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POVZETEK

V diplomski nalogi obravnavamo problematiko odpadnih zdravil, ki nastajajo pri
izvajanju zdravstvene in veterinarske dejavnosti, pri prometu z zdravili na debelo in
na drobno ter v gospodinjstvih. Nacini in pravila zbiranja ter odstranjevanja odpadnih
zdravil in njihovih ostankov so dolo¢ena z Uredbo o ravnanju z odpadnimi zdravili.

Predstavljeni so nacini zbiranja in odstranjevanja odpadnih zdravil pred sprejetiem
omenjene Uredbe in po tem. Podano je tudi porocilo o koli¢Ginah odpadnih zdravil v
zadnjih nekaj letih po klasifikacijskih stevilkah ter naginu nastajanja in zbiranja.

Problem je povezan z onesnaZevanjem okolja z zdravilnimi u€inkovinami. Zdravilne
ucinkovine, ki so sestavni del zdravil, na razlicne naCine pronicajo v okolje in s tem
povzrocajo njegovo onesnazevanje.

Nakazali smo reSitve problema: zmanj$anje porabe in kopi¢enja zdravil na zalogo
ter vestno upostevanije pravil za odstranjevanja odpadnih 0z. neuporabnih zdravil.

KLJUCNE BESEDE

e odpadna zdravila

¢ ravnanje z odpadnimi zdravili

e nevarni odpadki

e koli¢ine zbranih odpadnih zdravil
¢ Kklasifikacija odpadnih zdravil

¢ uni¢enje odpadnih zdravil



ABSTRACT

The diploma thesis deals with the problem of waste medicines resulting from the
implementation of medical and veterinary activities, the marketing of medicinal
products at the wholesale and retail and in households. Methods and rules of
collection and disposal of waste medicines and their residues are defined by the
Regulation on the management of waste medicines.

Featured are methods of collection and disposal of waste medicines before the
adoption of above mentioned Regulation and how this is being done now. We
prepared also the report on the quantities of waste medicines collected in the last
few years divided to classification numbers and method of formation and collection.

The problem is related to pollution of the environment with the active substances.
Active substances, which are an integral part of the drug in different ways leach into
the environment, thereby causing the pollution.

We indicated how to solve the problem: reduce the consumption of drugs and drugs
accumulation in the stock and diligent follow rules for the disposal of waste and
useless medicines.
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o Quantity of collected waste medicines
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1 UvOD

1.1 PREDSTAVITEV PROBLEMA

Odpadna zdravila so neuporabljena zdravila, zdravila s prete¢enim rokom uporabe
ter ostanki zdravil, vklju¢no z njihovo sti¢no ovojnino, vendar brez zunanje ovojnine.
Da ne bi kon€ala med meSanimi komunalnimi odpadki, se jih zbira na posebnih
zbirnih mestih: v lekarnah, specializiranih prodajalnah, veterinarskih ambulantah ter
v zbirnih centrih izvajalcev javnih sluzb. Dejstvo, da je veliko vrnjenih zdravil Se
neodprtih, kaZze na to, da si ljudje kopi¢imo zdravila na zalogo. Zato moramo vsi
stremeti k temu, da je odpadnih zdravil &im manj. To pa doseZzemo s tem, da se
pred nakupom oz. prevzemom zdravil v lekarni najprej prepriCamo, da teh res Se
nimamo doma ter da jih bomo res uporabili. Neuporabliena zdravila namrec¢
predstavljajo tudi doloCen nepotreben stroSek — tako za drzavo kot tudi za
posameznika.

Nepravilno odvrzena odpadna zdravila pa izredno moc¢no Skodujejo vodnim in
drugim Zivalim ter tudi ¢loveku, saj lahko preidejo v podtalnico in posledi¢no v pitno
vodo.

1.2 CILJI NALOGE

Namen naloge je predstaviti problematiko ravnanja z odpadnimi zdravili, in sicer s
stali8€a »navadnega« drzavljana in tudi s stali8€a organizacij, ki se ukvarjajo z
zbiranjem in ravnanjem z odpadnimi zdravili. Prikazati Zelimo tudi smiselnost in
predvsem njnost ureditve tega podrocja, ker je to zelo pomembno za ohranitev
nasega okolja.

1.3 PREDSTAVITEV OKOLJA

Ravnanje z odpadnimi zdravili bomo predstavili na sploSno, in sicer na osnovi
knjiznega gradiva, ki je na razpolago, in ¢lankov, objavljenih na strokovnih spletnih
straneh. Predstavili bomo, kako poteka zbiranje in uni€enje odpadnih zdravil ter
katera zdravila sodijo med odpadna zdravila.

Predvsem zZelimo predstaviti problematiko na podrocju ravnanja z odpadnimi zdravili
v Sloveniji. Najpomembneje je, da se ljudem predstavi, kako ravnati z odpadnimi
zdravili ter kako nevarno je, ¢e se znajdejo med mesanimi komunalnimi odpadki ali,
kar je Se huje, Ce so odlozena direktno v okolje. Odpadna zdravila, odloZzena na
tak8en nacin, predstavljajo nevarnost za okolje in hkrati tudi za ljudi. K zmanjSanju
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koli€¢ine odpadnih zdravil lahko prispevamo, tako da ljudi ozavestimo, naj jih ne
kopicijo na zalogo.

1.4 PREDPOSTAVKE IN OMEJITVE

Obravnavali bomo problematiko nepravilnega odlaganja zdravil v preteklosti ter
njihove posledice za okolje. UposStevali bomo tudi dejstvo, da to Se vedno ostaja
problem, ker se vsi Se vedno ne zavedajo pomembnosti pravilnega odlaganja
odpadnih zdravil. Pomembni so tudi postopki, ki so potrebni in zakonsko predpisani
za podroc€je ravnanja z odpadnimi zdravili.

To podro¢je nas zanima zato, ker smo se z njim srecali pri delu v farmacevtskem
podjetju, in sicer s staliS¢a zavezanca za pravilno ravnanje z odpadnimi zdravili, in
plaCevanjem storitev podjetjem, pooblaséenim za zbiranje in uni¢enje odpadnih
zdravil. Seveda pa nas ta problematika zanima tudi kot prebivalca planeta Zemlja,
katerega nevestni prebivalci z napacnim oz. prekomernim odlaganjem odpadnih
zdravil pripomorejo k onesnazevanju in s tem slab$ajo pogoje za zivljenje rastlinam,
zivalim in ljudem. Omejitev pri tej nalogi je predvsem ta, da konkretnega knjiznega
gradiva ni veliko. Zato smo se za dodatno gradivo dogovorili s podjetiem
Kemofarmacija d.d., ki je nosilec enega od dveh skupnih naértov ravnanja z
odpadnimi zdrauvili.

1.5 METODE DELA

Pri pripravi naloge si bomo pomagali s strokovnimi knjigami, ki so na voljo,
predvsem pa z gradivom, objavljenim na svetovnem spletu. Nekaj gradiva smo
pridobili od organizacij, ki se v Sloveniji ukvarjajo z ustreznimi nacini zbiranja,
ravhanja ter odstranjevanja odpadnih zdravil in ostalih odpadkov iz zdravstva.
Uporabili smo metodo zdruzevanja — kompilacije.
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2 VELJAVNA ZAKONODAJA V EVROPSKI UNII IN
REPUBLIKI SLOVENIJI

2.1 VELJAVNA ZAKONODAJA V EVROPSKI UNIJI

V okviru Evropske unije (EU) sprejeta zakonodaja je obvezna za vse Clanice EU. Na
osnovi omenjenih direktiv Clanice uveljavijo svoje lokalne zakone, ki v osnovi v celoti
upostevajo direktive EU in so hkrati usklajeni tudi z lokalno zakonodajo.

Osnovne direktive EU s podrogja varovanja okolja in ravnanja z odpadki so:
e Direktiva Evropskega parlamenta o odpadkih in razveljavitvi nekaterih
direktiv (2008/98/ES),
o Direktiva o celovitem prepre€evanju in nadzoru onesnazevanja (96/61/EC),
¢ Direktiva o odpadkih (2006/12/EC).

