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Sazetak: Rad je posvecen sagledavanju uticaja biotehnoloSkog inZenjeringa, kako pozitivnog tako i negativnog, iz
ugla prava. U ovom vremenu negativnog uticaja COVID-19 virusa priroda nas je na veoma grub nacin upozorila da
u svom tehnoloSkom i ekonomskom razvoju nismo adekvatno pripremljeni na zastitu svog zdravlja, radne i zivotne
sredine. Otuda i da je neophodno da razvijamo i primenjujemo elemente ove zastite. Da to ¢inimo koriste¢i znanja
brojnih nau¢nih disciplina, kao i interaktivni pristup kroz bioinZenjering, putem kojih ¢emo omoguciti valjano
koriS¢enje prostora, sirovina i privrednih procesa a da nam Zivotna sredina bude valjana za sadasnje i buduce
generacije. Ovaj pristup mora biti viSeslojan. Neophodno je da startuje na pravno-teorijskom nivou a da se razvija
na dva nivoa: medunarodnog javnog prava i njegovog segmenta, medunarodnog ekoloskog prava, ali i na nivou
nacionalnih pravnih pristupa, u aktuelnom vremenu u brojnim drzavama baziranih na ustavnim reSenjima a
razradivanim kroz legislature. | to legislature koje neka od ovih pitanja tretiraju uops$teno ali potom i kroz
specijalizovane zakonske i podzakonske tekstove tome ciljno namenjene. Otuda je cilj naseg rada da, kao ekspert
UN ali i Republike Srbije, ukazem na ono $to jeste primenljivo ali i na moguce propuste (praznine) na ovom polju,
posmatrajuci i nacionalno zakonodavstvo.

Kljuéne reci: biotehnoloski inZenjering, zastita Zivotne sredine, pravni pristup.

Abstract: This paper is dedicated to understanding, from the point of view of law, the impact of biotechnological
engineering, both positive and negative. In this time of the negative impact of the COVID-19 virus, nature has warned
us in a very rude way that in our technological and economic development we are not adequately prepared to protect
our health, work and environment. Hence, it is necessary to develop and apply the elements of this protection. To
do that using the knowledge of numerous scientific disciplines, as well as an interactive approach through
bioengineering, through which we will enable the proper use of space, raw materials and economic processes, and
that our environment will be valid for present and future generations. This approach must be multi-layered. It is
necessary to start at the legal-theoretical level and to develop at two levels: international public law and its segment,
international environmental law, but also at the level of national legal approaches, in the current time in many
countries based on constitutional solutions and developed through legislation . And the legislatures that treat some
of these issues in general, but then through specialized laws and bylaws intended for that purpose. Therefore, the
goal of our work is, as an expert of the UN and the Republic of Serbia, to point out what is applicable, but also about
possible omissions (gaps) in this field, observing the national legislation.

Keywords: biotechnological engineering, environmental protection, legal approach.
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UVOD / INTRODUCTION

Rad je posvecen sagledavanju mogucéeg pozi-
tivnog i negativnog uticaja biotehnoloSkog inzenje-
ringa iz ugla prava u cilju zaStite zdravlja ljudi i
ekosistema. Cilj naSeg rada je da ukazemo na ono
8to na domacem prostoru jeste primenljivo, ali i na
moguce praznine na ovom polju. Pri tom mi u svom
radu paznju ponajvise usmerili unutar sedam glavnih
podrucija: poljoprivredne proizvodnje, prehrambene
industrije, rudarstva, farmaceutske industrije, ener-
getike, tretmana otpada, te bioremedijacije, ali i onim
elementima koji su takode od znacaja i za oCuvanje
pozeljnih bioloskih parametara zivotne sredine.

1. METODOLOGIJA / METHODOLOGY

Pristupaju¢i razmatranju pitanja biotehnoloskog
inZenjeringa i zastite zivotne sredine ista posmatramo
kao razvojno-promenljivu, koriste¢i metode pravnih
nauka, a takode metode analize i sinteze (Joldzi¢,
2020). Pri tom je na$ pristup viSeslojan. Startujemo
na pravno-teorijskom nivou te prelazimo na nivo
medunarodnog javnog prava a potom i nacionalne
legislative, poCev od ustavnih reSenja. Legislature
koje ova pitanja tretiraju ne samo uopsteno vec
potom i kroz cilino namenjene a specijalizovane
zakonske i podzakonske akte razmatraju kompa-
rativnom analizom na nivou Medunarodnog prava i
Nacionalnog zakonodavstva.

