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Вступ

Відходи – це будь-яка речовина (субстанції, матеріали або ЛЗ), що утворюється в процесі діяльності підприємств і населення, не має подальшого використання за місцем утворення та призначена для видалення відповідно положенням національного законодавства.

Більшість відходів фармацевтичного виробництва відноситься до небезпечних відходів, це пов’язано з фізичними, хімічними та біологічними властивостями речовин. 
Неналежне знищення фармацевтичних відходів призводить до:

· забруднення питної води за рахунок надходження, по-перше, продуктів вищелачування у водоносний шар, поверхові води та систему водопостачання, по-друге, антибіотиків, протипухлинних препаратів і дезинфікуючих засобів, які не піддаються біохімічному розкладанню;

· забруднення ґрунту в наслідок надходження до нього шкідливих речовин;

· забруднення повітря токсичними забрудненнями в результаті спалення фармацевтичних відходів при низьких температурах;

· можливість пере адресації для продажу ЛЗ, термін придатності яких минув, в наслідок неефективного сортування.

Тому необхідна розробка сучасних і відповідних підходів до поводження з відходами. Це, в свою чергу, викликає необхідність певних правил поводження з ними, що потребує розробки правових аспектів поводження з відходами.
Методичні рекомендації видаються в Україні вперше і призначені для працівників фармацевтичної галузі (керівників підприємств, керівників і фахівців планово-економічних відділів, відділів матеріально-технічного забезпечення, транспортного відділу, складів).
1. Правове забезпечення управління відходами у фармацевтичній галузі
Для підвищення безпеки державі належить важлива роль у створенні нормативів і законодавчої бази, контроль за її дотриманням, а також необхідність створення сектору з координації регіонального розвитку охорони навколишнього середовища (акумулювання засобів, що надходять до бюджету за екологію (за платежі за забруднення, штрафи, пені тощо); впровадження і здійснення регіональних, національних, локальних програм і проектів; удосконалення методів господарювання; відмова від субсидування шкідливих підприємств, розробка заходів зі зниження енерго- і матеріаломісткості).

Управління відходами в фармацевтичній галузі регулюється низкою законів, постанов і відомчих документів (табл. 1).

Таблиця 1

Правове забезпечення управління відходами у фармацевтичній галузі
	№ п/п
	Назва законо-давчого акту
	Перелік 

	1
	2
	3

	1
	Закони України
	Про охорону навколишнього природного середовища (№ 1264-ХІІ від 25.06.1991р.)

Про охорону атмосферного повітря (№ 2707-ХІІ від 16.10.1992р.)

Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення (№ 4004-ХІІ від 24.02.1994 р.)

Про обіг в Україні наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів і прекурсорів (№ 60-95-ВР від 15.02.1995р.)

Про заходи протидії незаконному обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів і прекурсорів (№ 62-95-ВР від 15.02.1995р.)

Про екологічну експертизу (№ 45/95-ВР від 02.09.1995р.)
Про лікарські засоби (№ 123/96-ВР від 04.04.1996р.)

Про внесення змін і доповнень до деяких законодавчих актів України з питань охорони навколишнього природного середовища (№ 81/96-ВР від 06.03.1996р.)

Про відходи (№ 187-98-ВР від 05.03.1998р.)

Про внесення змін до Кодексу України про адміністративні правопорушення у зв'язку з прийняттям деяких законодавчих актів з питань охорони здоров'я (№ 352-XIV від 23.12.1998р.)

Про внесення змін до Закону України «Про обіг в Україні наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів і прекурсорів» (№ 863-IV від 08.07.1999р.)

Про вилучення з обігу, переробку, утилізацію, знищення або подальше вико-ристання неякісної та шкідливої продукції (№ 1393-XІV від 14.01.2000р.)
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	Про перевезення небезпечних вантажів (№ 1644-ІІІ від 06.04.2000р.)

Про екологічну мережу України (№ 1864-ІV від 24.06.2004 р.)

Про екологічний аудит (№ 45/95-ВР від 09.02.2004 р.)

	2
	Постанови Кабінету Міністрів України
	Про затвердження Порядку одержання дозволу на виробництво, зберігання, транспортування, використання, захоронення, знищення та утилізацію отруйних речовин, у тому числі токсичних промислових відходів, продук-тів біотехнології та інших біологічних агентів (№ 440 від 20.06.1995р.)

Про перелік видів діяльності і об'єктів підвищеної екологічної небезпеки (№ 554 від 27.07.1995р.)

