
Expunere de motive

Deseurile de medicamente sxmt un factor major de poluare a mediului inconjurator, cu 
efecte imediate si semnificative asupra calitatii solului, panzei ffeatice, in continuare, a lanpilui 
trofic, si a sanatatii umane.

Contaminarea panzei freatice si a solului cu principii farmaceutice active conduce, printre 
altele, la cresterea rezistentei la antibiotice, fenomen foarte pronuntat in Europa si mai ales in 
Romania. De altfel rezistenta antimicrobiana reprezinta conform unui document strategic’ al 
Organizatiei Mondiale a Sanatatii: „cel mai mare si mai iminent rise global, necesitdnd atentie 
sporita si coerenta decizionala la toate nivelurile - international, regional si nationar. in acelasi 
document strategic se solicita imperativ tuturor statelor „o atitudine coerenta, comprehensivd si 
integratd, multisectorialdpentru lupta mpotriva rezistentei anti-microbiene”.

Un studiu recent^ arata ca in 65% dintre apele curgatoare investigate, printre care si 
Dunarea, nivelul a 14 dintre cele mai comune antibiotice depaseste chiar si de 300 de ori limitele 
maxime admise. Metronidazolul a fost identificat ca avand nivelul cel mai ridicat, iar 
trimetoprimul a fost cel mai raspandit poluant farmaceutic. Ciprofloxacina este de asemenea foarte 
prevalenta in raurile cercetate. Dintre toate apele curgatoare analizate, Dunarea a inregistrat cel 
mai mare nivel de poluare cu antibiotice.

Poluarea farmaceutica este semnalata ca arie de interes major si sunt propuse Planuri de 
Actiune in multe documente de pozitie ale ONU (cum ar fi Agenda 2030 - Obiectivul 6 de 
dezvoltare sustenabila), OECD, OMS, precum si ale unor organizatii non-guvemamentale. De 
asemenea, privitor la rezistenta la antimicrobiene, actiuni concrete sunt asumate si la nivelul 
forumurilor G7 si G20. Totodata, articolul 8C al Directive! pentru Substante Prioritare 
(2008/105/EC) a Parlamentului si Consiliului European instituie obligativitatea unor masuri 
adeevate luate de catre statele membre pentru combaterea poluarii farmaceutice la toate nivelurile, 
inclusiv limitarea eliberarii in mediu a acestora.

Directiva 2001/83/CE privind codul comunitar referitor la medicamentele de uz uman prin 
articolul 127 b) obliga statele membre sa se asigure ca exista sisteme adeevate de colectare pentru 
medicamentele nefolosite sau expirate. Aplicarea acestei obligatii se face prin solicitarea 
farmaciilor si centrelor de colectare a de§eurilor sa accepte deseurile farmaceutice. in directiva se 
subliniaza de asemenea importanta colectarii separate a acestei categorii de deseuri. Statiile de 
epurare a apelor uzate sunt concepute pentru tratarea materiilor organice conventionale dar nu si a 
produselor farmaceutice astfel ca aceste produse si reziduurile lor ajung sa se gaseasca in cantitati 
din ce in ce mai mari in apele de suprafata.

Comunicarea Comisiei Europene COM (2020) 667 subliniaza importanta reglementarii 
cadrului pentru gestionarea substantelor chimice periculoase §i in contextul Pactului Verde 
European. Astfel se subliniaza imperativul consolidarii lanturilor valorice reziliente circumscrise 
unei economii circulare §i neutre din punct de vedere climatic, inclusiv prin consolidarea cadrului 
juridic.

De asemenea, noua Strategie Farmaceutica Europeana atrage atentia asupra faptului ca 
felul in care este realizata debarasarea de§eurilor farmaceutice are implicatii majore asupra

1 Planul Global de Lupta impotriva Rezistentei Anti-Microbiene, mai 2015 
^ Proiect University of York, informare disponibila la https://\\^^v. vork.ac.uk/news-and- 
events/news.^20],9.Yesearch.%TtibiQtics-found-tn.-some-of-worlds-rivers/
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mediului si asupra sanatatii umane. Unele dintre reziduixrile farmaceutice pot avea efect de 
disrupter endocrin

sau de potentare a antibiorezistentei. Noua Strategic reitereaza obiectivul Planului Verde European 
de neutralitate asupra mediului pentru protejarea ecosistemelor si a sanatatii umane si actiunile 
concrete de a reduce nivelurile reziduurilor farmaceutice in mediu. Mai mult, recomandarile includ 
si micsorarea cantitatii per ambalaj si adeevarea productiei la nivelul de consum real.

