Az emberi eroforrasok minisztere
.../2014. (...) 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, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnokséget vezetd allamtitkar
feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VIIL. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott
feladatk6romben eljarva — az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar
feladat- és hataskorérdl szold 212/2010. (VILL 1.) Korm. rendelet 94. § k) pontjaban meghatarozott
feladatkorében eljard vidékfejlesztési miniszterrel egyetértésben — a kovetkezdket rendelem el:

1. A rendelet hatdlya

1. §

(1) A rendelet hatélya kiterjed

a) minden természetes személyre, jogi személyre, valamint jogi személyiséggel nem rendelkezd
szervezetre, akinek vagy amelynek tevékenysége soran gyogyszerhulladék képzodik, illetve
aki vagy amely gyogyszerhulladék birtokosa (tovabbiakban: hulladékbirtokos),

b) arra a hulladékkezelore, aki a gyogyszerhulladékot tevékenysége korében a
hulladékbirtokostol kezelésre atveszi,

C) a gyodgyszergyartora és a gyogyszerforgalmazora, és

d) a hulladékbirtokosnal képz6dé gydgyszerhulladékra, kivéve a (2) bekezdésben foglaltakat.

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

a) az egészségligyi intézményben képz6do hulladék kezelésérdl szolo miniszteri rendelet hatalya
ald tartozo természetes személyre, jogi személyre, valamint jogi személyiség nélkiili
gazdasagi tarsasagra,

b) az egészségligyi intézményben képz6dd gydgyszerhulladékra,

C) a gyogyszergyartasi, illetve a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység soran képz6do
gyogyszerhulladék kezelésére.

(3) Nem alkalmazandé e rendelet a kabitoszernek és pszichotrop anyagnak mindsiilé gyogyszerek és
gyogyszeralapanyagok hulladékainak gytjtésére.

2. Ertelmezd rendelkezések
2. §
(1) E rendelet alkalmazasaban:
1. gyogyszerforgalmazo: az emberi alkalmazasra kerild gyogyszerekrél és egyéb, a

gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. toérvény (a
tovabbiakban: Gytv.) 11. § (1) bekezdése szerinti tevékenységet végzd gazdalkodo szervezet;



2. gyogyszergyarto: a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja,

3. gvogyszerhulladék: a lakossagnal képzddott, valamint gydgyszertarban, gydgyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazast végzé Tlzletben a lakossag ellatasa soran képzodd lejart
felhasznalhatosagi idejii, vagy mas okbodl fel nem hasznalt vagy fel nem hasznalhaté humén
gyogyszerbol szarmaz6 hulladék, beleértve a gyogyszer fogyasztdi csomagolasat is;

4. gyogyszertar: mukodési engedéllyel rendelkezd kozforgalma és fiokgyogyszertar, valamint az
intézeti gyogyszertar kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasi feladatokat végzo részlege.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tal e rendelet alkalmazasa soran
a) a hulladékrol szol6 térvényben (a tovabbiakban: Ht.),
b) a Gytv.-ben,
C) a biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz616 torvényben,
d) a csomagolasrol ¢és a csomagolasi hulladékkal kapcsolatos hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrol sz616 korméanyrendeletben, és
e) az egyes hulladékgazdalkodasi 1étesitmények kialakitasanak és lizemeltetésének szabalyairol
sz016 miniszteri rendeletben
meghatarozott fogalmakat kell alkalmazni.

3. A gyogyszerhulladék gyiijtésére vonatkozo szabalyok

3.§

(1) A gyogyszerhulladékot elkiilonitetten kell gytjteni.

(2) A hulladékbirtokos a gyogyszerhulladékot sziikség szerinti rendszerességgel a gyogyszerhulladék
elkiilonitett gyijtése céljabol kialakitott specialis gytijtéhelyre viszi, és a specialis gytijtéhelyre
telepitett gyiijtéedénybe helyezi.

(3) A gyogyszerhulladék elkiilonitett gytiijtése érdekében biztositani kell annak lehetéségét, hogy a
hulladékbirtokos a gyogyszerhulladékot a 4. § (1) bekezdésében meghatarozott, arra kijelolt specialis
gyljtéhelyre telepitett gylijtdéedényben elhelyezhesse.

(4) Gyogyszerhulladék a vegyes hulladék gytijtésére szolgald gylijtéedényben nem helyezhet? el.

4.8

(1) A specialis gytijtéhelyet a gyogyszerhulladék hulladékbirtokostol torténd atvételének biztositasa
érdekében valamennyi gyogyszertarban, valamint a gyodgyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast
folytato tlizletben ki kell alakitani, tgy, hogy e célbol a nyitvatartas ideje alatt a gyogyszerhulladék
gylijtéséhez sziikséges zart — egyutas és egyszer hasznalatos — gyiijtéedényt kell telepiteni.