Про організації виконання Монреальського протоколу по речовинах, що руйнують озоновий шар (№ 1062 від 28.12.1995р.)

Про внесення змін у Порядок визначення плати і стягнення платежів за забруднення навколишнього природного середовища (№ 298 від 06.03.1996р.)

	
	
	Про основні напрями державної політики України у галузі охорони довкілля, використання природних ресурсів та забезпечення екологічної безпеки (№ 320/97-ВР від 05.06.1997р.)

Про створення Національного центра поводження з небезпечними відходами (№ 647 від 28.06.1997р.)

Про заходи про збір, переробку та утилізацію використаної тари і упаковки (№ 261 від 02.03.1998р.)

Про затвердження Положення про Державний фонд охорони навколишнього природного середовища (№ 634 від 07.05.1998р.)

Про затвердження Порядку розроблення, затвердження і перегляду лімітів на утворення та розміщення відходів (№ 1218 від 03.08.1998р.)

Про затвердження Порядку організації і проведення моніторингу в сфері охорони атмосферного повітря (№ 343 від 09.03.1999р.)

Про затвердження Правил охорони поверхових вод від забруднення оборотними водами (№ 465 від 25.03.1999р.)

Про затвердження Порядку вивезення за межі України або знищення неякісних та непридатних до споживання товарів (предметів) гуманітарної допомоги (№ 728 від 28.04.2000р.)

Положення про контроль за транскордонними перевезеннями небезпечних відходів та їх утилізацією/ видаленням: «Жовтим та зеленим переліком відходів» (№ 1120 від 13.07.2000р)
Порядок установлення нормативів збору за забруднення навколишнього природного середовища і стягнення цього збору" (№ 1261 від 11.08.2000р.)

Постанова Міністерства екології і природних ресурсів «Про затвердження Порядку планування, фінансування і контролю за виконанням і впровадженням науково-дослідних і дослідно-конструкторських робіт» (№ 187 від 07.11.2000р.)

Про затвердження Порядку знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, визнаних непридатними для подальшого використання або переробки, а також відходів, що містять наркотичні засоби чи психотропні речовини (№ 299 від 28.03.2001р.)
Про затвердження загальних вимог до здійснення переробки, утилізації, знищення або подальшого використання вилученої з обігу неякісної та небезпечної продукції (№50 від 24.01.2001 р.  )
Про впровадження системи збора, сортування, транспортування, переро-
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	бки та утилізації використаної тари (упаковки) (№ 224 від 02.10.2001р.)

Про затвердження Порядка розробки, затвердження і перегляду лімітів на утворення і розміщення відходів (№ 915 від 26.07.2001) 

Про затвердження Положення про порядок установлення рівнів шкідливого впливу фізичних і біологічних факторів на атмосферне повітря (№ 300 от 13.03.2002 р.)

Про затвердження Правил проведення утилізації та знищення неякісних лікарських засобів (№ 349 від 08.07.2004р.)

Про внесення змін до Положення про Державну екологічну інспекцію Міністерства охорони навколишнього середовища України (№ 1022 від 19.10.2005 р.)

	3. Відомчі документи

	3.1
	Накази
	Гранично припустимі концентрації (ПДК) та орієнтовні допустимі рівні (ОДР) шкідливих речовин у воді водних об'єктів господарсько-питного та культурно-побутового водокористування (№ 5793-91 від 11.07.1991р.)

Наказ Міністерство екобезпеки "Про затвердження Базових нормативів плати за забруднення навколишнього природного середовища" (№ 35 від 16.04.1993р.)
Наказ Міністерство природи «Про затвердження Інструкції про порядок розробки та затвердження гранично припустимих скидів (ГДС) речовин у водні об’єкти з оборотними водами» (№116 від 15.01.1994р.)

Наказ Мінтранс «Про перевезення радіоактивних речовин медичного призначення» (№269 від 31.05.1994р.)

Наказ Мінтранс «Про затвердження Інструкції про порядок розробки та затвердження гранично допустимих скидів (ГДС) речовин у водні об'єкти із зворотними водами» (№116 від 15.12.1994р.)

Наказ Міністерство екобезпеки «Про затвердження Інструкції про зміст та порядок складання звіту проведення інвентаризації викидів забруднюючих речовин на підприємств» (№7 від 10.02.1995р.)

