Tervezet

Az emberi eroforrasok minisztere
.../2015. (...) EMMI rendelete

a lakossagi gyogyszerellatas soran képzodott gyogyszerhulladékkal kapcsolatos
hulladékgazdalkodasi tevékenységekrol

A hulladékrol szol6 2012. évi CLXXXV. torvény 88. § (3) bekezdés a) pont aa) alpontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 152/2014. (VI. 6.) Korm.
rendelet 48. § 3. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérél szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 65. § 8. pontjdban meghatarozott
feladatkorében eljard foldmivelésiigyi miniszterrel egyetértésben —,

a 16. § tekintetében az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. térvény 32. § (5) bekezdés a) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szold 152/2014. (V1. 6.)
Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

1. A rendelet hatdlya

1.§

(1) A rendelet hatélya kiterjed

a) minden természetes személyre, jogi személyre, valamint jogi személyiség nélkiili gazdalkodo
szervezetre, akinek vagy amelynek tevékenysége soran gyogyszerhulladék képzddik, illetve
aki vagy amely gyogyszerhulladék birtokosa (tovabbiakban: hulladékbirtokos),

b) arra a gytjtére, szallitora és hulladékkezelére, aki a gyodgyszerhulladékot tevékenysége
korében a hulladékbirtokostol kezelés céljabol atveszi,osszegylijti,

C) agyogyszergyartora és a gyogyszerforgalmazora, és

d) a hulladékbirtokosnal képz6do gyogyszerhulladékra, kivéve a (2) bekezdésben foglaltakat.

(2) Nem terjed ki a rendelet hatalya — a kozforgalma gyogyszertar, a fiokgyogyszertar, az intézeti
gyogyszertar kozvetlen lakossdgi gyogyszerellatasi feladatokat végzd részlege, valamint a
gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo iizlet kivételével —

a) az egészségiigyi intézményekben képz6ddé hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevekenységekrdl szo6ld miniszteri rendelet hatalya ald tartozo természetes személyre, jogi
személyre, jogi személyiség nélkiili gazdalkodo szervezetre,

b) az egészségiigyi szolgaltatonal képz6dé hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrdl szolo miniszteri rendelet hatalya ald tartozo egészségiigyi intézményben
képz6do gyodgyszerhulladékra,

C) a gyogyszergyartasi, illetve a gyodgyszer-nagykereskedelmi tevékenység soran képzodo
gyogyszerhulladék kezelésére.

(3) Nem alkalmazand6 e rendelet a kabitoszernek és pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszerek €s
gyogyszeralapanyagok hulladékainak gytijtésére.

2. Ertelmezd rendelkezések

2.§
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(1) E rendelet alkalmazasaban:

1. gyogyszer: az emberi alkalmazasra keriild gyodgyszerekrdl és egyéb, a gyodgyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1.
§ 1. pontja szerinti anyag;

2. gyogyszerforgalmazo: a Gytv. 11. § (1) bekezdése szerinti tevékenységet végzdé gazdalkodo
szervezet;

3. gyogyszergyarto: a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, fiiggetleniil attol,
hogy a készitményt maga gyartotta-e,

4. gyogyszerhulladék: a lakossagnal, valamint gyogyszertarban, gydgyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazast végzo lizletben a betegellatas soran képzddo, lejart felhasznalhatdsagi
idejli, vagy mas okbol fel nem hasznalt vagy fel nem hasznalhatdé humdn gyogyszerbdl
szarmazo hulladék, beleértve a gydgyszer fogyasztoi csomagolasat és a csomagolasban 1évo,
a gyogyszer felhasznalashoz, beadashoz sziikséges eszkozoket, kivéve az injekcios tiiket,
tiivel ellatott injekcios fecskendoket, infuzids szerelékeket, valamint az egészségiligyi hatosagi
¢s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 4/C. § (3) bekezdése szerinti é€les
vagy hegyes eszkozoket;

5. gyogyszertar: miikodési engedéllyel rendelkezd kozforgalmu és fiokgyogyszertar, valamint az
intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatokat végzo részlege,

6. specialis gyijtohely: az egyes hulladékgazdalkodasi Iétesitmények kialakitdsanak és
tizemeltetésének szabalyairol sz6lo kormanyrendelet szerinti, kozegészségiigyi érdekbol
kialakitott olyan gy(jtéhely, amely a haztartasban képz6dé gyodgyszerhulladék elkiilonitett
gyljtésére szolgal.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tll e rendelet alkalmazasa soran
a) a hulladékrol szol6 torvényben (a tovabbiakban: Ht.),
b) a Gytv.-ben,
C) a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo torvényben €s
d) a csomagolasrol ¢és a csomagolasi hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrdl sz616 kormanyrendeletben

meghatarozott fogalmakat kell alkalmazni.

