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PRAVILNIK
O ZBRINJAVANJU FARMACEUTSKOG OTPADA
DIO PRVI- OPCE ODREDBE
Clan 1.

Ovim Pravilikom propisuju se bl uslovi o madinima

unidtavama farmaceutskog otpada, sadrZaj uputstva  za
zbrinjavanje farmaceutskog otpada, kao 1 kategorije
farmacentskog otpada.

Clan 2.

(Definicije)

Pojmovikon$teni uovom Pravilniku imaju sljedece znatenje:

a)  Okolina je okruZenje u kojern neka organizacija djeluge,
ukljuéuuéi vazduh, vodu, o, primdne resurse, flom,
faunu, ljude i njthove medusobne odnose;

b}  Okolinski aspeki je element akivnost neke organizacje
proizvoda, 1B ushiga, koji moZe urajamno djelovati s
okolinom;

¢} Uticaj na okolinu je svaka promjena u okruZenju, bilo da
je nepovoljna ili konsna, koja potpuno ili djlimiéno
proizlazi 1z okolnskih aspekats neke ongamizact je;

d)  Organizacija je kompamja, korporacija, firma, preduzede,
nadlefni ongan ili institucija, ili njihov dio, ili kombinacija,
inkorporirana i ne, javna, il privama, koja ma sopstvene
funkeije i upravug

e)  (Mpad su sve materije 1 predmet koje organizcija odlage,
namjerava odloZiti ili se trafi njthovo odlaganje;

f) Medicinski otpad je svaki otpad iz kataloga otpada u
skladu sa Uredbom o kategorijama, vrstama 1 klasifikacii
ofpada sa katalogom otpada i istom opasnog otpada;

g)  Farmaceuotski otpad je medicnski otpad koji obuhvadéa
ljekove, medicnska sredstva, wkljuduué 1 njhova
primamu ambalai, Koji su postali neupotrebljivi zbog
isteka roka trjanja prolivanja, rasipanja, pripremljeni, a
neupotrebljend il se ne mogo viSe komistii iz drugih
razloga;

h) Opasan otpad je svaki otpad koji je utvrden posebnim
propisom 1 koji ima jednu ili viSe funkcija koje mogu
predstavljati opasnost po zdravlje ljudi 1 okolinu po svom
porgjeklu, sastava il koncentraaj, Kao 1 onaj otpad koj je
naveden u list otpada kao opasan i regulisan propisom;

i) Viasnik otpada je proizvodad otpada i fizidko i pravno
lice koje posjeduje otpad;

i) Proizvodac otpada je bilo koje lice (pravno ili fiz[icko)
Efjom djelatnoséu se proizvodi otpad (izvomi prozvodad),
ifili bilo koje lice koje obavlja predretman, sortiranje ili
druge operacije koje dovode do promgene fizickih
karaktenstika i1 sastava otpada;

k) Odlagac otpada je bilo koje lice koje isporucuje otpad ili
koje obavlja odlaganje takvog otpada;

1)  Operater je fizicko ili pravno lice odgovomo za bilo koju
vrstu aktivnost upravljanja otpadom;

1y Upravljanje otpadom je sistem dpelovanja 1 madmji
vezanih za otpad, ukljuéujud prevenciju nastanka otpada,
smanjivanje koli¢me ofpada 1 njegovih opasnih osobina,
tretman otpada, planiranje 1 nadzor djelatnosti 1 procesa
upravijanja otpadom, transport otpada, uspostavljanje, rad,
zatvaranje i odrZavanie uredaja za tretman otpada nakon
zalvarama, momtorng, savjetovanje 1 edukaciju u vezi s
djelanoiéu i radnjama upravljanja otpadom;

m) Tretman je fizicks, termacki, hermijski il bioloSki proces,
ukljudujudi sortiranje, koji mijenja osobmne otpada s ciljem
smanjivanja kolidine ili opasnih svojstava otpada,

n) Prikupljanje otpada je sistemsko pnkupljanje i1 po
moguinost sortiranje otpada s ciljem olakSanja bududeg
tremana;

nj) Transport otpada je transport ofpada van prostonja
proizvodada otpada;

o) Skladistenje otpada je ostavljanje otpada od proizvodata
unutar prostorija proizvodaca otpada, a ngjvise i godine,
na natin koji iskljuuje opasnost po okolinu 1 Hudsko
zdravije;

Pl Deponija je mjesto odlaganja otpada u svrhu konadnog
odlaganja na povr$mi i ispod povrSine ta, ukljudujudi:

1) unutrafnja mjesta za odlaganje (napnmjer,
deponije na kojima proizvodal otpada zbrinjava
sopstveni otpad na mjestu nastanka), i

2} stalna mjesta (naprimjer, vise od jedne godine) koja
se upotrebljavaju za dugogodisnje odlaganje otpada,
ali 1skljudujuéi: objekte u kojima nije dozvolieno
skladistenje otpada, a otpad je spreman za dalji trans-
port sa ciljem ponovnog koriStenja, tretmana il
odlaganjana drugom mjestu i prethodno skladiStenje
otpada za ponownu upotrebu il tretman za peniod po
pravilu krafe od tri godine ili prethodno skladigtenje
otpada za odlaganje za period kraéi od jedne godine.

