11/2017. (V1. 12.) EMMI rendelet

a lakossagi gyogyszerellatas soran képzodott
gyogyszerhulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrol

A hulladékrol sz6l6 2012. évi CLXXXV. torvény 88. § (3) bekezdés a) pont aa)
alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szo1o
152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatarozott feladatkéromben eljérva -
a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (V1. 6.) Korm. rendelet 65. § 8.
pontjaban meghatarozott feladatkorében eljard foldmiivelésiigyi miniszterrel egyetértésben -,

a 18. § tekintetében az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a
gydgyszerpiacot szabalyozo térvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. térvény 32. § (5)
bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban meghatarozott
feladatkéromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. Altalanos rendelkezések
1. 8§ (1) E rendelet hatalya a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel kiterjed

a) minden természetes személyre, jogi szemelyre, valamint jogi személyiség nélkili
szervezetre, akinek vagy amelynek tevékenysége soran gyogyszerhulladék képzodik, illetve
aki vagy amely gyogyszerhulladék birtokosa (a tovabbiakban egyiitt: hulladékbirtokos),
valamint

b) a hulladékbirtokosnal képz6d6 gyogyszerhulladékra.
(2) Nem terjed Ki e rendelet hatalya

a) az egészségligyi szolgaltatonal képz6dé hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrdl sz6l6 miniszteri rendelet szerinti, az egészségiigyi szolgaltatonal az
egészségligyi ellatas soran képz6do gyogyszerhulladékkal kapcesolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenysegre, valamint

b) a gyogyszergyartasi, illetve a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység soran képz6do
gyégyszerhulladék kezelésére.

(3) Nem terjed ki e rendelet hatalya a fokozottan ellenérzott szernek mindsiild gyogyszerek
orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségugyi szolgaltatoknal tortené
felhasznalasanak, nyilvantartasanak és tarolasanak rendjérdl sz616 miniszteri rendelet szerinti
fokozottan ellendrzott szerek hulladékainak gytijtésére.



2. 8 (1) E rendelet alkalmazasaban

1. gyogyszer: az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvenyek modositasardl sz616 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1.
8 1. pontja szerinti anyag;

2. gyogyszerforgalmazd: a Gytv. 11. § (1) bekezdése szerinti tevékenységet végzo
gazdalkodd szervezet;

3. gyogyszergyarto: a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, fiiggetlenil
attdl, hogy a készitményt maga gyartotta-e;

4. gyogyszerhulladék:

a) a lakossagnal, valamint gyogyszertarban, gyogyszertaron kivili gyogyszerforgalmazast
végz6 lizletben képzddo, lejart felhasznalhatosagi ideji vagy mas okbol fel nem hasznalt vagy
fel nem hasznélhat6d gyogyszerbdl szarmazo hulladék a fogyasztoi csomagoldssal egyiitt,

valamint

b) a lakossagnal képz6dd hulladékka valt injekcios tii, injekcios fecskendd, tiivel ellatott
injekcios fecskendd, infuzids szerelék;

5. gyogyszertar: mikodési engedéllyel rendelkez6 kozforgalmu és fiokgyogyszertar,
valamint az intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi gydgyszerellatasi feladatokat végzo
részlege;

6. gyogyszertaron kivili gyogyszerforgalmazast folytato Gzlet: a gydgyszertaron Kivili
gyogyszer forgalmazasara az egészségligyi allamigazgatasi szerv altal kiadott engedéllyel
rendelkezo tizlet;

7. specialis gyiijtohely: az egyes hulladekgazdalkodasi létesitmenyek kialakitasanak és
iizemeltetésének szabalyairol szol6 korméanyrendelet szerinti, kozegészségiigyi érdekbol
kialakitott olyan gytijtéhely, amely a lakossagnal képz6dd gydgyszerhulladék elkiilonitett
gyljtésére szolgal.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tal e rendelet alkalmazésaban

a) a hulladekrol sz6l6 2012. évi CLXXXV. torvény (a tovabbiakban: Ht.),

b) a Gytv.,

c) a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szol6 térvény,

d) az egészségiigyr6l sz0l6 torvény és

e) a csomagolasrol és a csomagolasi hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrdl sz616 kormanyrendelet

fogalommeghatarozasait kell figyelembe venni.