2.2 VELJAVNA ZAKONODAJA V REPUBLIKI SLOVENIJI

Osnovna zakonodaja, ki ureja podrocje odpadkov, odpadnih zdravil in odpadkov iz
zdravstvene in veterinarske dejavnosti, je:

e Zakon o varstvu okolja — ZVO-1 (Uradni list RS, §t. 41/04 z dne 22. 4. 2004),

e Uredba o odpadkih (Uradni list RS, §t. 103/11 in 37/15),

e Uredba o ravnanju z amalgamskimi odpadki, ki nastanejo pri opravljanju
zdravstvene dejavnosti, in z njo povezanih raziskavah (Uradni list RS, §t.
89/08),

e Uredba o ravnanju z odpadki, ki nastajajo pri opravljanju zdravstvene in
veterinarske dejavnosti ter z njima povezanih raziskavah (Uradni list RS, St.
89/08),

e Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili (Uradni list RS, §t. 105/08).

2.2.1 Zakon o varstvu okolja

Namen Zakona o varstvu okolja (ZVO-1), Ur. |. RS &t. 41/2004, je zavarovati okolje
pred Skodljivimi vplivi, spodbuditi in usmeriti Clovekova dejanja v varovanje okolja za
doseganje dolgoroc¢nih Zivljenjskih pogojev za dobro Clovekovo pocutje, zdravje in
kakovost Zivljenja.

Cilii ZzvO-1 so ohranjanje in izboljSanje kakovosti okolja, trajnostni razvoj in
trajnostna izraba energetskih virov, razvoj in uporaba obnovljivin virov energije,
odpravljanje posledic obremenjevanja okolja in zmanjSevanje uporabe nevarnih
SNovi.

Klara Hamza: Ravnanje z odpadnimi zdravili v Sloveniji stran 3 od 32



B&B — Visja strokovna Sola Diplomsko delo visjeSolskega strokovnega $tudija

2.2.2 Uredba o odpadkih

Uredba o odpadkih (Ur. I. RS, &t. 103/2011 in &t. 37/2015) je pripravljena s skladu z
zakonodajo EU in doloca pravila ravnanja z odpadki ter pogoje za prepec€evanje in
zmanjSevanje Skodljivih vplivov nastajanja odpadkov na okolje in Cloveka. Ta uredba
doloca tudi klasifikacijski seznam odpadkov.

Uporablja se za vse odpadke razen za tiste, za katere je s posebnim predpisom
drugale dolo¢eno (npr. radioaktivhe odpadke, eksploziva, fekalne vode, odpadne
vode, trupla Zivali ipd.).

2.2.3 Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili

Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili (Ur. I. RS, §t.105/2008) dolo¢a pravila ter
pogoje za zbiranje in odstranjevanje odpadnih zdravil. Uporablja se za odpadna
zdravila, ki nastajajo pri konénih uporabnikih ter tudi pri prometu na debelo in
drobno. Odpadna zdravila se uvrs€ajo med odpadke iz zdravstva in veterinarstva ter
lo€eno med zbrane frakcije meSanih komunalnih odpadkov, ustrezno klasificirane
glede na klasifikacijski seznam odpadkov. Ne glede na zgoraj navedeno pa se ta
uredba ne uporablja za odpadne radiofarmacevtske izdelke, kar urejajo predpisi o
ionizirajo€ih sevanjih, ter za odpadna zdravila iz krvi in plazme, kar urejajo predpisi o
preskrbi s krvjo.

Na sliki 1 je prikazana osnovna raz€lenitev Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili,
iz katere je razvidno, da je ravnanje z odpadnimi zdravili razdeljeno glede na
lokacijo nastanka odpadka — v gospodinjstvih ter pri opravijanju zdravstvene in
veterinarske dejavnosti.
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RAVNANJE Z ODPADNIMI ZDRAVILI

Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili
(Url. RS, 5t. 105/2008)

- pravila ravnanja
- pogoji za zbiranje
- pogoji za odstranjevanje

Ravnanje z odpadnimi zdravili, ki
nastanejo zaradi zdravstvene in
veterinarske dejavnosti

Slika 1: Ravnanje z odpadnimi zdravili
(Vir: Odpadna zdravila — kam z njimi, 2015)

Na sliki 2 je prikazana klasifikacija odpadnih zdravil glede na izvor nastanka in

razvrstitev glede na klasifikacijske Stevilke (Priloga 4, Klasifikacijski seznam
odpadkov) po Uredbi o odpadkih (Uradni list RS, §t. 37/2015).

odpadki iz porodnistva, diagnostike, zdravljenja ali
preprecevanja bolezni pri ljudeh:

- 16 01 08" odpadna citotoksicna in citostatitna zdravila
-18 01 09 druga zdravila

odpadki iz raziskav, diagnostike, zdravljenja in

preprecevanja bolezni v veterinarski dejavnosti:
- 18 02 07" odpadna citotoksi€na in citostatiéna zdravila
-16 02 08 druga zdravila

Lofeno zbrane frakcije komunalnih odpadkov:
- 20 01 31* odpadna citotoksicna in citostatitna zdravila
-20 01 32 druga zdravila

Slika 2: Prikaz razvrstitve odpadnih zdravil
(Vir: Odpadna zdravila — kam z njimi, 2015)
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3 RAVNANJE Z ODPADKI, KI NASTAJAJO PRI
OPRAVLJANJU ZDRAVSTVENE IN VETERINARSKE
DEJAVNOSTI

Sodobna potrosniska druzba in vse veC razlicnih dejavnosti ¢loveka so bistveno
spremenile okolje, saj kréijo gozdove in ostale naravne vire in obenem proizvajajo
ogromne koli¢ine novih, med njimi tudi veliko nevarnih odpadkov. V okviru varstva
okolja predstavlja pomembno podrocje predvsem ravnanje z odpadki. Pravilno
ravnanje z odpadki iz zdravstvene dejavnosti je pomembna naloga in velik izziv na
podroCju varstva okolja. Nevarnost, ki jo predstavijajo nevarni odpadki iz
zdravstvene dejavnosti, predvsem pa porast okoljevarstvene ozave$cenosti SirSe
javnosti, so povzroéili hitro spreminjanje obstoje€e zakonodaje. Hkrati pa je treba
zagotavljati varstvo okolja Ze na samem mestu nastanka odpadkov.

V zdravstvenih ustanovah (tako kot v ostalih dejavnostih) nastajajo razlicne vrste
odpadkov, ki jih tu lahko razdelimo v pet klju¢énih skupin:

e odpadki iz zdravstva,

e odpadna embalaza,

¢ mesani komunalni odpadki,

¢ odpadki, ki niso navedeni drugje na seznamu odpadkov,

e ostali odpadki.

Zelo pomembno je tudi, da so odpadki iz zdravstva, ki se odlagajo na odlagalisce,
predhodno razkuzeni in obdelani, tako da izpolnjujejo zahteve za odlaganje
odpadkov z visoko vsebnostjo bioloSko razgradijivih snovi v skladu s predpisom.

Na sliki 3 je nazoren prikaz zbiranja in razvr§€anja odpadkov iz zdravstva. Poleg
kategorij odpadkov so navedeni tudi nacini zbiranja (barvno oznaceni plasticni
zabojniki, plasti¢ne vre€e razli¢nih barv ipd.) (Kobal, 2012).
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ZBIRAMNJE ODPADKOV IZ ZDRAVSTVA
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Slika 3: Prikaz zbiranja odpadkov iz zdravstva v UKC Ljubljana
(Vir: prirejeno po Kobal, 2012, str. 15)
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3.1 ODPADKI 12 ZDRAVSTVA GLEDE NA KLASIFIKACIISKI
SEZNAM ODPADKOV

Vsak odpadek se uvrsti v posamezno klasifikacijsko Stevilko s seznama odpadkov.
Klasifikacijski seznam odpadkov je priloga k Uredbi o odpadkih in je razdeljen v 20
skupin. Vsaka posamezna skupina pa je razdeljena na podskupine.

Odpadki iz zdravstva ali veterinarstva in/ali z njima povezanih raziskav (razen
odpadkov iz kuhinj in restavracij, ki ne izhajajo neposredno iz zdravstva ali
veterinarstva) so razvrd€eni v skupino 18 klasifikacijskega seznama odpadkov, ki je
prikazana v tabeli 1.