Наказ МОЗ «Про затвердження Інструкції про порядок вилучення з реаліза-ції (конфіскації) небезпечних для здоров'я продуктів харчування, хімічних та радіоактивних речовин, біологічних матеріалів» (№ 68 від 14.04.1995р.)

Наказ Міністерство екобезпеки «Про індексацію Базових нормативів плати за забруднення навколишнього природного середовища» (№ 153 від 29.12.1995р.)

Наказ Міністерство природи «Державні санітарні правила охорони атмосферного повітря населених місць (від забруднення хімічними та біологічними речовинами)» (№201 від 09.07.1997р.)

Наказ Міністерство екобезпеки «Про затвердження Методики визначення роз-мірів збитку, обумовленого забрудненням і засміченням земельних ресурсів з-за порушення природоохоронного законодавства» (№ 171 від 27.10.1997р.)

Наказ МОЗ України та Міністерство екобезпеки «Про затвердження Правил проведення утилізації та знищення неякісних лікарських засобів, до складу яких входять наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори» (№ 67/59 від 19.03.1999р.)
Наказ Міністерство екобезпеки, Державна податкова адміністрація «Про зат-вердження Інструкції про порядок нарахування та уплати збору за забруд-нення навколишнього природного середовища» (№ 162/379 від 19.07.1999р.)

Наказ Міністерство екобезпеки, Державна податкова адміністрація «Про внесення змін і доповнень до Інструкції про порядок нарахування та уп-
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	уплати збору за забруднення навколишнього природного середовища» (№ 24/37 від 27.01.2000р.)

Наказ МОЗ «Великі та особливо великі розміри прекурсорів, що перебувають у незаконному обігу» (№ 188 від 01.08.2000р.)

Наказ МОЗ «Невеликі, великі та особливо великі розміри наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що перебувають у незаконному обігу» (№ 188 від 01.08.2000р.) 

Наказ Міністерство екології і природних ресурсів «Про затвердження Переліку небезпечних властивостей та інструкцій щодо контролю за транскордонними перевезеннями небезпечних відходів та їх утилізацією/видаленням» (№ 165 від 16.10.2000р.)
Наказ МОЗ України, Держкомітет по питанням регуляторної політики і підприємництва «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, пересилання, ввезення, вивезення, відпуску, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів» (№39/66 від 20.02.2001р.)

Наказ Міністерство екології і природних ресурсів «Про внесення змін і до-повнень до Інструкції про порядок обчислення та сплати збору за забруд-нення навколишнього природного середовища» (№ 75/76 від 28.02.2001р.)
Наказ Міністерство екології і природних ресурсів «Про затвердження Тим-часової методики визначення очікуваних збитків від забруднення довкілля при транспортуванні небезпечних речовин та відходів» (№ 181 від 15.05.2001р.)
Наказ Міністерство України по питаннях надзвичайних ситуацій і по ділам захисту населення від наслідків Чорнобильської катастрофи, Міністерство аграрної політики, Міністерство економіки України, Міністерство екології і природних ресурсів «Про затвердження Методики прогнозування наслідків виливу (викиду) небезпечних хімічних речовин при аваріях на промислових об'єктах і транспорті» (№ 73/82/64/122 від 27.03.2001р.)

Наказ Міністерство екології і природних ресурсів «Про затвердження Порядку заборони (зупинення) та вилучення з обігу лікарських засобів на території України (зі змінами)» (№ 497 від 12.12.2001р.)

Наказ Міністерство екології і природних ресурсів «Про затвердження Інструкції про розгляд заявок та надання дозволів на виробництво, зберігання, транспортування, використання, захоронення, знищення та утилізацію отруйних речовин, у тому числі продуктів біотехнології та інших біологічних агентів» (№ 294 від 30.07.2002р.)

Наказ Міністерство екології і природних ресурсів «Про затвердження Переліку речовин, які входять до "твердих речовин" та "вуглеводнів" і за викиди яких справляється збір» (№ 104 від 14.03.2002р. )
Наказ Міністерство екології і природних ресурсів "Про посилення екологічного контролю в пунктах пропуску через державний кордон" (№ 48/м від 20.03.2003р.)
Наказ Міністерство охорони природного середовища України, Державна податкова адміністрація «Про внесення змін і доповнень до Інструкції про порядок обчислення та сплати збору за забруднення навколишнього природного середовища" (№ 383/587 від 07.10.2004р.)
Наказ МОЗ «Про затвердження Правил проведення утилізації і знищення неякісних лікарських засобів (№ 349 від 08.07.2004р.)