2. A gyogyszergyarto és a jaro-, illetve a fekvébeteg-szakellatast
nyujto egészsegugyi szolgaltato gyogyszerhulladékkal kapcsolatos
kotelezettségei

3. 8 (1) A gybgyszergyarto a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti
gyogyszerhulladék gyogyszertartol és gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo
izlettdl torténd atvételét, gylijtését, elszallitasat és kezelését biztositod rendszert alakit ki és
miikodtet.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak teljesitése érdekében a gydgyszergyartd gondoskodik
arrél, hogy a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti gyogyszerhulladék gyiijtésére
alkalmas gytlijtéedények a gyogyszertar kozforgalomra nyitva allo helyiségében, a
gyégyszertaron kivili gyogyszerforgalmazast folytatd tizletnek a fogyasztok szamara nyitva
allo helyiségében nyitvatartasi idében specialis gylijtéhelyre legyenek telepitve.

(3) A gybgyszertarban, valamint a gyégyszertaron kivili gyogyszerforgalmazast folytatd
iizletben kialakitott specialis gytijtéhelyre telepitett gylijtéedényben a 2. § (1) bekezdés 4.
pont b) alpontja szerinti gyogyszerhulladékot elhelyezni nem lehet.

(4) A gybgyszergyarto a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti gydgyszerhulladék
specialis gyljtohelyen torténd atvételére, gytijtésére, tovabba az onnan térténd elszallitasara
és kezelésére vonatkozo kotelezettségét

a) onalléan vagy

b) szerz6dés alapjan - a Ht. 26. §-aban és 29. §-aban foglaltakra tekintettel - a
gyogyszerforgalmazé vagy a kdzvetitd utjan

teljesiti.

(5) Ha a gyogyszergyart6 a 2. 8 (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti gyogyszerhulladék
atvételére, gyiijtésére, elszallitasara és kezelésére vonatkozo kotelezettségét a (4) bekezdés b)
pontja szerint teljesiti, a gyogyszergyartora vonatkoz6 szabalyokat az e rendelet szerinti
eltérésekkel kell alkalmazni.

(6) A (4) bekezdés b) pontja szerinti esetben a szerz6dés alapjan 1étrejott megallapodasnak
legalabb a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyogyszerforgalmazo, a kézvetit6 nevét, cimét, székhelyét, cégjegyzékszamat,
b) az atvallalt kotelezettségek megjeloléseét,

c) a kotelezettség teljesitésének maodjat,

d) a szerz6dés szerinti hulladék tipusat, fajtajat és jellegét, valamint

e) az atruhazott kotelezettség ellatdsahoz kapcsolddo tevékenyseg részletes leirasat.



4. 8 (1) A gyogyszergyartd - a Gytv. 1. § 17. pontja szerinti alkalmazasi elGirasban és a
Gytv. 1. § 18. pontja szerinti betegtajékoztatoban, illetve az emberi alkalmazasra kertild
gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szold 30/2005. (VIIL 2.) EGM rendelet 1. §
a) pontja szerinti cimkén feltiintetett tajékoztatassal torténd teljesitésen tal - a gyogyszertar
kozforgalomra nyitva allé helyiségében, vagy a gyogyszertaron kivuli gyégyszerforgalmazast
folytatd Uzletnek a fogyasztok szamara nyitva allo helyiségében a fogyasztok szamara jol
lathato helyen, magyar nyelvii, kozérthet6 tajékoztatast tesz kozzeé a 2. § (1) bekezdés 4. pont
a) alpontja szerinti gyogyszerhulladék gytijtésével és kezelésével kapcsolatos, a lakossagot
érintd kotelezettségekrol, valamint azok teljesitésének modjarol.