2. REZULTATI | DISKUSIJA /
RESULTS AND DISCUSSION

2.1. Pristup biotehnoloskom inZenjeringu na nivou
medunarodnog prava u cilju za$tite Zivotne sredine /
Access to biotechnological engineering at the level
of international law in order to protect the
environment

U cilju zastite Zivotne sredine i ljudskog zdravlja
neophodno je da se formiraju adekvatni pravni
elementi medunarodnog javnog prava, a potom i
prava suverenih drzava. Najopstiji, za ovo znacajan,
dokument je Univerzalna deklaracija o ljudskim
pravima (The Universal Declaration of Human Rights,
1948), koja, €lanom 1, propisuje da su svi ljudi jednaki
u pravima i odgovornostima povezanim sa zastitom
Zivotne sredine. Ljudi moraju da budu posmatrani bez
ikakvih razlika (€l. 2), sa jasno propisanim pravom na
sigurnost (€l. 3) i jednakim pravom na zastitu pred
zakonom (€l. 7), 8to znaci i domacéim (¢l. 8). Otuda i
na druStvenu sigurnost izgradeni kroz nacionalne
napore i medunarodnu saradnju (¢l. 22). Pri tom je
jasno propisano da se nista iz Deklaracije ne moze
da interpretira na nacin koji dovodi do povrede bilo
kog prava i sloboda ljudi (¢l. 30). Pa tako ni opasnosti
i/ili posledica biotehnoloSkog inZenjeringa.
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Znacajan je i Ugovor o Antartiku (The Antarctic
Treaty, 1959) koji je je zabranio svaku vojnu primenu
dotiénih prostora za bilo koju vojnu primenu (¢l.1, st.
1), ukljuCujuéi i testiranje oruzja, a posebno je
zabranjeni su eksperimenti sa nuklearnim oruzjem
(€l. 5, st. 1). Pri tom je uspostavljena i kontrola te
zabrana mogucih zagadenja od naucnih i drugih
instalacija te transporta na Antartiku (¢l. 7, st. 3).

Za nasu temu je znacajan i Medunarodni pakt o
ekonomskim, socijalnim i kulturnim pravima (1966)
koji jasno propisuje da svi narodi mogu raspolagati
svojim prirodnim bogatstvom (€l.1, st. 2), poStujuci
pricip uzajamne Koristi i pravila medunarodnog prava,
pri €emu su drZzave u obavezi da poStuju ova prava i
to u skladu sa poveljom Ujedinjenih nacija (€l. 1, st.
3). DrZzave su isto tako i u obavezi da poboljSavaju
sve aspekte ekoloske higijene [€l. 12, st. 1 pod (b)],
znadi i one koja zavisi od biotehnoloskog inZenje-
ringa.

Pored napred navedenih a najopstijin legisla-
tivnih elemenata medunarodnog javnog prava koji su
od znacaja i za pitanja povezana sa biotehnoloSkim
inZenjeringom nasSu paznju privia€i i jedan broj
legislativnih akata i njihovih normi koji su uze pred-
metno orijentisani. Pa tako Konvencija o bioloskoj
raznovrsnosti (Convention on biological diversity,
1992) jasno propisuje da je njen cilj ,oCuvanje
bioloSke raznovrsnosti, odrziva upotreba njenih
komponenata i pravicéna podela koristi koja proizlazi
iz koriS¢enja genetskih resursa ukljucujuci i odgo-
varajuéi pristup genetskim resursima (¢l. 1)“. i to (po
osnovu €l. 3) uz suvereno pravo drzava. U skladu sa
Poveljom Ujedinjenih nacija i principima meduna-
rodnog prava, treba Koristiti sopstvene resurse, ali
tako da ne dolazi do Stete zivotnoj sredinu van svojih
granica i na prostorima drugih drzava. Pri tom su
drzave u obavezi odrzivog kori§éenja i odrzavanja
bioloske raznovrsnosti (€. 6). Otuda je svaka drzava
Strana takode u obavezi i da usvoji ,mere koje se
odnose na upotrebu bioloskih resursa kako bi se
izbegli ili sveli na minimum Stetni uticaji na bioloSku
raznovrsnost [Cl. 10, pod (b)]’, ali i postupke neop-
hodne da bi se sprecili negativni efekti po biodiverzitet
izazvani kakvim projektom [€l. 14, st. 1, pod (a)]. Ada
bi se to ostvarili Konvencija propisuje da pristup
prirodnim resursima, ukljuCujuci genetske, reguliSe
zakonodavstvom (€. 15, st. 1).

