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Odpadna zdravila - ali znamo ravnati z njimi?
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Izvlecek

Zdravila, zlasti medicinski in veterinarski pripravki in njihova usoda v okolju so Sele nedavno
postala, predvsem zaradi odmevnih preglednih objav raziskovalno bolj zanimiva in hkrati bolj na
oceh javnosti, ravno zaradi vedno viSje (navidezne) ozaveScenosti. Te ucinkovine so okoljska
onesnazevala s posebnimi lastnostmi, saj je vsaka od njih proizvedena z namenom, da povzroci
bioloski ucinek na ljudeh oziroma na Zivalih. Zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini
veCinoma pridejo v okolje na dva nacina - kot odpadna zdravila (0Z) ali pa preko izlockov ljudi in
zivali (iztrebki, urin) v aktivni ali presnovljeni obliki.

V Sloveniji podrocje OZ ureja Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili. V letu 2010 in 2011 naj bi v
Sloveniji zbrali kar 72 ton OZ. V prispevku bomo podrobneje predstavili sploSno problematiko
zdravil v okolju, zakonodajo povezano s podroc¢jem OZ, prikazali nekaj do sedaj znanih uradnih
statistik in primer dobre prakse ravnanja z OZ.

Klju¢ne besede: odpadna zdravila, zakonodaja, primer dobre prakse

Pharmaceutical waste - do we know how to deal with it?

Abstract

Human and veterinary pharmaceuticals and their fate in the environment have just recently
captured more attention with significant reviews connected to their use or emission, fate and
effects. Also higher public awareness is an important factor in the process of pharmaceutical waste.
Pharmaceuticals are substances with certain characteristics - they are environmental pollutants
made for having a precise biological effect on people or animals. Human or veterinary
pharmaceuticals enter the environment in two ways: as (pharmaceutical) waste or through
excretes (urine, faeces) of people and animals in active or inactive form.

In Slovenia pharmaceutical waste is managed by Regulation of pharmaceutical waste management.
In years 2010 and 2011 72 tons of collected pharmaceutical waste was reported. In the paper we
will describe the general issues concerning pharmaceuticals as environmental pollutants,
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legislation connected to the pharmaceutical waste, show some official statistical reports and
present an example of good practice.

Key words: pharmaceutical waste, legislation, good practice example

1 Uvod

Odpadna zdravila (0Z), sicer predstavljajo manjsi del v celokupni masi vseh odpadkov, a s svojimi
nevarnimi lastnostmi predstavljajo perec problem, zlasti v okoljih, kjer se kopicijo v vecjih koli¢inah
- bolnisnice, zdravstveni domovi, specializirane klinike. Prav tako se OZ pojavljajo tudi med
meSanimi komunalnimi odpadki kamor jih neozaveS¢eni konc¢ni uporabniki pogosto odlagajo.
OdlozZena na taksSen nacin, predstavljajo veliko nevarnost za okolje, saj se lahko vanj nenadzorovano
Sirijo, hkrati pa se lahko pojavijo reakcije, ki ovirajo normalne razkrojevalne procese komunalnih
odpadkov (Cebulj et al., 2005).

Nevarne odpadke, ki nastajajo v gospodinjstvu poleg nenevarnih odpadkov, je potrebno zaradi
nevarnih lastnosti, ki jih imajo vkljuciti v poseben sistem varnega ravnanja z odpadki (Gabor,
2011). Od leta 2008 je tako v Sloveniji v veljavi Uredba o ravnanju z odpadnimi zdravili (Ur. L. RS, §t
105/2008), ki doloca pravila ravnanja ter pogoje za zbiranje in odstranjevanje zdravil in njihovih
ostankov.

2 Kaj so odpadna zdravila?

Po definiciji so OZ neuporabna zdravila in ostanki zdravil, vklju¢no z njihovo sti¢no ovojnino in
embalazo, ki ovija sticno ovojnino neuporabnega zdravila ali ostanke zdravil. Preden zdravila
postanejo odpadna, pa imajo pomembno lastnost, zaradi katere sodijo med nevarne odpadke in ta
lastnost se kaze kot bioloski ucinek. 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, tak$ne, ki jim je potrebno posvetiti vso
pozornost.