ODPADKI 1Z ZDRAVSTVA ALI VETERINARSTVA IN/ALI Z NJIMA
POVEZANIH RAZISKAV (razen odpadkov iz kuhinj in restavracij,

18 ki ne izhajajo neposredno iz zdravstva ali veterinarstva)
18 01 Odpadki iz porodniStva, diagnostike, zdravljenja in
18 01 preventive v humanem zdravstvu

18 01 01 |Ostri predmeti (razen 18 01 03)

Deli teles in organov, tudi vre€ke s krvjo in konzervirano krvjo
180102 |(razen 18 01 03)

Odpadki, ki z vidika preventive pred okuzbo zahtevajo posebno
18 01 03* | ravnanje pri zbiranju in odstranjevaniju

Odpadki, ki z vidika preventive pred okuzbo ne zahtevajo
posebnega ravnanja pri zbiranju in odstranjevaniju (na primer
povoji, mavéne obloge, perilo, oblacila za enkratno uporabo,
18 01 04 | plenice)

18 01 06* | Kemikalije, ki so sestavljene iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo
18 01 07 | Kemikalije, ki niso navedene pod 18 01 06

18 01 08* | Citotoksi€na in citostati¢na zdravila

18 01 09 |Zdravila, ki niso navedena pod 18 01 08

18 01 10* | Amalgamski odpadki iz zobozdravstva

Odpadki iz raziskav, diagnostike, zdravljenja in preventive pri
18 02 veterinarski dejavnosti

18 02 01 | Ostri predmeti (razen 18 02 02)

Odpadki, ki z vidika preventive pred okuzbo zahtevajo posebno
18 02 02* | ravnanje pri zbiranju in odstranjevanju

Odpadki, ki z vidika preventive pred okuzbo ne zahtevajo

18 02 03 | posebnega ravnanja pri zbiranju in odstranjevaniju

18 02 05* | Kemikalije, ki so sestavljene iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo
18 02 06 | Kemikalije, ki niso navedene pod 18 02 05

18 02 07* | Citotoksi€na in citostati¢na zdravila

18 02 08 | Zdravila, ki niso navedena pod 18 02 07

Tabela 1: Prikaz skupine 18 klasifikacijskega seznama odpadkov
(Vir: Klasifikacijski seznam odpadkov, 2008)
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3.1.1 Ostri predmeti

Ostri predmeti so pripomocki in predmeti, ki zaradi svoje oblike in namembnosti pri
ravnanju lahko povzrocijo nastanek poskodbe. Tu gre za odpadke, ki sodijo v
klasifikacijski Stevilki 18 01 01 in 18 02 01. V zdravstveni in veterinarski dejavnosti
so to razne vrste igel, vijaki, skalpeli, nozi, zeblji, razbita steklovina in podobni
predmeti, ki niso prisli v stik s clovekom. Sem pa ne sodijo odpadki, ki so inficirani in
se zanje zahteva posebno ravnanje pri zbiranju in odstranjevanju, npr. igle, okuzene
s krvjo, ki sodijo k infektivnim odpadkom, ter ostri predmeti, ki so se uporabljali pri
pripravi in uporabi citostati¢nih in citotoksi¢nih zdravil. Ti predmeti se zbirajo skupaj
s temi zdrauvili.

3.1.2 Patoloski odpadki

Med patoloske odpadke sodijo Cloveska tkiva, deli teles in organov, zarodki, vreCke
s krvjo ter tudi ostanki laboratorijskih zivali. V to kategorijo pa ne sodijo deli teles in
organov, ki so okuZeni s patogenimi organiznimi, ter kri. Njihovo zbiranje in
odstranjevanje ne ureja Uredba o ravnanju z odpadki, ki nastajajo pri opravljanju
zdravstvene in veterinarske dejavnosti ter z njima povezanih raziskavah, ampak
Uredba o odpadkih.

3.1.3 Infektivni odpadki

Zaradi okuzenosti s patogenimi mikroorganizmi ti odpadki pri zbiranju in
odstranjevanju zahtevajo posebno ravnanje. Sem sodijo vsi predmeti in materiali, ki
so prisli v stik s telesnimi tekoCinami, krvjo in ostalim bioloSkim materialom. To so
razni obvezilni materiali, vreCke, katetri in vsi predmeti za enkratno uporabo. Sem
sodijo tudi ostri predmeti, ki zaradi morebitne okuzenosti ne sodijo v klasifikacijsko
Stevilko odpadka 18 01 01 ali 18 02 01.

3.1.4 Nenevarni odpadki

Sem pa sodijo vsi odpadki iz zdravstva, ki vsebujejo patogne organizme, vendar ne
v koli€ini, ki bi lahko povzrocila okuzbo. To so razni katetri, sanitetni in obvezilni
material, drenazne in druge cevke, infuzijski sistemi, mavéne obveze, plenice in
podobno.

3.1.5 Odpadne kemikalije

Kemikalije delimo na nevarne in nenevarne. Odpadne nevarne kemikalije so tiste, ki
imajo vsaj eno od nevarnih lastnosti: eksplozivnost, oksidativnost, vnetljivost,
strupenost, jedkost, drazilnost, rakotvornost, mutagenost ter kemikalije, ki so zdravju
Skodljive, tiste, ki so strupene za razmnozZevanje in na koncu seveda tudi tiste, ki so
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nevarne za okolje. Razvr§€anje kemikalij med nevarne je urejena z Zakonom o
kemikalijah (Ur. I. RS, &t. 9/2011) ter Pravilnikom o razvr§€anju, pakiranju in
oznacevanju nevarnih snovi (Ur. |. RS, §t. 6/2014).

3.1.6 Odpadna zdravila vkljuéno s citotoksi¢nimi in citostati¢nimi zdravili

V to skupino sodijo citotoksi¢na in citostati¢na zdravila pod klasifikacijsko Stevilko 18
01 08* (nastajajo pri humanem zdravstvu) in 18 02 07* (nastajajo pri veterinarski
dejavnosti), ki sodijo med nevarne odpadke ter vsa ostala zdravila (klasifikacijska
Stevilka 18 01 09 in 18 02 08). Vendar jih v navedene Kklasifikacijske Stevilke
razporedimo samo takrat, kadar so evidentirana kot odpadek iz zdravstva in
veterinarstva, saj jih nikoli ne klasificiramo kot meSane komunalne odpadke. Ti
sodijo v klasifikacijsko skupino 20. Tu sta dve klasifikacijski Stevilki, in sicer 20 01
31* za citotoksi¢na in citostati¢na zdravila in 20 01 32 za zdravila, ki niso navedena
pod 20 01 31*. Zdravila pod navedenima klasifikacijskima Stevilkama se zbirajo v
podjetjih, ki se ukvarjajo s proizvodnjo in prodajo zdravil, in sicer preden pridejo do
kon¢nega porabnika (tu potem avtomati¢no preidejo v skupino 18).

Citotoksi¢na in citostati¢na zdravila so mutagena, po daljSi uporabi lahko postanejo
kancerogena ali celo genotoksi¢na teratogena. Skupaj s citotoksiCnimi in
citostati¢nimi zdravili se zbirajo in odstranjujejo tudi vsi pripomocki in materiali, ki so
priSli v stik s temi zdravili pri njihovi pripravi in apliciranju ter tudi materiali,
uporabljeni pri negi pacientov, ki so prejeli ta zdravila.

Na sliki 4 so prikazana navodila za lo€eno zbiranje odpadkov v UKC Ljubljana.
Zajete so vse skupine odpadkov, razdeljene so po vrsti odpadka z navedeno
klasifikacijsko Stevilko.
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4 VRSTE IN KOLICINE ODPADNIH ZDRAVIL TER
RAVNANJE Z NJIMI

4.1 VRSTE ZDRAVIL

Zdravila so izdelki farmacevtskih tovarn in lekarniSkih laboratorijev. Glede na
zakonodajo je zdravilo vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so pripravljene oz.
namenjene za zdravljenje ljudi ali Zivali. Vplivajo lahko vzro€no (na vzrok bolezni) ali
pa simptomatsko (na bolezenske znake).