(2) A gydgyszergyarto az (1) bekezdés szerinti tajéekoztatasra vonatkozo kotelezettségéenek
a) onalldan,
b) kollektiven - mas gyogyszergyartoval egylittmitkodve - vagy
c) kozvetitd utjan
tesz eleget.

5. 8 (1) A jaro6-, illetve a fekvébeteg-szakellatast nyujto egészségligyi szolgaltato a 2. § (1)
bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gyogyszerhulladék lakossagtol torténé atvételét,
gyljtését, elszallitasat és kezelését az egészségligyi szolgaltatonal képzodo hulladékkal
kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrdl szo16 miniszteri rendelet szerint,
valamint e rendelet szerint teljesiti.

(2) A jaro-, illetve a fekvébeteg-szakellatast nyujto egészségugyi szolgaltatdé gondoskodik
arrol, hogy a 2. § (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gyogyszerhulladék gytjtésére
alkalmas gytlijtéedények a betegforgalom szamara nyitva allé helyiségében nyitvatartasi
iddben specialis gytijtéhelyre legyenek telepitve.

3. A gyogyszerhulladék elkiilonitett gyiijtésére és szallitasdara
vonatkozo szabalyok

6. 8 (1) A gyogyszerhulladékot a hulladékbirtokos a vegyes hulladéktol és az egyéb
hulladékfajta, -tipus vagy -jelleg szerint gytijtott hulladéktol elkiilonitetten gyijti.

(2) A hulladékbirtokosnak a gyogyszerhulladékot specidlis gytijtohelyre kell vinnie, és a
gyogyszerhulladékot a specidlis gytijtéhelyre telepitett gylijtéedényben kell elhelyeznie.

7. 8 (1) A gyogyszertarban, valamint a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo
Uzletben a 2. 8 (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti gyogyszerhulladék elkulonitett
gylijtésére szolgalo specialis gytijtéhelyen csak akkreditalt, a megfeleldségértékeld
szervezetek tevékenységérdl szolo torvénynek megfeleld megfeleldségértékeld szervezet altal
mindsitett, zart - a hulladék kivételét lehetévé nem tévo és egyszer hasznalatos -, a hulladék
fizikai, kémiai, bioldgiai, mikrobioldgiai hatasainak ellenallo bélessel ellatott, merev fald
gyljtéedény telepitheto.



(2) A hulladékbirtokos a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti gyogyszerhulladékot

a) a gyogyszertar, illetve a gyogyszertaron kivuli gydgyszerforgalmazast folytato tzlet
kozforgalom szdmara nyitva all6 helyiségében specialis gylijtéhelyre telepitett gyiijtéedénybe
helyezi el, vagy

b) atadja a szakszemélyzetnek, ha gyiijtéedényt az a) pont szerinti helyen nem helyeztek el.

(3) A (2) bekezdés b) pontja szerinti esetben a szakszemélyzet a gyogyszerhulladék
atvételét kovetden haladéktalanul gondoskodik a gydgyszerhulladék olyan mdédon torténd
elhelyezésérol, amely biztositja a gyogyszerhulladék kornyezetre és egészségre karos hatassal
nem jaro, elszallitasig torténd gyljtését.

(4) A gylijtéedénynek a gyogyszertarban vagy a gyogyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazast folytato tizletben torténd elhelyezéset, valamint e rendelet egyeb
rendelkezéseinek betartasat az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészsegiigyi Intézet
ellendrzi.

8. 8 (1) A gyogyszergyarto, a gyogyszerforgalmazo, illetve a kozvetitd a 2. § (1) bekezdés
4. pont a) alpontja szerinti gydgyszerhulladék gydgyszertarbdl és gydgyszertaron Kivili
gyogyszerforgalmazast végzo lizletbdl torténd atvételére, 0sszegytijtésére €s elszallitasara
vonatkozo kotelezettségét a gyogyszertar es a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast
végzo lizlet miikodtetdjével megkotott szerzodés alapjan teljesiti.

