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

a lakossagi gyogyszerellatas soran képzodott
gyogyszerhulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrol

A hulladékrél szolé 2012. évi CLXXXV. torvény 88. § (3) bekezdés a) pont aa)
alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hatdskorérol szolé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjaban meghatarozott
feladatkoromben eljarva - a Kormdny tagjainak feladat- és hatdskorérdl szold
152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 65. § 8. pontjdban meghatarozott feladatkorében
eljaro foldmiivelésiigyi miniszterrel egyetértésben -,

a 18. § tekintetében az emberi alkalmazasra kerilé gydgyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények médositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény 32.
§ (5) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak
feladat- és hataskorérol szold 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban
meghatarozott feladatkoromben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. Altalanos rendelkezések

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

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

b) a hulladékbirtokosnal képz6dé gydgyszerhulladékra.

(2) Nem terjed ki e rendelet hatalya

a) az egészséglgyi szolgaltaténal képz6dé  hulladékkal  kapcsolatos
hulladékgazdalkodasi tevékenységekrdl széld miniszteri rendelet szerinti, az
egészségligyi  szolgaltatébnal az  egészségigyi  ellatas soran  képz6do
gyogyszerhulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkoddsi tevékenységre, valamint

b) a gyodgyszergyartasi, illetve a gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenység soran
képzddo gydgyszerhulladék kezelésére.

(3) Nem terjed ki e rendelet hatdlya a fokozottan ellen6rzott szernek mindgsilo
gyogyszerek orvosi rendelésének, gyogyszertari forgalmazasanak, egészségigyi
szolgaltatokndl torténé felhasznalasanak, nyilvantartasanak és taroldsanak rendjérol
sz0l0 miniszteri rendelet szerinti fokozottan ellendérzott szerek hulladékainak
gyujtésére.

2. 8 (1) E rendelet alkalmazasaban

1. gyogyszer: az emberi alkalmazasra kerilé gyogyszerekrél és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények médositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény (a
tovabbiakban: Gytv.) 1. § 1. pontja szerinti anyag;

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

3. gydgyszergyarto: a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja,
fuggetlenil attél, hogy a készitményt maga gyartotta-e;

4. gyogyszerhulladék:

a) a lakossagnal, valamint gydégyszertarban, gydgyszertaron  Kkiviili
gyogyszerforgalmazast végzo uzletben képzddo, lejart felhasznalhatésagi ideji vagy
mas okbdl fel nem hasznélt vagy fel nem hasznalhatd gyégyszerbol szarmazé hulladék
a fogyasztéi csomagolassal egyiitt, valamint
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b) a lakossagnal képz6dé hulladékka valt injekcids tl, injekcids fecskendod, tivel
ellatott injekcios fecskendd, infuzids szerelék;

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

6. gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazdst folytato tizlet: a gyogyszertaron
kiviili gyogyszer forgalmazasara az egészségugyi allamigazgatdsi szerv altal kiadott
engedéllyel rendelkez6 iizlet;

7. specialis gytjtohely: az egyes hulladékgazdalkodasi 1étesitmények kialakitdsanak
és lizemeltetésének szabdlyairdl szélé kormanyrendelet szerinti, kozegészségiigyi
érdekbdl kialakitott olyan gyutjt6hely, amely a lakossagnal képz6do6 gyodgyszerhulladék
elkiilonitett gytjtésére szolgal.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e rendelet alkalmazasaban

a) a hulladékroél szol6 2012. évi CLXXXV. torvény (a tovabbiakban: Ht.),

b) a Gytv.,

c) a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatds,
valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairél szolé torvény,

d) az egészségigyrol szold torvény és

e) a csomagolasrol és a csomagolasi hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrol sz6l6 kormanyrendelet
fogalommeghatarozasait kell figyelembe venni.

