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ODGOVORNOST ZAGADIVACA ZA UPRAVLJANJE
FARMACEUTSKIM OTPADOMD

Apstrakt

U radu se razmatra odgovornost zagadivaca za upravljanje farma-
ceutskim otpadom na primeru situacije u Srbiji. Pitanje je direktno
povezano sa odrZivim razvojem i zastitom Zivotne sredine. Hemijske
aktivne supstance, prisutne u odbacenim, oSte¢enim ili kontami-
niranim lekovima, njihovoj ambalaZi i pratecem priboru za kori-
Scenje stalni su izvor zagadenja Zivotne sredine, narocito voda i zem-
ljista. Svojim prisustvom negativno uticu na eko-sisteme. Ispitane su
karakteristike nacionalnog normativnog okvira i institucionalnog
sistema za zbrinjavanje farmaceutskog otpada. Konstatuje se da se
normativni okvir u pravu Zivotne sredine Republike Srbije razvijao u
skladu sa medunarodnom pravo i uskladeno sa aktima Evropske uni-
Jje. Odgovornost za zastitu Zivotne sredine temelji se na ekoloskom
nacelu ,,zagadivac placa*“. Zato su predvidene obaveze proizvodaca
i distributera farmaceutskih proizvoda da snose troskove sakuplja-
nja, odlaganja i trajnog zbrinjavanja otpada nastalog od njihovih
proizvoda. Postoje teskoce u prakticnoj primeni pravne regulative,
narocito kada se radi o sakupljanju i zbrinjavanju farmaceutskog ot-
pada od gradana. Tu zakonsku obavezu apoteke i veterinarske orga-
nizacije izbegavaju, zbog velikih troskova i teskoca da se obezbedi
logistika. Dok se u Srbiji ne izgradi infrastruktura za precis¢avanje
otpada, uspostavi sistem preuzimanja farmaceutskog otpada od gra-
dana i za kontrolisano i trajno zbrinjavanje celokupnog farmaceuts-
kog otpada, promena pravne regulative i pilot-projekti nece sustinski
doprineti menjanju prakse i podizanju ekoloske svesti gradana.

Kljucne reci: prosirena odgovornost zagadivaca, nacelo zagadivac
plaéa, upravljanje farmaceutskim otpadom, ekoloske Stete, ciljevi
odrzivog razvoja
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1. Uvod

Prema rezultatima stranih istraZivanja, sve vec¢a potro$nja lekova kako
za lecenje ljudi, tako i Zivotinja, uz izostanak ili nedostatak efikasnih teh-
nologija za preciS¢avanje otpadnih voda razlozi su $to se belezi stalno prisu-
stvo farmaceutskih aktivnih jedinjenja u Zivotnoj sredini, a pre svega u reka-
ma koje su osnovni resursi vodosnabdevanja. Radi se o aktivnim jedinjenjima
kao S$to su hormoni koji deluju kao endokrini disruptori, beta-blokatori, anti-
inflamatorni lekovi, antiepileptici, antidepresivi, antibiotici, antihipertenzivi
i metaboliti nedozvoljenih psihoaktivnih supstanci, pri ¢emu stalno ispustanje
zagadenih otpadnih voda u reke daje ovim jedinjenjima pseudo-perzistentni
karakter Sto ugrozava re¢ne ekosisteme, narocito velikih reka, i to u urbanom
priobalju.?) Kontinuirano prisustvo takvih zagadiva¢a u prirodi posledica je
stvaranja, rasta i nepravilnog rukovanja sa farmaceutskim otpadom, kao $to
su odbaceni neupotrebljavani lekovi, lekovi kojima je istekao rok upotrebe,
osteceni ili kontaminirani lekovi, njihova ambalaZa i prate¢i pribor za kori-
S¢enje. lako se farmaceutska aktivna jedinjenja u niskim koncentracijama de-
tektuju u vodama i sedimentima, ipak stalno pristizanje takvih zagadivaca po-
vecéava rizike od zagadenja Zivotne sredine. Samim tim se postavlja pitanje
odrzivog razvoja Zivotne sredine. Ne moZe se ocekivati da ¢e se proizvodnja
1 potro$nja farmaceutskih proizvoda smanjivati. Izlaz moZe biti samo u do-
brom regulisanju i funkcionisanju sistema upravljanja farmaceutskim otpa-
dom.

S obzirom na to da kontaminacija Zivotne sredine aktivnim jedinjenji-
ma iz farmaceutskog otpada povecava rizike od ugroZavanja Zivog sveta u
ekosistemima, ukljucujuci tu i zdravlje ljudi, na nivou medunarodnog prava,
kao i na nivoima nacionalnih zakonodavstava regulisani su nacini na koji
mora da se upravlja farmaceutskim otpadom kao vrstom opasnog otpada od
prikupljanja preko skladiStenja do uniStenja. Za Republiku Srbiju kao kandi-
data za prijem u punopravno ¢lanstvo Evropske unije (dalje: EU) znacajno je
Sto je tokom pristupnih pregovora poglavlje 27 (zastita Zivotne sredine i kli-
matske promene) otvoreno 14. decembra 2021. godine, pri ¢emu je 2024. go-
dine u izvestaju Evropske komisije konstatovano da je Srbija postigla izve-
stan nivo pripremljenosti (ocenjen dvojkom) u oblasti Zivotne sredine i kli-