(2) A gydgyszertar és a gyogyszertaron kivili gyogyszerforgalmazast végzo tizlet specialis
gytjtéhelyére telepitett gylijtéedény telepitésének és elszallitasanak, valamint a 2. § (1)
bekezdes 4. pont a) alpontja szerinti gyogyszerhulladék kezelésének koltségét szerz6dés
alapjan a gyogyszergyarto, a gydgyszerforgalmazé vagy a kozvetitd viseli. Szerzédés
hianyaban e kotelezettség a gydgyszergyartot terheli.

(3) A specialis gyljtéhelyre telepitett gytijtéedényt a gyogyszertarakbol legalabb félévente,
a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végz6 tizletekbdl legalabb évente vagy a
telitddés mértékétdl fliggben - a gyogyszertar vagy a gyogyszertaron kivdli
gyogyszerforgalmazast végzo ilizlet vezetdjének a (4) bekezdés szerinti értesitése esetén -
soron kiviili idépontban kell elszallitani.

(4) A gyogyszertar, valamint a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo tizlet
miikodtetdje olyan idépontban értesiti a gyogyszergyartot - vagy az (1) bekezdés szerinti
szerzOdés eltérd rendelkezése esetén az abban kotelezettként megjeldlt gydgyszerforgalmazot,
kozvetitot - a gylijtéedény cseréjének sziikségességérol, hogy a befogadasra alkalmas 1j
gytijtéedény folyamatosan rendelkezésre alljon.

9. 8 (1) A jaro-, illetve a fekvbeteg-szakellatast nyujto egészségligyi szolgaltatonal a 2. §
(1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gyogyszerhulladék elkiilonitett gyiijtésére szolgald
specidlis gylijtéhelyre az egészségiigyi szolgaltatonal képzddd hulladékkal kapcsolatos
hulladékgazdalkodasi tevékenységekrdl sz616 rendelet altal eldirt, a specidlis egészségiligyi
veszélyes hulladék gytijtésére alkalmas - a hulladék kivételét lehetové nem tévo - gyiijtéedény
telepithetd.



(2) A specidlis gytjtéhelyen a gylijtéedényt olyan modon és helyre kell telepiteni, hogy a
hulladékbirtokos abban a 2. § (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gydgyszerhulladékot a
jaro-, illetve a fekvébeteg-szakellatast nyujto egészsegligyi szolgaltatd szakszemélyzetének
kozremiikddése nélkiil el tudja helyezni.

(3) A 2. 8 (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gyogyszerhulladék tarolasat, szallitasat
az egeszségligyi szolgaltatonal képz6doé hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrol szolo rendelet szerinti, a specidlis egészségiligyi veszélyes hulladék
gyljtésére vonatkozo szabalyok szerint kell végezni.

(4) A jaro-, illetve a fekvébeteg-szakellatast nyujto egészségugyi szolgaltatdé gondoskodik
arrol, hogy a 2. 8 (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gyégyszerhulladék befogadasara
alkalmas gytlijtéedény a specialis gytijtéhelyen folyamatosan rendelkezésre alljon.

(5) A gylijtéedénynek a jaro-, illetve a fekvObeteg-szakellatast nyujtd egészségugyi
szolgaltatonal torténd elhelyezését, valamint e rendelet egyéb rendelkezéseinek betartasat a
févarosi és megyei kormanyhivatal népegészségiigyi feladatkorében eljard jarasi (fovarosi
keruleti) hivatala ellenérzi.

10. 8 (1) A gyogyszertar, a gyogyszertaron kivili gyogyszerforgalmazast folytato tzlet és a
jaro-, illetve a fekvobeteg-szakellatast nyUjto egeszsegugyi szolgaltato - telephelyenként -
egyidejlileg egy specialis gytijtohelyet lizemeltet.

(2) A gydgyszerhulladék gyiijtését ugy kell megszervezni, hogy az a gyogyszertar, a
gyégyszertaron Kiviili gyogyszerforgalmazast folytatd tzlet, valamint a jaro-, illetve a
fekvObeteg-szakellatast nydjté egészségigyi szolgaltato betegellatasi tevékenysegét ne
akadalyozza.