in acest context, constatam ca poluarea farmaceutica este o problema importanta aproape 
deloc administrata in Romania. Medicamentele expirate sunt o categoric specials de deseuri, iar 
legislatia existenta prevede ca eliminarea acestora are loc prin incinerare. Ordinul Ministrului 
Sanatatii nr. 119/2014 specifica la art. 38 lit. c), faptul ca: ,Jdedicamentele expirateprovenite de la 
populatie vor fi depuse la farmacii, oficine locale de distribupe sau drogherii apropiate, in 
vederea elimindrii finale, prin incinerare. Unitafile farmaceutice vor afi§a la loc vizibil anunful 
privind colectarea gratuitd a medicamentelor expirate". insa doar unele farmacii au incheiat 
contracte cu firmele specializate in eliminarea de§eurilor de medicamente; chiar mai putine au un 
sistem functional de preluare a medicamentelor expirate de la consumatori, iar unele farmacii 
impun la preluare completarea xmor formulare complexe de catre persoana care doreste sa predea 
medicamente expirate, descurajand in fapt colectarea lor. Astfel, se estimeaza ca, in Romania, 
aproximativ 1500 de tone de medicamente expirate ajung anual la gropile de gunoi sau in sistemul 
de canalizare, contribuind la poluarea pe termen mediu si lung a solului si a apei.

Consideram ca aceasta problema este cauzata de lipsa unui cadru legislativ adeevat care sa 
reglementeze deseurile de medicamente provenite de la populatie. Din acest motiv, consideram 
oportuna dezvoltarea unui circuit adeevat §i sustenabil pentru colectarea, transportul si distrugerea 
deseurilor de medicamente provenite de la populatie. Astfel, deseurile de medicamente vor avea un 
regim specific, la fel ca alte tipuri de de§euri (deseuri de ambalaj e, deseuri de echipamente 
electrice, deseuri de baterii si acumulatori), care fac obiectul reglementarilor specifice, 
reglementari care, la randul lor, si-au dovedit eficienta si eficacitatea prin specificitatea lor.

Schimbari preconizate

Prezenta lege reglementeaza regimul medicamentelor aflate in posesia populatie! si de care aceasta 
doreste sa se debaraseze, devenite astfel deseu in urma expirarii, schimbarii tratamentului 
pacientului, deteriorarii medicamentelor sau a ambalajelor acestora, retragerilor de la utilizare de 
catre producator, neutilizarii sau prin in orice alt mod.

Textul propune crearea unui sistem asemanator cu cel existent pentru deseurile de ambalaj e, 
definite in Legea nr. 249/2015, dedicat deseurilor de medicamente detinute de populatie, care sa 
incurajeze colectarea acestora si gestionarea adeevata in vederea eliminarii lor. Deseurile care fac 
obiectul prezentei legi vor fi incadrate sub codul de deseu aferent medicamentelor, cu regimul 
aferent acestora si obligatiile suplimentare introduse prin prezentul act normativ. Mentionam ca nu 
fac obiectul prezentei legi medicamentele citotoxice si citostatice care sunt incadrate sub cod 20 01 
32, in baza HG nr. 856 din 16 august 2002 privind evidenta gestiunii deseurilor §i pentru aprobarea 
listei cuprinzand deseurile, inclusiv deseurile periculoase.

Legea instituie principiile aplicabile activitatii de recuperare si gestionare a deseurilor care fac 
obiectul sau, autoritatile cu atributii de reglementare, implementare si control, asigurand in acela§i 
timp cadrul adeevat dialogului interinstitutional pentru obtinerea celor mai bune solutii normative



si tehnice. Totodata, legea instituie responsabilitatile agentilor economici implicati a autoritatilor 
competente, pentru o delimitare clara si o responsabilizare stricta a acestora.
Este instituita procedura controlului inopinat, care poate fi dispus printr-un act al Autoritatii 
Fondului pentru Mediu, daca exista indicii ca pot fi gasite documente sau pot fi ob^inute informa^ii 
considerate necesare pentru indeplinirea misiunii lor, iar rezultatul acestora va fi consenmat intr-un 
proces-verbal de constatare §i inventariere. Prin acest control se pot verifica existenta contractelor 
intre punctele de desfacere si operatorii economici care colecteaza deseurile de medicamente, a 
documentelor de predare - primire a deseurilor provenite atat din fluxul propriu al punctului de 
desfacere, cat si cele de la populatie colectate prin intermediul punctului de colectare si existenta 
punctelor de colectare, precum si orice alte acte sau fapte relevante in procesul de colectare si 
distrugere a de§eurilor de medicamente.