2) A.C. Kondora et al., “Pharmaceuticals in water and sediment of small
streams under the pressure of urbanization: Concentrations, interactions, and risks”,
Science of the Total Environment, 808 (2022), 152160, 2,6-8; S. Royano et al.,
“Investigating the presence, distribution and risk of pharmaceutically active com-
pounds (PhACs) in wastewater treatment plants, river sediments and fish”, Chemos-
phere, 368 (2024), 143759, 2, 9; T. Radovi¢ et al., ,,.Determination of pharmaceuticals
and pesticides in river sediments and corresponding surface and ground water in the
Danube River and tributaries in Serbia“, Environmental Monitoring and Assessment,
2015 Jan;187(1): 4092: V. A. Calmuc et al., ,,Spatial Distribution of Pharmaceuticals
in the Lower Danube River Water”, Scientific Papers. Series E. Land Reclamation,
Earth Observation & Surveying, Environmental Engineering. Vol. XII, 2023, 96; A.
Voznakova, A. Afitao-Geraldes, M. Canle, ,,Spatial-Temporal Dynamics of Phar-
maceutical Compounds in the Fervenca River (Braganca, Portugal): A Case Study on
Urban River Contamination®, Environmental and Earth Sciences Proceeding, 1/
2026, vol. 42, 5-9.
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matskih promena, te da je ostvaren dobar napredak, pre svega donoSenjem
pravne regulative o upravljanju otpadom, o integrisanim dozvolama za kon-
trolu industrijskog zagadenja, usvajanjem Programa prilagodavanja izme-
njenim klimatskim uslovima i Nacionalnog energetskog i klimatskog plana.3)

Da se regulatorni okvir stalno usavrSava pokazuje to $to je nedavno
donet novi Zakon o upravljanju otpadom® (dalje: ZOU), a 10. jula 2026. je
usvojen i Zakon o integrisanom sprecavanju i kontroli zagadivanja. U skladu
sa novim ZOU, donet je i Pravilnik o upravljanju medicinskim otpadom,>
koji se odnosi na medicinski otpad iz ustanova u kojima se obavlja zdravstve-
na za$tita, $to ukljucuje i odbacene farmaceutske proizvode, kao jednu od
pod-kategorija. Primenjuje se od 1. februara 2026. godine. Medutim, na far-
maceutski otpad koji moze da nastane iz drugih izvora, do donoSenja podza-
konskog akta uskladenog sa novom zakonskom regulativom u skladu sa ¢l.
113.Z0OU primenjivace se postojeci Pravilnik o na¢inu i postupku upravljanja
farmaceutskim otpadom.®)

1. Regulisanje upravljanja farmaceutskim otpadom
u skladu sa principom odrZivog razvoja

Princip odrZivog razvoja promoviSe Deklaracija o Zivotnoj sredini i
razvoju iz 1992. godine (tzv. Rio Deklaracija) koja namece drzavama izvesna
ogranicenja suvereniteta u pogledu iskori§¢avanja prirodnih resursa u skladu
sa vrhovnim principom zastite prava ljudi na zdrav i produktivan Zivot u
skladu sa prirodom, §to ukljucuje i zastitu Zivotne sredine (¢l. 1 i 4 Deklara-
cije). Priznavanje ovog principa za drZave konkretno pretpostavlja ogranice-
nje suvereniteta u smislu da ne mogu nekontrolisano iskoriS¢avati prirodne
resurse na vlastitoj teritoriji.”) Iako ne predstavlja obavezujuéi pravni doku-
ment, Rio Deklaracija se smatra osnovom medunarodnog ekoloskog prava, a
u pravnom poretku Republike Srbije nacela iz Deklaracije dolaze do izrazaja
u ustavnim garantijama prava na zdravu Zivotnu sredinu koje su konkreti-
zovane u nasem ,,krovnom* zakonu o zastiti Zivotne sredine.8)

3) Prema: Savremena politika, Poglavlje 27: Zivotna sredina, Klaster 4:
Zelena agenda i odrZiva povezanost, Izvestaj Evropske komisije 2024. Dostupno na:
https://savremenapolitika.com/poglavlje-27/, pristup 16. 6. 2026. Uspostavljanje
normativnog i instituticionalnog okvira u oblasti zastite Zivotne sredine finansirano je
iz projekata EU u periodima 2007-2009 i 2010-2012 godine (I. Lazarevi¢, Upra-
vljanje farmaceutskim otpadom u Srbiji — stanje i perspektive, BBInformator, 217/
2015, 32).

4) ,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 109/2025.

5) ,,S1. glasnik RS*, br. 30/2026.

6) ,,SI. glasnik RS*, br. 49/2019.

7) M. Z. Petrovi¢, ,Pravna zaStita Zivotne sredine i pojam Stete u
medunarodnom pravu®, Pravni Zivot, vol. 67, 9/2018, 416.