Konvenciju o bioloSkoj raznovrsnosti prati i tzv.
Kartagena protokol o bioloSkoj raznovrsnosti (Cart-
agena Protocol, 2000) usmeren na obezbedivanje
.,adekvatnog stepena zastite u oblasti bezbednog
transfera, upravljanja i kori§¢enja modifikovanih zivih
organizama stvorenih modernom biotehnologijom,
koji mogu da imaju Stetne posledice po oCuvanje i
odrZivost koriS¢enja bioloSke raznovrsnosti, uzima-
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juci takode u obzir rizike po ljudsko zdravlje (¢l. 1)".
Otuda se Cdlanice obavezuju i na upotrebu, §to
podrazumeva i formiranje, odgovarajuéih pravnih
mera tome namenjenih (€l. 1, st. 1). Doti¢ni Protokol
,S€ primenjuje na prekograniCni promet, tranzit,
upravljanje i koriséenje svih modifikovanih Zzivih
organizama koji mogu da imaju negativno dejstvo na
ocCuvanje i odrzivo koris¢enje bioloSke raznovrsnosti,
uzimajuci takode u obzir rizike po ljudsko zdravlje (¢l.
14)”, ali upravljaju¢i na nacin da se sprecava $tetno
dejstvo modifikovanih Zivih organizama (¢l. 16, st. 2).
Otuda su drzave Strane u obavezi da usvoje
odgovarajuce unutradnje, ukljuujuci i pravne, mere
neophodne za spre€avanje ali i kaznjavanje preko-
graniénog prometa modifikovanih Zivih organizama
u€injenog protivno propisima doti¢ne drzave (&l. 25,
st. 1).

2.2. Pristup biotehnoloskom inZenjeringu na nivou
nacionalnog zakonodavstva /

Access to biotechnological engineering at the level
of national legislation

Osnov pravne regulative Republike Srbije od
znacaja za odnos spram biotehnologije koris¢ene na
takav nacin da ne ugrozi ili povredi pravo ¢oveka na
adekvatnu zivotnu sredinu formiran je unutar veceg
broja elemenata njenog Ustava (Ustav Republike
Srbije, 2006). Pojedini od njih su vazni za inkor-
poriranje produkata medunarodnog prava, narocito
javnog, pa tako i onih koje smo ve¢ ukratko objasnili
unutar ovog teksta, dok niz drugih predstavlja
normativni osnov, ali i smernice, za formiranje doma-
¢ih zakonskih i podzakonskih propisa usmerenih na
adekvatnu zastitu prava ¢oveka na zdravu zivotnu
sredinu, kao i zastitu nje same. Ukoliko paznju usme-
rimo ka medunarodnom javnom pravu valja nam da
u ovoj orijentcijiimamo u vidu ¢lan 16, kao i ¢lan 194,
stav 4, Ustava Republike Srbije, jer je ovim normama
jasno reCeno da je svaki dokument medunarodnog
prava legislativnog tipa, koji je ratifikovan, deo
aktuelnog zakonodavstva nase Drzave, a da to jesu i
opste prihvacena pravila medunarodnog prava.

Za nasu temu je od znacaja i €injenica da Ustav
Republike Srbije propisuje da svako ima pravo na
zdravu zivotnu sredinu (€l. 74, st. 1), ali i obavezu na
njeno oCuvanje (Cl. 74, st 3), kao i da podleze odgo-
vornosti za njenu zastitu (Cl. 74, st. 2). Pri tom
Zakonodavac (¢lanom 87, st.1. Ustava) jasno kaze
da su dobra od opéteg interesa u drzavnoj svojini. Sta
vie Ustav, ¢lanom 97, unutar viSe njegovoh eleme-
nata, doprinosi regulaciji zastite ekoloskih vrednosti,
kao i formiranju i funkcionisanju za to neophodnih
sistema, pa tako pod stavom:

9. jasno propisuje da Republika, preko svojih
organa, ureduje i obezbeduje: odrzivi razvoj, sistem
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zastite i unapredenja zivotne sredine; kao i zastitu i
unapredivanje biljnog i Zivotinjskog sveta;

12. propisuje obavezu Republike Srbije da
uspostavi organizaciju i koris¢enje prostora — Sto
neosporno znaci i kada je ova organizacija i koris-
¢enje neophodna za adekvatan tretman i zastitu
Zivotne sredine, pa i od moguce negativnih bioteh-
noloskih delovanja; te

16. obezbeduje organizaciju, nadleznost i rad
republiCkih organa, pa tako i onih kojima je osnovni
zadatak zastita elemenata Zivotne sredine.

