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a) vrstu, koli~inu i porijeklo otpada koji se proizvodi i
koji se treba tretirati ili odlo`iti;

b) ciqeve upravqawa otpadom;
v) op{te tehni~ke zahtjeve za upravqawe otpadom;
g) raspolo`iv i prikladan tretman i mjesta odlagawa

otpada;
d) specijalne ugovore za tretman ili odlagawe otpada;
|) strategijske ciqeve sa razra|enim prioritetima za

upravqawe otpadom;
e) spisak mjera koje se trebaju preduzeti;
f) procjenu tro{kova za sprovo|ewe zadataka upravqawa

otpadom.

DIO ^ETVRTI - PRIKUPQAWE I POSTUPAWE SA
OTPADOM

^lan 7.
(1) Proizvo|a~ otpada du`an je prikupqati isti selektivno u

skladu sa dogovorenim budu}im tretmanom.
(2) Prikupqawe otpada unutar lokacije potrebno je vr{iti na

na~in koji iskqu~uje rizik po okolinu, vremenski
ograni~en i koji ne zahtijeva posebno odobrewe.

(3) Operater za prikupqawe otpada }e otpad preuzeti i
transportovati do mjesta kona~nog odlagawa.

^lan 8.
Sa otpadom se postupa na sqede}i na~in:

a) otpad se ne smije ispu{tati u odvode, vodene tokove ili
okolno zemqi{te;

b) otpad mora biti fizi~ki obezbije|en;
v) otpad ne smije ostavqati negativne posqedice po okolinu;
g) otpadni materijal mora biti sigurno i bezbjedno

uskladi{ten u odgovaraju}e kontejnere.

DIO PETI - RAZVRSTAVAWE, OZNA^AVAWE,
PAKOVAWE I TRANSPORT OTPADA

^lan 9.
Otpad mora biti razvrstan na sqede}i na~in:

a) lijekovi sa proteklim rokom trajawa moraju biti izdvojeni
u primarnom pakovnom materijalu i razvrstani u sqede}e
kategorije: citostatici, antibiotici, narkotici,
infuzione i injekcione rastvore i ostale lijekove prema
navedenim kategorijama pakovani u kartonsku ili PVC
ambala`u (citostatici obavezno u PVC ambala`u)
propisno ozna~enu;

b) sa lijekovima iz ~lana 3, ta~ke b), v), g) postupa se na isti
na~in kao i sa lijekovima proteklog roka trajawa;

v) otpad iz ~lana 3. ta~ke d) i |) moraju biti izdvojeni u
kartonsku ili PVC ambala`u i propisno razvrstani.

^lan 10.
Otpad mora biti propisno obiqe`en, te posjedovati

propratni zapisnik sa popisom otpada i procjewenim
koli~inama. Opasni otpad mora biti posebno ozna~en.

^lan 11.
(1) Otpad koji se transportuje do drugog lica, prema potrebi,

zahtijeva pakovawe u kontejnere ili u ambala`u prethodno
dogovorenu sa prevoznikom uzimaju}i u obzir vrstu
prevoznog sredstva kako bi otpad bio bezbjedno preve`en.

(2) Instrukcije oko pakovawa otpada du`an je dati operater.

^lan 12.
(1) Proizvo|a~ otpada, putem ugovora du`an je izvr{iti

prenos obaveza za upravqawe otpadom na operatera sistema
za prikupqewe otpada.

(2) Ugovor iz "stava 1. ovog ~lana" zakqu~uje se u pismenoj
formi i mora minimalno da sadr`i:
a) obim usluga operatera;
b) vremenski rok za koji ugovor va`i;
v) vrste otpada i postupak odlagawa/obra|ivawa;
g) koli~inu ili zapreminu otpada;
d) na~in isporuke i preuzimawa otpada;
|) obaveze i odgovornosti sa obe strane;

e) odgovornost operatera za postupawe sa otpadom u
smislu daqeg tretmana i kona~nog odlagawa na na~in
prihvatqiv za okolinu;

`) na~in rje{avawa spora;
z) na~in i uslove pla}awa;
i) vremenski rok za ispo{tovawe obaveza.

(3) Operater mora biti registrovan za izvr{avawe
djelatnosti koje se nalaze u ugovoru i da posjeduje dozvolu
za upravqawe otpadom ili okolinsku dozvolu.