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

3. § (1) A gyogyszergyartdo a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti
gyogyszerhulladék gyogyszertartdl és gyogyszertaron kivilli gyogyszerforgalmazast
végzo lzlettdl torténd atvételét, gyljtését, elszallitdsat és kezelését biztositod
rendszert alakit ki és mikodtet.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak teljesitése érdekében a gydégyszergyartod
gondoskodik arr6l, hogy a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti
gyogyszerhulladék gyujtésére alkalmas gyljtéedények a gyoégyszertar kozforgalomra
nyitva all6 helyiségében, a gydgyszertaron kivilli gyogyszerforgalmazast folytatd
uzletnek a fogyasztok szamadra nyitva allé helyiségében nyitvatartdsi idében specialis
gyujtéhelyre legyenek telepitve.

(3) A gyogyszertarban, valamint a gyogyszertaron kivilli gyégyszerforgalmazast
folytaté tizletben kialakitott specialis gyGjtohelyre telepitett gyljtéedényben a 2. § (1)
bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gyogyszerhulladékot elhelyezni nem lehet.

(4) A gyogyszergyartd6 a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti
gyogyszerhulladék specidlis gyljt6helyen torténd atvételére, gyujtésére, tovabba az
onnan torténd elszallitdsara és kezelésére vonatkozod kotelezettségét

a) 6nalléan vagy

b) szerz6dés alapjan - a Ht. 26. §-aban és 29. §-adban foglaltakra tekintettel - a
gyogyszerforgalmazo vagy a kozvetit6 utjan
teljesiti.

(5) Ha a gyodgyszergyarté a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti
gyogyszerhulladék Aatvételére, gyUjtésére, elszallitdsara és kezelésére vonatkozod
kotelezettségét a (4) bekezdés b) pontja szerint teljesiti, a gydgyszergyartéra
vonatkozo szabalyokat az e rendelet szerinti eltérésekkel kell alkalmazni.

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

a) a gyogyszerforgalmazd, a kozvetité nevét, cimét, székhelyét, cégjegyzékszamat,

b) az atvallalt kotelezettségek megjelolését,

c) a kotelezettség teljesitésének modjat,

d) a szerz6dés szerinti hulladék tipusat, fajtajat és jellegét, valamint
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e) az atruhdzott kotelezettség ellatdsdhoz kapcsolédd tevékenység részletes
leirasat.

4. § (1) A gyoégyszergyartd - a Gytv. 1. § 17. pontja szerinti alkalmazasi el6irasban
és a Gytv. 1. § 18. pontja szerinti betegtdjékoztatéban, illetve az emberi alkalmazasra
kerilé gyogyszerek cimkéjérol és betegtajékoztatdjarol szold 30/2005. (VIII. 2.) EiM
rendelet 1. § a) pontja szerinti cimkén feltiintetett tdjékoztatassal torténd teIJe51tesen
tul - a gyogyszertar kozforgalomra nyitva allé helyiségében, vagy a gyogyszertaron
kiviili gydégyszerforgalmazast folytato uzletnek a fogyaszték szamdara nyitva 4allé
helyiségében a fogyasztok szamara jol lathaté helyen, magyar nyelvi, kozértheto
tajékoztatdst tesz kozzé a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti
gyogyszerhulladék gyujtésével és kezelésével kapcsolatos, a lakossagot érinto
kotelezettségekrdl, valamint azok teljesitésének modjarol.

(2) A gyogyszergyartd az (1) bekezdés szerinti tdjékoztatasra vonatkozo
kotelezettségének

a) 6nalldéan,

b) kollektiven - mas gyogyszergyartoval egylttmiikodve - vagy

c) kozvetité utjan
tesz eleget.

5. § (1) A jaro-, illetve a fekvébeteg-szakellatast nyujté egészségiigyi szolgaltatd a 2.
§ (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gyogyszerhulladék lakossagtél torténo
atvételét, gyljtését, elszallitasat és kezelését az egészségiigyi szolgaltatonal képzddo
hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrol szolé miniszteri
rendelet szerint, valamint e rendelet szerint teljesiti.