Za nas je interesantan i ¢lan 99. Ustava koji sta-
vom 7. jasno propisuje da se osnovna pravna pitanja
reguliSu zakonima, $to znaci i ona koja se tiCu zastite
Zivotne sredine, pa tako i od mogucih negativnih
biotehnogenih uticaja, dok ¢lan 195, stavom 1, decid-
no propisuje da svi podzakonski opsti akti moraju biti
u skladu sa zakonom, dakle i oni koji se odnose na
objekt izu€avanja unutar nadeg teksta.

Imajuci sve do sada re€eno u tekstu, a pristu-
pajuci, sa pravne strane, biotehnoloSkom inzZenje-
ringu, to u ovom delu rada €inimo sa osnovnom
idejom da elemente zastite Zivotne sredine, ali otuda
i zdravlja ljudi, valja posmatrati u cilju o€uvanja od
mogucih negativnih efekata biotehnolodkog inZzenje-
ringa po: poljoprivrednu proizvodnju, proizvodnju
prehrambenih proizvoda, rudarstvo, industriju (uklju-
Cujuci i farmaceutsku), energetiku, ali i tretmana otpa-
da, razume se i uz moguénost za ove svrhe prime-
rene bioremedijacije, one koja nece proizvoditi
ekoloski i/ili humano nezeljene efekte. Obzirom na
ograniCenost prostora dozvolite nam da ova pitanja
objasnimo kroz analizu manjeg broja elemenata:

Poljoprivredna proizvodnja, ali i proizvodnja hra-
ne, se smatraju se najstarijim, ali i sada najprisutnijim
oblikom bioremedijacije. Ali ono Sto se Cesto zabo-
ravlja jeste i potreba menjanja, sa vremena na vreme,
razliCitih biljaka a da bi se oCuvao kvalitet zemljista.
lako vestacko dubrivo jeste neophodno takode je
potrebno da se koriste i ona prirodna, takozvana staj-
ska dubriva, a koja pozitivho, upravo putem biore-
medijacije, doprinose ovom oc€uvanju. Ali, nagla-
Savamo, ova dubriva ne smeju da se koriste na takav
nacin i u takvim koli¢inama da izazovu nezeljene
promene zasticenih povrSina i dobara. Pa tako ¢l. 22.
Zakona o zaétiti zivotne sredine (2004-2018) oba-
vezuje na zastitu zemljiSta od degradacije uopste,
otuda i od nepropisnog upotrebljavanje mineralnog ali
i organskog dubriva. A da bi se sprecila negativna
dejstva po ekoloske vrednosti, pa tako i zemljiSte,
¢lanom 70, st. 1, jasno je uspostavljena obaveza
pracenja svih indikataora negativnih dejstava na
Zivotnu sredinu, pri ¢emu je stavom 2. propisano da
propisano da Vlada donosi programe monitoringa.
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Kada govorimo o poljoprivrednoj proizvodnji i
zastiti od mogucih negativnih bitehnoloskih uticaja
paznju valja obratiti i na Zakon o zastiti zemljiSta
(2015), kojim se ureduju brojna i za nasSu temu
znacajna pitanja. Na primer ¢lan 3. propisuje obavezu
zastite zemljiSta izmedu ostalog i od: smanjenja
sadrzaja organske materije u zemljiStu, zakiselja-
vanja (acidifikacije), zaslanjivanja (salinizacije) i alka-
lizacije zemljidta, ali i zagadenja, a sve ovo moZze biti
produkt i negativhog biotehnogenog uticaja. Pri tom
¢l. 18, izmedu ostalog, propisuje obavezu: sprecCa-
vanja ispustanja otpadnih voda (koje mogu biti i
bioloski zagadene) na povrsinu zemljista i u zemljiste,
spre€avanja smanjenja nivoa organskih materija u
zemljiStu u odnosu na nivo prirodnog sadrzaja,
spreCavanja neadekvatnog koriS¢enja organskih
dubriva, spreCavanja neadekvatne sadnje drvecéa
koja ne odgovaraju staniStu. A ukoliko dode do
zagadivanja tada je obaveza (po osnovu Cl. 22.-
Sanacija, remedijacija i rekultivacija) da se degra-
dirano zemljidte rekultivie, Sto je moguce i adekvat-
nim biotehnogenim merama.