8) B. Gali¢, M. Stani¢, ,,Naknada Stete u slu¢aju povrede Ustavom utvrdenog
prava na zdravu Zivotnu sredinu u Republici Srbiji*, u: Prouzrokovanje stete, na-
knada Stete i osiguranje (ur. Z. Petrovié¢, V. Markovi¢, D. Obradovi¢), zbornik radova
za XXVIII medunarodne konferencije, Beograd-Valjevo, 2025, 127-131. http
doil0.56461/ZR_25.PSNSO.08
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Saglasno odredbi iz ¢lana 4, st. 1 Zakona o zastiti Zivotne sredine?)
(dalje: ZZZS) sistem zadtite Zivotne sredine Gine sledeéi subjekti: Republika
Srbija, autonomna pokrajina, jedinice lokalne samouprave, a potom domaca
i strana pravna lica, preduzeca, druga domaca i strana pravna lica i preduzet-
nici koji u obavljanju privredne i druge delatnosti koriste prirodne vrednosti,
ugrozavaju ili zagaduju Zivotnu sredinu, naucne i stru¢ne organizacije i druge
javne sluzbe, kao i gradanin kao pojedinac, grupe gradana, udruZenja
gradana, profesionalne ili druge organizacije. Svi navedeni subjekti, deklara-
tivno, duZni su da ¢uvaju i unapreduju Zivotnu sredinu (¢l. 4, st. 2 ZZZS).
Konkretnije, u skladu sa ¢l. 5 ZZZS subjekti sistema zastite Zivotne sredine
odgovorni su za svaku aktivnost kojom menjaju ili mogu promeniti stanje i
uslove u Zivotnoj sredini kao i za necinjenja, tj. ako ne preduzimaju mere
zastite Zivotne sredine u skladu sa zakonom. Pri tome, duzni su da medusobno
saraduju na o¢uvanju Zivotne sredine.

U ¢&l. 29 ZZZS predvideni su osnovni uslovi i obaveze planiranja i or-
ganizovanog nacina upravljanja opasnim materijama u procesu njihove proiz-
vodnje, skladiStenja, kori§¢enja i odlaganja koje, prema uputstvima nadle-
Znog ministarstva, moraju da izvrSavaju pravna lica i preduzetnici koji uprav-
ljaju opasnim materijama. Na upravljanje otpadom odnosi se ¢lan 30 ZZZS,
u ¢ijem st. 1 je propisano na koji nacin se sprovodi upravljanje otpadom i §ta
sve obuhvata, dok je u st. 2 predvideno da su vlasnik ili drzalac otpada duzni
da preduzmu mere upravljanja otpadom kako bi se smanjila koli¢ina otpada
ili omogu¢ila njegova sekundarna upotreba i iskoriS¢avanje ili odlaganje.
Kako ZZZS i upuéuje, upravljanje farmaceutskim otpadom regulisano je Za-
konom o upravljanju otpadom. U smislu €l. 5 st. 10 ZUO farmaceutski otpad
predstavljaju svi lekovi, preparati i sirovine, ukljucujuéi i njihovu primarnu
ambalaZzu, kao i sav pribor kori§¢en za njihovu pripremu i primenu. U zakon-
skoj odredbi se formalno pravi razlika izmedu farmaceutskog otpada koji nije
opasan u smislu da ne predstavlja opasnost po Zivotnu sredinu i zdravlje ljudi
i opasnog farmaceutskog otpada koji nastaje od lekova koji sadrze teske met-
ale i dezinficijense, a takode ukljucuje lekove poznatog i nepoznatog sastava
ilekove ¢iji se sastav ne mozZe utvrditi, citotoksicni i citostatski otpad. U istoj
odredbi predvideno je da se obe vrste farmaceutskog otpada tretiraju na isti
nacin po procedurama koje reguliSu upravljanje opasnim otpadom. Razlozi su
Sto 1 preparati koji ne spadaju u opasni otpad mogu nepovoljno uticati na eko-
sisteme, a pored toga niz takvih preparata mogu imati skrivene $tetne sasto-
jke, §to bi bilo tesko i skupo utvrdivati. Takode, bilo bi nerentabilno i kom-
plikovano razvrstavanje opasnog i ne-opasnog farmaceutskog otpada, mani-
pulacija i posebno skladiStenje.

9) ,,S1. glasnik RS*, br. 135/2004, 36/2009, 36/2009 — dr. zakon, 72/2009
— dr. zakon, 43/2011- odluka US, 14/2016, 76/2018, 95/2018 — dr. zakon, 95/
2018 — dr. zakon, 94/2024- dr. zakon.
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2. Regulisanje obaveza upravljanja otpadom
i odgovornosti za Stetu