(2) A gyiijtéedényt — a (3) bekezdésben meghatarozott kivétellel — a gyogyszertar kdzforgalomra
nyitva all6 helyiségében (officindban) vagy a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast folytato
izlet — fogyasztok szamara nyitva allo — helyiségében olyan modon és helyre kell telepiteni, hogy
abban a gyogyszerhulladékot a hulladékbirtokos a gydgyszertar vagy az iizlet személyzetének
kozremiikddése nélkiil el tudja helyezni.



(3) Ha a gytijtdedényt a gyogyszertar vagy az lizlet kozforgalomtol elzart helyiségébe telepitik, a
gyogyszerhulladékot a hulladékbirtokos a gyogyszertari szakszemélyzetnek vagy az {izletben
dolgozoénak adja at. Ebben az esetben a személyzet haladéktalanul gondoskodik a gyogyszerhulladék
gyljtéedényben torténd elhelyezésérol és elszallitasig torténd gytijtésérol.

(4) A gybgyszerhulladék gyhjtését gy kell megszervezni, hogy az a gyogyszertar betegellatasi
tevékenységét ne akadalyozza.

(5) A gyogyszerhulladék atvételét és elszallitasat végzo gazdalkodd szervezet a szallitds soran
gondoskodik arrol, hogy az atvett gyogyszerhulladék illetéktelen személyek szdmara ne valjon
hozzaférhetove.

5.8

(1) A gydgyszertarban, valamint a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast folytato {izletben
csak akkreditalt, a megfeleldségértékeld szervezetek tevékenységérdl szold torvénynek megfeleld
megfeleloségértékeld (mindség-ellendrzd) szervezet altal mindsitett, zart — egy utas és egyszer
hasznalatos —, a hulladék kémiai, biologiai, mikrobioldgiai hatasainak ellenallo béléssel, merevitéssel
ellatott gytijtéedény helyezhetd el.

(2) A gylijtéedénynek a gydgyszertarban vagy a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo
iizletben torténd elhelyezését, valamint e rendelet egyéb rendelkezéseinek betartasat a févarosi vagy
megyei tisztifdgydgyszerész ¢és a tisztigydgyszerész ellendrzi, és a kozigazgatasi hatosagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyair6l sz6lo 2004. évi CXL. torvény 94. §-aban, valamint az
egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szol6 1991. évi XI. torvény 13/A. § (2) bekezdés
a) pont aa) alpontjaban meghatarozott hataskorében eljar azok megsértése esetén.

4. A gyogyszergyarto feleldsségére vonatkozo szabalyok

6.§

(1) A gyogyszergyartd — 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 meghatarozott feladat teljesitése érdekében — a gyogyszerhulladek
gyogyszertartdl és gyogyszertaron kiviili gydgyszerforgalmazast végzd tizlettdl torténd atvételére,
gyljtésére, elszallitasara €s kezelésére alkalmas rendszert épit ki és miikodtet.

(2) A gyogyszergyart6 az (1) bekezdésben meghatarozott kotelezettségét
a) a Ht. hulladékbirtokosra vonatkozé szabalyai szerint sajat maga teljesiti, vagy
b) a Ht. 26. §-aban és 29. §-aban foglaltaknak megfeleléen megallapodas alapjan a
gyogyszerforgalmazora vagy az arra feljogositott kozvetitére vagy kozvetitd szervezetre (a
tovabbiakba egyiitt: kdzvetitd szervezet) atruhazza.

(3) Az atruhazott kotelezettség tekintetében a forgalmazora és a kozvetitd szervezetre a gyartora
vonatkoz6 szabalyokat kell megfeleléen alkalmazni.

7.8



(1) Ha a gydgyszergyartd az atvételi, gyijtési, szallitasi és kezelési kotelezettségének teljesitését
gyogyszerforgalmazora vagy kozvetitdé szervezetre atruhazza, a létrejott megallapodasnak a
kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) az atvallalt kotelezettségek megjelolését,

b) a kotelezettség teljesitésének modjat,

c) amegallapodas szerinti hulladék tipusat, fajtajat, jellegét és mennyiségét, valamint

d) az atruhazott kotelezettség ellatasahoz kapcsolodo tevékenység leirasat.

(2) A gyogyszergyarto a gyogyszerforgalmazoval vagy a kdzvetitd szervezettel kotott megallapodast
a megallapodas létrejottét kovetd 15 napon beliil az Orszagos Kornyezetvédelmi ¢és
Természetvédelmi Fofeliigyeldségnek (a tovabbiakban: OKTF) jovahagyasra megkiildi.

