet njé Test i
Pérshtatshmérisé tek njerézit (Andersen et al, 1994;. Rhein et al, 1990;.
Shellow dhe Rapaport, 1981;. Bowman et al, 2003). Kontakti alergjik i
Iékurés éshté njé tjetér fushé e réndésishme shgetésuese pér
vlerésimin e sigurisé sé léndéve té para gé bien né kontakt me
Iékurén (Gerberick et al., 2001b). Avitja sensibilizuese pér kryerjen e
vlerésimeve té rrezikut té lékurés pérdor té njéjtén metodé té
vlerésimit sasior té rrezikut, sic pérshkruhet né paragrafét e
mésipérm. Shoqatat e industrisé ndérkombétare té tilla si Instituti
Kérkimit pér Materiale me Aromé dhe Shoqata Ndérkombétare e
Aromés kané miratuar formalisht qasjen e VRR si strategji kryesore
pér parandalimin primar té sensibilizimit té Iékurés ndaj kétyre
materialeve, né produktet e konsumit. Bazuar né té kuptuarit e thellé
té biologjisé lidhur me induksion e sensibilizimit té Iékurés, shkenca e
marrédhénies aktivitet-strukturé dhe VRR pér sensibilizimin e |ékurés
éshté pérpjekur té ofrojé udhézime té konsiderueshme né pércak-
timin e nivelit té sigurisé té njé pérbérési sensibilizues né njé produkt
konsumi.

Vlerésim i prodhimit éshté krahasimi i nivelit té parashikuar té
ekspozimit té konsumatorit (CEL) né nivel té pranueshém (AEL). AEL /
CEL pérfagéson njé kufi té sigurisé (MIS me konservatorizmin e saj
dhe faktorét e sigurisé, garanton getésimin e nevojshém té sigurisé
pér pérbérésit gé mund té pérmbajné gjurmé té materialeve me
potencial sensibilizimi(p.sh., materialet e papérpunuara me aromé).
Né pérgjithési, njé MIS mé i madh se 1 konsiderohet i mjaftueshém
pér té lejuar materialin té pérdoret né njé produkt tregu, ndérsa njé
MIS mé i vogél se 1 nuk éshté i produkt tregu, ndérsa njé MIS mé i
vogél se 1 nuk éshté i pérshtatshém pér hedhjen né treg té produktit pa



K. Kosemund et al./Rregullator mbi Toksikologjiné dhe Farmakologjiné 53 (2009) 81-89

veprime ekstra mbi sigurisé. Pér ato materiale me MOS mé pak se 1,
toksikologét, mund té konsiderojné riformulim, rivlerésim té supozi-
meve té pérdorura né vlerésimin e ekspozimit apo hulumtimeve té
métejshme pér té gjeneruar mé shumé té dhéna mbi siguriné.

Duhet té theksohet se nuk ka arsyetim shkencor té mjaftueshém pér
té aplikuar ndonjé faktor shtesé té pasigurisé tek té miturit, pér
sensibilitet té larté té lékurés sé foshnjave (SCCNFP, 2002;. Renvik et
al, 2000). Té dhénat e barrierave strukturore dhe funksionale té
lékurés kané treguar se jané té barabarté ndérmjet té porsalindurve,
foshnjave dhe té rriturve. Disa studime dhe vézhgime mbéshtesin
konkluzionin se té porsalindurit dhe foshnjat e reja jané edhe mé pak
té prirur pér ndjeshméri té lékurés pér shkak té njé sistemi té
parakohshé&m apo né rritje té imunitetit. Ky pozicion pérkrahet nga
informacione né lidhje me biologjiné epidermike té |ékurés:

1. Trashésia e Iékurés, dendésia e shtresave té gelizave té epidermés
dhe struktura gelizore jané identike mes té rriturve dhe foshnjave
(Fact Book, 1996; Fairley dhe Rasmusen, 1983; Holbrook, 1982).
Trashésia e reduktuar e lékurés tek foshnjat né lidhje me Iékurén e té
rriturve, vecanérisht derma e cila ka lidhje mé té vogla té fibrave té
kolagjenit dhe fibrave elastike jo mature(Rook et al., 1992), éshté e
paréndésishme kur merret parasysh potenciali pér induksion ose
vendosja e reagimit sensibilizues pasi proceset e sensibilizimit fillojné
né epidermé, jo né dermé.