U ZZZS u poglavlju VII regulisana je odgovornost za zagadivanje Ziv-
otne sredine koja se konkretizuje u skladu sa obavezama pravnih lica i sa-
mostalnih preduzetnika koji obavljajuéi registrovanu privrednu delatnost
stvaraju rizik od zagadivanja Zivotne sredine, da obezbede zastitu Zivotne sre-
dine, izmedu ostalog, preduzimanjem mera prevencije ili, naknadno, otkla-
njanjem posledica ugrozavanja i Stete po Zivotnu sredinu (¢l. 102, st. 1, t. 5
7778S). Opsta odredba o odgovornosti za Stetu izazvanu zagadenjem Zivotne
sredine propisana je u skladu sa univerzalno prihva¢enim nacelom ,,zaga-
divac placa“ koje je ve¢ afirmisano u medunarodnom ekoloskom pravu i to
po principu objektivne odgovornosti. Pored toga, pravno lice i preduzetnik
koji vrSenjem svojih delatnosti stvaraju rizike od zagadenja Zivotne sredine
odgovara]u i za svoje nezakonito ili nepravilno delovanje koje izazove ili
omoguc¢i zagadivanje Zivotne sredine (Cl. 103 ZZZS) U zakonskim odred-
bama koje slede (¢1. 104 ZZZS) dolazi do i izrazaja nastOJanJe da se zagadivac
obaveZe na preduzimanje mera radi smanjenje Steta u Zivotnoj sredini, ukla-
njanja daljih rizika ili radi sanacije Steta ili isplate nadoknade u visini vred-
nosti unistenog dobra. U ¢l. 105. preciziran je obim odgovornosti za Stetu, tj.
da zagadivac snosi i troskove procene i uklanjanja Stete, pri ¢emu su navedene
najvaznije, tipi¢ne intervencije i troskovi sanacije, naknade licima i davanja
finansijske ili druge garancije (pre svega kroz obavezno osiguranje od odgo-
vornosti) za obezbedenje placanja naknade u skladu sa odlukom vlade. Sama
priroda ekoloske Stete, okolnosti da moZe nastati i kada zagadivac nije po-
stupao suprotno zakonu ili nepravilno i da moZe biti veoma velika, tako da
se Stetne posledice ne mogu ni sagledati, razlozi su $to_zbog kojih, prema
ekonomskom naéelu ,,zagadiva¢ plaéa®, shodno ¢l. 9 ZZZS, potencijalni za-
gadivac (pravno lice ili preduzetnik ¢ija delatnost tetno utice na Zivotnu sred-
inu) unapred placa tzv. eko taksu, tj. godi$nju naknadu za za$titu i unapre-
denje Zivotne sredine, a pre toga i integrisanu administrativnu taksu za izda-
vanje dozvole za obavljanje odgovarajuce opasne delatnosti. Ali, ako ipak bu-
de prouzrokovana Steta obavljanjem opasne delatnosti u €l. 108. ZZZS up-
ucuje se na shodnu primenu Zakona o obligacionim odnosima, ¢ime dolazi do
izraZaja teZnja zakonodavca da se pravo na naknadu Stete po 7778 regulise
po uzoru na opiti pravni rezim, dok prema &l. 107 ZZZS posebno regulise
pitanje podeljene odgovornosti i trajanja rokova zastarelosti. Druge oso-
benosti jesu to §to je postupak hitan i §to Republika Srbija zadrZava pravo na
naknadu Stete ako nema drugih lica koja na to imaju pravo (¢l. 107, st. 51 6).
Tako Republika Srbija, na neki nacin stupa na mesto ,,08te¢enog* iako bi se,
u mnogim situacijama zagadenja Zivotne sredine moglo postaviti pitanje od-
govornosti drZzave zbog propusta da nadzire rad njenih organa, npr. prilikom
izdavanja dozvola, vrSenja inspekcijskog ili upravnog nadzora pa i kada
drzava nije postugala u skladu sa prihva¢enim medunarodnim aktima o zastiti
Zivotne sredine.!") Prema tome i odgovornost za ekoloSke 3tete proizilazi iz
krSenja odgovarajuc¢ih obaveza propisanih prihva¢enim medunarodnim akti-

10) N. Mrvi¢ Petrovi¢, Z. Petrovi¢, ,,Odgovornost drzave za ekoloske Stete*,
u: Ekologija i pravo (ur. A. Cavoski, A. KneZevi¢ Bojovi¢), Beograd, 2012, 93.
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ma, a zasniva se na potrebi zastite kolektivnog interesa na ocuvanju zdrave
Zivotne sredine. 5

Sli¢no kao i ZZZS, tako i ZUO u ¢l. 34 reguliSe odgovornost za Stetu
proizvodaca, odnosno uvoznika u skladu sa ekonomskim nacelom ,,zaga-
divac pla¢a“. Na taj nacin imovinsku odgovornost za prevenciju §tete, kontro-
lu opasne delatnosti, ublaZavanje i sanaciju ekoloSke Stete koja moZe nastati
prilikom njihove delatnosti snose proizvodaci, uvoznici, distributeri i prodav-
ci proizvoda (zagadivaci). lako ima i svoju kompenzatornu ulogu, imple-
mentacija principa ,,zagadivac plac¢a“ pre svega treba da omogucéi prevenciju
Steta na osnovu ekonomskog postulata da eksterni troSkovi treba da budu uk-
ljudeni u troskove ekonomske aktivnosti privrednog subjekta.!!) Na taj nadin,
eksterni troskovi nastali zbrinjavanjem otpada terete proizvodaca koji treba
da snosi najve¢u odgovornost za otpad nastao od njegovog proizvoda, tim pre
ako moZe da ima ekonomskih koristi u slu¢aju da obezbedi tzv. cirkularnost
proizvoda u obliku ,,obrnute distribucije* (reverse distribution) tako da se sa-
kupljeni, razvrstani i preradeni otpad iskoristi u novom ciklusu proizvodnje.