3 Klasifikacijska $tevilka - kaj je to?

Vsak odpadek ima klasifikacijsko Stevilko. Ta je pomembna, saj je enotna na ravni Evropske unije in
omogoca sledljivost vseh odpadkov. Sicer je sestavljena iz opredelitve glavne skupine, ki se nanasa
na vir nastanka nekega odpadka (npr. komunalni odpadki, odpadki iz zdravstva in veterinarstva)
ter opredelitve 1. in 2. podskupine (npr. opredeljuje odpadek kot nevaren in ima dodatno oznako *
ali pa nenevaren). Primer za 0Z:

Odpadki iz porodnistva, diagnostike, zdravljenja in preventive v
humani medicini s Stevilkama:

18 01 08* (odpadna citotoksi¢na in cistostati¢na zdravila)

18 01 09 (druga zdravila)

Slika 1: Prikaz oznacevanja odpadkov oz. nastanka klasifikacijske Stevilke
Vir: osebni arhiv
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Med OZ pristevamo poleg odpadkov iz porodniStva, diagnostike, zdravljenja in preventive v humani
medicini Se odpadke iz raziskav, diagnostike, zdravljenja in preventive pri veterinarski dejavnosti s
Stevilkama (18 02 07* in 18 02 08) ter loceno zbrane frakcije komunalnih odpadkov s stevilkama
(20 01 31*in 20 01 32).

Seveda pa lahko Klasifikacijske Stevilke predstavljajo tudi problem. Klasifikacijski Stevilki odpadkov
iz zdravstva ali veterinarstva, to so odpadna zdravila 18 01 08* in 18 02 07* - citotoksi¢na in
citostati¢na zdravila, kamor po mnenju ministrstva sodijo tudi s citostatiki okuZene rokavice in
drug material in kot taka sodijo pod obstojec sistem zbiranja odpadnih zdravil. Seveda se odgovorni
v shemi s tem ne strinjajo, saj obstajajo Se druga zdravila oziroma stvari, ki so onesnazene z
dolocCenimi zdravili, pa pod obstoje¢ sistem ne sodijo in ne vidijo razloga, da bi zavezanci zanje
placevali. Ker pa je sedaj nemogoce narediti novo Klasifikacijo Stevilko je nastal predlog, da se na
obstojeco klasifikacijsko Stevilko doda pisni opis, ki bo opredeljeval takSne odpadke. Pri uporabi
citotoksikov in citostatikov ti pridejo v stik z drugimi predmeti kot so cevke, rokavice in podobno.
Zaradi iste Klasifikacijske Stevilke bolniSnice ne vedo, kako ravnati s tovrstnimi predmeti, ki
spadajo med nevarne odpadke, vendar v isto klasifikacijsko Stevilko kot odpadna citotoksi¢na in
citostaticna zdravila. Predmetov, ki so onesnaZeni s citotoksiki in citostatiki se ne sme odlagati v
zabojcke za odpadna zdravila. Ravnanje z njimi je strosek povzrocitelja odpadka, ne pa veletrgovcev
z zdravili in jih lahko oddajo samo zbiralcu, ki ima dovoljenje za zbiranje po klasifikacijski Stevilki
18 01 08* in 18 02 07*. Zbrani in oddani morajo biti lo¢eno od odpadnih zdravil, voditi se mora
loCena evidenca. Seveda pri Klasifikacijski Stevilki 20 01 31* to je pri loceno zbrani frakciji
komunalnega odpadka, teh tezav ni, ker se pri kon¢nih uporabnikih predmeti onesnazeni s
citostatiki in citotoksiki ne pojavljajo (Kolar, 2012).