2. Foshnjat gé lindin né kohé kané njé shtresé corneum funksionale
dhe funksion té pjekur té Iékurés té barabarté me té rriturit (Fact
Book, 1996; Kalia et al, 1998;. Cunico et al, 1977;.. West et al, 1981)
Pérbérja strukturore dhe funksionale e pérbérjes sé gelizave, e
nevojshme pér té ndértuar njé shtrese té pjekur corneum éshté e
pranishme né fund té shtatzénisé (Hammarlund dhe Sedin, 1979;
Harpin dhe Rutter, 1983). Studimet mbi varésiné e moshés kané
treguar prova té qgarta, se shtresat e Iékurés mbeten pothuajse
konstante qé nga fémijéria nderi né moshén e rritur (Leveque et al,
1984;. Ghadially et al, 1995).

3. Studimet né vivo dhe in vitro kané treguar se absorbimi i kimikat-
eve nén lékuré éshté i ngjashém tek foshnjat dhe té rriturit (Rasmu-
sen, 1978; Wester dhe Maibach, 1982;. McCormack et al, 1982).

4. Lékura reagon mé pak né kontakt me katalizator té fugishém tek
foshnjat se sa tek té rriturit (Rietschel dhe Fowler, 1995). Dermatiti
alergjik ndaj helmit ivy-oleoresin si dhe medikamenteve té caktuara
aktuale éshté i rrallé tek foshnjat (Epstein, 1971). Reagimi i |ékurés pér
2,4 dinitroklorobenzen-ka treguar se éshté shumé i ulét tek té
posalindurit dhe i ulét tek foshnjat deri né 3 muaj, né krahasim me té
rriturit. Incidenca sensibilizuese tek foshnjat 9-muajshe éshté e
barabarté me té rriturit, megjithaté né njé dozé 30 heré mé té larta
pér njési se¢ duhet, pér té arritur incidencat e barabarta tek té rriturit
(Cassimos et al., 1980). Ky vézhgim mbéshtet konkluzionin se foshnjat
nuk jané mé té ndjeshém pér sensibilizimin se té rriturit dhe mund té
jené edhe mé pak té ndjeshém né ekspozimet ekuivalente. Bebet
mund té jené mé pak té prirur pér sensibilizim pér shkak té
papjekurisé sé sistemeve té tyre imunitare, té cilat kané treguar se
kané funksion imun té kufizuar té gelizave, ¢lirim té reduktuar té
citokinés, sintezé té kufizuar antitrupash, dhe mungesé té imuniteti
qelizor (Gotoff, 1996).

10. Gélltitja aksidentale

Né raste té rralla, kegpérdorimi i pelenave mund té ¢ojé né gélltitje té
pérbérésve té pelenés. Né kéto situata, shgetésimi i menjéhershém
éshté rreziku potencial i mbytjes ose asfiksisé, lidhur me pérbérésit
fizike té produktit. Prandaj, integriteti strukturor i pelenés sé foshnjés
éshté vlerésuar me kritere objektive pér té siguruar integritetin dhe
siguriné e produktit dhe konsumatorit (Olsen, 1998; van Prooijen dhe
de Winter, 1996; Krische, 1997;. Rimell et al, 1995). Rrjedhimisht, jané
themeluar Parametrat e Sigurisé sé Cilésisé, si pjesé e kritereve pér
hedhjen né treg té produktit dhe produktet prodhohen sipas