U c¢lanu 35 ZOU predvidene su obaveze proizvodaca otpada i lica
odgovornog za upravljanje otpadom u vezi sa svim fazama upravljanja otpa-
dom od pribavljanja dozvola i plana upravljanja otpadom, pribavljanja izve-
Staja o ispitivanju otpada do sakupljanja, razvrstavanja, privremenog skladi-
Stenja, omogucavanja inspekcijskog nadzora i predaje drugom subjektu radi
transporta i/li krajnjeg zbrinjavanja, ako proizvoda¢ ne moZe takav tretman
samostalno da preuzme ili ako u Republici Srbiji ne postoji postrojenje za
tretman predmetnog otpada. U narednim ¢lanovima konkretizovane su oba-
veze ostalih operatera otpada (drZalaca, prevoznika, sakupljaca i slino) i re-
gulisani su njihovi medusobni odnosi i ko snosi troskove u vezi sa upravlja-
njem otpadom. U smislu ¢l. 36 st. 1 ZOU, izuzetno od opSteg pravila iz ¢l. 34
po kome troskove upravljanja otpadom snosi proizvoda¢, odnosno uvoznik,
predvideno je da drzalac otpada moZe biti odgovoran za sve takve troSkove.

Novim zakonom koji se odnosi na upravljanje otpadom predvidene su
obaveze apoteka osnovanih kao zdravstvene ustanove, veterinarske organiza-

11) Princip ,,zagadivac placa“ prvi put se pominje u Preporuci OEBS-
a iz 1971. godine o ekonomskim aspektima politika zastite Zivotne sredine
da bi kasnije Savet OEBS-a definisao taj princip i konkretizovao nacine pri-
mene. Kako se naglaava cilj formulisanja principa bio je isklju¢ivo ekono-
mski, tj. da se izbegnu poremecaji u medunarodnoj trgovini i investicijama
koji bi nastali ako bi privredna delatnost zagadivaca podsticala iz javnih fi-
nansija, te se Cesto pomenuti princip naziva ,principom ne-subvencio-
nisanja®“ (M. Stoczkiewicz, ,,The polluter pays principle and State aid for
environmental protection®, Journal for European enviromental & state aid
for environmental protection vol. 6, 2/2009, str. 172). Glavni razlog kritike
principa ,,zagadiva¢ placa“ jeste Sto se temelji na konceptu da treba opti-
mizovati zagadenje u ekonomskom smislu, a ne na ideji da zagadenje treba u
potpunosti izbe¢i (I. Ljumovié, ,,Princip ,,zagadivac placa“: ekonomska ideja
ili koncept zastite Zivotne sredine®, u: Pravni i ekonomski aspekti primene
principa zagadivac placa (ur. 1. Ljumovi¢, S. Stevanovi¢), Beograd, 2018,
27.
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cije i apoteka osnovanih kao privatne prakse da preuzmu farmaceutski otpad
proizveden od gradana (¢l. 71, st. 1 ZOU). Ovoj obavezi apoteka i veterinar-
skih organizacija korespondira zakonska duznost gradana i drzalaca Zivotinja
formulisana u ¢l. 71, st. 2 ZOU da neupotrebljive lekove predaju pomenutim
ovlaséenim ustanovama. Zakonom su dodatno precizirane aktivnosti koje ov-
las¢ene apoteke i veterinarske organizacije moraju da preduzmu kako bi se
omogucilo upravljanje sopstvenim otpadom i otpadom proizvedenim od gra-
dana. Tako su pomenute organizacije obavezne da evidentiraju sopstveni far-
maceutski otpad, a u pogledu otpada koji treba da preuzmu od gradana imaju
obaveze da zakljuce ugovor i predaju ga, posle sakupljanja, licima koja vrse
sakupljanje, transport, tretman, odnosno skladiStenje ili izvoz farmaceutskog
otpada. Radi skladiStenja farmaceutskog otpada koji poti¢e od gradana i
drzalaca Zivotinja, apoteke i veterinarske ustanove su u obavezi da obezbede
posebno mesto za kontejner u kome ¢e sakupljati takav otpad, da omoguce
licima zaduZenim za sakupljanje ili prevoz da postave takve takav kontejner,
kao i da na vidnom mestu istaknu obavestenje da se u toj ustanovi besplatno
prikupljaju neupotrebljivi lekovi. Kao i do sada, predvideno je da se u skladu
sa posebnim zakonima tretira otpad koji sadrZi psihoaktivne kontrolisane sup-
stance i prekursore.

Troskove upravljanja medicinskim i farmaceutskim otpadom po pra-
vilu snosi proizvodac otpada, osim tro§kova upravljanja farmaceutskim otpa-
dom sakupljenim od gradana (¢l. 72, st. 1 ZOU) $to je posebno regulisano u
narednim odredbama. U zavisnosti od toga da li otpad nastaje od lekova regi-
strovanih u Republici Srbiji ili od lekova za koje nije izdata dozvola za stav-
ljanje u promet zakon odreduje subjekta koji snosi troskove upravljanja
otpadom. Tako troskove upravljanja otpadom od lekova registrovanih u Re-
publici Srbiji snosi proizvodac ili distributer tih lekova, dok u drugoj situaciji
finansijska obaveza tereti uvoznika leka za koji u Srbiji nije izdata dozvola za
stavljanje u promet (¢l. 72, st. 2 i 3). Troskove upravljanja otpadom ili izvoza
farmaceutskog otpada sakupljenog od gradana, prema ¢l. 72, st. 4 ZOU, snosi
proizvodac i/ili uvoznik koji stavlja farmaceutske proizvode na trZiste Repub-
like Srbije, proporcionalno uceSéu u masi plasmana svojih proizvoda na
trziSte Republike Srbije, u skladu sa ZOU, a na osnovu evidencije Agencije
za lekove i medicinska sredstva. U odredbi st. 5 €l. 72 ZOU propisano je da
troskovi upravljanja farmaceutskim otpadom prikupljenim od gradana uklju-
¢uju troskove preuzimanja i transporta otpada, nabavku i raspored kontejnera
za sakupljanje, troskove privremenog skladiStenja i transporta radi odlaganja,
tretmana, ponovnog iskori§¢avanja, odlaganja ili izvoza otpada kao i razlidite
administrativne troSkove poput elektronske obrade podataka, vodenja siste-
ma, obaveStavanja i pripreme dokumentacije za izvoz. Sustinski, odredbe ¢l.
71172 ZOU koje se bitnije ne razlikuju od €l. 56a i 56b ranijeg ZOU ne me-
njaju nacin sakupljanja otpada od gradana.