(2) A jaré-, illetve a fekvobeteg-szakellatdst nyujtd egészségligyi szolgaltatd
gondoskodik arrdl, hogy a 2. § (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti
gyogyszerhulladék gytljtésére alkalmas gyljtéedények a betegforgalom szamara
nyitva 4llé6 helyiségében nyitvatartasi id6ben specidlis gyljtéhelyre legyenek
telepitve.

3. A gyogyszerhulladék elkiilonitett gyiijtésére és szallitasara vonatkozo
szabalyok

6. § (1) A gydégyszerhulladékot a hulladékbirtokos a vegyes hulladéktdl és az egyéb
hulladékfajta, -tipus vagy -jelleg szerint gyujtott hulladéktol elkiilonitetten gyjti.

(2) A hulladékbirtokosnak a gydégyszerhulladékot specialis gytjtohelyre kell vinnie,
és a gyogyszerhulladékot a specidlis gyUjtohelyre telepitett gyljtéedényben kell
elhelyeznie.

7. 8 (1) A gyogyszertarban, valamint a gydégyszertaron kiviili gyégyszerforgalmazast
végzo lzletben a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti gyogyszerhulladék
elkillonitett gyujtésére szolgdld specidlis gydjtéhelyen csak akkreditalt, a
megfeleléségértékelé szervezetek tevekenysegerol szO0lé torvénynek megfeleld
megfelel6ségértékels szervezet altal mindsitett, zart - a hulladék kivételét lehet6vé
nem tévo és egyszer hasznalatos -, a hulladék fizikai, kémiai, bioldégiai, mikrobiologiai
hatdsainak ellenalld béléssel ellatott, merev falu gytjtéedény telepithetd.

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

a) a gyogyszertar, 111etve a gyogyszertaron kivilli gyogyszerforgalmazast folytato
uzlet kozforgalom szdmdra nyitva alld helyiségében specidlis gyljtohelyre telepitett
gyujtéedénybe helyezi el, vagy

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

(3) A (2) bekezdés b) pontja szerinti esetben a szakszemélyzet a gyégyszerhulladék
atvételét kovetéen haladéktalanul gondoskodik a gydégyszerhulladék olyan modon
torténé elhelyezésérdl, amely biztositja a gyogyszerhulladék kornyezetre és
egészségre karos hatdssal nem jaro, elszallitdsig torténdé gyljtését.
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(4) A gyljtéedénynek a gyogyszertarban vagy a gyogyszertaron Kkiviili
gyogyszerforgalmazast folytaté tizletben torténé elhelyezését, valamint e rendelet
egyéb rendelkezesemek betartdsdt az  Orszagos Gyogyszerészeti  és
Elelmezés- egeszsegugyl Intézet ellenorzi.

8. § (1) A gyogyszergyartd, a gyogyszerforgalmazo, illetve a kozvetité a 2. § (1)
bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti gyogyszerhulladek gyogyszertarbol és
gyogyszertaron k1vu11 gyogyszerforgalmazast végzé tiizletbdl torténd atvetelere
osszegyujtesere és elszallitasara vonatkozdé kotelezettseget a gyogyszertar és a
gyogyszertaron kivilli gyégyszerforgalmazast végzo lizlet mikodtetgjével megkotott
szerz6dés alapjan teljesiti.

(2) A gyoégyszertar és a gyoégyszertaron kiviili gyégyszerforgalmazést végzo uzlet
specidlis gyljt6helyére telepitett gyljtéedény telepitésének és elszallitdsanak,
valamint a 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti gyogyszerhulladék
kezelésének koltségét szerz6dés alapjan a gyogyszergyarto, a gyogyszerforgalmazo
vagy a kozvetité viseli. Szerz6dés hidnydban e kotelezettség a gyogyszergyartot
terheli.

(3) A specidlis gyGjtohelyre telepitett gyljtéedényt a gyogyszertarakbdl legalabb
félévente, a gyogyszertaron kivili gyogyszerforgalmazast végzé iizletekbdl legalabb
évente vagy a telitédés mértékétdl figgéen - a gyogyszertar vagy a gyogyszertaron
kivili gyogyszerforgalmazast veégzé uzlet vezetGjének a (4) bekezdés szerinti
értesitése esetén - soron kiviili 1dopontban kell elszallitani.

