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MINISTARSTVO ZASTITE OKOLISA I PRIRODE

Na temelju ¢lanka 53. Zakona o odrzivom gospodarenju otpadom (NN 94/2013), ministar
zaStite okoliSa i1 prirode, uz suglasnost ministra nadleznog za zdravlje, donosi

PRAVILNIK
O GOSPODARENJU MEDICINSKIM OTPADOM

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

(1) Ovim Pravilnikom ureduju se nacini 1 postupci gospodarenja otpadom koji nastaje
prilikom pruzanja njege, zastite i ocuvanja zdravlja ljudi i zivotinja, istrazivackih djelatnosti i
pruzanja razli¢itih usluga kod kojih se dolazi u kontakt sa krvlju i izlu€evinama ljudi ili
zivotinja (u daljnjem tekstu: medicinski otpad).

(2) Gospodarenje medicinskim otpadom u smislu ovoga Pravilnika podrazumijeva djelatnosti
sakupljanja, prijevoza i obrade medicinskog otpada, uklju¢uju¢i nadzor nad tim postupcima te
nadzor i mjere koje se provode na lokacijama nakon obrade medicinskog otpada te radnje
koje poduzimaju trgovac otpadom ili posrednik.

(3) Odredbe ovog Pravilnika ne odnose se na gospodarenje radioaktivnim medicinskim
otpadom te ostalim vrstama otpada koje nastaju u zdravstvenoj djelatnosti koje se ureduje
posebnim propisima.

(4) Odredbe ovog Pravilnika ne odnose se na postupke sterilizacije uzgojenih
mikroorganizama te tkiva i opreme koji spadaju u djelatnost redovitog radnog procesa
mikrobioloskih i slicnih laboratorija kao 1 kirurSkih i slicnih odjela i ordinacija koji se ne
smatraju djelatnos¢u gospodarenja otpadom i obavljaju se sukladno pravilima medicinske
struke.

Definicije
Clanak 2.

Pojedini pojmovi uporabljeni u ovom Pravilniku imaju sljedeée znacenje:

1. Medicinski otpad je otpad nastao prilikom pruzanja zdravstvene zastite ljudi ili
zivotinja; otpad nastao u istrazivackim 1 srodnim djelatnostima vezanim za
zdravstvenu zastitu ljudi ili zivotinja, otpad iz proizvodnje ili testiranja bioloskih
pripravaka kao 1 otpad nastao prilikom pruzanja razli¢itih usluga kod kojih se dolazi u
kontakt s krvlju i izlu¢evinama ljudi ili zivotinja. Prema svojstvima, medicinski otpad
moze biti:

— opasni medicinski otpad i
— neopasni medicinski otpad.

2. Bioloski pripravak je svaki medicinski preparat napravljen od zivih organizama i
njihovih produkata, ukljucujuéi serume, cjepiva, antigene, protuotrove i sli¢no.

3. Proizvodac medicinskog otpada je svaka pravna i fizicka osoba - obrtnik koja se bavi
pruzanjem zdravstvene zaStite ljudi ili Zivotinja, istrazivackim 1 srodnim djelatnostima
vezanim za zdravstvenu zaStitu ljudi ili zivotinja ili proizvodnjom ili testiranjem



10.

11.

12.

13.

bioloskih pripravaka pri ¢emu nastaje otpad sli¢an otpadu koji nastaje kod zdravstvene
zastite ljudi ili Zivotinja.

Veliki izvor je proizvoda¢ medicinskog otpada koji godisnje proizvodi vise od 200
kilograma opasnog medicinskog otpada na jednoj lokaciji i koji je sukladno
odredbama Zakona o odrzivom gospodarenju otpadom duzan izradivati plan
gospodarenja otpadom proizvodaca otpada.

Mali izvor je proizvoda¢ medicinskog otpada koji godiSnje proizvodi koli¢inu jednaku
ili manju od 200 kilograma opasnog medicinskog otpada na jednoj lokaciji 1 koji
sukladno odredbama Zakona o odrzivom gospodarenju otpadom nije duzan izradivati
plan gospodarenja otpadom proizvodaca otpada.