Vsako zdravilo ima svoje kemijsko ime, ki ustreza kemijski sestavi zdravila. Vsebuje
osnovno sestavino (ucinkovino), ki zdravi dolo€eno bolezen. Zaradi preglednosti in
poenotenja so uvedli tako imenovana generitna nelastniSka nezaScitena
mednarodna imena (International Nonproprietary Names — skrajSano INN), ki jih
predpiSe svetovna zdravstvena organizacija. Uporaba generi¢nih imen je smiselna
predvsem pri kemi¢no zapletenih zdravilih, ki jih pod razli¢nimi imeni izdeluje vec
tovarn.

V Registru zdravil Republike Slovenije so razvrS€eni vsi registrirani tovarnisko
izdelani farmacevtski preparati z osnovnimi podatki o njihovih farmacevtskih oblikah,
odmerkih, navodilih za uporabo, o na€inu predpisovanja in izdajanja bolnikom.

Po nacinu priprave poznamo: inovativna zdravila, generiéna zdravila, galenska
zdravila in magistralne pripravke.

Inovativna zdravila so izgotovljena zdravila z zas&itenim imenom, pripravljena in
oblikovana so v farmacevtskih tovarnah in so plod dolgoletnih raziskovanj in
testiranj. Nijhova ucinkovitost in varnost za uporabo je preizkuSena z ustreznimi
klini€nimi preizkusaniji in izdelanimi klininimi Studijami. Znak ® ob imenu zdravila
pomeni, da je zdravilo zasciteno.

Generi€éna zdravila izdelujejo v farmacevtskih tovarnah in lekarnah po recepturah
in predpisih, ki so sprejeta po veljavni farmakopeji in imajo enako kakovostno in
kolicéinsko sestavo, ucinkovine in farmacevtsko obliko kot referenéno zdravilo
(inovativno zdravilo, uporablja se tudi izraz originator).

Magistralni pripravki so pripravki, katerih sestavo predpiSe zdravnik. V lekarni nato
zdravilo pripravijo in izdajo to¢no po zdravnikovem navodilu in prilagojeno to¢no
dolo¢enemu pacientu.
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Galenska zdravila so sestavljeni preparati, ki jih izdelujejo v lekarnah po predpisih
farmakopeje, strokovne literature ali po lastnih receptih. Taka zdravila npr. proizvaja
Lekarna Ljubljana, in sicer za prodajo izkljuéno v svojih lekarnah.

Glede na agregatno stanje poznamo:
¢ tekoCe farmacevtske oblike — raztopine, suspenzije, emulzije, sirupe;
e poltrdne farmacevtske oblike — mazila, kreme, gele, paste;
o trdne farmacevtske oblike — tablete (navadne tablete, filmsko obloZene
tablete, orodisperzibilne tablete, tablete s podaljSanim delovanjem ali
sporo¢anjem itd.), kapsule, drazeje, zrnca, praske, svecke, vagitorije.

Vsako zdravilo ima na sti¢ni ovojnini ter zunaniji ovojnini vtisnjeno serijsko Stevilko in
rok uporabe. Serijska Stevilkka je pomembna zaradi sledljivosti zdravila (od
proizvodnje do prihoda na trg oz. do konénega potroSnika) in v primeru odpoklica
zdravila. Rok uporabe pa oznacuje, do katerega datuma proizvajalec zagotavlja, da
je zdravilo (ob pravilnem hranjenju) varno, u€inkovito in kakovostno za uporabo. Kot
je bilo Zze veckrat navedeno, so zdravila s prete¢enim rokom uporabe lahko nevarna
za zdravije in jih ne smemo vec niti uzivati niti odvre¢i med meSane komunalne
odpadke.

Zdravila, ki sodijo med neuporabna, so:
e zdravila, katerih rok uporabe je potekel (posebno je treba paziti pri tistih,
katerih rok uporabe je vezan na odprtje sti€ne oz. primarne ovojnine),
e zdravila, katerih videz je spremenjen (motne tekoc€ine, tekocCine, ki vsebujejo
trdne delce, zdrobljene tablete, tablete, ki so spremenile barvo ipd.),
e mazila ali kreme, katerih tube so poskodovane, imajo neznacilen vonj ipd.

4.2 KAJ SO ODPADNA ZDRAVILA

Odpadna zdravila so po definiciji neuporabna zdravila in ostanki zdravil, vkljuéno z
njihovo sti€no ovojnino. Sti¢na ovojnina je tista, ki je v neposrednem stiku z
zdravilom (blister, folija, stekleniCka, plastenka, siringa ipd.) in mora biti
neposkodovana ter ne sme biti umazana. Kot zunanjo ovojnino pa Stejemo Skatlice,
v katere so zdravila v primarni ovojnini pakirana in ki vsebujejo tudi navodila za
uporabo. Preden zdravila postanejo odpadna, pa imajo pomembno lastnost, zaradi
katere sodijo med nevarne oz. posebne odpadke, tj. bioloski u€inek. Za zdravilo
torej velja vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se uporablja pri ljudeh ali Zivalih za
zdravljenje ali prepreCevanje bolezni. Vse nastete lastnosti zdravila kazejo na to, da
gre za kompleksne odpadke — torej takSne, ki jim je treba posvetiti vsSo pozornost.

Odpadna zdravila so lahko vsa neuporabliena zdravila in ostanki zdravil, ki so
konénemu uporabniku ostali po uporabi. Prav tako sem sodijo tudi zdravila, ki so
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nastala kot odpadek iz zdravstva. Da se zagotovi ucinkovitost in varnost zdravila, je
treba z njimi pravilno ravnati tudi potem, ko ga ne uporabljamo ve¢. Napacno
shranjevanje zdravil in umeSCanje odpadnih zdravii med meSane komunalne
odpadke je lahko tako za druzbo kot okolje zelo nevarno.

Prisotnost nekaterih spojin, npr. spolnih hormonov v rekah in potokih, predstavlja
izredno resno groznjo vodnim organizmom. Tudi v nizkih koncentracijah lahko
vplivajo na njihovo reprodukcijo in razvoj. V raznih raziskavah so odkrili, da je priSlo
do zmanjSanja Stevila in kakovosti spermijev v drugi polovici 20. stoletja, obstaja pa
tudi ve€¢ dokumentiranih primerov o skréenju testisov in manjsi reproduktivni
zmoznosti pri moskih, ki so bili izpostavljeni anaboliénim steroidom. Delno krivdo
pripisujejo tudi uporabi zdravil, ki vsebujejo hormone, kot so peroralni kontraceptivi.
Prisotnost antibiotikov v odpadnih vodah se kaze tudi v pojavljanju ¢edalje vedjega
Stevila rezistentnih bakterijskih sevov. Nekatere raziskave so poleg tega uspele
dokazati tudi prisotnost velikega $tevila raziskovanih uginkovin v okolju. Ceprav
posledic njihove izpostavljenosti ljudem $e ne poznamo, jih vsekakor ne moremo
izkljuciti. Teoreticno so posledice lahko zelo hude, na primer ob izpostavljenosti
citostati¢nim ucinkovinam tvegamo pojav mutacij v DNK, kar vodi v rakava obolenja
(Madjar, 2010).

4.3 RAVNANJE Z ODPADNIMI ZDRAVILI PRED SPREJETJEM
UREDBE O RAVNANJU Z ODPADNIMI ZDRAVILI IN PO NJEJ

Pred sprejetiem Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili so prebivalci odpadna
zdravila lahko oddali v okviru akcij zbiranja nevarnih odpadkov javnim komunalnim
podjetiem. Pozneje je bilo mozno odpadna zdravila iz gospodinjstev oddati tudi v
lekarnah, vendar takS8no zbiranje 3e ni bilo zakonsko urejeno. Lekarne so
samoiniciativno vzpostavile sistem zbiranja in so posledi¢no tudi nosile stroske
njihovega zbiranja in odstranjevanja. Z naras€anjem ozaveSc¢enosti ljudi so se vecali
tudi stroSki ravnanja z odpadnimi zdravili, ki pa jih lekarne niso ve¢ zmogle kriti, zato
so v lekarnah s tem prenehali.