(4) A gyobgyszertar, valamint a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo
izlet mukodtetéje olyan idépontban értesiti a gyogyszergyartot - vagy az (1)
bekezdés szerinti szerzédés eltéré rendelkezése esetén az abban kotelezettként
megjelolt gyodgyszerforgalmazét, kozvetitét - a gylUjtéedény cseréjének
sziikségességérdl, hogy a befogadasra alkalmas 1j gyUjtéedény folyamatosan
rendelkezésre alljon.

9. § (1) A jaro-, illetve a fekvOobeteg-szakellatast nyujtd egészségligyi szolgaltatonal
a 2. § (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gydgyszerhulladék elkiilonitett
gyujtésére szolgald specidlis gyuljtéhelyre az egészségligyi szolgaltatonal képzddo
hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrol széld rendelet altal
eldirt, a specialis egészségligyi veszélyes hulladék gyljtésére alkalmas - a hulladék
kivételét lehetévé nem tévo - gyljtéedény telepitheto.

(2) A specialis gytjtéhelyen a gylGjtéedényt olyan modon és helyre kell telepiteni,
hogy a hulladékbirtokos abban a 2. § (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti
gyogyszerhulladékot a jaro-, illetve a fekvObeteg-szakellatast nyujtdé egészséglgyi
szolgaltato szakszemélyzetének kozremikodése nélkiil el tudja helyezni.

(3) A 2. § (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gyogyszerhulladék tarolasat,
szallitasat az egészséglgyi szolgdaltatéondl képzédoé hulladékkal kapcsolatos
hulladékgazdalkodasi tevékenységekr6l szélé rendelet szerinti, a specidlis
egészségiigyi veszélyes hulladék gyujtésére vonatkozé szabdlyok szerint kell végezni.

(4) A jaré-, illetve a fekvobeteg-szakellatdst nyujté egészségligyi szolgaltatd
gondoskodik arrél, hogy a 2. § (1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti
gyogyszerhulladék befogadasara alkalmas gyljtéedény a specialis gyujtéhelyen
folyamatosan rendelkezésre alljon.
=='f:](5)1 A gyljtéedénynek a jaro-, illetve a fekvObeteg-szakellatdst nyujtéd
egeészségiigyi szolgdaltaténdl torténé elhelyezését, valamint e rendelet egyéb
rendelkezéseinek  betartdsat a  fovarosi és  varmegyei kormanyhivatal
népegészséglgyi feladatkorében eljaro jarasi (févarosi keriileti) hivatala ellenorzi.

10. § (1) A gydgyszertar, a gyogyszertaron kivili gydgyszerforgalmazast folytatd
uzlet és a jaro-, illetve a fekvObeteg-szakellatast nyujté egészségugyi szolgaltato -
telephelyenként - egyidejlleg egy specialis gyljtohelyet iizemeltet.

1 Mobdositotta: 49/2022. (XII. 27.) BM rendelet 1. §.
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(2) A gyogyszerhulladek gyujtését ugy kell megszervezni, hogy az a gyogyszertar a
gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast folytato iizlet, valamint a jaro-, illetve a
fekvobeteg-szakellatast nyujtd egészségiigyi szolgaltaté betegellatasi tevékenységét
ne akadalyozza.

(3) A gyogyszerhulladék atvételét és elszdllitasat végz6 gazdalkodd szervezet a
szdllitas soran gondoskodik arrdl, hogy az atvett gyogyszerhulladék illetéktelen
személyek szamara ne valjon hozzaférhetové.

4. A gyogyszergyarto bejelentési kotelezettsége

11. § (1) A gydgyszergyartd az 1. melléklet szerinti tartalommal az orszagos
kornyezetvédelmi hatésdg részére bejelenti, hogy a 2. § (1) bekezdés 4. pont a)
alpontja szerinti gyogyszerhulladék atvételére, gyljtésére, elszallitdsara és
kezelésére, valamint a tdjékoztatdsra vonatkozd kotelezettségét milyen modon
teljesiti. A bejelentést legkésébb a forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszerek
esetében az elsé forgalmazds gyogyszergyartdé altal torténdé megkezdéséig kell
megtenni.