Ovlastena osoba je pravna ili fizicka osoba - obrtnik koja posjeduje dozvolu za
gospodarenje medicinskim otpadom sukladno odredbama Zakona o odrzivom
gospodarenju otpadom.

Zarazni medicinski otpad je opasni medicinski otpad koji sadrzava patogene
mikroorganizme koji zbog svojeg tipa i/ili koncentracije mogu ugroziti zdravlje ljudi
ili Zivotinja, a nastao u djelatnosti pruzanja usluga zdravstvene zastite i njege ljudi ili
zivotinja, te sli¢an, potencijalno zarazni otpad nastao pruzanjem razli¢itih usluga kod
kojih se dolazi u kontakt sa krvlju i izlu€evinama ljudi ili Zivotinja, ukljucujuéi i
spremnike za prihvat zaraznog otpada.

Patoloski otpad su dijelovi ljudskog tijela, amputati, tkiva i organi odstranjeni tijekom

kirurSkih zahvata, tkiva uzeta u dijagnosticke svrhe, placente i fetusi te drugi
anatomski otpad definiran od strane stru¢nog osoblja u zdravstvu kao patoloski otpad,
te koji zbog etickih razloga zahtjeva posebne uvjete zbrinjavanja kad potjece iz
humane medicine. Takav otpad koji potjeCe iz veterinarske medicine zbrinjava se u
skladu s posebnim propisima.

Ostri predmeti su sav medicinski otpad s oStricama ili Siljatim zavrSecima koji
sadrzava koriStene zarazene 1/ili potencijalno zarazene igle, lancete, Strcaljke, skalpele
i tome sli¢ne oStre predmete koji su bili u kontaktu s pacijentom i/ili potencijalno
zaraznim materijalom.

Farmaceutski otpad su svi lijekovi, ljekovite tvari ukljucujuéi i njihovu primarnu
ambalazu, 1 slicni pomo¢ni pripravei koji su postali neupotrebljivi zbog isteka roka
valjanosti, prolijevanja, rasipanja, pripremljeni pa neupotrebljeni ili se ne mogu
koristiti zbog drugih razloga, ukljuujuéi tvari i preparate koji sadrzavaju ili su
onecisceni lijekovima.

Kemijski otpad je opasni medicinski otpad koji sadrzava toksi¢ne ili opasne kemikalije
kao sto su laboratorijski reagensi, razvijac¢i filma, dezinficijensi koji nisu upotrebljivi
ili kojima je istekao rok valjanosti, otapala, otpad s visokim sadrzajem teskih metala i
sli¢no.

Citotoksicni i citostatski otpad je opasni medicinski otpad koji nastaje zbog primjene,
proizvodnje i pripravljanja farmaceutskih tvari s citotoksi¢nim i citostatskim efektom,
ukljucivo primarnu ambalazu i sav pribor koriSten za pripremu i1 primjenu takvih tvari.
Ugrozene osobe su sve osobe izlozene doticaju s opasnim medicinskim otpadom,
sluajnim kontaktom unutar zdravstvene =zaStite ili bilo kojeg drugog izvora
medicinskog otpada, kao 1 osobe koje postupaju s istim u djelatnosti gospodarenja
medicinskim otpadom.

14. Fizikalni postupci obrade zaraznog medicinskog otpada su sterilizacija parom, suha

sterilizacija toplinom ili drugi sli¢an postupak kojim se uniStavaju ili uklanjaju vrste i
oblici mikroorganizama, ukljucujuéi i bakterijske endospore s predmeta, instrumenata



1 materijala do te mjere da se na standardnim medijima za kultiviranje ne mogu
dokazati.

15. Parna sterilizacija je izlaganje otpada zasic¢enoj pari pod tlakom u tlacnoj posudi ili
autoklavu koliko je vremenski potrebno da bi se osigurala sterilizacija cjelokupne
koli¢ine medicinskog otpada.