Praktikés sé Miré té Prodhimit, pér integritetin e tyre. Duke gené se
ekspozimi aksidental pérmes gélltitjes sé pjeséve té pelenés éshté
konsideruar si njé skenar i parashikueshém, niveli i ekspozimit dhe
rrezikut sistematik, gjithashtu éshté vlerésuar sipas rregullit té
zakonshém. Vlerésimet e sigurisé té kryera rutiné pér Iéndét e para,
né pérgjithési jané gjithashtu té mjaftueshme pér kété situaté unike
dhe kryesisht pérfshijné vlerésimin e té dhénave ekzistuese né
literaturén gé lidhen me ekspozimin ndaj

pérbérésve sistematik. Vlerésimet teknike pérfshijné vlerésimin e
rrezikut té mundshém té njé gélltitje akute. Pér shembull, né rastin e
polimereve super-pérthithés gé gjenden né mesin e pelenés, njé
vlerésim i rrezikut gé merr parasysh té dhénat akute dhe toksicitetin
subkronik tregon se gélltitia aksidentale e kokrrizave té vogla
super-pérthithése nuk shpie né njé rritje té rrezikut shéndetésor pér
fémijén. Ndérsa nuk rekomandohet, gélltitja aksidentale e kétij
materiali nuk do té rezultojé né agregimin gé shkakton mbytje ose
asfiksim, dhe as nuk do té rezultojé reagime té brendshme toksike pér
kété polimer inert apo ¢farédo ndotés té nivelit té ulét gé mund té
jeté i pranishém (Greim, 1998). Edhe né situata té rrallat té déshtimit
té produktit, té tilla si kur super-pérthithési mund té bie né kontakt
me |ékurén, ekzistojné marzhe mjaft té larté sigurie pér té tilla
ekspozime aksidentale.

11. Recension shkencor

Né ményré pér t'u siguruar se éshté pérdorur informacioni mé i
fundit dhe gjykim i shéndoshé shkencor né programin e garantimit té
sigurisé, vlerésuesit e sigurisé mund té vendosin té mbledhin
reagime objektive dhe té dhéna nga eksperté té jashtém né disiplinat
pérkatése, para se té béjné ndryshime té médha né njé produkt.

12. Monitorimi i tregut

Elementi i fundit i njé strategjie té ploté, sigurie pér pelena éshté
monitorimi, regjistrimi dhe pérforcimi i komenteve lidhur me siguriné
né treg, nga prindérit. Ky mjet siguron reagime té vazhdueshme té
konsumatorit, duke i mundésuar prodhuesve té jeté té vetédijshém
pér cdo shgetésim nga pérdoruesit dhe pér té ruajtur njé standard té
larté té cilésisé sé produktit dhe kénaqgésisé sé konsumatorit. Kjo
éshté arritur duke pérfshiré detaje kontaktesh pér ¢do produkt nga
prodhuesit vendor (p.sh., njé numér falas telefoni apo adresa lokale).
Personeliitrajnuar pér marrédhéniet me konsumatorin dhe personeli
i sigurisé monitorojné kéto thirrje pér té siguruar se ¢do shqetésim i
pretenduar i sigurisé té hetohet dhe té ndiget si¢ duhet.

13. Pérfundim

Cdo vit, miliona konsumatoré dhe kujdestaré mbéshteten tek pelenat
njépérdorimshme super-pérthithése, si njé produkt i sigurt, efikas
dhe i pérshtatshém. Pérbérésit kryesore té pelenave jané inerte
polimere shumé té sigurt dhe té gjitha materialet vlerésohen me
kujdes para se té futen né produkte qé tregtohen. Procter & Gamble
ka krijuar njé ményré sistematike pér vlerésimin e sigurisé sé pelenés
si njé pjesé integrale e procesit té zhvillimit té produktit. Kjo ményré
ndjek parimet e vlerésimit té rrezikut té pérgjithshém, pérfshiré
identifikimin e rrezikut, vlerésimin dozé-reagim, vlerésimin e
ekspozimit, karakterizimit té rrezikut, dhe prova té kontrolluara pér té
vlerésuar ¢éshtjet klinike pérkatése dhe / ose shqyrtim té pavarur
shkencor, si¢ duhet. Pérveg késaj, vézhgimi i post-marketingut me
reagim té konsumit, ofron mé shumé siguri se produktet e sigurta,
cilésore, i shérbejné foshnjave dhe kujdestaréve né té gjithé botén.
Reklamimi i vazhdueshém dhe i sigurt i produkteve té pelenés, pér
mé shumé se 45 vjet mbart déshmi rigoroze dhe konservatore té
strategjisé sé vlerésimin té sigurisé sé kompanisé qé pérshkruhet né
kété doréshkrim.
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