^lan 13.
(1) Otpad }e se na mjesto kona~nog odlagawa transportovati na

na~in koji iskqu~uje zaga|ewe `ivotne sredine.
(2) U slu~aju zaga|ewa nastalog tokom transporta, prevoznik

snosi odgovornost za ~i{}ewe i dovo|ewe u prvobitno
stawe zaga|enog podru~ja.

(3) U slu~aju transporta koji nije kombinovan s aktivnostima
tretmana otpada, prevoznik }e, u skladu sa "stavom 1. ovoga
~lana", biti odgovoran samo za ispravnu isporuku otpada na
odredi{te koje je odredio po{iqalac, a koje je odobreno
kao lokacija za upravqawe otpadom.

(4) Ako se otpad ne mo`e dostaviti na odredi{te prevoznik }e
vratiti otpad po{iqaocu.

(5) Transport opasnog otpada mora biti pra}en odgovaraju}om
dokumentacijom.

(6) Opasni otpad tokom transporta mora biti ozna~en i
pakovan u skladu sa posebnim propisima.

(7) Prevoz opasnog otpada mora biti uskla|en sa op{tim
zahtjevima za prevoz opasnih roba.

DIO [ESTI - NADZOR NAD UPRAVQAWEM OTPADOM

^lan 14.
(1) Proizvo|a~ otpada i ugovoreni operater za upravqawe

otpadom du`ni su sprovoditi program nadzora i
monitoringa, te voditi zabiqe{ke.

(2) Operater je du`an proizvo|a~u otpada, najmawe jednom
godi{we, dostaviti potvrdu o kona~nom zbriwavawu
otpada.

(3) Proizvo|a~ otpada je obavezan, u slu~aju utvr|ivawa
odstupawa operatera od ugovorom definisanog na~ina
upravqawa otpadom, odmah obavijestiti nadle`ne organe.

^lan 15.
Svi zaposleni koji direktno sudjeluju u proizvodwi

otpada, moraju biti obu~eni u smislu sortirawa, sakupqawa i
etiketirawa otpada.

DIO SEDMI - PRELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lan 16.
Pravna lica su du`na svoje poslovawe i organizaciju

usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 60 dana od
dana stupawa na snagu ovog Pravilnika.

^lan 17.
Gramati~ka terminologija mu{kog roda kori{tena u ovom

Pravilniku podrazumijeva ukqu~ivawe oba pola.

^lan 18.
Izmjene i dopune ovog Pravilnika vr{i}e se na na~in i po

postupku za wegovo dono{ewe.

^lan 19.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavqivawa u "Slu`benom glasniku BiH".
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Na osnovu ~lana 94. i ~lana 123. Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Slu`beni glasnik BiH", broj 58/08),
ministar civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog
Stru~nog vije}a Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, donosi



PRAVILNIK

O ZBRINJAVANJU FARMACEUTSKOG OTPADA

DIO PRVI - OP]E ODREDBE

^lan 1.
Ovim Pravilnikom propisuju se bli`i uslovi o na~inima

uni{tavanja farmaceutskog otpada, sadr`aj uputstva za
zbrinjavanje farmaceutskog otpada, kao i kategorije
farmaceutskog otpada.

^lan 2.
(Definicije)

Pojmovi kori{teni u ovom Pravilniku imaju sljede}e zna~enje:
a) Okolina je okru`enje u kojem neka organizacija djeluje,

uklju~uju}i vazduh, vodu, tlo, prirodne resurse, floru,
faunu, ljude i njihove me|usobne odnose;

b) Okolinski aspekt je element aktivnosti neke organizacije
proizvoda, ili usluga, koji mo`e uzajamno djelovati s
okolinom;

c) Uticaj na okolinu je svaka promjena u okru`enju, bilo da
je nepovoljna ili korisna, koja potpuno ili djelimi~no
proizlazi iz okolinskih aspekata neke organizacije;

d) Organizacija je kompanija, korporacija, firma, preduze}e,
nadle`ni organ ili institucija, ili njihov dio, ili kombinacija,
inkorporirana ili ne, javna, ili privatna, koja ima sopstvene
funkcije i upravu;

e) Otpad su sve materije i predmeti koje organizacija odla`e,
namjerava odlo`iti ili se tra`i njihovo odlaganje;

f) Medicinski otpad je svaki otpad iz kataloga otpada u
skladu sa Uredbom o kategorijama, vrstama i klasifikaciji
otpada sa katalogom otpada i listom opasnog otpada;