Наказ МОЗ України «Порядок забезпечення належних умов зберігання,


Продовження табл. 1
	1
	2
	3

	
	
	транспортування, приймання та обліку медичних імунобіологічних препаратів в Україні» (№ 48 від 03.02.2006р.)

Наказ МОЗ України «Великі та особливо великі розміри отруйних і сильнодіючих лікарських засобів, які знаходяться у незаконному обігу» (№ 511 від 31.08.2007р.)

Щодо заборони реалізації (торгівлі) та застосування незареєстрованих лікарських засобів (№601/07-26 від 14.02.2007р.)

Щодо виявлення факту реалізації незареєстрованих лікарських засобів (№250/07-26 від 23.01.2007р.)

Наказ МОЗ «Про затвердження Положення про Раду з розробки та впровадження належної виробничої (GMP), дистрибуторської (GDP), лабораторної (GLP) та клінічної (GCP) практик та Програми з розробки та поетапного впровадження належних практик» (№ 162 від 04.04.2007р.)

Наказ МОЗ «Щодо отримання ліцензій закладами держсанепідслужби України на право провадження господарської діяльності, пов’язаної з обігом прекурсорів» (№371 від 04.07.2007р.)

Наказ МОЗ «Про затвердження Переліків отруйних і сильнодіючих лікарських засобів» (№ 490 від 17.08.2007р.)

Наказ МОЗ «Про внесення змін до Плану заходів МОЗ України на виконання Програми реалізації державної політики у сфері боротьби з незаконним обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів на 2003-2010 роки, затверджених наказом МОЗ від 22.08.2003р. №388» (№50 від 06.02.2008р.)

Наказ МОЗ «Про проведення місії незалежної оцінки системи державних закупівель, управління постачанням та моніторингу якості лікарських та діагностичних засобів в Україні» (№ 356 від 04.07.2008р.) 

Щодо виявлення неякісних зразків лікарських засобів  (№ 2462/12-27 від 22.05.2008р.)

	3.2
	Листи
	Лист Міністерство екобезпеки «Про стягнення збору (обов'язкового платежу) за забруднення навколишнього природного середовища» (№ 14-4-220К від 20.08.1998р.) 

	
	
	Лист Міністерства екології та природних ресурсів України “Перелік підприємств та спеціалізованих установ, яким дозволено здійснення операцій щодо переробки, утилізації, знищення або знешкодження вилученої з обігу неякісної або небезпечної продукції (за видами промислової продукції) (проект) (№2888/08/3-5 від 14.09.2000 р.)

Постанова КМУ «Про затвердження Положення про порядок видачі дозволу на викиди забруднюючим речовин у атмосферним повітрям стаціонарними джерелами (№ 302 від 13.03.2002р.)

Лист Державний комітет з питань регуляторної політики і підприємництва відносно плати за надання послуг з утилізації використаної тари (упаковки) (№2-222/6470 від 05.12.2002 р.) 

Щодо здійснення екологічного контролю косметичних засобів (2006р.)

	3.3
	Мето-дичні вказівки
	Методика визначення розмірів плати і стягнення платежів за забруднення навколишнього природного середовища України (24.05.1993р. № б/н)

Оцінка ризику для здоров’я населення від забруднення атмосферного повітря (№184 від 13.04.2007р.)

	3.4
	Держста-ндарт
	ГОСТ 12.1.007-76. ССБТ. Вредные вещества. Классификация и общие требования безопасности

ГОСТ 17.4.2.01-81 «Охрана природы. Почвы. Номенколатура показате-
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	лей санитарного состояния»
СНиП 2.01.28-85 «Полигоны по обезвреживанию и захоронению токсин-ных промышленных отходов. Основне положення по проектированию»

Державні санітарні правила охорони атмосферного повітря населених місць (від забруднення хімічними та біологічними речовинами) (09.07.1997р. №201)

ДСанПіН 2.2.7.029-99 Гігієнічні вимоги щодо поводження з промисло-вими відходами та визначення їх класу небезпеки для здоров’я населення

Державні санітарні правила і норми безпеки продукції парфумерно-косметичної промисловості (01.07.1999р. № 27)

ДержСанПін 2.2.7.029-99 Державні санітарні правила та норми. 2. Комунальна гігієна. 2.7. Грунт, очистка населених місць, побутові та промислові відходи, санітарна охорона ґрунту. "Гігієнічні вимоги щодо поводження з промисловими відходами та визначення їх класу небезпеки для здоров'я населення" (01.07.1999р. № 29)

	3.5
	Норма-тивні акти
	Правила безпеки при транспортуванні радіоактивних речовин (ПБТРВ-73) (№1139-78 від 27.12.1973р.)