Postupanje sa farmaceutskim otpadom konkretnije je regulisano u gla-
vi II Pravilnika o nacinu i postupku upravljanja farmaceutskim otpadom (da-
lje: Pravilnik), koji se jo§ uvek primenjuje do donosenja novog. Prema Pravil-
niku, razlikuju se procedure sakupljanja i razvrstavanja farmaceutskog otpa-
da na mestu nastanka (u slucaju proizvodnje, distribucije i slicno) i saku-
pljanja tog otpada od gradana i drzalaca Zivotinja. U €l. 5, st. 1 Pravilnika
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predvideno je da su sve apoteke kao zdravstvene ustanove i osnovane kao pri-
vatna praksa, kao i veterinarske organizacije duZne da preuzimaju farmaceu-
tski otpad od gradana, s tim $to pomenute organizacije sa veéim brojem
ogranaka mogu odrediti apoteku ili ogranak u kome ¢e se vr§iti preuzimanje
(CL. 5, st. 3). Prema Pravilniku, gradani predaju farmaceutski otpad farmaceu-
tu ili veterinaru u apoteci ili veterinarskoj organizaciji koji pregleda i odlaze
primljene lekove u odgovarajuéi kontejner koji ¢e preuzeti operater. Trebalo
bi istaci da je obaveza apotekara da preuzme neispravni lek od gradana ne
samo pravna, nego i eticka, predvidena kao aktivnost G u Vodicu dobre apo-
tekarske prakse koji je usvojila skupstina Farmaceutske komore Srbije.!2)

U zakonu i podzakonskim aktima jasno su odredene obaveze proiz-
vodaca lekova i drugih farmakoloskih proizvoda, distributera i drugih opera-
tera u lancu upravljanja farmaceutskim otpadom u skladu sa ekonomskim
nacelom prosirene odgovornosti proizvodaca. Princip podrazumeva da su
proizvodaci odgovorni za svoje proizvode i u post-potrosackoj fazi, Sto dopri-
nosi da se troskovi upravljanja odredenim proizvodima prebace sa javnog
sektora na proizvodace i potroSace u cilju smanjenja koli¢ine otpada i/ili nje-
govog potencijalnog sekundarnog iskori$¢avanja.!3) Takav pristup naro¢ito
je vidljiv kada je re€ o obavezi da se sakuplja i zbrinjava opasni farmakoloski
otpad koji se nalazi kod gradana i drZalaca Zivotinja, budu¢i da su to proizvodi
koje gradani cesce bacaju kao dubre nego Sto ga predaju ovlaséenim orga-
nizacijama.

Princip ,,zagadiva¢ placa“ pre svega proistice iz ekonomske teorije
troSkova. Preuzet u pravnoj regulativi koja se odnosi na zaStitu Zivotne sred-
ine znaci da se pitanja odgovornosti za Stetu i obaveze spreavanja i sanacije
Stete reguliSu sasvim drugacije nego u opStem pravnom rezimu, jer ne uk-
ljucuju identifikaciju oste¢enog, nacin kako se odreduje Steta u vidu zagade-
nja Zivotne sredine niti kako se ta Steta nadoknaduje — umesto toga govori se
o tro§kovima koji su neophodni kako bi se optimiziralo zagadenje, pri cemu
ti troSkovi predstavljaju deo prihoda drZave, buduc¢i da se slivaju u budZet Re-
publike Srbije koja se, u nedostatku konkretnog oSte¢enog gradanina, pra-
vnom fikcijom moZe smatrati ,,0§te€enom®.

3. Raskorak izmedu normativnog okvira i prakse

Imajuéi u vidu u kojim se uslovima u prethodnim decenijama razvijao
normativni okvir i institucionalni sistem zastite Zivotne sredine u Srbiji treba
istaci da su ranija istraZivanja pokazala da privredna situacija, visina naknada
za zagadenje Zivotne sredine, nedovoljni kapaciteti monitoringa i primene za-
kona, nedostaci znacajnih investicija u zastitu Zivotne sredine i okolnost da se
naknada za zagadenje Zivotne sredine ne tro§i namenski, nego se sliva u
drZavni budZet, ne idu u prilog nastojanjima da se pobolj$a zaStita Zivotne sre-

12) ,,SI. glasnik RS*, br. 27/2021.