g) Farmaceutski otpad je medicinski otpad koji obuhva}a
lijekove, medicinska sredstva, uklju~uju}i i njihovu
primarnu ambala`u, koji su postali neupotrebljivi zbog
isteka roka trajanja, prolivanja, rasipanja, pripremljeni, a
neupotrebljeni ili se ne mogu vi{e koristiti iz drugih
razloga;

h) Opasan otpad je svaki otpad koji je utvr|en posebnim
propisom i koji ima jednu ili vi{e funkcija koje mogu
predstavljati opasnost po zdravlje ljudi i okolinu po svom
porijeklu, sastavu ili koncentraciji, kao i onaj otpad koji je
naveden u listi otpada kao opasan i regulisan propisom;

i) Vlasnik otpada je proizvo|a~ otpada i fizi~ko ili pravno
lice koje posjeduje otpad;

j) Proizvo|a~ otpada je bilo koje lice (pravno ili fizi~ko)
~ijom djelatno{}u se proizvodi otpad (izvorni proizvo|a~),
i/ili bilo koje lice koje obavlja predtretman, sortiranje ili
druge operacije koje dovode do promjene fizi~kih
karakteristika ili sastava otpada;

k) Odlaga~ otpada je bilo koje lice koje isporu~uje otpad ili
koje obavlja odlaganje takvog otpada;

l) Operater je fizi~ko ili pravno lice odgovorno za bilo koju
vrstu aktivnosti upravljanja otpadom;

lj) Upravljanje otpadom je sistem djelovanja i radnji
vezanih za otpad, uklju~uju}i prevenciju nastanka otpada,
smanjivanje koli~ine otpada i njegovih opasnih osobina,
tretman otpada, planiranje i nadzor djelatnosti i procesa
upravljanja otpadom, transport otpada, uspostavljanje, rad,
zatvaranje i odr`avanje ure|aja za tretman otpada nakon
zatvaranja, monitoring, savjetovanje i edukaciju u vezi s
djelatno{}u i radnjama upravljanja otpadom;

m) Tretman je fizi~ki, termi~ki, hemijski ili biolo{ki proces,
uklju~uju}i sortiranje, koji mijenja osobine otpada s ciljem
smanjivanja koli~ine ili opasnih svojstava otpada,

n) Prikupljanje otpada je sistemsko prikupljanje i po
mogu}nosti sortiranje otpada s ciljem olak{anja budu}eg
tretmana;

nj) Transport otpada je transport otpada van prostorija
proizvo|a~a otpada;

o) Skladi{tenje otpada je ostavljanje otpada od proizvo|a~a
unutar prostorija proizvo|a~a otpada, a najvi{e tri godine,
na na~in koji isklju~uje opasnost po okolinu i ljudsko
zdravlje;

p) Deponija je mjesto odlaganja otpada u svrhu kona~nog
odlaganja na povr{ini ili ispod povr{ine tla, uklju~uju}i:
1) unutra{nja mjesta za odlaganje (naprimjer,

deponije na kojima proizvo|a~ otpada zbrinjava
sopstveni otpad na mjestu nastanka), i

2) stalna mjesta (naprimjer, vi{e od jedne godine) koja
se upotrebljavaju za dugogodi{nje odlaganje otpada,
ali isklju~uju}i: objekte u kojima nije dozvoljeno
skladi{tenje otpada, a otpad je spreman za dalji trans-
port sa ciljem ponovnog kori{tenja, tretmana ili
odlaganja na drugom mjestu i prethodno skladi{tenje
otpada za ponovnu upotrebu ili tretman za period po
pravilu kra}e od tri godine ili prethodno skladi{tenje
otpada za odlaganje za period kra}i od jedne godine.

DIO DRUGI - FARMACEUTSKI OTPAD -
KATEGORIZACIJA

^lan 3.
Farmaceutski otpad (u daljnjem tekstu: otpad) obuhvata:
a) lijekove kojima je istekao rok upotrebe;
b) lijekove promijenjenih organolepti~kih osobina (izgled,

boja, ukus, miris);
c) lijekove o{te}ene ambala`e, odnosno pakovanja;
d) lijekove za koje je laboratorijskom kontrolom utv|eno da

ne odgovaraju propisanom kvalitetu;
e) medicinska sredstva koja vi{e nisu u upotrebi i neispravna

medicinska sredstva;
f) primarna ambala`a lijekova.