(3) Az OKTF a megallapodast vagy annak modositasat hatarozatban jovahagyja, ha a megallapodas
vagy a modositas tartalma megfelel az (1) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek.

(4) A gyartd a megallapodas modositasat vagy megsziinését az azt kovetd 15 napon beliil az OKTF-
nek bejelenti.

(5) Ha a gyogyszerforgalmazo vagy a kozvetité szervezet a megallapodast megel6z6 3 éven beliil
meghozott jogerés hatésadgi hatdrozatban vagy birdsagi itéletben megallapitott sulyos
kornyezetveszélyeztetést vagy kdrnyezetszennyezést okozott, a megallapodas jovahagyasat meg kell
tagadni.

8. §

(1) A gyogyszergyarto, a gyogyszerforgalmazd vagy a kozvetitd szervezet a gyogyszerhulladéknak a
gyogyszertarbol és a gydgyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzo tlizletbdl torténd atvételére
¢s elszallitasara vonatkozd kotelezettségét a gydgyszertdar és a  gyogyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazast végzd iizlet miikodtetdjével megkotott szerzddés alapjan teljesiti.

(2) A Ht. 29. §-a alapjan létrehozott kozvetitd szervezet a gydgyszerhulladék gylijtését és kezelését
szervezi, végzi vagy veégezteti.

(3) A gytljtéedény telepitésének és elszallitasanak, valamint a gyogyszerhulladék kezelésének
koltségét megallapodas alapjan a gyodgyszergyartd, a gyogyszerforgalmazd vagy a kozvetitd
szervezet viseli. Megallapodas hidnyaban e kotelezettség a gydgyszergyartot terheli.

(4) A gyljtéedényt legalabb haromhavonta vagy — a gyodgyszertdr vagy a gyogyszertaron kiviili
gyogyszerforgalmazast végzd lizlet vezetdjének az (5) bekezdés szerinti értesitése esetén — soron
kiviili idépontban kell elszallitani.

(5) A gyogyszertar, valamint a gyogyszertaron kiviili gyogyszerforgalmazast végzé Tlizlet
miikodtetéje olyan id6pontban értesiti a gyogyszergyartot — vagy a (3) bekezdés szerinti
megallapodas eltéré rendelkezése esetén az abban kotelezettként megjeldlt gyogyszerforgalmazot,
kozvetitd szervezetet — a gylijtéedény cseréjének sziikségességérdl, hogy gyogyszerhulladék
befogadasara alkalmas gylijtdedény folyamatosan rendelkezésre alljon.

5. A gyogyszergyarto tajékoztatdsi kotelezettsége

9.§



(1) A gyogyszergyartd a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szold 2006. évi XCVIIL. térvény 17. § (1)—
(6) bekezdésével 6sszhangban az altala gyartott, vény nélkiil beszerezhetd és tarsadalombiztositasi
tamogatasban nem részesiild gyogyszerekrél szold informaciok tekintetében reklamujsagban,
termékismertetében, az daltala kiadott katalogusban, honlapjan, valamint az irott hirkozlés
gyogyszergyartd altal megvalasztott egyéb formajaban a fogyasztokat magyar nyelven tajékoztatja
arrol, hogy
a) melyek a gyogyszerhulladékban taldlhatdo anyagok koOrnyezetre és emberi egészségre
gyakorolt lehetséges hatasai, ha a gyogyszerhulladékot nem a vonatkozé kornyezetvédelmi
eldirasoknak megfelelden kezelik,
b) a gyogyszerhulladékot elkiilonitetten kell gytjteni, és az a telepiilési hulladékkal egyiitt nem
helyezhetd el azonos gylijtdedénybe, tovabba telepiilési hulladékként nem artalmatlanithato,
€) milyen atvételi és gyiijtési rendszereket mikodtet,
d) az atvételi és gyljtési kotelezettségének a gyogyszergyartd az e rendelet szerinti specialis
gyljtéhelyeken tesz eleget,
e) tevékenységével milyen szerepet vallal a gyogyszerhulladék mennyiségének csokkentésében,
artalmatlanitasaban, és
f) a6.§ és 8. § szerinti kotelezettségének teljesitésére garanciat vallal.

(2) A gyogyszergyartd gondoskodik arrdl, hogy az (1) bekezdés szerinti tajékoztatd a fogyaszto €s a
forgalmaz6 rendelkezésére alljon.

(3) A reklamujsagban, termékismertet6ben, katalogusban, a gyogyszergyartd honlapjan az (1)
bekezdés szerinti tajékoztatasnak a teljes médiafeliilet legalabb 10 %-at kell kitennie.