V tistem obdobju in tudi po uvedbi Uredbe se odpadna zdravila, ki nastajajo v
gospodinjstvih, zbirajo na tri nacine, prikazane na sliki 5.
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I:> IZVAJALEC
JAVNE SLUZBE
E> LEKARNA
I:> KAMPANJA
ZBIRALCA

Slika 5: Nacini zbiranja odpadnih zdravil, ki nastajajo v gospodinjstvih
(Vir: Odpadna zdravila — Kam z njimi, 2015)

Kot je bilo Ze omenjeno, je bila leta 2008 sprejeta Uredba o ravnanju z odpadnimi
zdravili, ki dolo€a pravila ravnanja z odpadnimi zdravili ter pogoje za zbiranje in
odstranjevanje neuporabnih zdravil in njihovih ostankov. Uredba dolo¢a, da vecina
odpadnih zdravil, ki nastajajo pri izvajanju zdravstvene in veterinarske dejavnosti, v
gospodinjstvih in pri prometu z zdravili na debelo in drobno, sodi med posebne oz.
nevarne odpadke. Zato kon&ni uporabnik ne sme oddati odpadnih zdravil izvajalcu
javne sluzbe kot meSani komunalni odpadek. Glede na Uredbo je odgovornost
veletrgovcev sprejemanje zdravil v trdnem stanju (npr. tablete, kapsule, svecCke), ki
so zaprta v originalni, nepoSkodovani in Cisti embalazi, ter odpadnih zdravil v obliki
prasSkov ali tekoCin (npr. kreme, sirupi, kapljice, posipala). Tudi ta morajo biti
originalno zaprta v neposkodovani in €isti sti¢ni ovojnini.

4.4 NACINI ZBIRANJA ODPADNIH ZDRAVIL V REPUBLIKI
SLOVENUJI

Podrocje ravnanja z odpadnimi zdravili v Sloveniji je urejeno preko dveh nacrtov,
katerih nosilca sta podjetji Kemofarmacija d.d. in Slopak d.o0.0. Na sliki 6 je prikazan
skupni naért ravnanja z odpadnimi zdravili v Kemofarmaciji.
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Odpadna zdravila, ki
nastanejo zaradi

Odpadna zdravila, ki
nastajajo zaradi
uporabe zdravil v
gospodinjstvih

VELETRGOVEC Z zdravstvene in

veterinarske
dejavnosti

lekarne

ZDRAVILI

emorarmacija,
Salus, Farmadent

javne sluzbe 18 01 08*, 18 01 09,
18 02 07*, 18 02 08

18 01 08*, 18,01 09, i
ZBIRALEC 18 02 07*, 18 02 08 AN4:1:V.\RZ®

ODPADNIH 2001 31%,20 01 37 ODPADNIH
ZDRAVIL

ZDRAVIL

20 01 31*,20 01 32

18 02 07*, 18 02 08,
2001 31%,2001 32

Slika 6: Skupni nacrt ravnanja z odpadnimi zdravili v Kemofarmaciji
(Vir: Odpadna zdravila — Kam z njimi, 2015)

Na sliki 7 je prikazana Evidenca nacrtov ravnanja z odpadnimi zdravili, objavljena 3.
1. 2017 na spletni strani Agencije RS za okolje. V njej sta navedena oba nosilca
izvajanja nacrta z datumom vpisa v evidenco. Navedeni so tudi zbiralci v okviru
posameznega nalrta ravnanja z odpadnimi zdrauvili.

EVIDENCA NACRTOV RAVNANJA Z ODPADNIMI ZDRAVILI (v nadaljevanju: naért)
(v skladu s prvim in drugim odstavkom 12. élena Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili (Uradni list RS, $t. 105/08)

Datum: 3.1.2017

Naslov naérta Zap. DruZba in sedez nosilca Zbiralci v okviru naérta Datum vpisa | Datum vpisa spremembe
St. izvajanja nacrta v evidenco
nacrta
Skupni nagrt ravnanja z 1 KEMOFARMACIJA d.d., 1. Kemofarmacija d.d, Ljubljana, Cesta | 19.5.2010 | 23.7.2013 - 1. sprememba
odpadnimi zdravili Ljubljana, Cesta na Brdo 100, na Brdo 100, 1000 Ljubljana 6.11.2013 - 2. sprememba
1000 Ljubljana 2. Kemis d.0.0., Pot na Tojnice 42, 17.6.2014 - 3. sprememba
o oo vmnka ) 29.3.2016 - 4. sprememba
. Biotera, d.o.o., Pod kostanji 4, 1218
Komenda

Skupni naért ravnanja z 2 SLOPAK d.o.0., Vodovodna | 1. Mollier d.o.o. Celie, Opekarniska | 27.7.2010 | 9.7.2012- 1. sprememba
odpadnimi zdravili cesta 100, 1000 Ljubljana cesta 3, 3000 Celje » 20.6.2013 - 2. sprememba
2. Kemis d 0., Pot na Tojnice 42, 10.9.2013 - 3. sprememba

1360 Vrhnika 9.1.2014 - 4. sprememba
13.3.2014 - 5. sprememba

2.11.2016- 6. sprememba

Slika 7: Evidenca nacrtov ravnanja z odpadnimi zdravili
(Vir: Ministrstvo RS za okolje in prostor, ARSO, 2017)
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Kot je razvidno iz zgornjega porocila, je podjetie Kemofarmacija nosilec enega od
dveh skupnih nacrtov ravnanja z odpadnimi zdrauvili.

V tabeli 2 in na sliki 8 so prikazani podatki o zbranih odpadnih zdravilih v sklopu
podjetja Kemofarmacija kot nosilca nacrta ravnanja z odpadnimi zdravili, in sicer za
obdobje od 2010 do 2015.

Uvodoma naj navedemo, da so se zdravila v prvih treh letih v lekarnah zbirala kot
nevaren odpadek, Ceprav to v realnosti niso. Podatki v tabeli so pripravljeni na
osnovi podatkov IMS, ki so usklajeni z masami osnovnih pakiranj zdravil. Ze ve¢ let
je skupna masa zdravil, danih na trg Republike Slovenije, pribl. 3500 ton. Skladno z
dolocili tega skupnega nacrta odstejejo raztopine (ATC B05), kot je npr. fizioloSka
raztopina. Zaradi tega je »oCiS€ena« masa zdravil, danih na trg, okrog 2300 ton
letno.

Klasif. st. izvajalec 2010 2011 2012 2013 2014 2015

18 01 08* veletrgovci 5 31 132

18 01 09 veletrgovci| 1.682| 1.809| 4.144| 11.383| 13.382| 15.560

18 02 07* veletrgovci 1 1

18 02 08 veletrgovci 301 306 510 505 684 680

20 01 31* veletrgovci 47 75

20 01 32 veletrgovci| 16.361| 18.226| 25.853| 27.677| 29.005| 29.920

1JS 11.443| 23.580| 21.950| 21.748| 21.691| 14.632

Skupaj/leto 29.840 | 43.921| 52.457| 61.420| 64.894| 60.792

IJS — lzvajalci javnih sluzb

Tabela 2: Prikaz koli¢in odpadnih zdravil zbranih v letih od 2010 do 2015 — po
klasifikacijskih Stevilkah in zbirateljih
(Vir: Kemofarmacija, 2016a)

70.000 - 61.420 °7°7%  60.792

60.000 -
50.000 - 43.921
40.000 1 29.840
30.000 796397 [ ] 20.34
20.000 -
10.000

2010 2011 2012 2013 2014 2015

B Skupaj veletrgovci B Skupaj lJS Skupaj/leto

Slika 8: Grafi¢ni prikaz koli¢in odpadnih zdravil, zbranih v letih od 2010 do 2015
(Vir: Kemofarmacija, 2016b)
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Kemofarmacija je vodilna na podrocju ravnanja z odpadnimi zdravili. V skladu z
zahtevami Uredbe o ravnanju z odpadnimi zdravili je leta 2010 na osnovi predloga
veletrgovcev z zdravili in lastne zainteresiranosti pripravila omenjeni skupni nacért.
Njenemu nacrtu se je do zdaj pridruzila velika vecina (48) veletrgovcev z zdravili, Ki
niso samo registrirani kot veletrgovci z zdravili, ampak jih tudi dajejo na trg. V
Slopakov nacrt je vklju€enih preostalih sedem veletrgovcev z zdravili.