4 Zdravila - v kaksni obliki pridejo v okolje?

Po zadnjih podatkih je bilo v Sloveniji uni¢enih 72 ton zdravil v letih 2010 in 2011, medtem ko
raziskav o tem, koliko zdravil se v obliki metabolitov ali transformacijskih produktov nahaja v
vodotokih rek, nimamo.

Tabela 1. Prikaz koli¢in odpadnih zdravil v letu 2010, 2011.

Prevzemnik / klasifikacijska b S0
Stevilka odpadka [ke] [ke]
Saubermacher Slovenija d.o.o. 11475 23580

Kemofarmacija, Salus, Farmadent 18397 20541

18 01 08* 1687 1809
1802 07* 302 306
2001 31* 27883 42006

Vir: Kolar, 2012

Vzrok za to je najbrz nizka raven osveScenosti na drzavnem nivoju, saj je znano, da so doloCena
zdravila, ki so po zauZitju podvrzena metabolizmu cloveSkega ali Zivalskega organizma ter izlo¢ena

49



z urinom ali blatom, lahko za okolje zelo Skodljiva. Zelo poznan je primer z diklofenakom v Aziji,
kjer so se masovno zastrupile ujede, ki so uzivale meso tretiranih Zivali (Green et al., 2004). Ravno
tako je poznan primer onesnazenja vodnih virov v Ameriki, zaradi pretirane uporabe
kontraceptivov in posledi¢nih ucinkov na vodne organizme, ki se kaze v razvojnih anomalijah
(feminizacija ribjih samcev) in zavrti reprodukciji (Daughton in Ternes, 1999).

Danes so analitske metode Ze tako natancne, da lahko dolocajo snovi velikostnega razreda ng/L ali
celo pg/L in to seveda omogoca zaznavo t.i. mikropolutantov, kamor poleg razgradnih produktov
zdravil Stejemo tudi razkuZila, pesticide, topila ipd. Problem je vsekakor perec, saj narasc¢a Stevilo
starejSe populacije, ki so najvecji uporabniki farmacevtskih sredstev, hkrati pa se zvisuje tudi nas
zivljenski standard in tako se vi$a tudi nasa uporaba in poraba. Predvidevanje, da bosta proizvodnja
in raba zdravil konstantni, je nepravilna (Kiimmerer, 2010).

Ce zdravila, njihovi metaboliti ali transformacijski produkti niso izlo¢eni med fazo ¢is¢enja
odpadnih vod ali se niso vezali na delce zemlje, potem le-ta vstopajo v vodno okolje in v kon¢ni fazi
tudi v vire pitne vode. Zaostanki zdravi v vodi so Ze leta vir znanstvenih raziskav. Zaradi njihove
bioloSke aktivnosti, se raziskave zdaj pomikajo tudi na raven ekotoksikologije - kaj se dogaja z
vodnimi organizmi in kon¢nim prejemnikom - ¢lovekom. Vse veC pa je tudi raziskav na osnovi
uporabe ocen tveganja, kjer se predvidijo mozZne posledice uporabe nekega zdravila in naredi nacrt,
kako se jim izogniti (Kiimmerer, 2010).

4. Primer dobre prakse

V Sloveniji se je od leta 2011 popolnoma uveljavil princip oddajanja OZ v lekarnah oz. preko
komunalnih premicnih zbiralnic, ki jih do 2-krat letno organizirajo izvajalci javnih sluzb. Sicer v
lekarnah Se vedno niso dobro sprejeli tega, saj menijo, da opravljajo delo za katerega niso placani in
da se v oficinah kriZata Cista in necista pot (Kolar, 2012).