3. A gyogyszergyarto kotelezettségei

3.§

(1) A gyoégyszergyartdo — a Ht. 24. § (1) bekezdésében, valamint a csomagolasrol és a csomagolasi
hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrdl szolo 442/2012. (XII. 29.) Korm.
rendelet 6. § (1) bekezdésében meghatirozott, a csomagolasi hulladék &tvételére, gyiijtésére
vonatkoz6 feladat teljesitése érdekében — a gydgyszerhulladék gyogyszertartdl és gyogyszertaron
kiviili gydgyszerforgalmazast végzd iizlettdl torténd atvételét, gylijtését, elszallitasat és kezelését
biztositd rendszert alakit ki és miikodtet.

(2) A gyogyszergyartd a gyogyszerhulladek atvételére, gytijtésére, elszallitasara és kezelésére
vonatkoz6 kotelezettségét
a) oOnalloan, vagy
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b) szerz6dés alapjan — a Ht. 26. §-aban és 29. §-aban foglaltakra tekintettel — a
gyogyszerforgalmazo vagy a kozvetitd utjan

teljesiti.

(3) Ha a gyogyszergyartdo a gyogyszerhulladék atvételére, gytjtésére, elszallitasara és kezelésére
vonatkozo kotelezettségét a (2) bekezdés b) pontja szerint teljesiti, a gyogyszergyartora vonatkozo
szabalyokat az e rendelet szerinti eltérésekkel kell megfeleléen alkalmazni.

(4) A (2) bekezdés b) pontja szerinti esetben a szerz6dés alapjan létrejott megallapodasnak legalabb a
kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a gyogyszerforgalmazo, a kozvetitd nevét, cimét, székhelyét, cégjegyzékszamat,

b) az atvallalt kotelezettségek megjelolését,

C) a kotelezettség teljesitésének modjat,

d) aszerzddés szerinti hulladék tipusat, fajtajat és jellegét, valamint

e) az atruhazott kotelezettség ellatasahoz kapcsolodo tevékenység részletes leirasat.

4.§

(1) A gyogyszergyartd a Ht. 23. § (1) bekezdésében meghatdrozott feladata teljesitése érdekében — a
Gytv. 1. § 17. pontja szerint az alkalmazasi eldirdsdban és a Gytv. 1. § 18. pontja szerint a
betegtajékoztatdjaban, illetve az emberi alkalmazéasra kerlild gyogyszerek cimkéjérol és
betegtajékoztatdjarol szold 30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 1. § a) pontja szerint a cimkén
feltlintetett tdjékoztatassal torténd teljesitésen tal — a gydgyszertar kozforgalomra nyitva allo
helyiségében, vagy a gydgyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast folytatd lizletnek a fogyasztok
szamara nyitva allo helyiségében, valamint valamennyi jarobeteg-ellatd intézményben, haziorvosi €s
a hazi gyermekorvosi szolgéltatast nyajtd egészségiigyi szolgaltatd varohelyiségében a fogyasztok
szamara jol lathatd helyen, magyar nyelvii, kozérthetd tdjékoztatast tesz kozz¢é a gyogyszerhulladék
gylijtésével és kezelésével kapcsolatos, a lakossagot érintd kotelezettségekrdl, valamint azok
teljesitésének modjarol.

(2) A gyogyszergyarto az (1) bekezdés szerinti tajékoztatasra vonatkozo kotelezettségének

a) oOnalloan,
b) kollektiven — mas gyogyszergyartoval egyiittmiikodve —, vagy
c) kozvetitd utjan

tesz eleget.

4. A gyogyszerhulladék elkiilonitett gyiijtésére és szallitasara vonatkozo szabdlyok

5. §

(1) A gyogyszerhulladékot a hulladékbirtokos elkiilonitetten gytijti.