Oba nosilca nacrta sta od veletrgovcev z zdravili pooblas&ena za prevzem odpadnih
zdravil v lekarnah, specializiranih prodajalnah, bolniSni¢nih lekarnah, pri pravnih in
fizi€nih osebah, ki opravljajo dejavnost zdravstva ali veterinarstva ter tudi pri
izvajalcih javnih sluzb, ki upravljajo zbirne centre za loCevanje odpadkov. Njuna
dolznost je tudi zagotoviti ustrezne zbiralnike o0z. zabojnike za zbiranje odpadnih
zdravil, ki morajo biti primerno oznaceni. Ti zabojniki se nahajajo na vnaprej
doloenih zbirnih mestih. Prevzemniki za skupni nacrt Kemofarmacije so
Kemofarmacija, Salus in Farmadent. Ob prevzemu polnih zabojnikov na zbirnem
mestu pustijo prazne s predizpolnjenim evidencnim listom. Ti omogocajo sledljivost
zabojnikov. Polni zabojniki se odpeljejo k zbiralcu, kjer so primerno skladis¢eni do
odvoza na uni€enje. Kemofarmacija razpolaga s skladid¢em, ki ima vsa pripadajoca
dovoljenja za tak$no dejavnost. V skladisCe se deponirajo 28-litrski sodcki (slika 9).
Tukaj se opravlja tudi prepakiranje in po zahtevah predelovalca zlaganje na palete.
Nato se enkrat na dva do tri mesece opravlja odvoz na seZig, ki ga izvaja podjetje
Albaugh TKI, d.o.o., v Rac¢ah ali pa k zbiralcu za nadaljnje ravnanje z odpadnimi
zdravili podjetju Biotera d.o.0., ki poskrbi za odvoz v energetsko predelavo (trenutno
v ltalijo, za kar imajo vsa ustrezna dovoljenja in dokumentacijo).

Slika 9: Prikaz sodckov v skladis¢u Kemofarmacije
(Vir: Kemofarmacija, 2016a)
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Pri izvajalcih javnih sluzb pa zbiranje odpadnih zdravil opravlja podjetje
Saubermacher Slovenija, ki jih odvaza direktno k odstranjevalcu ali pa preko
Kemofarmacije do predelovalca.

Na sliki 10 je prikazan sistem zbiranja, prevzemanja in odstranjevanja odpadnih
zdravil (Ribi¢, 2015).

- imetniki dovoljenja za promet - osebe z dovoljenjem - imetniki dovoljenja za opravljanje
z zdravili na drobno- opravljanja dejavnost prometa z zdravili na drobno-
bolnidniéne lekarne veterinarstva zunanje lekarne in spec. prodajalne

- osebe z dovoljenjem za - Stevilo prevzemnih mest - Stevilo prevzemnih mest = 334

opravljanje dejavnosti zdravstva =104 (91*%)
S _

= Stevilo prevzemnih mest = 30 Y Y

N v, zdravstvena dejavnost - veterina loéeno zbrana trakeyja
h'd (180207, 1802 08) komunalnih odpadkov
zdravstvena dejavnost - humana medicina (2001 31%, 2001 32)

(1801 08*, 18 01 09)

[Sa

KEMOFARMACLIA

evidenéni list o oddaj OF - izvajalel javnih sluzb-
- | zbimi centri in premiéne
ZBIRNI CENTER ZBIRALCA |&~ zhiralnice***
{predhodno skladiséenje)

- Stevilo prevzemnih mest
evidenén list o oddaj OZ =68 (B4**)
-

log¢eno zbrana frakeyja
ODSTRANIE VANJEFPREDELA‘-’A komunalnih odpadkov

(2001 31% 2001 32)

= klasifikacyska Stevilka za citotoksiéna in citostatiéna odpadna zdravila
*# - trenutno Stevilo prevzemnih mest (predhodm podatek je veljal v ¢asu raziskave)
*#* _ zbiranje odpadnih zdravil s strani 1zvajaleev javnih sluzb poteka pri podjetju Saubermacher Slovenija
d.o.o, ki po dogovoru s Kemofarmaenjo, OF prevaza direktno k odstranjevaleu ali preko zbirnega centra
Kemofarmacye do predelovalca.

Slika 10: Prikaz poteka zbiranja in odstranjevanja odpadnih zdravil v Kemofarmaciji
(Vir: Ribi¢, 2015)

4.5 KOLICINA ZBRANIH ODPADNIH ZDRAVIL
Glede na podatke, pridoblijene na spletni strani ARSO, so v tabeli 3 in na sliki 11

prikazani podatki o koli¢inah predelanih ali odstranjenih odpadkov iz zdravstva v letu
2011. Iz podatkov je razvidno, da najvecji delez predstavljajo odpadki, ki z vidika
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preventive pred okuzbo ne zahtevajo posebnega ravnanja pri zbiranju in
odstranjevanju (npr. povoiji, plenice, perilo, oblacila za enkratno uporabo ipd.). To
velja za obe kategoriji — odpadke iz humanega zdravstva in veterinarske dejavnosti.

- 1soton 12 12 12 0
- 180102 24 24 24 0
- 180103* 923 923 0 923 0
[igeioa Y 4379 4378 1 4.379 0
- 180106* 144 144 144 0
- 10107 7 7 7 0
~ 1solosr 12 12 0 12 0
- 180109 7 7 0 7 0
- 1souior 1 1 0 1 0
- 10201 1 1 1 0
[ 180202 | 5900  5.870 30 55 1.283 4562
- 180208 10 10 0 10 0
- 180208 3 3 0 3 0
- 180206 2 2 2

- 1007 0 0 0 0
10208 0 0 0 0
- 200131+ 5 5 5 0
- 00132 24 22 2 24 0
[Skipaj " 11455 11421 33 55 6.837 4562

Tabela 3: Koli¢ine odpadkov, predelanih ali odstranjenih v zdravstveni in veterinarski
dejavnosti v letu 2011
(Vir: Ministrstvo za okolje in prostor, ARSO, 2011)

11:455—11.421
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Slika 11: Koli¢ine odpadkov, predelanih ali odstranjenih v letu 2011
(Vir: Tabela 3)
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V tabeli 4 in na sliki 12 so prikazani podatki o koliCinah predelanih ali odstranjenih
odpadkov iz zdravstva v letu 2012. Prav tako kot v letu 2011 tudi tu najvedji delez
predstavljajo odpadki, ki z vidika preventive pred okuzbo ne zahtevajo posebnega
ravnanja pri zbiranju in odstranjevanju.

180101 9.689 9.689 0 47 9.642 0
1180102 24.304 24.304 0 0 24.304 0
[180108* |  905.603  905.218 386 3.604  902.000 0
[180104 " 4,251.157 4,249.715 1.442 2.999 4,248.158 0
[180106* | 146.642  146.642 0 0  146.642 0
1180107 7.093 7.093 0 0 7.093 0
1180108* 14.122 14.122 0 89 14.033 0
1180109 19.540 19.524 16 16 19.523 0
180110 2.108 2.108 0 6 2.102 0
1180201 688 688 0 0 688 0
[180202* | 6,249.199 6,188.741 60.458 22,018 1,156.461 5,070.720
1180203 13.738 13.735 2 370 13.367 0
1180205* 2.396 2.396 0 0 2.396 0
1180207* 308 303 5 5 303 0
1180208 5.044 3.284 1.760 2.084 2.960 0
200131* 1.067 1.067 0 0 1.067 0
200132 48275 48.275 0 0 48.275 0
[Skipaj " 11,700.972 11,636.903 64.069 31.238 6,599.014 5,070.720

Tabela 4: Koli¢ine odpadkov, predelanih ali odstranjenih v zdravstveni in veterinarski
dejavnosti v letu 2012
(Vir: Ministrstvo za okolje in prostor, ARSO, 2012)

11 - 626-002
/Il./uu.wz ++630:203

12.000.000
10.000.000 -
8.000.000 - 6.599.014
5.070.720
6.000.000 -
4.000.000 -
2.000.000 64.069 31.238
- -
0
Nastalo | Nastalo Iz \Y Oddano v|0ddano v
total (kg) skladisca | skladisce | Sloveniji |tujino (kg)
(kg) (kg) (kg) (kg)

Slika 12: Grafi¢ni prikaz koli¢in predelanih in odstranjenih odpadkov v letu 2012
(Vir: Tabela 4)
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V tabeli 5 in na sliki 13 so prikazani podatki o koliCinah predelanih ali odstranjenih
odpadkov iz zdravstva v letu 2013. Opazen je porast zdravil, zbranih kot lo¢ene
frakcije komunalnih odpadkov.