Za adekvatan odnos spram poljoprivredne proiz-
vodnje od znacaja je i Zakon o poljoprivrednom zem-
ljiStu (2006-2017) koji takode (Clanom 55) uspostavlja
obavezu rekultivacije poljoprivrednog zemljiSta po
odobrenom projektu tehnicke i bioloSke rekultivacije.
A samo odobrenje, pa tako i bioloSke rekultivacije,
daje nadleZzno ministartsvo (&, 24, st. 1, t. 4).

Pored poljoprivredne proizvodnje, koja moze da
se istovremeno iskaze i kao direktna proizvodnja
prehrambenih proizvoda, valja na umu imati i ele-
mente proizvodnje hrane. Pri tom, ako razmisljamo o
radu klanica jasno je zabranjeno da se iz njih ispusta
otpadna nepreciSéena, narocCito takozvana krvava
voda.

Razmisljaju¢i o elementima i osnovima izbega-
vanja negativnog uticaja biotehnolo$kog inZenjeringa
paznju valja usmeriti i na rad farmaceutske industrije
te tretman otpada. Osnovne tome namenjene
odredbe locirane su unutar Zakona o zastiti Zivotne
sredine, koji jasno propisuje (¢lanom 5, stavom 2) da
su pravna lica duzna da u obavljanju svojih delatnosti
obezbede primenu propisa, $§to podrazumeva i
preduzimanje mera zastite Zivotne sredine. Takode i
da su u obavezi da poStuju pravila kontrole koriS¢enja
i zastite prirodnih resursa. Obzirom da farmaceutska
industrija koristi vode u obavezi je da poStuje &l. 14,
st. 1, t.:

2. - koja norma uspostavlja obavezu primene
standarda, normativa i propisa o koridenju resursa,

5. — koja se odnosi na integrisano spreCavanje i
kontrolu zagadivanja zivotne sredine,
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6. — koja se odnosi na uskladeni system dozvola,
odobrenja i saglasnosti, ali i

8. — koja uspostavlja obavezu organizovanog
monitoring.

Razume se, subjekti pripadnici farmaceutske
industrije nemaju pravo da koriste prirodne resurse (u
praksi pre svega vode) bez prethodno pribavljenog
odobrenja nadleznog organa putem Saglasnosti za
koriséenje — &l. 15, a u saglasnosti sa odredbama ClI.
19. — KoriS¢enje prostora. Pri tom su tokom svog
funcionisanja subjekti pripadnici farmaceutske
industrije u obavezi da ispostuju pravila zastite: tla i
zemljista (Cl. 22), voda (Cl. 23), vazduha (Cl. 24), ali i
oCuvanja biosfere i biodiverziteta (Cl. 26). te flore i
faune, inace sirovina za deo svoje proizvodnje (Cl.
27), to jest da svojom proizvodnjom ove ekoloske
vrednosti ne povrede. Pri tom valja imati na umu da
masu svojih proizvoda ova industrija stvara upravo
putem bioinzenjeringa. | to ne samo insulin i antibi-
otike. A takode i da ovakvu proizvodnju prati produk-
cija nusproizvoda ali i otpada, a koje materije mogu
biti ne samo opasne ve¢ da poseduju i biloSke
karakteristike. Otuda valja imati na umu da Zakon o
zastiti zivotne sredine posebno obavezuje na postu-
panje sa opasnim materijama na “nacin kojim se
obezbeduje smanjenje rizika od njihovih opasnih
svojstava po Zivotnu sredinu i zdravlje ljudi i to u
procesu proizvodnje, skladistenja, koriS¢enja i odla-
ganja (Clanom 29. — Opasne materije, st. 1)".