16. Suha sterilizacija toplinom je izlaganje otpada na onoj temperaturi i na onoliko
vremena koliko je potrebno da bi se osigurala sterilizacija cjelokupne koli¢ine
medicinskog otpada.

17. Kemijska sterilizacija je izlaganje medicinskog otpada kemijski aktivnim tvarima i
postupcima kojima se inaktiviraju postojani mikroorganizmi ili njihove toksini a koji
su preporuceni od strane Svjetske zdravstvene organizacije.

18. Ostale metode obrade medicinskog otpada su one koje jo§ nisu prihvacene za Siru
uporabu te imaju samo ograni¢enu primjenu, a ukljuCuju ozraCivanje (npr.
mikrovalovima, gama 1 ultraljubiCastim zraenjem) te druge metode obrade
(inkapsulacija, filtriranje i sli¢no).

19. Spaljivanje medicinskog otpada je oporaba ili zbrinjavanje oksidacijom na visokim
temperaturama u za to namijenjenim postrojenjima.

20. Zakon je Zakon o odrzivom gospodarenju otpadom.

Clanak 3.
(1) Opasni medicinski otpad obzirom na opasna svojstava i nacin gospodarenja dijeli se na:
Zarazni,
Patoloski,

Ostri predmeti,

Farmaceutski otpad,

Kemijski otpad,

Citotoksic¢ni i citostatski otpad

Amalgamski 1 ostali otpad iz stomatoloske zastite i

Ostali opasni otpad — svaki otpad za koji ima neko od opasnih svojstava iz Dodatka III
Zakona.
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(2) Neopasni medicinski otpad je onaj otpad koji nema opasna svojstava u skladu s
odredbama Zakona.

II. OBVEZE PROIZVODACA MEDICINSKOG OTPADA

Clanak 4.

Pravne ili fizicke osobe — obrtnici koje obavljaju djelatnost u kojoj nastaje medicinski otpad
proizvodaci su medicinskog otpada, a ovisno o proizvedenim koli¢inama dijele se na:
— velike izvore 1
— male izvore.
Clanak 5.

(1) Celnik velikog izvora medicinskog otpada duZan je imenovati odgovornu osobu za
gospodarenje medicinskim otpadom koje obuhvaca odvojeno sakupljanje i privremeno
skladiStenje medicinskog otpada na mjestu nastanka, izradu plana gospodarenja medicinskim
otpadom proizvodaca otpada te obuku osoblja povezanog s razdvajanjem, odvojenim
sakupljanjem, oznaCavanjem spremnika, privremenim skladiStenjem, obradom medicinskog



otpada na mjestu nastanka i vodenjem potrebnih evidencija i dostave podataka temeljem
odredbi Zakona te posebnim propisima.

(2) Za poslove iz stavka 1. ovoga ¢lanka, kad je u pitanju mali izvor medicinskog otpada,
odgovorna osoba je ¢elnik malog izvora medicinskog otpada.

Odvojeno sakupljanje na mjestu nastanka
Clanak 6.

(1) Proizvoda¢ medicinskog otpada duzan je na mjestu nastanka osigurati gospodarenje ovim
otpadom sukladno odredbama Zakona i ovom Pravilniku te posebnim propisima donesenim
na temelju Zakona, a naroCito u pogledu odvojenog sakupljanja, vodenja evidencije,
spremanja u odgovaraju¢e spremnike i privremenog skladiStenja u posebno odvojenom
prostoru do obrade ili do predaje ovlastenoj osobi ili do isporuke takvog otpada iz Republike
Hrvatske.

(2) Opasni medicinski otpad iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika mora se odvojeno sakupljati na
mjestu nastanka.

Clanak 7.

(1) Djelatnici ustanova koje obavljaju kuénu njegu, patronazu i sli¢ne djelatnosti, duzni su
preuzimati medicinski otpad nastao njihovom djelatno$¢u te osigurati njegovu obradu o
vlastitom troSku.

(2) Ljekarne su duzne od gradana preuzimati stare lijekove i slian farmaceutski otpad
neovisno o njegovu podrijetlu.