(4) A gyogyszergyartd a gyogyszerhulladék atvételérdl, gyijtésérol, elszallitasarol és kezelésérol
évente legalabb 2 alkalommal, orszagosan, igy kiilondsen orszagos lapban, orszdgosan sugéarzott
televizidoban vagy radidban altalanos tajékoztatd kozleményt tesz kozzé.

(5) A gyogyszergyartdé az (1) és a (4) bekezdésben meghatarozott kotelezettségének mas
gyogyszergyartoval egylittmiikodve, szakmai szovetség vagy kozvetitd szervezet utjan is eleget tehet.

6. A gyogyszergydrto biztositékaddsi kotelezettsége
10. §

(1) A gyogyszergyartd a gyogyszerhulladék atvételére, gytlijtésére és kezelésére vonatkozo
kotelezettsége ellatasanak biztositasara — a (6) bekezdésben foglalt kivétellel — vagyoni biztositékot
képez.

(2) A vagyoni biztositék mértéke a targyévet megeldzd évben forgalmazott gyogyszer dobozban
kifejezett mennyiségének €s az egységnyi tOmegre vetitett biztositékosszegnek a szorzata. Az
egységnyi tomegre vetitett biztositékdsszeg értéke 1 forint dobozonként.

(3) A gyogyszergyartd a targyév februar 20. napjaig a targyévre vonatkozo vagyoni biztositékot
képez, ha a targyévet megel6z0 év december 31. napjan e rendelet hatdlya ala tartozo tevékenységet
folytatott. A biztositék képzését a gyogyszergyartd annak létrejottét kdvetden 8 napon belill irasban
igazolja az OKTF-nek.



(4) A gyogyszergyartd, ha a tevékenységét a targyévben kezdi meg, a targyév végéig a targyévre
tervezett termékforgalom mennyiségével aranyos mértékli vagyoni biztositékot képez. A biztositék
képzését a gyogyszergyartd annak 1étrejottét kovetéen 8 napon beliil irasban igazolja az OKTF-nek.

(5) A biztositék formaja a kovetkez6 lehet:
a) hitelintézet vagy biztositd altal vallalt garancia vagy ezzel egyenértékli bankari
kotelezettségvallalas,
b) biztositasi szerz6dés alapjan kiallitott — készfizetd kezességvallalast tartalmazo — kotelezvény,
c) hitelintézetnél garanciavallalas céljabol elhelyezett, elkiilonitetten kezelt és zarolt pénzosszeg,

vagy
d) biztositasi szerzédés.

(6) A gyogyszergyartonak nem kell vagyoni biztositékot képeznie, ha az atvételi, gytjtési, szallitasi
¢és kezelési kotelezettségének megallapodas alapjan a forgalmazo vagy a kozvetitd szervezet utjan
tesz eleget.

11. §

(1) A targyévi biztositék feletti rendelkezés jovahagyasat a gyogyszergyartd a targyévet koveto évre
vonatkoz6 biztositékképzés igazolasaval egyidejiileg kezdeményezheti az OKTF-nél. Ha a
gyogyszergyartd az e rendelet hatalya ald tartozé tevékenységet mar nem folytat, a tevékenység
megsziinését kovetden kezdeményezheti a targyévi biztositék feletti rendelkezés jovahagyasat.

(2) A targyévi biztositékkal a gyogyszergyartdo az OKTF jovahagyasat kovetden szabadon
rendelkezhet.

(3) A targyévi biztositék feletti rendelkezés joganak megadasara vonatkozo kérelmet az OKTF a
targyévet kovetd év szeptember 1-jéig akkor hagyja jova, ha a gydgyszergyartd a targyévi

a) atvételi, gylijtési és artalmatlanitasi, valamint

b) bizositékadasi
kotelezettsegét teljesitette.

1. Zaro rendelkezések
12. §
(1) Ez arendelet 2015. januar 1-jén 1ép hatalyba.

(2) A gyogyszergyartd 9-11. § szerinti tajékoztatasi és biztositékadasi kotelezettségének elsd
alkalommal legkésobb 2015. december 31-¢éig tesz eleget.

(3) Az e rendelet hatalya ala tartozo tevékenységet végzo kozvetitd szervezettel kapcsolatban a Ht.
29. §-a szerinti nyilvantartasba vételi kotelezettséget elsé alkalommal legkésébb 2015. december 31-
¢ig kell teljesiteni. E hataridd a kozvetitd szervezet egyéb tevékenységével kapcsolatos
nyilvantartasba vételi kotelezettség hataridejét nem érinti.

(4) A rendelet tervezetének a miiszaki szabvanyok és szabalyok terén torténé informacioszolgaltatasi
eljards megallapitasarol ¢és az informdcidés tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozd szabalyok



megallapitasarol sz6lo 1998. junius 22-i 98/34/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 8-10.
cikkében eldirt egyeztetése megtortént.

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