13) A. Brown, F. Laubinger, P. Borkey, New Aspects of EPR: Extending
producer responsibility to additional product groups and challenges throughout
the product lifecycle, OECD Environment Working Papers No. 225, 2023, 8.
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dine.!¥ Prema podacima koje je NALED preuzeo od Eurostat-a u budZetu
Ministarstva za zastitu Zivotne sredine u 2023. godini bilo je predvideno deset
puta viSe novca za subvencije za kupovinu elektriénih automobila nego za
tretman otpadnih voda, iako je Srbija sa preciS¢enih 14,7% otpadnih voda (sa
najmanje sekundarnim tretmanom preciS¢avanja) na samom zacelju liste ev-
ropskih zemalja, dok prosek ¢lanica Evropske unije iznosi ¢ak 80,87%!5).

Srbija jos uvek nema postrojenje za spaljivanje opasnog otpada, §to
znaci da se opasni medicinski i farmaceutski otpad kod nas privremeno skla-
disti, do izvoza u inostranstvo, radi uniStavanja insineracijom ili ko-insiner-
acijom. Postupak pribavljanja svih potrebnih dozvola radi organizovanja
transporta i krajnjeg zbrinjavanja otpada u inostranstvu, je dugotrajan, komp-
likovan, jer zahteva da se ispune svi medunarodni standardi za prekograni¢ni
prevoz opasnih materija, da se dobiju dozvole od svih tranzitnih zemalja i pla-
ti carina, a jos je i skup.!®) Prema podacima iz izveStaja Agencije za Zivotnu
sredinu iz Republike Srbije je 2023. godine izvezeno 300.003 tona otpada, od
¢ega 15.704 tona ima karakter opasnog, a 284.299 t otpada koji ne predstavlja
opasnost po Zivotnu sredinu.!?) Od toga 42 tone ¢ine izvezene hemikalije koje
sadrZe opasne supstance nastale u toku pruZanja zdravstvene zaStite i otpadne
lekove (pre svega citotoksi¢ne i citostati¢ne).!®) To je samo jedan manji deo
ukupnog otpada koji godi$nje premasuje 4000 tona a nastaje prilikom zdra-
vstvene zastite ljudi i Zivotinja, u procesu istraZivanja, dijagnostike, tretmana
Zivotinja ili je sakupljen na mestu nastanka od apoteka. Izvestaj Agencije za-
sniva se na zvani¢nim podacima i evidencijama dobijenim od proizvodaca ili
distributera farmaceutskih proizvoda. To znaci da nije uopste moguce pret-
postaviti koliki bi bio udeo farmaceutskog otpada koji bi se sakupio iz doma-
¢instava, a koji zavrSava u kanalizaciji i prirodi. Iako sakupljanje i zbrinjava-
nje farmaceutskog otpada iz domacinstava u skladu sa zakonom potpada pod
prosirenu odgovornost proizvodaca, apoteke po pravilu sakupljanje takvog
otpada izbegavaju, zato $to ne mogu da finansiraju zbrinjavanje tog otpada,
dok, s druge strane, postoje teSkoce u raspodeli troSkova na nacin kako je to
zakonom uredeno, takode zato $to nije reSeno pitanje ,,rezidualnih troSkova®

14) I. Ljumovié, 19.

15) NALED, U Srbiji se preciS¢ava 14,7% otpadnih voda, u Evropi iza
nas jedino Malta, vest od 29. 10. 2023. godine. Dostupno na: https://naled.rs/
vest-u-srbiji-se-preciscava-147-otpadnih-voda-u-evropi-iza-nas-jedino-malta-
8615, pristup 3. 7. 2026.

16) Prema nekim podacima koje se odnose na opasan industrijski otpad,
cena spaljivanja iznosi po konzervativnoj proceni 2,5 evra po kilogramu
(Vladimir Spasi¢, Opasan industrijski otpad — visoka cena izvoza, a jo§ veca
odlaganja na deponije, Balkan Green Energy News, objavljeno 19. jula 2022.,
azurirano 24. novembra 2025. Dostupno na: https://balkangreenenergynews.
com/rs/opasan-industrijski-otpad-visoka-cena-izvoza-a-jos-veca-odlaganja-na-
deponije/, pristup 15. 6. 2026).

17) Agencija za zaStitu Zivotne sredine, Izvestaj o upravljanju otpadom u
Republici Srbiji 2011-2023, 41. Dostupno na: /https://sepa.gov.rs/wp-content/
uploads/2024/12/Otpad2011-2023.pdf, pristup 15. 6. 2026.

18) 43
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koji se ne mogu vezati ni za jednog proizvodaca, a pored toga se ne zna kako
da se u taj lanac subjekata obaveznih da snose troskove ukljuce uvoznici i
veledrogerije.!9) T u ranijem i u sada vaZeéem zakonu jednostavno je pred-
videno da proizvodac ili uvoznik lekova treba da snosi troskove zbrinjavanja
farmaceutskog otpada, ali nije precizirano kako oni to pla¢aju (osim Sto pla-
¢aju eko-taksu), niti kome, budu¢i da se ugovori koje apoteke i veterinarske
organizacije moraju da zakljuce sa operaterima zaduZenim za zbrinjavanje ot-
pada odnose iskljucivo na otpad koji proizvode te organizacije.