Skladistenje na mjestu nastanka
Clanak 8.

(1) Medicinski otpad mora se na mjestu nastanka skladistiti u zaklju¢ano, natkriveno,
privremeno skladiste u kojeg je onemogucen dotok oborinskih voda na otpad, i odvojeno od
osnovne djelatnosti.

(2) Prostor skladista medicinskog otpada na mjestu nastanka osim uvjeta za skladiste otpada
sukladno posebnom propisu mora ispunjavati i slijedece uvjete:
— 1imati nepropusne i otporne podne povrsine koje se lako Ciste i dezinficiraju;
— opremljen vodom i kanalizacijom;
— lako dostupan osoblju zaduZzenom za interno gospodarenje otpadom kod proizvodaca
medicinskog otpada;
— zakljucan kako bi se onemogucio pristup neovlastenim osobama;
— lako dostupan uredajima i opremom za sakupljanje otpada (kolicima i sli¢no);
— nedostupan zZivotinjama, osobito glodavcima, pticama i kukcima;
— dobro osvijetljen 1 ventiliran;
— smjeSten tako da otpad ne moze do¢i u kontakt s hranom i mjestom za pripremu
hrane;



(3) Skladistenje zaraznog medicinskog otpada smije trajati najdulje 15 dana na temperaturi
do +8°C, a na temperaturi od +8°C do +15°C najdulje osam dana.

(4) Mali izvor opasnog medicinskog otpada nije obvezan imati skladiSte otpada na mjestu
nastanka, ve¢ je duzan opasni medicinski otpad odvojeno sakupljati u odgovarajuce
spremnike, a zarazni medicinski otpad i na propisanoj temperaturi, te ga u roku ne duljem od
osam dana obraditi ili predati ovlaStenoj osobi za obradu ili ga isporuciti na obradu izvan
Republike Hrvatske.

(5) Iznimno, ukoliko proizvodac¢ zaraznog medicinskog otpada ne moze osigurati uvjete za
njegovo skladistenje sukladno odredbi iz stavka 3. ovog ¢lanka, mora osigurati da od nastanka
zaraznog otpada do njegove predaje na obradu ne prode vise od 24 sata ako temperatura
okolisa prelazi 20°C, odnosno 72 sata ako je temperatura okolisa izmedu 15 i 20°C.

Clanak 9.

(1) Proizvoda¢ medicinskog otpada je duzan proizvedeni medicinski otpad predati ovlastenoj
osobi ili ga isporuciti na obradu izvan Republike Hrvatske.

(2) Iznimno od odredbe stavka 1. ovog ¢lanka proizvoda¢ medicinskog otpada moze obradu
tog otpada obavljati i samostalno ukoliko raspolaze odgovarajuéom opremom i pribavi
odgovarajuc¢u dozvolu za gospodarenje medicinskim otpadom.

(3) Proizvoda¢ medicinskog otpada duzan je proizvedeni otpad pakirati sukladno ¢lanku 10.
ovog Pravilnika i predati ga ovlaStenoj osobi uz odgovarajuci pratec¢i list.

III. GOSPODARENJE MEDICINSKIM OTPADOM

Pakiranje i prijevoz medicinskog otpada

Clanak 10.

(1) Spremnici za sakupljanje opasnog medicinskog otpada moraju biti otporni na djelovanje
opasnih svojstava sadrzaja, na pucanje i probijanje ako su u pitanju oStri predmeti, na
agresivne kemikalije 1 slicno te moraju dobro podnositi uobiCajene uvjete postupanja i
prijevoza kao $to su vibracije i promjene temperature, vlaznosti i tlaka.

2) Zarazni medicinski otpad mora se na mjestu nastanka odvojeno sakupljati u hermeticki
zatvorenim spremnicima otpornim na probijanje 1 istjecanje tekucina iz njih te prevoziti u
privremeno skladiSte, bez sortiranja i premjestanja u druge spremnike na nacin koji sprecava
izravan kontakt ugroZenih osoba s otpadom.