Tabela 2. Prikaz prevzemnih mest 0Z

St. prevzemnih mest
kon¢ni uporabniki / povzrocitelji
odpadnih zdravil

Imetniki dovoljenja za opravljanje
prometa z zdravili na drobno - zunanje 274
lekarne
Imetniki dovoljenja za opravljanje
prometa z zdravili na drobno - 60
specializirane prodajalne
Osebe, ki opravljajo dejavnost 104
veterinarstva
Imetniki dovoljenja za opravljanje
prometa z zdravili na drobno -

v sy 30
bolniSni¢ne lekarne
Osebe z dovoljenjem za opravljanje
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zdravstvene dejavnosti po 73. ¢lenu
ZZdr -1

Zbirni centri IJS (izvajalcev javnih
sluzb)

Vir: Kolar, 2012

70

Podroc¢je OZ v Sloveniji je urejeno preko dveh shem, ki ju nudita podjetji Interseroh, d.o.o. ali
Slopak, d.o.o0. Prvo je vodilno na podroc¢ju in hkrati tudi operativni izvajalec sistema, v katerem je
nosilec skupnega nacrta ravnanja z 0Z druzba Kemofarmacija, d.d. Poleg prikazanih zbirnih mest so
Se nekatera bolj specifi¢na in sicer enota za humano in veterinarsko medicino v Slovenski vojski,
zbirno mesto je tudi v pristaniSc¢u Koper za slovenske ladje, ki imajo svojo ladijsko lekarnisko enoto
ter na fakultetah, med katerimi prevladujeta veterinarska in medicinska fakulteta (Kolar, 2012).

Ko so odpadna zdravila zbrana, vklju¢no z vzporedno dobavo novih zdravil s strani treh glavnih
veletrgovcev (Kemofarmacija, Salus in Farmadent), se odpadna zdravila pripelje do pooblascenega
zbiralca podjetja Kemofarmacija d.d., ki je dobilo dovoljenje v okviru nacrta. Podjetje
Kemofarmacija d.d., razpolaga s skladiS¢em, ki ima vsa pripadajo¢a dovoljenja za takSno dejavnost.
V skladiS¢e se deponirajo 28-litrski sodcki. Tukaj se vrsi tudi prepakiranje in po zahtevah
predelovalca zlaganje na palete. Nato se enkrat na dva do tri mesece vrsi odvoz na sezig, ki ga izvaja
podjetje Pinus TKI, d.o.o. v Racah. Z vidika prostora, ki je na razpolago, je teza pet ton racionalna
spodnja meja za odvoz zdravil. Volumensko gledano je to kar precej, z vidika dejanske teze pa malo.
Prevzemanje odpadnih zdravil v zbirnih centrih loCenih frakcij komunalnih odpadkov, ki jim jih
prepustijo kon¢ni uporabniki, torej fizicne osebe, ter v zbirnih centrih ali v premicni zbiralnici
nevarnih frakcij v okviru akcij zbiranja nevarnih odpadkov, vrsi podjetje Saubermacher Slovenija
d.o.o. in v nekaterih vecjih prevzemih tudi podjetje Kemofarmacija d.d. (Kolar, 2012).

enotnem zabojniku kot nevarna odpadna zdravila s Kklasifikacijsko Stevilko odpadka z oznako *.
Nemogoce je pricakovati, da bodo povzrocitelji, osebe, zaposlene pri izvajalcu javne sluzbe, in tudi
osebe, zaposlene v lekarnah in specializiranih prodajalnah, zmozni natanc¢no in pravilno locevati
med odpadnimi citotoksi¢nimi in citostati¢nimi zdravili, ki imajo klasifikacijsko Stevilko z oznako *
in drugimi odpadnimi zdravili, pri katerih je klasifikacijska Stevilka brez oznake *. Zaradi
zagotavljanja maksimalnih pogojev za varno ravnanje z majhnim delom nevarnih zdravil, ki se
lahko znajdejo v takSnem zabojniku, se vse zbira pod Klasifikacijsko Stevilko z oznako *, kar pomeni
nevarno (Kolar, 2012).
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Slika 2. Prikaz sodckov v skladis¢u Kemofarmacije, d.d.
Vir: osebni arhiv