(2) A hulladékbirtokosnak a gyogyszerhulladékot sziikség szerinti rendszerességgel a
gyogyszerhulladék elkiilonitett gytijtése céljabol kialakitott specidlis gytjtéhelyre kell vinnie, és a
gyogyszerhulladékot a specialis gylijtéhelyre telepitett gytijtoedényben kell elhelyeznie

(3) Gyogyszerhulladék a vegyes hulladék gytijtésére szolgald gytijtéedényben nem helyezheto el.
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6. §

(1) A specidlis gytjtdhelyet a gydgyszerhulladék hulladékbirtokostol torténd atvételének biztositasa
érdekében valamennyi gydgyszertarban, valamint a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast
folytato tizletben ki kell alakitani, ugy, hogy e célbdl a specialis gy(ijtéhelyre a nyitva tartas ideje
alatt a gyogyszerhulladék gyiijtéséhez sziikséges zart — a gyogyszerhulladék kivételét lehet6vé nem
tévo és egyszer haszndlatos — gyiijtéedényt kell telepiteni.

(2) A gyogyszertarban, valamint a gyodgyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast folytatd iizletben
kialakitott specidlis gytijtéhelyen a gyogyszerhulladék gytlijtése céljabol csak akkreditalt, a
megfeleldségértékeld szervezetek tevékenységérdl szolo torvénynek megfeleld megfeleldségértékeld
szervezet altal mindsitett, zart — a gyodgyszerhulladék kivételét lehetévé nem tévd és egyszer
hasznalatos —, a hulladék kémiai, biologiai, mikrobioldgiai hatasainak ellendlld béléssel ellatott,
merev falu gyiijtéedény telepitheto.

(3) A gyljtéedénynek a gyogyszertarban vagy a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast
folytatd iizletben torténd elhelyezését, valamint e rendelet egyéb rendelkezéseinek betartasat a
fovarosi vagy megyei tisztifogyogyszerész €s a tisztigyogyszerész ellendrzi, és a kozigazgatasi
hatosagi eljaras és szolgaltatads altalanos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. torvény 94. §-aban,
valamint az egészségligyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 13/A. §
(2) bekezdés a) pont aa) alpontjaban meghatarozott hataskorében eljar azok megsértése esetén.

7.§

(1) A gyiijtéedényt — a (2) bekezdésben meghatarozott kivétellel — a gyogyszertar kozforgalomra
nyitva allo helyiségében vagy a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast folytatd tizlet —
fogyasztok szamara nyitva allé — helyiségében olyan modon és helyre kell telepiteni, hogy abban a
gyogyszerhulladékot a hulladékbirtokos a gyogyszertar vagy az lizlet személyzetének kozremiikodése
nélkiil el tudja helyezni.

(2) Ha a gyljtéedényt a gyogyszertar vagy az tizlet kdzforgalomtdl elzart helyiségébe telepitik, a
gyogyszerhulladékot a hulladékbirtokos a gyodgyszertari szakszemélyzetnek vagy az iizletben
dolgozoénak adja at. Ebben az esetben a személyzet haladéktalanul gondoskodik a gyogyszerhulladék
gylijtéedényben torténd elhelyezésérdl és elszallitasig torténd gytjtésérdl.

(3) A gyogyszerhulladék gyiijtését ugy kell megszervezni, hogy az a gyogyszertar betegellatasi
tevékenységét ne akadalyozza.

(4) A gyogyszerhulladék atvételét és elszallitasat végz6 gazdalkodod szervezet a szallitds soran
gondoskodik arr6l, hogy az atvett gyodgyszerhulladék illetéktelen személyek szdmara ne véljon
hozzaférhetove.

8. §

(1) A gydgyszergyartd, a gyogyszerforgalmazd ¢és a kozvetitd a gyogyszerhulladéknak a
gyogyszertarbol és a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo tizletbdl torténd atvételére,
Osszegyljtésére és elszallitdsara vonatkozo kotelezettségét a gyogyszertar és a gyogyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazast végzo iizlet miikddtetdjével megkotott szerzodés alapjan teljesiti.
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(2) A gyogyszertar, vagy a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast folytatd lizlet —
telephelyenként — egyidejiileg egyetlen specialis gytjtéhelyet tizemeltethet.

(3) A specialis gylijtohelyre telepitett gylijtéedény telepitésének és elszallitasanak, valamint a
gyogyszerhulladék  kezelésének — koltségét  szerzodés alapjan a  gyogyszergyartd, a
gyogyszerforgalmazé vagy a kozvetitd viseli. Szerz6dés hianyaban e kotelezettség a
gyogyszergyartot terheli.