Інструкція щодо застосування норм природного убутку медикаментів та вати в аптеках (№ 112 від 10.02.1977р.)

Санітарні правила зі збору, зберігання, транспортування та первинної 

	
	
	обробки вторинної сировини (№2524-82 від 22.01.1982р.) 
Санитарные правила устройства и содержания полигонов для твердых бытовых отходов № 2811-83, затверджено МОЗ СРСР від 16.05.1983 р.

Інструкція по перевезенню радіоактивних речовин медичного призначення залізницями України у багажних вагонах (тимчасова) (№269 від 31.05.1994р.)

	4
	Інші до-кументи
	Міжнародні правила GMP

Міжнародні рекомендації GSP

Міжнародні стандарти ISO

Стандартні робочі методики підприємства


У зв’язку з тим, що фармацевтичні відходи належать до небезпечних, то до управління ними крім національних законодавчих актів висувають транскордонні законодавчі акти, які наведено на рис. 1.

До речовин, які підлягають регулюванню Базельською конвенцією відносно медицини та фармації, відносяться медичні відходи, що отримані в результаті лікарського догляду за пацієнтами в лікарнях, поліклініках і клініках; відходи виробництва і переробки ЛЗ; непотрібні ЛЗ і товари медичного призначення; відходи виробництва і застосування фітопрепаратів.

Це відходи відносяться до «небезпечних відходів» відповідно Базельській конвенції.

Рис. 1 Транскордонні законодавчі акти


Крім перерахованих також існують міжнародні постанови:

- монреальська постанова (контроль випуску хімічних речовин, які руйнують озоновий шар) (1989 р.);

- управління і аудит питання захисту екології (Eco Audit) (1992 р.) (Комісія по питаннях захисту навколишнього середовища ЕС);

- відповідальність CareR (Асоціація хімічних виробників (США));

- Американський стандарт Системи управління захисту навколишнього середовища для компаній, які мають урядові підряди (ANSI/ASQC-E4 Вимоги системи якості для програм по захисту навколишнього середовища) (1993 р.);

- Міжнародні стандарти Системи управління питаннями захисту навколишнього середовища (EMS) (1993 р.).

Таким чином, важливе місце в управлінні відходами посідає, по-перше, інформаційне забезпечення (структура інформації, її рух, порядок отримання та використання); по-друге, правове забезпечення (наявність законодавчих актів, які вирішують екологічні проблеми).

Крім того, функції екологічного управління відходами повинні здійснюватися на всіх рівнях влади (рис. 2).

2. Екологічне страхування діяльності ФП

Важливим для фармвиробників, імпортерів фармацевтичної продукції і споживачів ЛЗ є створення системи екострахування, яке є механізмом акумулювання фінансових коштів для подальшого їх реінвестування в екологічні програми. При цьому необхідна на регіональному рівні:

1) розробити науково-методичні засади екологічного страхування;

2) проранжирувати підприємства за параметрами антропогенного навантаження і в залежності від цього ввести режим страхування;

3) розробити типові умови страхування;

Рис. 1 Завдання екологічного управління відходами на різних рівнях влади

4) створити регіональний фонд екологічного страхування шляхом акумулювання страхових фондів ФП в один регіональний фонд без втрати ними юридичної самостійності з обмеженням індивідуальної діяльності.
Екологічне страхування включає в себе страхування цивільно-правової відповідальності ФП за заподіяну шкоду, яка може бути заподіяна громадянам і юридичним особам внаслідок аварійного забруднення навколишнього середовища, спричиненого небезпечною подією.

Метою екологічного страхування є покриття ризику забруднення середовища, обумовленого діяльністю підприємства, іншими об'єктивними чинниками та створення умов для стимулювання запобігання забруднення навколишнього середовища.

Завдання екологічного страхування:

1) формування системи економічної відповідальності за можливі економічні збитки внаслідок екологічних надзвичайних ситуацій;

2) створення резервних фондів для відшкодування можливих збитків;

3) забезпечення економічної захищеності економічних суб’єктів, які можуть зазнати шкоду в результаті надзвичайних ситуацій

Страхування повинно базуватися на нормативно-правовій та законодавчій базі (Конституція України, Закон України «Про відходи» (№ 187-98-ВР від 05.03.1998р.), Закон України Про охорону навколишнього природного середовища (№ 1264-ХІІ від 25.06.1991р.) тощо). 