3.847 3.830 2 3.735
[180103*W 539.574 539.574 539.574
[1801047 3,599.646 3,599.646 6.243 1,395.035 2,111.028
[I8I0106*M 145.868  139.207 6.661 4.137 141.731
180107 6.885 6.839 46 6.885
[i80108*M  29.570 26.059 3.511 1.766 27.804
[18010971 12422 11.214 1.208 12.422
11801 10* 118 43 75 118

180201 769 752 17 17 3 749
18 02 02* 15586 15586 250 15336
1180203 1.728 1.298 430 160 1.568
18 02 05* 141 141 141
1180206 15 15 0 0 0 0 15
1802 07* 362 362 362
1180208 3.158 3.158 3.158
[200187 0  35.569 29.679 5.890 35.569
[200018271 275563  128.425 139.458 7.680 71.221 204.342
[SKUpa 4,670.821 4,505.828 139.458 25.535 84.022 1.395.040 3,104.419

Tabela 5: Kolicine odpadkov, predelanih ali odstranjenih v zdravstveni in veterinarski
dejavnosti v letu 2013
(Vir: Ministrstvo za okolje in prostor, ARSO, 2013)

5.000.000
4.500.000
4.000.000
3.500.000
3.000.000
2.500.000
2.000.000
1.500.000
1.000.000

500.000 - T T T T T T T

3.104.419

1.395.040

Slika 13: Graficni prikaz koli¢in predelanih in odstranjenih odpadkov v letu 2013
(Vir: Tabela 5)
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V tabeli 6 in na sliki 14 so prikazani podatki o koliCinah predelanih ali odstranjenih
odpadkov iz zdravstva v letu 2014.

7.250 7.140 6.800

506.897  506.897 506.897
3,844.716 3,850.959 6.243 6.243 2,040.503 1,804.213
164.467  168.604 4.137 5.337 1.508 161.759
8.355 8.355 8.355
22.661 20.895 1.766 2.691 19.970
19.163 19.163 19.163
191 73 118 191
484 501 17 17 2 482
18.055 17.805 250 1.200 16.855
2.450 2.290 160 2.450
89.833 89.833 89.833
21 21 21
3.951 3.951 1.200 2.751
3.564 3.564 3.564
142.816 74.579 68.237 6.966 135.850
4,834.874 4,774.630 81.038 24295 2,042.013 2,778.963

Tabela 6: Koli¢ine odpadkov, predelanih ali odstranjenih v zdravstveni in veterinarski
dejavnosti v letu 2014
(Vir: Ministrstvo za okolje in prostor, ARSO, 2014)

B834.8/7/4
5.000.000 A2
4.500.000 - 2 0
4.000.000 -
3.000.000 -
2.500.000 - 2.042.013
2.000.000 -
1.500.000 -
1.000.000 - 81.038 24.295
L L
500.000 T r T . .
Skupna letna  Zbrano in Koli¢ina Odpadki Predelane Odstranjene
koli¢cina+ prevzeto izSlI odpadkoviz  oddaniv koli¢ine koli¢ine
zaloge (kg) (kg) skladis¢aiz  skladis¢enje  odpadkov odpadkov
preteklih let (kg) (kg) (kg)
(kg)

Slika 14: Graficni prikaz koli¢in predelanih in odstranjenih odpadkov v letu 2014
(Vir: Tabela 6)
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Zanimivi so tudi podatki o koli¢ini odpadnih zdravil, nastalih v nasi najvegji bolnisnici
UKC Ljubljana. V tabeli 7 so prikazani podatki za obdobje 6 let. Iz tabele je razvidno,
da kolicina odpadkov za obe klasifikacijski Stevilki z leti naras€a. Koli€ina
citostaticnih in citotoksicnih zdravil je od leta 2010 do 2015 porasla za skoraj 100 %,
pri ostalih zdravilih pa je porast znatno vedji. Podatki so prikazani tudi grafi¢no na

sliki 15.

Ime in klasifikacijska Stevilka
odpadka

2010

2011

2012

2013

2014

2015

Citostati¢na in citotoksi¢na zdravila (18

01 08*) v kg

2.688

3.944

4.596

5.105

Zdravila, ki niso zajeta v 18 01 08* (18

01 09) v kg

326

199

2.080

7.788

8.346

10.314

Tabela 7: Koli¢ina odpadnih zdravil, nastalih v UKC Ljubljana v letih od 2010 do
2015
(Vir: Osmanagic, 2016, str. 16)
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Slika 15: Grafi¢ni prikaz nastalih odpadnih zdravil v UKC Ljubljana

(Vir: Tabela 7)
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4.6 UNICENJE ODPADNIH ZDRAVIL

Vecina zdravil je organskih spojin in ima visoko kalori€no vrednost. Najprimernejsa
metoda za odstranjevanje oz. uni¢enje odpadnih zdravil je termi¢na obdelava. To je
hkrati tudi najbolj razSirjena tehnologija. Pri visokih temperaturah se mikroorganizmi
popolnoma uni¢ijo. EPA (Environmental Protection Agency of the USA) v
svojem poroéilu navaja, da se 90 % vseh medicinskih odpadkov vkljuéno z
odpadnimi zdravili odstrani s pomo¢jo termiéne obdelave. Mednje pa ne sodijo
radioaktivni odpadki in odpadki z vsebnostjo zivega srebra. Na sliki 16 je prikazan
diagram priporoCenih poti obdelave medicinskih odpadkov.

Za najbolj nevarna odpadna zdravila (dezinfekcijska sredstva, Ziva cepiva in
zdravila, ki vsebujejo tezke kovine) je predpisana termiCna obdelava pri tocno
dologenih pogojih. Stevilne vrste odpadkov farmacevtske in kozmetiéne industrije je
mogoce uporabiti tudi za kompost oziroma jih odloZiti na odlagalis¢e meSanih
komunalnih odpadkov (Gabor, 2011).

Odpadk — Biolohi - Ostrine
podobii L"L:':";;' ORI | (njekciie, igle, Z"gﬂ;ﬁ?&
gospodinjskim odpadki Erepinje itd )

|
Pokop ali |
kremiranje

- Recikliranje
- Termitna obdelava
- Odlaganje

———» | Priprava RDF

energije ¥ MBO - Mehansko bioloska obdetava
HCRW - Medicinski odpadki
Seigalnica MBO l RDF - Gorivo iz odpadkov
medicinskih S
—— - Seiganje RDF
odpadkov | , —t
Seigahica Proizvodnja ~ — — - Avtoklaviranje

| ROF enegie  _ _ Sesiganje HCAW
_____ - Obdelava v posebnih obratih
Odlagalisie 4—‘

< 10 % prvotnega volumna
TOC < 5 % (skupni organski ogljik)
ostanek do 30 % prvotne teZe

Proizvodnja
energije

Slika 16: Diagram priporoCenih poti obdelave medicinskih odpadkov
(Vir: Gabor, 2011, str. 23)
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4.7 VPLIV NEPRAVILNO ODVRZENIH ODPADNIH ZDRAVIL NA
OKOLJE

V vsakem gospodinjstvu prihaja do kopi¢enja zalog zdravil, in sicer iz ve€ razlogov:
e neporabljene koli¢ine po zaklju¢ku terapije,
¢ kupovanje zdravil na zalogo,
e preteCen rok uporabe,
o ugotovljene pomanijkljivosti zdravila, mogoCe zaradi napacnega hranjenja,
e prevzem zdravila na recept, ki se potem sploh ne uporabi,
e zdravila, ki ostanejo neporabljena zaradi smrti bolnika.

O posledicah dolgotrajne izpostavljenosti zdravilom, ki so v majhni koli¢ini nenehno
prisotna v okolju (slika 17), $e ni veliko znanega. Vsekakor pa to, kar je znano,
povzroc€a veliko mero zaskrbljenosti.

Proizvodnja zdravil v Evropi in ZDA zaradi dobre proizvodne prakse predstavija
majhno tveganje za onesnazevanja okolja. Zdravilne ucinkovine iz zdravil v okolje
prihajajo najveckrat z izlo€anjem preko urina, potu in spiranja s koze. Druga pot pa
je prehod v okolje z odpadnih zdravil, ki na nek nedovolijen nacin zaidejo med
me$ane komunalne odpadke ali pa konéajo v odtokih. Ceprav ne bi smela,
posledi¢no s pronicanjem v podtalnico tako odvrzena zdravila preidejo v pitno vodo
in lahko Skodujejo tudi ljudem.