^lan 4.
Prema Evropskom katalogu otpada, odnosno aktivnostima

koje generi{u otpad, farmaceutski otpad je svrstan u sljede}e
kategorije:

a) 18 01 08 citotoksici i citostatici;
b) 18 01 09 lijekovi koji nisu navedeni po 18 01 08.

DIO TRE]I - UPRAVLJANJE OTPADOM

^lan 5.
(1) Radi postizanja cilja i pravovremenog sprje~avanja

zaga|enja i smanjenja posljedica po zdravlje ljudi i okoline,
upravljanje otpadom obavlja se na na~in koji osigurava:
a) minimalno nastajanje otpada;
b) smanjenje nastalog otpada po koli~ini;
c) odlaganje otpada prihvatljivo za `ivotno okru`enje.

(2) Pri utvr|ivanju prvenstva iz "stava 1. ovog ~lana" uzimaju se
u obzir:
a) ekolo{ke beneficije;
b) ekonomska ra~unica.

(3) Otpad se zbrinjava na na~in koji ne}e izazvati ugro`avanje
`ivota, zdravlja ljudi i `ivotnog okru`enja.

(4) Prilikom zbrinjavanja otpada postupa se prema uputstvu
proizvo|a~a koje se odobrava prilikom izdavanja dozvole za
stavljanje lijeka u promet.

^lan 6.
Proizvo|a~ otpada du`an je u planiranju upravljanja

otpadom, izraditi plan upravljanja otpadom koji obuhvata:
a) vrstu, koli~inu i porijeklo otpada koji se proizvodi i koji se

treba tretirati ili odlo`iti;
b) ciljeve upravljanja otpadom;
c) op}e tehni~ke zahtjeve za upravljanje otpadom;
d) raspolo`iv i prikladan tretman i mjesta odlaganja otpada;
e) specijalne ugovore za tretman ili odlaganje otpada;
f) strategijske ciljeve sa razra|enim prioritetima za

upravljanje otpadom;
g) spisak mjera koje se trebaju preduzeti;
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h) procjenu tro{kova za sprovo|enje zadataka upravljanja
otpadom.

DIO ^ETVRTI - PRIKUPLJANJE I POSTUPANJE SA
OTPADOM

^lan 7.
(1) Proizvo|a~ otpada du`an je prikupljati isti selektivno u

skladu sa dogovorenim budu}im tretmanom.
(2) Prikupljanje otpada unutar lokacije potrebno je vr{iti na

na~in koji isklju~uje rizik po okolinu, vremenski ograni~en i
koji ne zahtijeva posebno odobrenje.

(3) Operater za prikupljanje otpada }e otpad preuzeti i
transportovati do mjesta kona~nog odlaganja.

^lan 8.
Sa otpadom se postupa na sljede}i na~in:
a) otpad se ne smije ispu{tati u odvode, vodene tokove ili

okolno zemlji{te;
b) otpad mora biti fizi~ki osiguran;
c) otpad ne smije ostavljati negativne posljedice po okolinu;
d) otpadni materijal mora biti sigurno i bezbjedno

uskladi{ten u odgovaraju}e kontejnere.

DIO PETI - RAZVRSTAVANJE, OZNA^AVANJE,
PAKOVANJE I TRANSPORT OTPADA

^lan 9.
Otpad mora biti razvrstan na sljede}i na~in:
a) lijekovi sa proteklim rokom trajanja moraju biti izdvojeni

u primarnom pakovnom materijalu i razvrstani u sljede}e
kategorije: citostatici, antibiotici, narkotici, infuzione i
injekcione rastvore i ostale lijekove prema navedenim
kategorijama pakovani u kartonsku ili PVC ambala`u
(citostatici obavezno u PVC ambala`u) propisno
ozna~enu;

b) sa lijekovima iz ~lana 3, ta~ke b), c), d) postupa se na isti
na~in kao i sa lijekovima proteklog roka trajanja;

c) otpad iz ~lana 3. ta~ke e) i f) moraju biti izdvojeni u
kartonsku ili PVC ambala`u i propisno razvrstani.

^lan 10.
Otpad mora biti propisno obilje`en, te posjedovati popratni

zapisnik sa popisom otpada i procjenjenim koli~inama. Opasni
otpad mora biti posebno ozna~en.