(2) Ha a gyogyszergyarté e rendelet szerinti kotelezettségét a 3. § (6) bekezdés b)
pontja alapjan gyogyszerforgalmazora vagy kozvetitére atruhazza, a gyodgyszergyarto
a szerzodés megkotését és modositasat azok létrejottét koveté 15 napon beliil
jovdahagyas céljabél a bejelentéshez mellékelve megkilldi az orszagos
kornyezetvédelmi hatésag részére.

(3) Az orszagos kornyezetvédelmi hatésdg a szerzédést vagy annak moédositasat
hatdrozatban jovdhagyja, ha annak tartalma megfelel a 3. § (6) bekezdésében eldirt
kovetelményeknek.

(4) A gyogyszergyarto a szerzédés megszinését koveté 15 napon beliil bejelenti az
orszagos kornyezetvédelmi hatdsagnak.

(5)1 Ha a gyogyszerforgalmazd, a kozvetité a szerzodés létrejottét megel6éz6 3 éven
belill meghozott jogerés hatdsagi hatdrozatban, végleges hatdsagi dontésben vagy
jogerés  birésagi  itéletben megallapitott  koérnyezetveszélyeztetést  vagy
kornyezetkarositast okozott, a szerzédés jévahagyasat meg kell tagadni.

(6) A szerz6dés id6beli hatalya 5 év.

(7)2 Ha a gyodgyszerforgalmazé, a kozvetitdé a szerz6dés hatdlya alatt meghozott
jogerds hatdsagi hatarozatban, végleges hatdsagi dontésben vagy jogerds birdsagi
itéletben megallapitott kornyezetveszélyeztetést vagy kornyezetkarositast okozott, az
Ujabb szerzodés jovahagyasat meg kell tagadni.

(8) A gyogyszergyarto az e rendelet szerinti tevékenysége megsziintetését kovetd
15 napon beliil az orszagos kornyezetvédelmi hatésagnak bejelenti.

5. A kozvetito nyilvantartasba vétele

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

(2) Nyilvantartdsba az a nonprofit gazdasagi tarsasdgként bejegyzett kozvetitd
veheto,

a) amelynek szolgaltatdsait barki igénybe veheti a 1étesité okiratdban
meghatdrozott feltételek teljesitése esetén, és

b) amely az alaptevékenységéhez sziikséges mértékii - legalabb 30 millié forint
0sszegl - jegyzett tokével rendelkezik.

6. A gyogyszergyarto biztositékadasi kotelezettsége

1 Modbdositotta: 8/2018. (II. 13.) EMMI rendelet 81. §.
2 Modositotta: 8/2018. (II. 13.) EMMI rendelet 81. §.
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13. § (1) A gyogyszergyartd a gyogyszerhulladék atvételére, gyljtésére és
kezelésére vonatkozo kotelezettsége ellatdsanak biztositdsara - a (2) bekezdésben
foglalt kivétellel - vagyoni biztositékot képez.

(2) A forgalmazénak vagy a kozvetitd szervezetnek kell vagyoni biztositékot
képeznie akkor, ha a gyogyszergyarté az atvételi, gyljtési, szallitdsi és kezelési
kotelezettségének megdllapodas alapjan a forgalmazé vagy a kozvetité szervezet
utjan tesz eleget.

(3) A vagyoni biztositék mértéke 1 milli6 Ft vagy a targyevet megelozo évben
forgalmazott gyogyszer dobozban kifejezett mennylsegenek és az egységnyi tomegre
vetitett biztositékosszegnek a szorzata. Az egységnyi tOomegre vetitett
b12t051tekosszeg értéke 0,5 forint dobozonként.