Ukoliko se pristupa planiranju i izgradnji objekta
farmaceutske industrije moraju da se ispoStuju norme
Zakona o zastiti Zivotne sredine koje ovo regulisu, pa
tako i one koje zahtevaju da se preciziraju mere
zastite Zivotne sredine prilikom izgranje industrijskog
objekta (Cl. 33. — Preventivne mere, st. 1,t. 5, alii Cl.
34. — Prostorno i urbanisti¢ko planiranje, st. 1,t.: 2b i
3) ali i izvrSi strateS8ka procena uticaja Zeljenog
farmacetskog industrijskog objekta (u skladu sa
ovbavezom iz ¢€l. 35, posebno st. 1), odnosno
procena uticaja Zeljene rekonstrukcije ili promene
tehnologije postojeceg objekta (€l. 36). Pri tom svaki
od objekata farmaceutske industrije moze da legalno
funkcioniSe tek ukoliko dobije integrisanu dozvolu (u
skladu sa Cl. 37. — Integrisano spre¢avanje i kontrola
zagadivanja). Uslovi za dobijanja ove dozvole
ureduju se posebnim zakonom (Cl. 37, st. 2), te
prateéim propisima, pre svega: Zakonom o lekovima
i medicinskim sredstvima (2010), Pravilnikom o
uslovima za proizvodnju lekova, sadrzaju obrasca
dozvole za proizvodnju leka i Registru izdatih dozvola
za proizvodnju lekova (2012), Pravilnikom o nacinu
kontrole kvaliteta lekova i medicinskih sredstava
(2011), te Smernicama dobre proizvodacke prakse
(2008).
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A kako rad industrije, $to znadi i farmaceutske,
proivodi i razliite vrste otpada to su pravna lica
subjekti farmaceutske industrije u obavezi da
ispostuju i generalne odrednice Cl. 30. — Upravljanje
otpadom Zakona o zastiti Zivotne sredine (2004-
2018), koji obavezuje na postupanje po propisanim
uslovima i merama postupanja sa otpadima. Ove
uslove i mere definiSe specijalizovan zakonski tekst:
Zakon o upravljanju otpadom (2009-2018), koji prate
i odgovarajuci podzakonski tekstovi. Zakon o uprav-
ljanju otpadom ureduje niz bitnih pitanja koja su isto-
vremeno od znacaja i za regulisanje rada farma-
ceutske industrije, ali i spreCavanje njenih ekoloSki
negativnih tehnogenog uticaja, samim tim Sto (po
osnovu €l. 1, st. 1) ureduje pitanja od znacaja za:
vrste i klasifikaciju otpada, planiranje upravljanja
otpadom i organizovanje ovog upravljanja, ali i
upravljanje posebnim tokovima otpada. Sve ovo u
cilju obezbedivanja uslova za upravljanje otpadima
na nacine kojima se ne ugrozavaju zdravlje ljudi i
zivotnu sredinu (€l. 2, st. 1, t. 1) ali i otklanjaju opas-
nosti od njegovog Stetnog dejstva po zdravlje ljudi i
Zivotnu sredinu (¢l. 2, st. 1, t. 3). InaCe, po osnovu
¢lana 5. ovog zakona, otpad, pa tako i farmaceutski,
moze biti neorganski ali i organski (bioloski). Proiz-
vodnju ovog otpada mora da prati, ali i da joj prethodi,
formiranje Plana upravljanja otpadom u postrojenjima
za koje se izdaje integrisana dozvola (€l. 15, st.. 1, t:
1-6), koja narocCito mora da sadrzi: dokumentaciju o
otpadu koji nastaje u procesu rada postrojenja, kao i
o otpadu Cije iskoriS¢enje vrsi operater tog postrojenja
ili Cije odlaganje vrsi operater (vrste, sastav i koli¢ine
otpada); mere koje se preduzimaju u cilju smanjenja
proizvodnje otpada, posebno opasnog otpada; pos-
tupke i nacCine razdvajanja razliCitih vrsta otpada,
posebno opasnog i otpada koji ¢e se ponovo Koristiti,
radi smanjenja koli¢ine otpada za odlaganje; nacin
skladistenja, tretmana odnosno ponovnog iskoris-
¢enja i odlaganja otpada; ali i mere zastite zivotne
sredine i zdravlja ljudi. Doti¢ni plan se obavezno
prilaze uz Zahtev za izdavanje integrisane dozvole
(€l. 15, st. 2. Zakona o upravljanju otpadom). Sam
fizi€kohemijski tretman farmaceutskog otpada, pa ta-
ko i onog bioloskog, moze biti izveden kao: neutrali-
zacija, mineralizacija, solidifikacija, oksidacija, reduk-
cija, jonska izmena, ali i drugim fiziCko-hemijskim i/ili
hemijskim procesima putem kojih se smanjuju
njegove opasne karakteristike (¢l. 39, st. 1). Farma-
ceutska fabrika ovo moze da obavlja samo ako
prethodno pribavi za to potrebne dozvole i deluje u
skladu sa njenim parametrima (vidi Cl. 64. - Sadrzaj
dozvole). Pri tom se opasan otpad sakuplja, razvr-
stava, pakuje, obeleZava i skladisti u skladu sa medu-
narodno harmonizovanim standardima (¢l. 44, st. 5)
ali i vaze¢im pravilnikom Republike Srbije (Pravilnik o
kategorijama, ispitivanju i klasifikaciji otpada, 2010),
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a sam tretman obavlja se na nacin i pod uslovima
kojima se obezbeduju zivotna sredina i zdravlje ljudi
(Cl. 44, st. 1).