(3) A gyogyszerhulladék atvételét és elszallitasat végzé gazdalkodo szervezet a szallitas
soran gondoskodik arrdl, hogy az atvett gyogyszerhulladék illetéktelen személyek szamara ne
valjon hozzaférhetove.

4. A gybgyszergyarto bejelentési kotelezettsége

11. 8 (1) A gyogyszergyarto az 1. melléklet szerinti tartalommal az orszagos
kérnyezetvédelmi hatdsag részére bejelenti, hogy a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja
szerinti gyogyszerhulladék atvételére, gylijtésére, elszallitasara és kezelésére, valamint a
tajékoztatasra vonatkoz6 kotelezettségét milyen modon teljesiti. A bejelentést legkésdbb a
forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek esetében az elsé forgalmazas
gyogyszergyarto altal torténd megkezdéséig kell megtenni.

(2) Ha a gyogyszergyarto e rendelet szerinti kotelezettsegét a 3. 8 (6) bekezdés b) pontja
alapjan gyogyszerforgalmazora vagy kozvetitore atruhdzza, a gyogyszergyartd a szerzddés
megkotését és modositasat azok 1étrejottét kovetd 15 napon beliil jovahagyas céljabol a
bejelentéshez mellékelve megkildi az orszagos kornyezetvédelmi hatdsag részére.

(3) Az orszagos kornyezetvédelmi hatdsag a szerzédést vagy annak modositasat
hatarozatban jovahagyja, ha annak tartalma megfelel a 3. § (6) bekezdésében eldirt
kdvetelmenyeknek.



(4) A gydgyszergyarté a szerz6dés megsziinését kovetd 15 napon beliil bejelenti az
orszagos kornyezetvédelmi hatésagnak.

(5) Ha a gyogyszerforgalmazo, a kozvetitd a szerzodés 1étrejottét megeldzo 3 éven beliil
meghozott jogerds hatésagi hatarozatban vagy birosagi itéletben megallapitott
kornyezetveszélyeztetést vagy kornyezetkarositast okozott, a szerzddés jovahagyasat meg kell
tagadni.

(6) A szerzddés idobeli hatalya 5 év.

(7) Ha a gyogyszerforgalmazo, a kozvetitd a szerz6dés hatalya alatt meghozott jogerds
hatosagi hatarozatban vagy birosagi itéletben megallapitott kornyezetveszélyeztetést vagy
kornyezetkarositast okozott, az Gjabb szerzddés jovahagyasat meg kell tagadni.

(8) A gydgyszergyart6 az e rendelet szerinti tevékenysége megsziintetését kovetd 15 napon
belll az orszagos kornyezetvédelmi hatdésagnak bejelenti.

5. A kozvetito nyilvantartasba vétele

12. § (1) A kozvetit6 nyilvantartasba vétele a Ht. és a hulladékgazdalkodasi tevékenységek
nyilvantartasba vételérdl, valamint hatosagi engedélyezésérdl szolo 439/2012. (XII. 29.)
Korm. rendelet szerint torténik.

(2) Nyilvantartasba az a nonprofit gazdasagi tarsasagként bejegyzett kdzvetitd veheto,

a) amelynek szolgaltatasait barki igénybe veheti a 1étesitd okirataban meghatarozott
feltételek teljesitése esetén, és

b) amely az alaptevékenységéhez sziikséges mértékii - legalabb 30 milli6 forint 6sszegii -
jegyzett tokével rendelkezik.

6. A gyogyszergyarto biztositékadasi kotelezettsege

13. 8 (1) A gyogyszergyarto a gyogyszerhulladék atvételére, gylijtésére és kezelésére
vonatkozd kotelezettsége ellatasanak biztositasara - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel -
vagyoni biztositékot képez.