DIO DRUGT - FARMACEUTSKI OTPAD -
KATEGORIZACLIA
Clan 3.

Farmaceutski otpad (u daljnjem tekstu: otpad) obuhvata:

a) lijekove kojima je istekao ok upotrebe;

by lijekove promijemjenih organoleptitkih osobina (izgled,

baoja, ukus, mirisj;

¢} lijekove ofwedene ambalaZe, odnosno pakovanja;

d)  lijekove zakoje je laboratorijskom kontrolom utvdeno da

ne odgovaraju propisanom kvalitetu;

e) medicinska sredstva koja vi$e nisu u upotrebi i neispravna

medicmska sredstva;

f) primarna ambalafa lijekova.

Clan 4.

Prema Evropskom katalogu otpada, odnosno aktivnostima
koje generiSu otpad, farmaceutski otpad je svrstan u sljpdede
kategorije:

a) 18 01 08 entotoksici i citostatics;

b 18 01 09 lijekovi koji nisu navedeni po 18 01 08.

DIO TRECI - UPRAVLJANJE OTPADOM
Clan 5.

(1) Radi postizanja cilja 1 pravoviemenog sprjeCavanja
zagadenja 1 smanjenja posljedica po zdravlje Ludi 1 okoline,
upravljanje otpadom obavlja se na nafin Koji osigurava:

4)  minimalno nastajane otpada;
by smanjenje nastalog otpada po koling
¢) odlaganje otpada prihvatljivo za Zivotno okrufenje.

(2) Priutvrdivanju prvenstva iz "stava 1 ovog ¢lana” uwzimaju se
u ohar:

a) ekolofke beneficije;
b ekonomska radunica.

(3) OMpad se zbrnjava na nadin koji nefe izazvati ugroZavanje
Zivota, zdravlja ljudi 1 Zivomog okmifenja.

(4) Prilikom zbnmavanja otpada postupa se prema upulstvo
proizvodada koje se odobrava prilikom zdavanja dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

Clan 6.
Proizvodat otpada dufan je w planiranju upravljanja
otpadom, izraditi plan upravljanja otpadom Koji obuhvata:

a)  vrst, koli¢inui porjjeklo otpada koji se proizvodi i koji se
treba tretirat i odloZit;

b ciljeve upravljanja otpadom;

¢} opée ehnidke zahtjeve za upravljanje otpadom;

d)  mspoloZivi prikladan remman imjesta odlaganja otpada;

e} spedjalne ugovore za tretman il odlaganje otpada;

f) strategijske ciljeve sa mzmdenim prioriteima za
upravljanje otpadom;

£ spisak mjera Kaoje se trebaju preduzeti;
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h) procjenu trofkova za sprovodenje zadataka upravijanja
otpadom.

DIO CETVRTI- PRIKUPLJANJE 1 POSTUPANJE 5A
OTPADOM
Clan 7.

(1) Proizvodad otpada duZan je prkupljaii isti selektivno u
skladu sa dogovorenim buduéim trefmanom.

(2) Prokupljanje otpada unutar lokacije potrebno je wrSii na
nadfin koji iskljufuje rizik po okolinu, vremenski ogranicen 1
koji ne zahtijeva posebno odobrenje.

(3) Operater za prikupljanje otpada ¢e otpad preuze i
transportovati do mjesta konadnog odlaganja.

Clan 8.
Sa otpadom se postupana sljededi nadin:
a) otpad se ne smije ispuStati u odvode, vodene tokove il
okolno zemjiste;
b) otpad mora biti fizicki osiguran;
¢) otpad ne smije ostavljat negativne posljedice po okolinu;
d) otpadmi materjal mora biti sigurno 1 bezbjedno
uskladiSten u odgovarajuée kontejnere.

DIO PET1 - RAZVRSTAVANJE, OZNACAVANJE,
PAKOVANIJE I TRANSPORT OTPADA
Clan 9.
Otpad mora biti mzvrstan na sljededi nafin:
a) ljekovi sa proteklim rokom trajanja moraju kit izdvojeni
u prmarnom pakovnom matenjalu 1 razvrstani u sljedele
kategorije: citostatici, antibiotici, narkotici, infuzione i
injekcione mstvore i ostale lijpkove prema navedenim
kategorijama pakovani u kantonsku ili PVC ambalaim
(citostatici obavezno u PVC ambalafu) propisno
oznadenu;
b) sa Ilpknvuna iz flana 3, tacke b), ¢), d) postupa se na ist
natin kao i sa lijekovima pml!:klug roka trajanja;
¢) otpad iz &lana 3. tafke e) i f) moraju bit zdvojeni u
kartonsku ili PVC ambalaZu i propisno razvrstani.