(4) A speciadlis gyljtéhelyre telepitett gyijtéedényt a gyogyszertarakbol legalabb félévente,
gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo iizletekbdl legalabb évente vagy a telitdédés
mértékétol fliggben — a gydgyszertar vagy a gyodgyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo
tizlet vezet6jének az (5) bekezdés szerinti értesitése esetén — soron kiviili idépontban kell elszallitani.

(5) A gyogyszertar, valamint a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo iizlet
mitkodtetdje olyan idGpontban értesiti a gyogyszergyartot — vagy a (3) bekezdés szerinti szerz6dés
eltéré rendelkezése esetén az abban kotelezettként megjelolt gyogyszerforgalmazot, kozvetitét— a
gyljtéedény cseréjének sziikségességérdl, hogy gyogyszerhulladék befogaddsara alkalmas uj
gyljtéedény folyamatosan rendelkezésre alljon.

5. A gyogyszergydrto bejelentési kotelezettsége, a kozvetité nyilvantartasba vétele

9.§

(1) A gyogyszergyartd az 1. melléklet szerinti tartalommal az Orszadgos Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fofeliigyeldségnek (a tovabbiakban: OKTF) bejelenti, hogy a gyogyszerhulladék
atvételére, gyljtésére, elszallitasara és kezelésére, valamint a tdjékoztatisra vonatkozo
kotelezettségét milyen modon teljesiti. A bejelentést legkésdbb a gyogyszergyartd altal forgalmazott
barmely gyogyszer forgalomba hozatalanak megkezdéséig kell megtenni.

(2) Ha a gyogyszergyarto a kotelezettségét a 3. § (2) bekezdés b) pontja alapjan
gyogyszerforgalmazora vagy kozvetitore atruhdzza, a gyogyszergyartd a szerzddés megkotését €s
annak modositasat a szerzodés 1étrejottét kovetd 15 napon beliil jovahagyas céljabol a bejelentéshez
mellékelve megkiildi az OKTF részére.

(3) Az OKTF a szerz6dést vagy annak modositasat hatarozatban jovahagyja, ha annak tartalma
megfelel a 3. § (4) bekezdésében elbirt kovetelményeknek.

(4) A gyarto a szerz6dés modositasat vagy megsziinését 15 napon beliil az OKTF-nek bejelenti.

(5) Ha a gyogyszerforgalmazo6, a kozvetitd a szerzddés létrejottét megel6zo 3 éven beliill meghozott
jogerds hatdsdgi hatarozatban vagy birdsagi itéletben megallapitott kdrnyezetveszélyeztetést vagy
kornyezetkarositast okozott, a szerzddés jovahagyasat meg kell tagadni.

(6) A gyogyszergyartd az e rendelet szerinti tevékenysége megsziintetését az OKTF-nek bejelenti, és
ezzel egyidejlileg a targyévre vonatkozo, a 12. § szerinti adatszolgaltatasi kotelezettségét is teljesiti.

10. §

(1) A lakossagi gyogyszerellatas soran  képz6dott  gyogyszerhulladékkal — kapcsolatos
hulladékgazdalkodasi  tevékenységek  kozvetitését végzé  kozvetitbnek a  tevékenysége
megkezdéséhez, folytatasahoz sziikséges — a Ht. 29. §-a szerinti — nyilvantartasba vétel iranti
kérelmét az OKTF részére kell benyujtania.
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(2) A nyilvantartasba vétel iranti kérelmet a hulladékgazdalkodasi tevékenységek nyilvantartasba
vételérol, valamint hat6sagi engedélyezésérdl szold6 kormanyrendelet 1. mellékletében meghatarozott
tartalommal kell benyujtani.

(3) A nyilvantartasba vételi kérelemhez a kovetkezoket kell mellékelni:
a) az lizletszabalyzat tervezetét, ideértve az altalanos szerzédési feltételeket is,
d) a kozvetitovel szerzodésben allo gyogyszergyartok és gyogszerforgalmazok listajat, valamint
e) igazolast a (4) bekezdésben foglaltakrol.

(4) Nyilvantartasba az a nonprofit gazdasagi tarsasagként bejegyzett kozvetit vehetd

a) amelynek szolgaltatasait barki igénybe veheti az alapszabalyaban vagy az alapitd okirataban
meghatarozott feltételek teljesitése esetén, és

b) amely az alaptevékenységéhez sziikséges mértékli — legalabb 30 milli6 forint Osszegli —
alaptokével rendelkezik.