(2) A forgalmazonak vagy a kozvetitd szervezetnek kell vagyoni biztositékot képeznie
akkor, ha a gyogyszergyarto az atvételi, gytijtési, szallitasi és kezelési kotelezettségének
megallapodas alapjan a forgalmazo vagy a kozvetitd szervezet utjan tesz eleget.

(3) A vagyoni biztositék mértéke 1 millié Ft vagy a targyévet megel6z6 évben forgalmazott
gyégyszer dobozban kifejezett mennyiségének és az egysegnyi tobmegre vetitett
biztositékdsszegnek a szorzata. Az egységnyi tdmegre vetitett biztositékdsszeg értéke 0,5
forint dobozonként.

(4) A gyogyszergyartd, ha a targyévet megel6zé év december 31. napjan e rendelet hatalya
ala tartozo tevékenységet folytatott, a targyév februér 20. napjaig a targyévre vonatkozo



vagyoni biztositékot képez. A biztositék képzését a gyogyszergyartd annak létrejottét
kovetden 8 napon beliil irasban igazolja az orszdgos kornyezetvédelmi hatosagnak.

(5) A gybgyszergyarto, ha a tevékenységét a targyévben kezdi meg, a targyév végéig a
targyévre tervezett termékforgalom mennyiségével aranyos mértékii vagyoni biztositekot

képez. A biztositék képzését a gydgyszergyartd annak létrejottét kovetden 8 napon beliil
irasban igazolja az orszagos kdérnyezetvédelmi hatdsagnak.

(6) A biztositék formaja a kovetkezo lehet:

a) hitelintézet vagy biztosité altal vallalt garancia vagy ezzel egyenértékii banki
kotelezettségvallalas,

b) biztositasi szerz6dés alapjan kiallitott - készfizetd kezességvallalast tartalmazo -
kotelezvény,

c) hitelintézetnél garanciavallalés céljabdl elhelyezett, elkilonitetten kezelt és zarolt
pénzdsszeg, vagy

d) biztositasi szerzédés.

(7) A targyévi biztositék feletti rendelkezés jovahagyasat a gydgyszergyarto a targyévet
kovetd évre vonatkozd biztositékképzés igazolasaval egyidejlileg kezdeményezheti az
orszagos kornyezetvedelmi hatdsdgnal. Ha a gydgyszergyarto az e rendelet hatdlya alé tartozo
tevékenységet mar nem folytat, a tevékenység megsziinését kovetden kezdeményezheti a
targyévi biztositék feletti rendelkezés jovahagyasat.

(8) A targyévi biztositék feletti rendelkezés joganak megadasara vonatkozo6 kérelmet az
orszagos kornyezetvédelmi hatosag a targyévet kovetd év szeptember 1-jéig akkor hagyja
jova, ha a gyodgyszergyartd a targyévi

a) atvételi, gylijtési és artalmatlanitasi, valamint

b) bizositékadasi

kotelezettséget teljesitette.

(9) A térgyévi biztositékkal a gydgyszergyartd az orszagos kornyezetvédelmi hatosag
jovahagyasat kovetden szabadon rendelkezhet.

7. Zard rendelkezések
14. § Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 60. napon I1ép hatalyba.
15. 8 (1) Az e rendelet hatalybalépésekor miikodo gyogyszergyartod a 11. § szerinti

bejelentési kotelezettségét elsé alkalommal e rendelet hatalybalépését kovetd 60 napon beliil
teljesiti.



(2) Az e rendelet hatalya ala tartozo tevékenységet folytatd kozvetitd a 12. § (2) bekezdése
szerinti feltételeket els6 alkalommal legkésébb az e rendelet hatalybalépését kovetd
kilencedik honap els6 napjaig teljesiti.

(3) A gyogyszergyarto a 13. 8 szerinti vagyoni biztositékadéasi kotelezettsegét e rendelet
hatalybalépését kovetd 6 honapon beliil igazolja.