Clan 10.

Otpad mora biti propisno obiljeZen, te posjedovati poprami
zapisnik sa popisom otpada i procjenjenim koli¢inama. Opasni
otpad mora biti posebno oznafen.

Clan 11.

(1) Otpad koji se transportuje do drugog lica, prema potrebi,
zahtijeva pakovanje u kontejnere ili u ambalaZu prethodno
dogovorenu  sa prevoznikom uzimaju@ u obzir vrstu
prevoznog sredstva kako bi otpad bio sigumo preveZen.

(2} Imstrukeije oko pakovanja otpada duZan je dati operater.

Clan 12.

(1) Proizvodad otpada, putem ugovora dufan je izvriii prenos
obaveza za upravljanje otpadom na operatera sistema za
prikupljenje otpada.

(2) Ugovor iz "stava 1. ovog Clana” zakBufuje se u pismenoj
formi i mora minimalno da sadri:

a) obim usluga operaters;

b) vremenski ok za koji ugovor vaii;

¢) wvrste otpada i postupak odlaganjafobradivanja;

d) kolidinu ili zapreminu otpada;

e) mafm isporuke 1 preuzimanja otpada;

fi obaveze 1 odgovomost sa obje strane;

£) odgovomost operatera za postupanje sa otpadom u smislu
daljeg tretmanai konafnog odlaganja na nadin prihvatljiv
za okolinu;

h) mnadin geSavanja spora;

i} nadin 1 uslove pladanija;
vremenski ok za spoStovanje obaveza

(3 Opemter mora biti regisrovan za izvrsavanje djelatnost koje
se naaze u ugovorn i da posjeduje dozvolu za upravijanje
otpadom ili okolinsku dozvolu.

Clan 13.
(1) Otpad ée se na mjesto konadnog odlaganja transportovati na
naffin koji iskljufuje zagadenje Zivotne sredine.
(2

—

U slufaju zagadenja nastalog tokom transporta, prevoznik
snosi odgovomost za Eisfenje i dovodenje u prvobitno stanje
zagadenog podrudja.

(3) U sludaju transporta koji nije kombinovan s aktivhostima
tretmang otpada, prevoznik e u skladu sa "stavom 1. ovog
Clana” biti odgovoran samo za ispravou isporuku otpada na
odrediste koje je odredio poSiljalac, a koje je odobreno kao
lokacija za upravljanje otpadom.

Ako se otpad ne moZe dostaviti na odredifte prevoznik e
vratiti otpad poSiljaocu.

4

—

(5) Trunsport opasnog otpada mora biti praden odgovarajuéom
dokumentacijom.

(6) Opasni otpad tokom transporta mora bid oznaden i pakovan

u skladu sa posebnim propisima.

—

(7) Prevoz opasnog otpada mora biti
zahtjevima za prevoz opasnih roba.

uskladen sa opStim

DIO SESTI- NADZOR NAD UPRAVLJANJEM
OTPADOM
Clan 14.

(1) Proazvodal otpads 1 ugovoreni operater za upravljanje
otpadom duZni su provoditi program nadzora 1 monitonnga,
te voditi zabiljeske.

(2) Operater je dufan proizvodafu otpada najmanje jednom
godisnje dostavit potvrdu o konatnom zbrinjavanju otpada.

(3) Proizvodad otpada je obavezan, u slufaju utvrdivanja
odstupanja  operatera od ugovorom  defimsanog nadina
upravljanja otpadom, odmah obavijestit nadleine organe.

Clan 15.
Svi zaposleni koji direkino sudjeluju u proizvodnji otpada,
moraju bit obudeni u smislu sortiranja, sakupljanja i etiketiranja
otpada.

DIO SEDMI - PRLIELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE

Clan 16.
Pravna Bea su duZna svoje poslovanje 1 organizaciju
usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 60 dana od
dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

Clan 17.
Gramatitka terminologija mufkog roda koriStena u ovom
Pravilniku podrazumijeva ukljufivanje oba pola.

Clan 18.
Izmjene i dopune ovog Pravilnika vriée se na nadin i po
postupku za njegovo donofenje.

Clan 19.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "SluZbenom glasniku BiH".

Broj 08-31-3-375-1-1D/11
21. februara 2011. godine Ministar
Samjevo Mr. Sredoje MNovid, s.r.
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Na temelju élanka 66. stavak (9) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("SluZbeni glasnik BiH", broj 58/08),
ministar civilnih poslova Bosne 1 Hercegovine, na prjediog
Strufnog vijeCa Apgencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne 1 Hercegovine, donosi
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