^lan 11.
(1) Otpad koji se transportuje do drugog lica, prema potrebi,

zahtijeva pakovanje u kontejnere ili u ambala`u prethodno
dogovorenu sa prevoznikom uzimaju}i u obzir vrstu
prevoznog sredstva kako bi otpad bio sigurno preve`en.

(2) Instrukcije oko pakovanja otpada du`an je dati operater.
^lan 12.

(1) Proizvo|a~ otpada, putem ugovora du`an je izvr{iti prenos
obaveza za upravljanje otpadom na operatera sistema za
prikupljenje otpada.

(2) Ugovor iz "stava 1. ovog ~lana" zaklju~uje se u pismenoj
formi i mora minimalno da sadr`i:
a) obim usluga operatera;
b) vremenski rok za koji ugovor va`i;
c) vrste otpada i postupak odlaganja/obra|ivanja;
d) koli~inu ili zapreminu otpada;
e) na~in isporuke i preuzimanja otpada;
f) obaveze i odgovornosti sa obje strane;
g) odgovornost operatera za postupanje sa otpadom u smislu

daljeg tretmana i kona~nog odlaganja na na~in prihvatljiv
za okolinu;

h) na~in rje{avanja spora;
i) na~in i uslove pla}anja;
j) vremenski rok za ispo{tovanje obaveza.

(3) Operater mora biti registrovan za izvr{avanje djelatnosti koje
se nalaze u ugovoru i da posjeduje dozvolu za upravljanje
otpadom ili okolinsku dozvolu.

^lan 13.

(1) Otpad }e se na mjesto kona~nog odlaganja transportovati na
na~in koji isklju~uje zaga|enje `ivotne sredine.

(2) U slu~aju zaga|enja nastalog tokom transporta, prevoznik
snosi odgovornost za ~i{}enje i dovo|enje u prvobitno stanje
zaga|enog podru~ja.

(3) U slu~aju transporta koji nije kombinovan s aktivnostima
tretmana otpada, prevoznik }e u skladu sa "stavom 1. ovog
~lana" biti odgovoran samo za ispravnu isporuku otpada na
odredi{te koje je odredio po{iljalac, a koje je odobreno kao
lokacija za upravljanje otpadom.

(4) Ako se otpad ne mo`e dostaviti na odredi{te prevoznik }e
vratiti otpad po{iljaocu.

(5) Transport opasnog otpada mora biti pra}en odgovaraju}om
dokumentacijom.

(6) Opasni otpad tokom transporta mora biti ozna~en i pakovan
u skladu sa posebnim propisima.

(7) Prevoz opasnog otpada mora biti uskla|en sa op{tim
zahtjevima za prevoz opasnih roba.

DIO [ESTI - NADZOR NAD UPRAVLJANJEM
OTPADOM

^lan 14.

(1) Proizvo|a~ otpada i ugovoreni operater za upravljanje
otpadom du`ni su provoditi program nadzora i monitoringa,
te voditi zabilje{ke.

(2) Operater je du`an proizvo|a~u otpada najmanje jednom
godi{nje dostaviti potvrdu o kona~nom zbrinjavanju otpada.

(3) Proizvo|a~ otpada je obavezan, u slu~aju utvr|ivanja
odstupanja operatera od ugovorom definisanog na~ina
upravljanja otpadom, odmah obavijestiti nadle`ne organe.

^lan 15.
Svi zaposleni koji direktno sudjeluju u proizvodnji otpada,

moraju biti obu~eni u smislu sortiranja, sakupljanja i etiketiranja
otpada.

DIO SEDMI - PRIJELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lan 16.
Pravna lica su du`na svoje poslovanje i organizaciju

usaglasiti sa odredbama ovog Pravilnika u roku od 60 dana od
dana stupanja na snagu ovog Pravilnika.

^lan 17.
Gramati~ka terminologija mu{kog roda kori{tena u ovom

Pravilniku podrazumijeva uklju~ivanje oba pola.

^lan 18.
Izmjene i dopune ovog Pravilnika vr{i}e se na na~in i po

postupku za njegovo dono{enje.

^lan 19.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "Slu`benom glasniku BiH".
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Na temelju ~lanka 66. stavak (9) Zakona o lijekovima i
medicinskim sredstvima ("Slu`beni glasnik BiH", broj 58/08),
ministar civilnih poslova Bosne i Hercegovine, na prijedlog
Stru~nog vije}a Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine, donosi