(5) Ha a kérelmez6 a (4) bekezdés szerinti kovetelmények fennallasrdl a birdsag vagy mas hatosag
altal nyilvantartott jogosultsagot igazolod okiratot nem csatolja, az OKTF a sziikséges adatokrol a
nyilvantartdst vezetd hatdésaghoz vagy birdsaghoz adatszolgaltatasi kérelemmel fordul.

11.§

(1) A kozvetitdé a nyilvantartasba vételt kovetéen a 10. § (3) és (4) bekezdésben meghatarozott
adatokban vagy koriilményekben bekdvetkezett valtozasokat — a valtozas bekovetkezésétdl szamitott
15 napon beliil — az OKTF-nek a valtozas tényét igazold dokumentum csatolasaval egyidejiileg
bejelenti. A valtozas tényét igazold dokumentum tekintetében a 10. § (5) bekezdését megfeleléen
alkalmazni kell.

(2) Az OKTF a kozvetit6t torli a nyilvantartasbol, ha tudomast szerez arrél, hogy a nyilvantartasba
vétel feltételei mar nem allnak fenn.

(3) A nyilvantartasba vételi, az adatmoddositasi és a torlés iranti bejelentést formanyomtatvanyon
vagy elektronikus tirlapon kell benytjtani. A formanyomtatvanyt és az elektronikus tirlapot az OKTF
honlapjan és a korményzati portalon kell kozzétenni.

6. A gyogyszergydrto adatszolgdltatadsi kotelezettsége
12. §

(1) A gyogyszergyarto a 2. melléklet szerinti tartalommal, a targyév marcius 1-jéig az OKTF részére
a targyévet megel6z6 évben Magyarorszagon forgalomba hozott emberi alkalmazéasra keriild
gyogyszerek mennyiségérdl az OKTF részére adatot szolgéltat.

(3) Ha a gyogyszergyartd a gyogyszerhulladék atvételére, gytijtésére, elszallitasara és kezelésére,
valamint a tajékoztatasra vonatkozd Kkotelezettségét a 3. § (2) bekezdés b) pontja szerint
gyogyszerforgalmazora vagy kozvetitore ruhazza at, a 2. melléklet Szerinti adatszolgaltatast az OKTF
részére a gyogyszerforgalmazod vagy a kozvetito teljesiti.

(3) A gyogyszerhulladék mennyiségét tomeg szerint, kKilogrammban kifejezve kell megadni.

13. §
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(1) Az adatszolgaltatds soran kozolt adatok teljeskorliségéért, az adatszolgaltatasra kotelezettre
vonatkozé szamviteli szabalyokkal, statisztikai rendszerrel, valamint a sajat egyéb nyilvantartasi
rendszereivel, mérési megfigyelési adataival valo egyezésért az adatszolgaltatasra kotelezett felel.

(2) Az adatszolgaltatast az OKTF honlapjan kozzétett formanyomtatvany Kkit6ltése utjan kell
teljesiteni.

14.§

(1) Az OKTF minden év szeptember 1-jéig az e rendelet alapjan teljesitett adatszolgaltatasok adatait
feldolgozza.

(2) Az adatszolgaltatasbol szarmazo feldolgozott adatok nyilvanosak, és az OKTF honlapjan
keresztiil folyamatosan, téritésmentesen hozzaférheték. A gyodgyszergyartok és a neviikben eljard
harmadik személyek nyilvantartasba vételének megkonnyitése érdekében, az OKTF az eurdpai unios
tagallamok nyilvantartasi rendszeréhez torténé hozzaférésnek a lehetdségét az elérhetdség
megjelolésével honlapjan biztositja.

(3) Az e rendeletben foglaltaknak nem megfeleld adatot szolgaltatdé kotelezettet az OKTF az
adatszolgaltatas legfeljebb 30 napon beliil térténd helyesbitésére szolitja fel.

1. Zaro rendelkezések

15. §

(1) Ez arendelet 2015. aprilis 1-jén 1ép hatalyba.

(2) Az e rendelet hatalybalépésekor mikodd gyogyszergyartd a 9. § szerinti bejelentési
kotelezettségét e rendelet hatalybalépését kovetd 60 napon belill teljesiti.

(3) Az e rendelet hatalya ala tartozo tevékenységet végzé kozvetité a 10.§ szerinti nyilvantartasba
vételi kotelezettséget elsé alkalommal legkésobb 2015. december 31-¢ig teljesiti. E hatarid a
kozvetitd tevékenységével kapcsolatos nyilvantartasba vételi kotelezettség hataridejét nem érinti.