Uz svu uredenost pravnog reZima zastite Zivotne sredine i upravljanja
otpadom u cilju stvaranja integralnog institucionalnog sistema, skupljanje
farmaceutskog otpada pokazuje se problemati¢no kada se meSa sa opStim to-
kom otpada, a to je upravo slu€aj kod nepoznate koli¢ine otpada iz domacin-
stva koji se odlaZe kao svaki drugi komunalni otpad i zbog nepravilnih uslova
odlaganja sigurno prouzrokuje Stetu zivotnoj sredini. Prema nekim teore-
ti¢arima, ako je ponaSanje potro$aca klju¢ni izvor uticaja na Zivotnu sredinu,
onda politika ,,zagadiva¢ placa“ nije dovoljna, ne%o bi se moglo pokazati da
bi delotvornije delovalo kaZnjavanje potrosata.29) Ali, kaZnjavanje gradana
koji ne mogu da predaju farmaceutski otpad koji stvore nije prihvatljiva solu-
cija, ako drzava prethodno nije uspela da primora pravna lica i samostalne
preduzetnike koji obavljaju opasne delatnosti da izvrSavaju svoje zakonske
obaveze u vezi upravljanja otpadom i omoguce gradanima da ostvare svoje
duZnosti u vezi sa zaStitom Zivotne sredine.

4. Zakljucak

Odgovornost zagadivaca za upravljanje farmaceutskim otpadom ure-
dena je u pravnim propisima Republike Srbije koji se odnose na zastitu Zivo-
tne sredine, u skladu sa postulatima odrZivog razvoja. U regulatornom okviru
Republike Srbije prihvaceni su standardi iz medunarodnog ekoloskog prava,
a takode je taj okvir u prihvatljivoj meri usaglasen i sa pravom Evropske uni-
je. U skladu sa savremenim pristupom zastiti Zivotne sredine predvidena je
obaveza proizvodaca i distributera lekova da ucestvuju u troskovima saku-
pljanja, transporta i zbrinjavanja farmaceutskog otpada u skladu sa nacelom
»zagadivac placa®. Strogu kontrolu procesa upravljanja farmaceutskim otpa-
dom u Srbiji sprovode inspekcije nadleZnih ministarstava zastite Zivotne sre-
dine i ministarstva zdravlja, dok proizvodaci, apoteke, zdravstvene ustanove
i veterinarske organizacije imaju razliite zakonske obaveze u pogledu plani-
ranja, sprovodenja i evidentiranja aktivnosti u vezi upravljanjem farmaceut-
skim otpadom. Medutim, u proteklom periodu nije razvijen sistem sakuplja-
nja farmaceutskog otpada koji nastaje u domacinstvima, iako su bile pred-
videne zakonske obaveze apoteka i veterinarskih organizacija da takav otpad
preuzimaju. Kako su i u novom ZUO sli¢no kao ranije regulisane obaveze
apoteka i veterinarskih organizacija da preuzimaju farmaceutski otpad od
gradana i drzalaca Zivotinja, opravdano je pretpostaviti da se situacija u praksi

19) I. Lazarevi¢, ,,Upravljanje farmaceutskim otpadom u Srbiji — stanje i
perspektive®, BBInformator, 217/2015, 32.
20) A. Brown, F. Laubinger, P. Borkey, 9.
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ne moZe suStinski izmeniti, ¢ak ni najavljenim pilot-projektima nadleZnog
ministarstva za zastitu Zivotne sredine koji imaju za cilj da se apoteke ,,nate-
raju* da postuju zakon.2!) Da bi doslo do korenite promene neophodno je ne
samo da integralni sistem zaStite Zivotne sredine po¢ne da funkcioniSe, nego
da se pre svega da realizuju/zavrSe infrastrukturni projekti za izgradnju po-
strojenja za preciS¢avanje otpadnih voda i postrojenje za zbrinjavanje opas-
nog otpada u Srbiji, da se obezbede svi preduslovi da se primeni postojeca
pravna regulativa i da se u takvim promenjenim uslovima radi na podizanju
ekoloske svesti kod gradana.
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THE PRODUCER RESPONSABILITY FOR THE MANAGEMENT
OF PHARMACEUTICAL WASTE

Abstract:

The paper discusses the producer responsibility for pharmaceutical
waste management on the example Serbian law and practice. The issue is di-
rectly related to sustainable development and environmental protection.
Chemical active substances present in discarded, damaged or contaminated
medicines, their packaging and accessories for use are a constant source of
environmental pollution, especially water and soil. With their presence, they
have a negative impact on eco-systems. The characteristics of the national
normative framework and the institutional system for the disposal of pharma-
ceutical waste were examined. It is noted that the normative framework in en-
vironmental law of the Republic of Serbia was developed in accordance with
international law and harmonized with the acts of the European Union. Re-
sponsibility for environmental protection is based on the ecological principle
“polluter pays”. Therefore, the obligations of manufacturers and distributors
of pharmaceutical products to bear the costs of collection, disposal and per-
manent disposal of waste generated from their products are foreseen. There
are difficulties in the practical application of legal regulations, especially
when it comes to the collection and disposal of pharmaceutical household
waste. Pharmacies and veterinary organizations avoid this legal obligation,
due to the high costs and difficulties in providing logistics. Until the infra-
structure for waste treatment is built in Serbia, a system for receiving phar-
maceutical household waste and for the controlled and permanent disposal
of all pharmaceutical waste is established, changes in legal regulations and
pilot projects will not substantially contribute to changing practices and rais-
ing citizens’ environmental awareness.

Key words: extended producer responsibility, polluter pays principle,
pharmaceutical waste management, environmental damage, sustainable de-
velopment goals
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