При цьому передбачається обов’язкове та добровільне страхування. Обов’язковим є страхування відповідальності суб’єктів перевезення небезпечних відходів, страхування відповідальності суб’єктів експортера та особи, яка відповідає за утилізацію (видалення) небезпечних відходів (забруднення навколишнього середовища під час транскордонного перевезення та утилізації (видалення) небезпечних відходів).

Визначення відсотка страхування оптимальним є за допомогою процедури ідентифікації об’єктів підвищеної небезпеки на підприємстві. 

Відповідно до Закону України «Об объектах повышенной опасности» (№ 2245-ІІІ від 18.01.2001 р. зі змінами та доповненнями) суб’єкт господарської діяльності ідентифікує об’єкт підвищеної небезпеки відповідно кількості граничної маси шкідливих речовин.

Для ідентифікації кожного потенційного об’єкту підвищеної небезпеки здійснюється за допомогою сумарної маси шкідливої речовини, яка являє собою масу шкідливої речовини, що знаходиться при повному навантаженні в сховищі відповідно до регламенту або іншої документації.

Алгоритм ідентифікації об’єктів підвищеної небезпеки на підприємстві: 

1) визначення кількості потенційно можливих небезпечних об'єктів, в яких виготовляються, переробляються, зберігаються чи транспортуються небезпечні речовини;

2) визначення кількості потенційно можливих небезпечних об’єктів, об'єднаних за адміністративною ознакою (цех, відділення, ділянка тощо), в яких експлуатується сукупність пов'язаних між собою потоками в технологічний цикл апаратів, сховищ, складських приміщень;
3) розподіл наявних на підприємстві небезпечних речовин за категорією;

4) групування небезпечних речовин за видами аварій;

5) ідентифікація об’єктів підвищеної небезпеки (табл. 2);

6) розрахунок сумарної маси небезпечної речовини. Він здійснюється виходячи з сумарної маси небезпечної речовини, що зберігається у сховищах, або сумарної маси небезпечної речовини, що переробляється, виготовляється або транспортується у технологічних установках. 

Результати розрахунку зводяться в таблицю (табл. 3).
7) визначення відстані потенційних небезпечних об'єктів від місць  скупчення людей (житлових масивів, лікарень, шкіл тощо), транспортних магістралей, промислових, природоохоронних і життєво важливих цивільних об'єктів. Якщо відстань не перевищує 500 метрів для небезпечних речовин групи 1 та 2 і 1000 метрів для небезпечних речовин групи 3, ці об'єкти беруться на замітку для їх можливої ідентифікації за цим параметром. Якщо відстань до 
Таблиця 2
Ідентифікація об’єктів підвищеної небезпеки

	Найменування потенційно небезпечного об'єкта
	Місце розташу-вання потен-ційно небезпеч-ного об'єкта
	Найменування, маса, категорія не-безпечної речовини чи групи небез-печних речовин, що використовую-ться або виготовляються, зберігаю-ться чи транспортуються на об'єкті
	Найменування або катего-рія небезпечної речовини чи групи небезпечних ре-човин, за якими проводи-лась ідентифікація об'єкта
	Результати іденти-ікації (належить або не належить до об'єктів підви-щеної небезпеки)

	
	
	
	
	


Таблиця 3
Ідентифікація небезпечних речовин

	Найменування потенційно небезпечного об'єкта
	Найменування виробництва, дільниці, установки, апарата тощо, які входять до складу потенційно небезпечного об'єкта
	Найменування небезпечної речовини і маса, т
	Маса індивідуальної небезпечної речовини і маса небезпечної речовини кожної категорії, до якої вона може бути віднесена за нормативами граничних мас

	
	
	
	Індиві-дуальна речовина
	Номер категорії за нормативами граничних мас

	
	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	!0
	11
	12

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


них перевищує 500 та 1000 м відповідно, то цей параметр для даного об'єкта не застосовується;
8) визначення сумарної маси кожної окремої небезпечної речовини, що в них використовується, виготовляється, зберігається чи транспортується:
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де gi – сумарна маса небезпечної речовини, що знаходиться на об’єктів;

n – кількість небезпечних речовин, занесених до однієї групи.

9) порівняння отриманого значення з граничним значення та привласнення об’єкту класу підвищеної небезпеки. 