(4) A jaro-, illetve a fekvébeteg-szakellatast nyujto egészséglgyi szolgaltato a 2. § (1)
bekezdes 4. pont b) alpontja szerinti gyogyszerhulladék atvételét, gytjtését, elszallitasat és
kezelését biztositod rendszert e rendelet hatalybalépését kovetd 18 honapon beliil alakitja ki.

16. § (1) A rendelet tervezetének a miiszaki szabalyokkal és az informacios tarsadalom
szolgéltatasaira vonatkozo szabalyokkal kapcsolatos informéacioszolgaltatasi eljaras
megallapitasarol sz616 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 parlamenti és tanacsi iranyelv 5-
7. cikke szerinti el6zetes bejelentése megtortént.

(2) E rendelet 12. § (2) bekezdése tervezetének a belsd piaci szolgaltatasokrdl szolo 2006.
december 12-i 2006/123/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 15. cikk (7) bekezdése
szerinti el6zetes bejelentése megtortént.

(3) Ez a rendelet a bels6 piaci szolgaltatasokrol szol6 2006. december 12-i 2006/123/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek valo megfelelést szolgalja.

17. 8 Az emberi alkalmazasra keriil6é gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz6l6 52/2005.
(XI. 18.) EUM rendelet 43. 8 (4) bekezdésében a ,,human gyogyszerek és csomagolasuk
hulladékainak kezelésér6l sz616 20/2005. (V1. 10.) EiM rendelet 4-5. §-4ban” szévegrész
helyébe a ,,lakossagi gyogyszerellatas soran képzodott gyogyszerhulladékkal kapcsolatos
hulladékgazdalkodasi tevékenységekrol szolo 11/2017. (V1. 12.) EMMI rendelet 3-4., 7-8. és
10. §-4ban” szdveg lép.

18. § Hatalyat veszti a human gyogyszerek és csomagolasuk hulladékainak kezelésérol
sz016 20/2005. (VI. 10.) EOM rendelet.



1. melléklet a 11/2017. (V1. 12.) EMMI rendelethez

A gydgyszergyarto 2. 8 (1) bekezdes 4. pont a) alpontja szerinti gyogyszerhulladék

rrrrr

adatok
1. A gyogyszergyartdra vonatkozo6 adatok:
1.1. A gyogyszergyartd azonositasara szolgalo adatok:
1.1.1. Kornyezetvédelmi Ugyfél Jel (a tovabbiakban: KUJ);
1.1.2. KSH statisztikai szamjel;
1.1.3. néyv;
1.1.4. cim (ir&nyitdészam, telepules, kozterulet neve, kozterilet tipusa, hdzszam);
1.1.5. meghatalmazott képviseldjének neve;

1.1.6. meghatalmazott képviseldjének cime (iranyitoszam, telepiilés, hazszam, elektronikus
postafiok cim);

1.1.7. nemzeti ad6azonositd szam vagy eurdpai addszam;
1.1.8. cégjegyzekszam.

1.2. A gyogyszergyarto atvételi, gytijtési, szallitasi és kezelési kotelezettségeinek
teljesitésére vonatkozo adatok:

1.2.1. 6nall¢ teljesités;

1.2.2. gyogyszerforgalmazo altal torténd teljesités;

1.2.3. kozvetitd altal torténd teljesités.

1.3. A gyogyszergyartd tajékoztatasi kotelezettségeinek teljesitésere vonatkozé adatok:
1.3.1. 6nall¢ teljesités;

1.3.2. kollektiv teljesités;

1.3.3. kozvetitd altal torténd teljesités.

1.4. A bejelentés jogcime:

1.4.1. Uj bejelentés;

1.4.2. adatmodositas;



1.4.3. megsziinés.

2. A kozvetité azonositasara szolgalo adatok:

2.1. KUJ;

2.2. KSH statisztikai szamjel,

2.3. név;

2.4, cim (iranyitoszam, telepilés, kozterllet neve, kozterllet tipusa, hdzszam).
3. A bejelentésért felelds személyre vonatkozé adatok:

3.1. név;

3.2. beosztés;

3.3. telefon, illetve fax;

3.4. e-mail.
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