(3) Svaki spremnik mora biti oznacen natpisom koji sadrzi osnovne informacije o
proizvodacu otpada s nazivom ustanove i odjela, klju¢nom broju i nazivu vrste otpada
sukladno posebnom propisu kojim se ureduje gospodarenje otpadom i1 datumom predaje
ovlastenoj osobi.



(4) Natpis s podacima iz stavka 4. ovoga Clanka, ispisuje se na spremniku ili na naljepnici
koja ne smije biti manja od pedeset puta sedamdeset pet milimetara.

(5) Spremnici za neopasni medicinski otpad ne moraju udovoljavati zahtjevima iz stavaka 1.,
2.13. ovog Clanka.

Clanak 11.

(1) Gospodarenje oStrim predmetima zahtjeva poduzimanje mjera za prevenciju ozljeda i
zaraze za vrijeme rukovanja sve do obrade sukladno pravilima struke, ovom Pravilniku i
Dodatku III Zakona te podzakonskim aktom kojim se utvrduju uvjeti gospodarenja otpadom.

(2) Otpad iz stavka 1. ovog ¢lanka mora se sakupljati 1 obradivati odvojeno od ostalog otpada.

(3) Ostrim predmetima koji potjecu iz zaStite zdravlja, mora se postupati kao sa zaraznim
medicinskim otpadom.

Clanak 12.

(1) U slucaju prijevoza opasnog medicinskog otpada spremnici moraju biti oznaceni sukladno
propisima o prijevozu opasnih tvari, a za zarazni medicinski otpad i oznaceni sukladno
propisu kojim se ureduje zastita od rizika zbog izlozenosti bioloskim agensima .

(2) Zarazni medicinski otpad mora se sakupljati i prevoziti u vozilima u kojima temperatura
ne prelazi +15 °C i na nacin koji spre¢ava izravan kontakt ugrozenih osoba s otpadom te se
tijekom isporuke ne smije premjestati u druge spremnike niti naknadno razvrstavati.

Sakupljanje i obrada medicinskog otpada
Clanak 13.

(1) Ako ovlastena osoba za skupljanje medicinskog otpada nije istovremeno ovlastena za
obradu, mora isti predavati ovlaStenoj osobi za obradu medicinskog otpada (u daljnjem tekstu:
obradivac) ili ga isporuciti na obradu izvan Republike Hrvatske.

(2) Ukoliko se opasni medicinski otpad radi obrade isporucuje iz Republike Hrvatske,
spremnici moraju biti oznaceni sukladno propisima o prijevozu opasnih tvari i vazeéim
medunarodnim sporazumima.

Clanak 14.

(1) Osoba ovlastena za sakupljanje zaraznog medicinskog otpada moze preuzeti i skladistiti
neobradeni zarazni medicinski otpad prije predaje ovlastenom obradivacu samo u skladistu
koje ispunjava uvjete iz ¢lanka 8. stavaka 2. 1 3. ovog Pravilnika.

(3) Zarazni medicinski otpad mora se obraditi u roku od 15 dana od dana predaje ovlaStenoj
0sobi.

Clanak 15.



(1) Obrada zaraznog medicinskog otpada, obavlja se fizikalnim postupcima suhe ili parne
sterilizacije, a u nedostatku uredaja moze se primijeniti i kemijski postupak sterilizacije ili
drugi postupak preporuc¢en od strane Svjetske zdravstvene organizacije kojima se postize
uklanjanje svih opasnih svojstava zaraznog medicinskog otpada.

kemijske obrade zbog manje Stetnosti i emisija u okolis.

(3) Ovlastena osoba za obradu zaraznog medicinskog otpada najmanje Sest puta godiSnje
mora napraviti provjeru kojom se utvrduje jesu li iz obradenog medicinskog otpada uklonjena
opasna svojstva. Uzorkovanje i provjeru obavljaju ovlasteni laboratoriji.