(4) A gyogyszergyarto ha a targyévet megelozo év december 31. napjan e rendelet
hatdlya ala tartozo tevékenységet folytatott, a targyév februar 20. napjaig a targyevre
vonatkoz6 vagyoni biztositékot képez. A biztositék képzését a gyogyszergyarto annak
létrejottét kovetéen 8 napon belll irdsban igazolja az orszagos kornyezetvédelmi
hatésagnak.

(5) A gyogyszergyartd, ha a tevékenységét a targyévben kezdi meg, a targyév
végéig a targyévre tervezett termékforgalom mennyiségével aranyos mértékl vagyoni
biztositékot képez. A biztositék képzését a gyogyszergyartdé annak létrejottét
kovetden 8 napon beliil irdsban igazolja az orszagos kornyezetvédelmi hatdsagnak.

(6) A biztositék formaja a kovetkezo lehet:

a) hitelintézet vagy biztositd altal vallalt garancia vagy ezzel egyenértékli banki
kotelezettségvallalas,

b) biztositasi szerzdédés alapjan kidllitott - készfizeté kezességvallalast tartalmazo -
kotelezvény,

c) hitelintézetnél garanciavallalds céljabdl elhelyezett, elkiilonitetten kezelt és
zarolt pénzosszeg, vagy

d) biztositasi szerz6dés.

(7) A targyévi biztositék feletti rendelkezés jovahagyasat a gyoégyszergyartd a
targyévet koveté6 évre vonatkozd Dbiztositékképzés igazolasaval egyidejileg
kezdeményezheti az orszagos kornyezetvédelmi hatésagndl. Ha a gydgyszergyarto az
e rendelet hatdlya ald tartozé tevékenységet mar nem folytat, a tevékenység
megszinését kovetéen kezdeményezheti a targyévi biztositék feletti rendelkezés
jévahagyasat.

(8) A térgyévi biztositék feletti rendelkezés jogénak megadasara vonatkozdé
kérelmet az orszagos k6rnyezetvede1m1 hatosag a targyevet kovetd év szeptember
1-jéig akkor hagyja JOV& ha a gydgyszergyarto a targyévi

a) atvételi, gyuljtési és artalmatlanitasi, valamint

b) bizositékadasi
kotelezettségét teljesitette.

(9) A targyévi biztositékkal a gydgyszergyartd az orszagos kornyezetvédelmi
hatdsag jovahagyasat kovetéen szabadon rendelkezhet.

7. Zaro rendelkezések

14. § Ez a rendelet a kihirdetését koveté 60. napon 1ép hatalyba.

15. § (1) Az e rendelet hatdlybalépésekor miikod6 gyogyszergyarté a 11. § szerinti
bejelentési kotelezettségét els6 alkalommal e rendelet hatdlybalépését kovetdé 60
napon belill teljesiti.

(2) Az e rendelet hatalya ald tartozo tevékenységet folytatd kozvetité a 12. § (2)
bekezdése szerinti feltételeket elsé alkalommal legkésébb az e rendelet
hatélybalépését koveto kilencedik honap elsé napjaig teljesiti.

(3) A gyogyszergyartd a 13. § szerinti vagyoni biztositékadasi kotelezettségét e
rendelet hatalybalépését kovetd 6 honapon beliil igazolja.
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(4) A jaro-, illetve a fekvébeteg-szakellatast nyujté egészségligyi szolgaltatd a 2. §
(1) bekezdés 4. pont b) alpontja szerinti gydgyszerhulladék atvételét, gyljtését,
elszallitdsat és kezelését biztositd rendszert e rendelet hatdlybalépését kovetd 18
hénapon beliil alakitja ki.

16. § (1) A rendelet tervezetének a miszaki szabdlyokkal és az informacios
tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozo szabalyokkal kapcsolatos
informaciészolgdaltatdsi eljards megallapitdsarol szolé 2015. szeptember 9-i (EU)
2015/1535 parlamenti és tandcsi iranyelv 5-7. cikke szerinti elézetes bejelentése
megtortént.