V pitni vodi so raziskovalci odkrili celo vrsto u€inkovin, med njimi najve¢& pripravkov,
ki vsebujejo spolne hormone, in razli¢nih vrst antibiotikov. Ti predstavljajo kar 50—-75
% raziskovanih u&inkovin, najdenih v okolju (Madjar, 2010).

Vse to postaja problem svetovnih razseznosti. Poleg omenjenega so omoti za
zdravila narejeni iz PVC, pri sezigu katerega se sproSCajo Skodljivi dioksini, Se
najmanjSa tezava. Zemljo pa bolj kot odpadna zdravila, namenjena za zdravljenje
ljudi, onesnazujejo antibiotiki in rastni hormoni, ki se uporabljajo pri kmetovanju.
Velika teZzava so tudi veterinarska zdravila, ki se nato znajdejo v Zivalskih izlo¢kih, s
katerimi se gnojijo polja, nekateri antibiotiki pa se uporabljajo tudi v sadjarstvu in
Cebelarstvu. Zelo odmeven primer smo imeli pred kratkim na podrocju Cebelarstva,
o katerem pa potrosniki e vedno nismo prejeli informacij, kako je vplival na zdravje
ljudi.
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Slika 17: Viri in razSirjanje ostankov zdravil v okolje
(Vir: Nacionalni institut za javno zdravje Univerza na Primorskem, Fakulteta za vede
0 zdravju, 2016)
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5 RAVNANJE Z ODPADNIMI ZDRAVILI V NEKATERIH
DRZAVAH EU

Ravnanje z odpadnimi zdravili v drugih drzavah EU se od drzave do drzave
razlikuje. Skupno jim je dejstvo, da morajo vse ravnati v skladu s trenutno veljavno
zakonodajo, ki je obvezujofa za vse ¢€lanice EU. Hkrati pa so seveda dolzne
upostevati tudi svojo lokalno zakonodajo.

Naj omenimo kampanjo medsdisposal, ki deluje v okviru EU. Deluje na osnovi
skupne iniciative evropskih zdravstvenih organizacij, farmacevtske industrije in
Studentskih organizacij. Med njimi naj omenimo samo nekatere:

e Association of the European Selfmedication Industry (AESGP) — Evropsko
zdruzenje proizvajalcev zdravil, ki se ne izdajajo na recept, prehranskih
dopolnil in medicinskih pripomockov, namenjenih za samozdravljenje;

e European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA) — Evropska federacija farmacevtske industrije in zdruzen;;

o Pharmaceutical Group of the European Union (PGEU) — ZdruZenje
farmacevtov EU;

e FEuropean Pharmaceutical Students’ Association (EPSA) - Evropsko
zdruZenje Studentov farmacije;

e Council of European Dentists (CED) — Svet evropskih zobozdravnikov.

Cilj kampanje je dvigniti zavesti o pravilnih nacinih zbiranja in odstranjevanja
odpadnih zdravil ter pregledati dobre prakse po posameznih drZzavah. Naj
navedemo pregled teh za nekaj sosednjih drzav.

¢ [talija: odpadna zdravila morajo prebivalci vrniti v lekarne, in sicer brez
zunanje ovojnine in navodil za uporabo. Italija je bila prva drzava znotraj EU,
ki je organizirala vracila in skladiS¢enje odpadnih zdravil ter poskrbela za
njihovo varno odstranjevanje. Organizacija Assinde je bila pred priblizno 35
leti ustanovljena od farmacevtske industrije, zasebnih in javnih lekarn in
distribucijskih podijetij. Trenutno je v organizacijo vklju¢enih 16.000 lekarn,
200 distributerjev in 80 farmacevtskih druzb.

e Madzarska: odpadna zdravila morajo biti vrnjena v lekarne. Nekatere lekarne
sprejemajo tudi odpadne igle in brizge, vendar je to njihova samostojna
odlocitev, ki ni predpisana z veljavno zakonodajo.

e Hrvaska: odpadna zdravila brezplacno zbirajo lekarne, zdravstveni domovi in
ambulante ter zbirni centri komunalnih podjetij. Ponekod imajo za to
zaposlen poseben kader, drugje pa so za to pripravljeni posebni zbiralni
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zabojniki. Igle zbirajo samo zdravstveni domovi in ambulante. V izjemnih
primerih se jih lahko odda na komunalnih podijetjih, vendar morajo biti
pakirana v trdnih plasti¢nih zabojnikih.

e Avstrija: odpadna zdravila se zbirajo v lekarnah in komunalnih centrih. Pri
obeh zbiralcih se lahko odda tudi igle in brizge. Najmanj dvakrat letno se tudi
organizira posebne zbiralne akcije v okviru posameznih obdcin. Glede na
specifiko zbiranja odpadnih zdravil ter igel in brizg je Oddelek za varstvo
okolja (Wiener Umweltschutzabteilung (MA 22) na Dunaju pripravil posebna
navodila za ravnanje s tovrstnimi odpaki in zaposlil 20 farmacevtov, posebej
Solanih za ravnanje z njimi.

6 ZAKLJUCKI

Zaradi kompleksnosti problematike ravnanja z odpadnimi zdravili kot posebne
skupine »nevarnih« odpadkov, ki so lahko zaradi nepravilnega ravnanja Skodljivi
okolju, je bilo treba vzpostaviti sistem vracanja neporabljenih zdravil ali zdravil s
preteCenim rokom uporabe v lekarne ali v podjetja, ki se ukvarjajo z
odstranjevanjem odpadnih zdravil. Dejstva kazejo na to, da pretekle aktivhosti na
podro¢ju obvladovanja problema odpadnih zdravil niso zadostovale oziroma
ucinkovale v Siroki mreZi njihovih uporabnikov. To problematiko naj bi reSila Uredba
o ravnanju z odpadnimi zdravili, ki je bila sprejeta leta 2008.

Glede na omenjeno je pri celotni zadevi najbolj pomembno ozaveS&anje koncnih
uporabnikov o tem:

e da z zdravili ravnajo odgovorno,

¢ dajih ne kopicijo na zalogo,

e da porabo zmanj$ajo z uvedbo zdravega nacina zivljenja,

e da zdravila shranjujejo v skladu z navodili proizvajalca.

V zadnijih letih je ozaveS€enost koncnih uporabnikov zdravil sicer narasla, vendar Se
vedno ni na dovolj visokem nivoju. Z Uredbo o ravnanju z odpadnimi zdravili se je
stanje mocno izboljSalo predvsem v zdravstvenih in veterinarskih ustanovah.
Verjetno je razlog tudi dejstvo, da je neupostevanje uredbe sankcionirano.

Pri ozaveSc€anju konénih uporabnikov pa uredba nima takega vpliva kot na uradne
ustanove, ker se ti ne bojijo sankcij. Torej je treba tu ubrati drugaCen pristop.

Primere ukrepov za prepreCevanje onesnezevanja okolja so v Uredbi o odpadkih
(priloga 4) razdelili v tri poglavitne skupine:
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e ukrepi, ki lahko vplivajo na okvirne pogoje, povezane z nastajanjem
odpadkov;

o ukrepi, ki lahko vplivajo na faze zasnove, proizvodnje in distribucije;

e ukrepi, ki lahko vplivajo na fazo potroSnje in uporabe.

Prva dva ukrepa sta vezana predvsem na industrijo in SirSo potroSnjo, zadnji ukrep
pa se tiCe tudi kon¢nih uporabnikov (vseh proizvodov in njihov odpadkov ter seveda
tudi zdravil).

Moznost ucinkovitega ozaveS€anja koncénih potroSnikov zdravil vidimo v
nadaljevanju vseh vrst medijskih kampanj z velikim poudarkom na Skodljivih vplivih
razgradnje odpadnih zdravil na ¢loveka in okolje. Predvsem pa je vedno znova treba
poudarijati, da so zdravila vedno dosegljiva (npr. 24-urne lekarne), torej kopi¢enje
zalog ni potrebno.
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