(4) Inspekcija zastite okolisSa duzna je provesti najmanje dva nenajavljena nadzora godisSnje
osobe iz stavka 4. ovoga ¢lanka, tijekom kojih se putem ovlastenih laboratorija obavljaju
provjere jesu li iz obradenog medicinskog otpada uklonjena opasna svojstva.

(5) Negativan nalaz iz stavka 3. ovog ¢lanka dokazuje da je obradeni zarazni medicinski otpad
postao neopasni proizvodni otpad.

Clanak 16.

(1) Zarazni medicinski otpad koji nije obraden postupcima iz ¢lanka 15. stavka 1. ovog
Pravilnika niti isporuen iz Republike Hrvatske radi obrade, mora se predati obradivacu
ovlaStenom za zbrinjavanje zaraznog medicinskog otpada postupcima spaljivanja.

(2) Zbrinjavanje obradenog zaraznog medicinskog otpada u postrojenju za spaljivanje otpada
dopusteno je samo u slucaju kad na prostoru zupanije i njoj susjednih Zupanija ne postoji
ovlastena osoba s postrojenjem za energetsku oporabu.

Clanak 17.

(1) Ovlastena osoba duzna je sukladno odredbama Zakona, ovog Pravilnika i posebnog
propisa kojim je ureden prekograni¢ni promet otpadom, isporukom iz Republike Hrvatske
osigurati obradu i1 onih vrsta medicinskog otpada koje u Republici Hrvatskoj nije moguce
obraditi.

(2) Nije dopusteno zbrinjavanje medicinskog otpada postupcima odlaganja.

Clanak 18.

Zbrinjavanje farmaceutskog, citotoksicnog i citostatskog te kemijskog i slicnog opasnog
medicinskog otpada, obavlja se u postrojenju ovlastenom za zbrinjavanje opasnog otpada
spaljivanjem.

Clanak 19.

(1) Obradivac¢ opasnog medicinskog otpada, novonastalom otpadu nakon obrade mora
odrediti novi klju¢ni broj po posebnom propisu te mu osigurati daljnju obradu.



(2) Prilikom predaje neopasnog medicinskog otpada nastalog obradom zaraznog medicinskog
otpada na oporabu na podru¢ju Republike Hrvatske, uz prateéi list posjednik otpada mora
priloziti i negativan nalaz iz ¢lanka 15. stavak 3. ovog Pravilnika, ne stariji od 60 dana te
ostalu dokumentaciju sukladno posebnom propisu.

Gospodarenje patoloskim otpadom
Clanak 20.

(1) Patoloski otpad mora se u zdravstvenoj ustanovi koja je proizvodac tog otpada skladistiti u
ledenici, u nepropusnim vrec¢ama.

(2) Prijevoz patoloSkog otpada obavlja se sukladno posebnom propisu kojim se regulira
prijevoz pokojnika. Prijevoznik patoloskog otpada mora biti upisan u oc¢evidnik prijevoznika
otpada sukladno posebnom propisu o gospodarenju otpadom.

(3) Zabranjeno je skladiStenje patoloSkog otpada izvan zdravstvene ustanove, groblja ili
krematorija.

(4) Zbrinjavanje patoloskog otpada mora se provoditi pod posebnim uvjetima spaljivanjem u
krematorijima ili zakapanjem u groblja.

(5) U svrhu pracenja podataka o nastanku i tijeku patoloSkog otpada proizvodac tog otpada je
duZzan voditi o¢evidnik i podatke o otpadu dostavljati nadleznom tijelu sukladno posebnom
propisu. Krematorij ili groblje koji su preuzeli patoloski otpad duzni su ovjeriti prateci list
sukladno posebnom propisu o gospodarenju otpadom.

V. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 20.

Proizvodac, sakupljac, prijevoznik i obradiva¢ medicinskog otpada duzni su u roku od 90
dana od dana stupanja na snagu ovoga Pravilnika, uskladiti gospodarenje medicinskim
otpadom s odredbama ovoga Pravilnika.

Clanak 21.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu u roku od 8 dana od dana objave u “Narodnim novinama“.
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