(2) E rendelet 12. § (2) bekezdése tervezetének a belsé piaci szolgaltatasokrol szolé
2006. december 12-i 2006/123/EK eurodpai parlamenti és tandacsi iranyelv 15. cikk (7)
bekezdése szerinti el6zetes bejelentése megtortént.

(3) Ez a rendelet a bels6 piaci szolgaltatdsokrol szélé 2006. december 12-i
2006/123/EK eurodpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek valé megfelelést szolgalja.

17-18. §1

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

A gyogyszergyarto 2. § (1) bekezdés 4. pont a) alpontja szerinti
gyogyszerhulladék atveteli, gyiijtési, szallitasi és kezelési kotelezettségeinek
teljesitésere vonatkozo adatok

1.A gyogyszergyartora vonatkozo6 adatok:

1.1. A gyogyszergyart6 azonositasara szolgalé adatok:

1.1.1. Kornyezetvédelmi Ugyfél Jel (a tovabbiakban: KUJ);

1.1.2. KSH statisztikai szamjel;

1.1.3. nev,

1.1.4. cim (irdnyit6szam, telepiilés, kozteriilet neve, kozterilet tipusa, hazszdm);

1.1.5. meghatalmazott képviseléjének neve;

1.1.6. meghatalmazott képvisel6jének cime (irdnyitészam, telepiilés, hazszam,
elektronikus postafiok cim);

1.1.7. nemzeti adéazonosité szam vagy europai adészam;

1.1.8. cegjegyzekszam

1.2. A gybégyszergyartd atvételi, gyljtési, szallitdsi és kezelési kotelezettségeinek
teljesitésére vonatkozo adatok:

1.2.1. 6ndllo teljesités;

1.2.2. gyogyszerforgalmazo altal torténo teljesités;

1.2.3. kozvetit6 altal torténd teljesités.

1.3. A gydégyszergyartd tajékoztatdsi kotelezettségeinek teljesitésére vonatkozo
adatok:

1.3.1. 6ndllo teljesités;

1.3.2. kollektiv teljesités;

1.3.3. kOzvetit6 altal torténd teljesités.

1.4. A bejelentés jogcime:

1.4.1. Gj bejelentés;

1.4.2. adatmod051tas;

1.4.3. megsziinés.

2. A kozvetité azonositasara szolgald adatok:

2.1. KUJ;

2.2. KSH statisztikai szamjel;

2.3. nev,

2.4. cim (irdnyitoszam, telepiilés, kozteriilet neve, koztertiilet tipusa, hdazszam).

3.A beJelentesert felelés személyre vonatkozé adatok:

3.1. név;

1 Hatalyon kiviil helyezve: 2010. évi CXXX. torvény 12. § alapjan. Hatdalytalan: 2017. VIIL. 12-t6l.
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3.2. beosztas;
3.3. telefon, illetve fax;
3.4. e-mail.
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TARTALOMJEGYZEK

11/2017. (VL. 12.) EMMI rendelet . _________________________________

a lakossagi gyogyszerellatas soran képzodott
gyogyszerhulladekkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevekenységekrdl __ o _______

1. Altalédnos rendelkezések _____________________________________
2. A gyogyszergyarto és a jaro-, illetve a_ ) ]
fekvobeteg-szakellatast nyujté egészségugyi szolgaltato
gyogyszerhulladékkal kapcsolatos kotelezettségei ______________

3. A gyogyszerhulladék elkiilonitett gytjtésére és
szallitdsara vonatkozo szabalyok

4. A gyogyszergyartd bejelentési kotelezettsége ________________
5. A kozvetité nyilvantartasba vétele ____________________________
6. A gyogyszergyarto biztositékadasi kotelezettsége ____________
7. Zaro6 rendelkezések ____ . ____
1. melléklet a 11/2017. (VI. 12.) EMMI rendelethez _____________

A gyoégyszergyarté 2. § (1) bekezdés 4. pont a)
alpontja szerinti gyogyszerhulladék atvételi,
gyujtési, szallitasi és kezelési kotelezettségeinek
teljesitésére vonatkozo adatok
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