Za nas je takode znacajan i odnos spram
moguceg bioloski negativnog uticaja medicinskog
otpada iz zdravstvenih ustanova. Odnos koji je u
osnovi regulisan Zakonom o upravljanju otpadom
(2009-2018), njegovim ¢lanovima 56. i 56a. Pa tako:

e proizvodaC medicinskog otpada je u obavezi
da sacini plan upravljanja medicinskim otpa-
dom (€. 56, st. 1);

e otpad iz objekata u kojima se obavlja
zdravstvena zastita obavezno se razvrstava
na mestu nastanka na opasan i neopasan i
odlaze u odgovaraju¢u ambalazu (Cl. 56, st.
5);

e medicinski otpad se transportuje specijalnim
vozilima za transport medicinskog otpada do
operatera postrojenja za tretman medicin-
skog otpada, u skladu sa propisima (¢l. 56,
st. 6);

e opasan otpad iz objekata u kojima se obavlja
zdravstvena zastita uklju€uje infektivni, pato-
loski, hemijski, toksi¢ni ili farmaceutski otpad,
kao i citotoksi¢ne lekove, oStre instrumente i
drugi opasan otpad (&l. 5, st. 13a); te

e medicinski otpad se izvozi ukoliko u Repu-
blici Srbiji nema tehni¢kih moguénosti za
njegovo ponovno koris¢enje i /ili odlaganje
(¢l. 56, st. 15).

Precizna pravila za izvrSavanje svih napred po-
brojanih obaveza propisana su Pravilnikom o uprav-
ljanju medicinskim otpadom (2010). Pri tom sama
tehnika trertmana ovog otpada moZe biti iskazana
kroz primenu hemiklaija, toplote ali i bioloskih sred-
stava, a Sto se tokom vremena razvija i mora da
odgovara takozvanoj dobroj praksi.

Govoreci o biotehnoloskom inZzenjeringu ukazu-
jemo i na znacaj pravnog pristupa biocidima. Prema
zakonodavstvu brojnih evropskih drzava u biocide
spadaju ne samo hemijske supstance vec i mikro-
organizmi koji mogu da uniste, u€ine bezopasnim, ili
pak odvrate od nekog prostora, nepozZeljne organiz-
me. Drugim re€ima, u biocide ne spadaju samo
hemijske materije vec¢ i takozvani antimikrobici, Sto
obuhvata: gerbicide, antibiotike, antivirusne,
antimikoticne, antiprotozoalne i antiparazitske
preparate. Inate samo odredivanje svrhe biocida
uocljivo je i unutar Zakona o biocidnim proizvodima
Republike Srbije (vidi blize &lan 2, stav 1, tacku 2.
Zakona o biocidnim proizvodima).

Prema normama Zakona o biocidnim proizvo-
dima isti mora da se koristi na takav nacin da se njime
ne prouzrokuje Stetno dejstvo po zdravlje ljudi i
zivotinja i/ili zivotnu sredinu, Sto zahteva vodenje
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raCuna o racionalnoj primeni kombinacije fizickih,
bioloskih, hemijskih i drugih odgovarajuéih mera koje
bi bile primenjene protiv organizama za koje postoji
takav bioloski opravdan (u skladu sa stavom 1, ¢lana
39), pri €emu je korisnik biocidnog proizvoda duzan
da postuje sve zastitne mere za bezbednost ljudi i
zZivotinja i Zivotne sredine u skladu sa uputstvom za
upotrebu i informacijama iz bezbednosnog lista (kako
propisuje stav 2. ¢lana 39). Zbog osobina koje
poseduju odredeni opasni biocidni proizvodi ne mogu
da se stavljaju u promet za opStu upotrebu, ali o
kojima se konktretno radi odreduje se posebnim
podzakonskim aktom — svojevrsnim spiskom (kako je
to regulisano ¢lanom 40). Imajuéi u vidu osobine
biocidnih proizvoda (po osnovu ¢&l. 43, st. 3) nadlezno
ministarstvo odreduje posebnim propisima ,maksi-
malno dozvoljene koliine ostataka biocidnog proiz-
voda u ili na tretiranim objektima, prostorijama, pred-
metima, organizmima... (koje) ne smeju biti preko-
radene (Clan 43, stav 2)".