. Corelativ, dispozitiile tranzitorii si finale stabilesc, in sarcina autoritatilor competente, obligatia de 
a reglementa mecanismele de implementare a prezentei legi, enuntate pe parcursul ei. In speta, 
sunt avute in vedere stabilirea obiectivelor anuale in baza informatiilor colectate prevazuta art. 6, 
formatul si procedura de raport tinut de producator, respectiv de OIREP prevazute la art. 9 alin. (1) 
§i (3) si art. 10 lit. h), formatul si procedura de evidenta tinuta de punctele de desfacere in baza art. 
11 alin. (2) lit. e), respectiv de operatorii economici, in baza art. 13 lit. e) si f). De asemenea, vor 
fi reglementate prin norme metodologice constituirea si fiinctionarea comisiei de autorizare a 
OIREP, respectiv procedurile de licentiere, de inscriere in registrul national al producatorilor si de 
avizare anuala a OIREP, reglementate la art. 10 alin. (4), precum si procedura de solicitare a 
preluarii raspunderii extinse adresata producatorilor catre OIREP in baza art. 10 lit. d).

Sunt instituite obiective anuale provizorii de colectare a deseurilor, prin stabilirea unor cote 
minimale care pot fi atinse in primii doi ani de la implementarea legii. Scopul stabilirii unor 
obiective initiate este acela de a oferi predictibilitate §i de a asigura implementarea procedurii nou 
instituite. in baza informatiilor colectate cu privire la procesul de recuperare, autoritatea 
competenta urmeaza sa actualizeze anual obiectivele, putand dispune efectuarea unor cercetari 
independente referitoare la cantitatea reala de deseuri de medicamente, pe care sa le confrunte cu 
raportarile inregistrate la Administratia Fondului pentru Mediu.

La fel ca in cazul deseurilor de ambalaje, costurile de gestionare a deseurilor de medicamente de la 
populatie vor fi suportate de producatorii de medicamente, fie in mod direct - prin contractarea 
serviciilor de colectare si tratare a deseurilor catre operator! economici autorizati, fie in mod 
indirect - prin organizatii pentru implementarea raspunderii extinse a producatorului (OIREP).

La regimul comun privind colectarea, transportul, depozitarea temporara, valorificarea si 
eliminarea deseurilor sunt adaugate rigori suplimentare. Este instituit un sistem de verificare 
incrucisata a cantitatilor de deseuri de medicamente raportate de catre producatori, operator! 
economici, OIREP si puncte de desfacere a medicamentelor, pentru un control strict al acestora, 
sub sanctiunea amenzii si/sau a suspendarii ori retragerii licentei, dupa caz.
A

In paralel, se simplifica modalitatea prin care farmaciile preiau medicamentele expirate de la . 
populatie, procedura care va duce catre un grad mai mare de colectare si gestionare a acestor 
deseuri, pana la eliminarea lor in instalatii special amenajate pentru astfel de operatiimi. Acestei 
simplificari i se adauga masuri accesibile de informare a populatiei, pentru incurajarea predarii 
deseurilor de medicamente si evitarea sanctiunilor.

Prin aceste reglementari, se asigura finantarea si organizarea judicioasa a sistemului de gestionare 
a deseurilor de medicamente din piata, cu responsabilizarea atat a operatorilor economici, a 
autoritatilor publice, cat si a populatiei si, avand ca rezultat, pe cale de consecinta, reducerea 
impactului asupra sanatatii umane si a mediului.



Date fiind argumentele prezentate mai sus, supunem atentiei dumneavoastra spre dezbatere si 
adoptare prezenta propunere legislative.

in numele initiatorilor,

Adrian Wiener, 
Deputat USR PLUS

V.
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