Перевірка нерівності:
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При виконані цієї нерівності ідентифікація закінчується та об’єкту привласнюється відповідний клас підвищеної небезпеки.

Якщо нерівність не виконується, об’єкт не належить до об’єкту підвищеної небезпеки.

Якщо сумарна маса небезпечних речовин не перевищує граничної маси небезпечних речовин, проводиться процедура уточнення граничної маси з урахуванням відстані від місць великого скупчення людей (якщо відстань не перевищує 500 м для небезпечних речовин групи 1 та 2 і 1000 м для небезпечних речовин групи 3):
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де Rх – відстань від потенційно небезпечного об’єкту до місць великого скупчення людей, транспортних магістралей, природоохоронних та інших соціально значущих закладів;

Rn – гранична відстань.
Якщо сумарна маса, розрахована на етапі 8 перевищує розраховану на етапі 9:
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то об’єкту привласнюється відповідний клас підвищеної небезпеки.

На підставі розрахованого класу небезпеки розраховується ставка страхування. Так, якщо фармацевтичне підприємство, належить до класу підприємств підвищеної небезпеки оптимальною є ставка страхування 5,3 %, якщо до класу небезпечних – 3,5 %.
Впровадження екологічного страхування дозволить:

- сформувати систему запобігання аварій і надзвичайних ситуацій;

- створити екологічний страховий фонд для фінансування заходів, спрямованих на запобігання екологічних аварій і ліквідації їх наслідків;

- зменшити витрати підприємств по задоволенню претензій, пов’язаних з завданим збитками навколишньому середовищу;

- гарантувати виплату відшкодування незалежно від фінансового стану підприємства.

Але впровадження ефективного екологічного страхування пов’язане з певними проблемами (низька правова база; необхідність постійного моніторингу навколишнього середовища та екологічного аудиту, які дають змогу оцінити можливість настання аварійної ситуації; низька фінансова спроможність підприємств; відсутність статистики про техногенні аварії, що не дозволяє адекватно оцінити збитки та ризики їх настання; відсутність взаємодії між державними структурами та підприємствами тощо).

Висновки
Розглянуто нормативну і законодавчу базу поводження з відходами фармацевтичної галузі, транскордонні законодавчі акти, а також міжнародні постанови (монреальська постанова, управління і аудит питання захисту екології (Eco Audit),  відповідальність CareR, Американський стандарт Системи управління захисту навколишнього середовища для компаній, які мають урядові підряди, вимоги системи якості для програм по захисту навколишнього середовища) і міжнародні стандарти Системи управління питаннями захисту навколишнього середовища (EMS)).

Запропоновано використання системи екологічне самострахування фармвиробників за допомогою процедури ідентифікації об’єктів підвищеної небезпеки на підприємстві. Ідентифікація кожного потенційного об’єкту підвищеної небезпеки здійснюється за допомогою сумарної маси шкідливої речовини, яка являє собою масу шкідливої речовини, що знаходиться при повному навантаженні в сховищі відповідно до регламенту або іншої документації. 
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Міжнародні та державні стандарти України:


- ДСТУ 3041-95 Система стандартів у галузі охорони навколишнього середовища та раціонального використання ресурсів; 


- ДСТУ-Н 4340:2004 Настанови щодо внесення екологічних вимог до стандартів на продукцію;


- КНД 211.0.0.061-97 Оцінка стану вимірювань в галузі охорони навколишнього природного середовища та раціонального використання природних ресурсів;


- ISO 14000 Системи управління навколишнього середовища;


- ISO 19011 Настанови щодо здійснення аудитів систем управління якістю і (або) екологічного аудиту;


- Американський стандарт Системи управління захисту навколишнього середовища для компаній, які мають урядові підряди (ANSI/ASQC-E4 Вимоги системи якості для програм по захисту навколишнього середовища) (1993р.);


- Міжнародні стандарти Системи управління питаннями захисту навколишнього середовища (EMS) (1993 р.)