ZAKLJUCAK / CONCLUSION

Kako Vam je iz dosadasnjeg izlaganja verovatno
ocito, kada govorimo o vezi izmedu biotehnolo$kog
inZenjeringa i zastite Zivotne sredine, doti¢ni inZe-
njering jeste primenljiv, otuda i dozvoljen, ukoliko ne
izaziva kakvu opasnost i/ili posledicu koja pogada
Coveka ifili zivotnu sredinu. Naime sam sistem zastite
Zivotne sredine (&l. 2. Zakona o =zastiti Zivotne
sredine) podrazumeva oCuvanje prirodne ravnoteze
ali i odrzivo upravljanje prirodnim vrednostima (¢l. 2,
st. 1, t. 1) uz spreCavanje, kontrolu i sanaciju svih
oblika zagadenja zivotne sredine (€l. 2, st. 1, t. 2), Sto
znaci i onih koji bi bili proizvedeni neadekvatnim
bioinZenjering pristupom koji bi proizeo neZeljene
efekte, pa tako i one ekoloSke. No to ne znaci da se
svaki moguéi bioinZenjering blokira aktuelnim
zakonodavstvom Republike Srbije, ve¢ samo onaj
koji bi proizveo negativne posledice. Otuda je logic¢no
da se pored legislativnih elemenata na koje smo
ukazali u dosadasnjem izlaganju radi na razvoju i
novih, a specijalizovanih, zakonskih tekstova, kojima
bi se regulisala uze orijentisana pitanja odnosa prav-
nih subjekata spram Zzivotne sredine uz koriScenje
bioinZenjeringa, pitanja proistekla upravo iz razvoja
elemenata privrede ali i ekoloSkog zakonodavstva
Republike Srbije. Misljenja smo da bi taj proces
trebalo da bude posmatran i tretiran kao stalna
razvojno-promenljiva, Sto i predlazemo.

LITERATURA / REFERENCES

[1] Cartagena Protocol (2000), Cartagena Protocol on
Biosafety to the Convention on Biological Diversity,
Montreal on 29th January 2000.

368

[2] Convention on biological diversity (1992), Rio de
Janeiro, 5 June 1992.

[3] International Covenant on Economic, Social and
Cultural Rights, (1966), Adopted and opened for
signature, ratification and accession by General
Assembly resolution 2200A (XXI) of 16th Decem-
ber 1966.

[4] Joldzi¢ Viadan (2020), Environmental (Ecology)
Law as Independent Law Science Discipline, pod:
1.7.2 Methods of Law Sciences, str. 50.-53,
izdavac: IKSI, Beograd,

[5] Pravilnik o kategorijama, ispitivanju i klasifikaciji
otpada, (2010), Sluzbeni glasnik R. Srbije, br.
56/2010.g.

[6] Pravilnik o nacinu kontrole kvaliteta lekova i
medicinskih sredstava, (2011), Sluzbeni glasnik R.
Srbije, br. 64/2011.g.

[7] Pravilnik o upravljanju medicinskim otpadom,
(2010), Sluzbeni glasnik R. Srbije, br. 78/2010.g.

[8] Pravilnik o uslovima za proizvodnju lekova,
sadrzaju obrasca dozvole za proizvodnju leka i
Registru izdatih dozvola za proizvodnju lekova,
(2012), Sluzbeni glasnik R. Srbije, br. 18/2012 od
9.3.2012. godine.

[9] Smernice dobre proizvodacke prakse (2008),
Sluzbeni glasnik R. Srbije, br. 28/2008.g.

[10] The Antarctic Treaty, (1959), Washington on 1st
December 1959.

[11] The Universal Declaration of Human Rights,
(1948), United Nations General Assembly in Paris
on 10 December 1948, General Assembly resol-
ution 217 A.

[12] Ustav Republike Srbije, (2006), Sluzbeni glasnik
R. Srbije, br. 83/2006.9g.

[13] Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima,
(2010), Sluzbeni glasnik R. Srbije, br. 30/2010.g.
od 7.05.2010.g.

[14] Zakon o poljopriviednom zemljistu (2006-2017),
Sluzbeni glasnik R. Srbije, br. 62/2006, 65/2008 -
dr. zakon, 41/2009, 112/2015, 80/2017, 95/- dr.
zakon.

[15] Zakon o upravljanju otpadom, (2009-2018), Sluz-
beni glasnik R. Srbije, br: 36/2009, 88/2010,
14/2016. i 95/2018.g.

[16] Zakon o zastiti zemljista, (2015), Sluzbeni glasnik
R. Srbije, br. 112/2015.g.

[17] Zakon o zastiti zivotne sredine, (2004-2018),
Sluzbeni glasnik R. Srbije, 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 i 95/2018 - dr. Zakon.

ECOLOGICA, Vol. 28, No 103 (2021)



