Usmernenie

k zarad’ovaniu odpadovych liekov podla Katalogu odpadov

Podla § 43 ods. 2 zékona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach (d’alej iba
“zakon o liekoch™) je verejna lekaren povinna zhromazd'ovat’ lieky nespotrebované fyzickymi
osobami a odovzdavat ich Statnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv, ktory sa povazuje za pdvodcu
tohto odpadu a zabezpeci ich zneSkodnenie podl'a zakona ¢. 238/2001 Zb. o odpadoch v zneni
zakona €. 255/1993 Z.z..

Dna 1. 7. 2001 nadobudol ucinnost’ zakon ¢. 223/2001 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej iba “zékon o odpadoch”), ktory svojim ustanovenim v § 82 bod. 1
zéakon €. 238/1991 Zb. o odpadoch v zneni zdkona ¢. 255/1993 Z.z. zrusil.

Diia 19. 7. 2001 nadobudla ti¢innost’ vyhlaska MZP SR &. 284/2001 Z.z., ktorou sa ustanovuje
Katalog odpadov (d’alej iba ,,Katalog odpadov”).

Podl'a § 2 ods. 5 zakona o liekoch, liekom je lieivo alebo zmes lieCiv a pomocnych latok
upravenych technologickym procesom do liekovej formy a uréenych na ochranu pred
chorobami, na diagnostiku chorob, lieCenie chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych
funkecii.

Podl'a § 2 ods. 8 zdkona o liekoch, liecivo je chemicky jednotna alebo nejednotnd latka
I'udského, rastlinného, Zivo¢isneho, chemického alebo prirodného povodu, ktora je nositel'om
biologického ucinku vyuzitelného na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chordb,
lieCenie chorob alebo na ovplyvilovanie fyziologickych funkeii.

Cytostatické lieciva st latky, ktoré zastavuju rast a mnoZenie rychlorastiicich buniek.

Cytotoxicita je schopnost’ vyvijat' deStruktivny ucinok na ur¢ité bunky, avSak cytotoxické
lieCiva (uvedené v Katalogu odpadov) nie st indika¢nou skupinou lieciv.

Vychadzajuc zo zékladnych pojmov podla § 2 ods. 1 zdkona o odpadoch, s prihliadnutim
na zékladné pojmy podl'a zakona o odpadoch a so zohl'adnenim § 43 ods. 2 zdkona o liekoch,
st odpadom lieky, ktorych sa chce ktokol'vek zbavit’ a ktoré najma:

e nezodpovedaju pozadovanej akosti

e su po zarucnej lehote t.j. po dobe pouzitel'nosti

e st znehodnotené pri r6znych nehodéach a havarijnych situaciach
e st zakazané v nadviznosti na § 42 ods. 3 zakona o liekoch

e st planovane znehodnotené podla § 11 ods. 4 zdkona o liekoch.
o st lieky nespotrebované fyzickymi osobami

Plnenie povinnosti podvodcu a drzitel'a odpadu stanovené zdkonom o odpadoch na nakladanie
s odpadmi, ktoré vzniknu pri Cinnosti vyrobcov, dovozcov, distributorov liekov, lekarni
(s vynimkou liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami), vedecko-vyskumnych pracovisk,
zdravotnych a veterinarnych zariadeni zabezpecuju tieto subjekty.



Plnenie povinnosti drzitel'a odpadu stanovené zakonom o odpadoch na nakladanie s odpadmi,
v pripade “lieckov nespotrebovanych fyzickymi osobami” zabezpeGuje Statny ustav pre
kontrolu lie¢iv (d’alej len “SUKL”) podl'a § 43 ods. 2 zékona o liekoch, v nadviznosti na § 2
0ds. 1 a 2 zakona o odpadoch.

Pri kontrole plnenia ustanoveni zakona o odpadoch bude kontrolovanym subjektom:

SUKL ako drzitel' odpadu, ktory je v zakone o odpadoch zaradeny ako:

20 01 31 cytotoxické a cytostatické lieciva v kategdrii nebezpecné odpady

20 01 32 lieciva iné ako uvedené v polozke 20 01 31 a v kategorii ostatné odpady
Vyrobcovia, dovozcovia, distributori liekov, lekarne, vedecko-vyskumné pracoviska,
zdravotné a veterinarne zariadenia budu pri kontrole plnenia ustanoveni zékona o odpadoch
kontrolovani ako pévodcovia a drzitelia odpadov, ktoré su v Katalogu odpadov zaradené ako:
18 01 08 cytotoxickée a cytostatické lie¢iva v kategorii nebezpecné odpady

18 01 09 lie¢iva iné ako uvedené v polozke 18 01 08 v kategorii ostatné odpady

18 02 07 cytotoxickée a cytostatické lieciva v kategorii nebezpecné odpady

18 02 08 lieciva iné ako uvedené v polozke 18 02 07 a v katego6rii ostatné odpady

Pod katalogove Cisla 18 01 08, 18 02 07 a 20 01 31 buda zarad’ované odpady, ktoré vznikna
zo vsetkych liekov uvedenych v zozname liekov, vratane omamnych a psychotropnych latok,
ktoré su vo forme liekov a prekurzorov, ktoré su vo forme liekov a liekov s cytostatickym
ucinkom.

Pod katalogové ¢islo 18 01 09, 18 02 08 a 20 01 32 budu zarad'ované odpady, ktoré vzniknu
Z homeopatickych lie€iv a z lie€ivych rastlin.

Dalsie informacie je mozné ziskat v Metodickom pokyne MP 105/2009, ktory je uverejneny
na internetovej stranke Statneho tUstavu pre kontrolu lieiv aje platny od 01.10.2009.
http://www.sukl.sk/sk/inspekcia/nakladanie-s-odpadmi
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