(4) A gyogyszergyartd a 12. § szerinti adatszolgaltatasi kotelezettségnek elsd alkalommal legkésébb
2016. marcius 1-ig tesz eleget.

(5) A rendelet tervezetének a miszaki szabvanyok és szabalyok terén torténd informacidszolgaltatasi
eljaras megallapitdsarol és az informécids tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozo szabalyok
megallapitasarol szo6lo 1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 8-10.
cikkében eloirt egyeztetése megtortént.

16. §

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl szolo 52/2005. (XI. 18.) EiM
rendelet 43. § (4) bekezdésében a ,,human gyogyszerek és csomagoldsuk hulladékainak kezelésérdl
sz016 20/2005. (VI. 10.) EiM rendelet 4-5. §-aban” szovegrész helyébe a ,,lakossagi gyogyszerellatas
soran képzddott gyodgyszerhulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodési tevékenységekrdl szolod
...2015. (...) EMMI rendelet 6-8. §-aban” szoveg 1ép.



Tervezet

17.§

Hatalyat veszti a human gyogyszerek és csomagolasuk hulladékainak kezelésérdl szolo 20/2005. (VI.
10.) EiM rendelet.



Tervezet

1. melléklet a .../2015. (...) EMMI rendelethez

A gyogyszergydrto bejelentéséhez sziikséges adatok
1. A gyogyszergyartora vonatkozo adatok:
1.1. A gyart6 azonositasara szolgald adatok:

a) Koéryezetvédelmi Ugyfél Jel (a tovabbiakban: KUJ);

b) KSH statisztikai szamjel;

C) név;

d) cim (iranyitoszam, telepiilés, kozteriilet neve, kozteriilet tipusa, hazszam);

e) meghatalmazott képvisel6jének neve;

f) meghatalmazott képviselgjének cime (iranyitdoszam, telepiilés, hazszam, elektronikus
postafiok cim);

g) nemzeti addazonositd szam vagy eurdpai adoszam,;

h) cégjegyzékszam.

1.2. A gyartd atvételi, gyujtési, szallitdsi és kezelési kotelezettségeinek teljesitésére vonatkozo
adatok:

a) Onallo teljesités;

b) gyogyszerforgalmaz6 altal torténd teljesités;

C) kozvetitd altal torténd teljesités.

1.3. A gyart6 tajékoztatasi kotelezettségeinek teljesitésére vonatkoz6 adatok:
a) 0nallo teljesités;
b) kollektiv teljesités;
c) kozvetitd altal torténd teljesités.

1.4. A bejelentés jogcime:
a) Uuj bejelentés;
b) adatmoédositas;
C) megsziings.

2. A kozvetité azonositasara szolgalé adatok:
a) KUJ;
b) KSH statisztikai szamjel;
C) név;
d) cim (iranyitoszam, telepiilés, kozteriilet neve, kozteriilet tipusa, hazszam).

3. A bejelentésért felel6és személyre vonatkozo adatok:
a) név;
b) beosztas;
c) telefon, illetve fax;
d) e-mail.



Tervezet

2. melléklet a .../2015. (...) EMMI rendelethez

A gyogyszergyarto adatszolgdltatdsi kotelezettségének teljesitéséhez sziikséges adatok

1. A gyogyszergyart6 azonositasara szolgal6 adatok:
a) KUJ;
b) KSH statisztikai szamjel;
C) név,
d) cim (iranyitoszam, telepiilés, kozteriilet neve, kozteriilet tipusa, hazszam).

2. A gybgyszerre és a gyogyszerhulladékra vonatkozo adatok:
a) a targyévet megel6z6 évben Magyarorszagon forgalomba hozott emberi alkalmazasra keriild
gyogyszer mennyisége;
b) a targyévet megel6z6 évben a gydgyszergyartod altal kotott szerzo6dések alapjan atvett, illetve
gyljtott gyogyszerhulladék mennyisége;
c) a tagok neve, akikkel a gyodgyszergyartd szerzodést kotott a gyogyszerhulladék atvételére,
gyljtésére, kereskedelmére, kezelésére.

3. Az adatszolgéltatasért felelds személyre vonatkozo6 adatok:
a) név;
b) beosztas;
c) telefon, illetve fax;
d) e-mail.
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