Управління відходами:


Гармонізація екологічних програм, 92/112/ЕЕС;


Рамкова Директива про відходи, 75/442/ЕЕС (з поправками);


Небезпечні відходи, 91/689/ЕЕС (з поправками);


Положення про екомаркування, ЕЕС/880/92;


Положення про існуючи речовини, ЕСС/793/93





Міжнародні конвенції та угоди:


- Конвенція по оцінці впливу на навколишнє середовище в транскордонному контексті (підписана у Еспо, Фінляндія, 25.02.1991р.);


- Базельська конвенція про контроль за транскордонними перевезеннями небезпечних відходів та їх видаленням (Базель, Швейцарія, 22.03.1989р.);


- Угода між Міністерством охорони навколишнього природного середовища України та Міністерством охорони навколишнього середовища, природних ресурсів і лісового господарства Республіки Польщі про співробітництво в галузі охорони навколишнього середовища, яка підписана у Варшаві 18.05.1992р.;


- Європейська Угода про міжнародне дорожнє перевезення небезпечних вантажів, до якої приєдналась Україна, 2000р.;


- Декларація по довкіллю, Стокгольм, 16.06.1972 р.;


- Декларація по довкіллю і розвитку, Ріо-де-Жанейро, 14.06.1992 р.;


- Екологічна програма для Європи, Софія, 23-25.10.1995р.;


- Декларація про біологічну безпеку, Баку, 18.08.2005 р.;


- Віденська конвенція про охорону озонового шару, Відень, 1985 р.;


- Монреальський протокол по речовинах, руйнуючих озоновий шар, Монреаль, 16.09.1987 р.


- Управління і аудит питання захисту екології (Eco Audit) (1992 р.)








Транскордонні законодавчі та нормативно-правові акти з питань управління відходами





організація та сприяння створення спеціалізованих підприємств для збирання, обробки, утилізації та видалення відходів;


розробка місцевої політики охорони природи та природокористування;


організація програм контролю за відходами;


організація програм по збору вторсировини;


заохочення розробки нових шляхів використання вторсировини;


визначення розміру платежів за розміщення відходів;


організація контролю за первинним обліком утворення, збирання, обробки, утилізації та видалення відходів;


створення інформаційно-аналітичних систем і банків даних про обсяги відходів та поводження з ними;


узгодження місць розміщення підприємств з переробки відходів;


стимулювання додаткового попиту на вторсировину;


безвідсоткові кредити фармацевтичному підприємству;


управління процесами використання відходів виробництва;


управління процесом транспортування відходів;


управління процесом складування відходів;


акумулювання коштів, які надійшли до бюджету (платежі за забруднення навколишнього середовища, штрафи та т.п.);


розробка систем мотивації в сфері природокористування (зниження енерго- та матеріаломісткості, освоєння альтернативних джерел енергії тощо);


розробка показників екологічного рейтингу фармацевтичних підприємств;


розробка ставок оподаткування в залежності від величини рівня екологічного рейтингу фармацевтичних підприємств;


інспекція фармацевтичних підприємств;


розробка системи екологічного страхування





ЗАВДАННЯ





галузевий



























































 «цінова фора» в тендерах на постачання ЛЗ;


розробка прог-рами переходу фармацевтично-го підприємства на самофінан-сування в сфері управління природокористування





Підприємство





впровадження програм контролю за відходами;


управління процесом зберігання, транспортування та утилізації відходів;


розрахунок припустимих обсягів відходів;


складання звітів по відходах;


сплата коштів за відходи;


сортова заготівля відходів; 


мінімізація витрат на пере-везення відходів від місць збирання до місць утилізації та/або захоронення;


мінімізація витрат на складування відходів;


своєчасне видалення, знешкодження та захоронення відходів, які не можуть бути утилізовані;


впровадження системи екологічного рейтингу виробництва;


впровадження заходів по мінімізації відходів (удосконалення технології, нове обладнання тощо);


впровадження екологічного страхування;


оптимізація шляхів руху відходів





Місцевий





Регіональний





введення спеціальних податків за вивезення відходів на полігон ТПВ;


підтримка економічної самостійності програм збору вторсировини (за рахунок розвитку ринку вторинних матеріалів, підприємств з переробки відходів);


контроль і аналіз економічних ситуацій в регіоні;


розробка регіональної політики охорони природи та природокористування;


коригування норм і нормативів з урахуванням специфіки регіону





Національний





створення умов опти-мізації поводження з відходами в законо-давчій, інформаційній і економічній сферах;


розробка відповідної нормативної і законодавчої бази;


розробка програм по екологізації фармацевтичної галузі;


контроль і аналіз екологічної ситуації на макрорівні;


розробка державної політики охорони природи та природокористування;


розробка державних норм, ставок і коефіцієнтів оподаткування, спрямованих на екологічну безпеку держави;


затвердження переліку небезпечних відходів;


забезпечення організаційно-економічних засад у сфері поводження з відходами





Завдання управління відходами на різних рівнях влади
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