Taksen sistem je zaenkrat ucinkovit in dobro utecen. Ve¢ji problemi se pojavljajo v bolnicah in
zdravstvenih domovih, kjer imajo specificne probleme; npr. kaj z napol prazno vialo nekega
zdravila - je to odpadno zdravilo; kam z infuzijsko raztopino, v kateri se nahaja samo NaCl in
podobno. V ljubljanskem klini¢nem centru sedaj pocasi uvajajo loceno zbiranje tekocin - poskusno,
saj zakonskih dolocil glede tega (zaenkrat) Se ni na voljo (Kobal, 2012). Ravno tako odgovorni
pogresajo skupen konsenz glede tega, kaj sme in kaj ne v odtok - vemo, da vsa zdravila nujno ne
povzrocajo posledic v okolju. Glede tega je primer dobre prakse ameriSka okoljska agencija, ki je
izdelala natancen Kklasifikacijski sistem zdravil, glede na njihove ugotovljene nevarne lastnosti
(http://water.epa.gov/scitech /wastetech /guide /upload /unuseddraft.pdf). Poleg tega pa v Ameriki
Ze proizvajalci oznacijo na kakSen nacin se sme z doloc¢enim zdravilom ravnati v primeru, ko
postane odpadno in to bi bilo vredno posnemati.

5 Zakljucki in bodoce smernice
Zaradi kompleksnosti problematike ravnanja z OZ kot posebne skupine nevarnih odpadkov, ki jih
ljudje Se vedno pogosto odloZijo me komunalne odapdke, je bilo potrebno vzpostaviti trajnostni
sistem vracanja neuporabljenih zdravil ali zdravil s preteCenim rokom uporabnosti znotraj
distribucijske mreze (Gabor, 2012). Z Uredbo o ravnanju z odpadnimi zdravili, bi se naj to podrocje
dokonc¢no uredilo. Po nekaj letni uveljavitvi Uredbe, so se pokazale dolo¢ene pomankljivosti -
klasifikacijske Stevilke, nedefiniranost dejanske nevarnosti zdravil ipd. Stanje ni kriticno, vendar pa
je potrebno Se veliko izboljSav in te so Ze v obliki predlogov na mizah odgovornih na Ministrstvu.
Na SirSem podrocju pa strokovnjaki svetujejo sledece
(http://ec.europa.eu/environment/integration/research /newsalert/pdf/188nal.pdf):
- Slediti poti zdravila od njegove izdelave, do uzivanja in v kon¢ni fazi odlaganja; ve¢inoma so
raziskave narejene za posamezna zdravila - kaj pa mesanice?
- Razvoj zelene farmacije - sofinanciranje zelenih pripravkov, tistih, ki po uporabi razpadejo
v neskodljive razgradne produkte. TakSne investicije so na dolgi rok bolj racionalne in
ucinkovite kot uvajanje visokih inspektorskih kazni. Naj se raje podaljSa patetnti rok prijave
zelenega izdelka, npr.
- Izboljsati je potrebno sisteme zbiranja OZ in vseh odpadkov na splosno. Zlasti so
problematicne Cistilne naprave, kjer je moznost prisotnosti zdravil oz. njihovih metabolitov.
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Na taksnih mestih se priporoca vpeljava UV sistemov ¢iScenja ali uporaba razlicnih
oksidacijskih metod.
- Konstantno ozaveScanje vseh vpletenih - konc¢nih uporabnikov, uradnikov, politikov,
farmacevtov, zdravstvenega osebja skratka vseh, ki so kakorkoli vpleteni v sistem ravnanja
z OZ.
Odpadna zdravila so perec¢ problem, vendar so tudi problem, ki je resljiv, saj smo vanj zelo aktivno
vpeti ljudje kot povzrocitelji, a hkrati tudi kot vsakdanji uporabniki tako zdravil kot (onesnaZenega)
okolja. Zato je potrebno, da skuSamo ravnati odgovorno, uporabljamo ¢im manj farmacevtskih
proizvodov, ¢e pa Ze, pa naj bo to ravnanje smotrno in odgovorno.
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