20/2005. (VI. 10.) EiiM rendelet

a human gyogyszerek és csomagolasuk hulladékainak kezelésérol

A hulladékgazdalkodasrol sz616 2000. évi XLIII. torvény (a tovabbiakban: Hgt.) 59. §-a (3)
bekezdésének ba) pontja szerinti felhatalmazas alapjan a kovetkezoket rendelem el:

1. §
(1) A rendelet hatalya kiterjed

a) minden természetes személyre, jogi személyre, jogi személyiség nélkiili szervezetre, amely
human gyogyszer (a tovabbiakban: gyogyszer) hulladékanak birtokosa,

b) azon hulladékkezel6re, aki gyogyszerhulladékot tevékenysége korében a hulladék
birtokosatdl kezelésre atvesz,

C) a gyogyszergyartokra, illetve a gyogyszerforgalmazokra,

d) az a) pont szerinti hulladék birtokosnal keletkez6 gydgyszerhulladékra a (2) bekezdésben
foglalt kivétellel.

(2) A rendelet hatalya - a kozforgalmu ¢és a fiokgyogyszertarak kivételével - nem terjed ki az
egészségligyi intézményekben keletkezd hulladék kezelésérdl sz6lo 1/2002. (1. 11.) EiM
rendelet hatalya ala tartozé természetes személyekre, jogi személyekre, jogi személyiség
nélkiili szervezetekre, az itt keletkezé gyogyszerhulladékra, valamint a gyogyszergyartasi,
illetve a gyogyszer-nagykereskedelmi tevékenység keretében keletkezett gyogyszerhulladék
kezelésére.

2.§

E rendelet alkalmazasaban:

a) gyogyszer: az emberi felhaszndlasra keriilé gyogyszerekrdl szolo 1998. évi XXV. torvény
(a tovabbiakban: Gytv.) 4. §-anak a)-c) pontjaban meghatarozott készitmény;

b) gvogyszerhulladék: a lakossagnal felhalmozodott, valamint gydgyszertarban a lakossag
ellatasa soran keletkezd lejart eltarthatosagi idejli, vagy mas okbol fel nem hasznalt human
gyogyszer a fogyasztdi csomagolassal egylitt;

c) gyogyszergyarto (a tovabbiakban: gyarto): a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
jogosultja, fliggetleniil attol, hogy a készitményt maga gyartotta vagy importalta;

d) gyogyszerforgalmazo (a tovabbiakban: forgalmazo): a gydgyszer nagykereskedelmi
forgalomba hozoja;

e) gyogyszertar: a gyogyszertarak létesitésérol és mikodésiik egyes szabalyairol szolo 1994.
évi LIV. torvény 2. §-anak a)-b) pontjaban meghatarozott egészségiigyi intézmények;



1) fogyasztoi csomagolads: a csomagolasrol és a csomagolasi hulladék kezelésének részletes
szabalyairdl sz616 94/2002. (V. 5.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. §-anak (2)
bekezdése a) pontjaban meghatarozott csomagolas.

3.§

(1) A gyogyszerhulladékot - a Hgt. 5. §-anak (3) bekezdésében, valamint a 12. § (1)
bekezdésében foglaltaknak megfelelden - a telepiilési szilard hulladéktol elkiiloniilten, zart
rendszerben kell gylijteni és termikusan artalmatlanitani. A gydgyszerhulladék 1. § (1)
bekezdésének a) pontja szerinti birtokosa koteles a gyogyszerhulladék szervezett szelektiv
hulladékgytijtését igénybe venni.

(2) A gyogyszerhulladék visszafogadasara és artalmatlanitasara alkalmas hulladékkezeld
rendszer kiépitése és lizemeltetése - a Hgt. 8. §-anak (1) bekezdése és 10. §-anak (1)
bekezdése, valamint az R. 6. §-anak (2) bekezdése alapjan - a gyart6 feladata. A gyarto
kotelezettségének teljesitése magaban foglalja az orszag barmely gydgyszertaraban leadott
gyogyszerhulladék visszafogadasat és artalmatlanitasat.

(3) A gyarto a (2) bekezdésben meghatdrozott kitelezettségét Gnmaga teljesitheti, illetdleg a
Hgt. 8. §-anak (4) bekezdésében foglaltaknak megfelelden atruhézhatja a forgalmazora vagy
az arra feljogositott koordinal6 szervezetre. A Hgt. 11. §-a alapjan 1étrehozott kzds
koordinal6 szervezet a gyogyszerhulladék gytijtését és artalmatlanitasat szervezi, végzi vagy
végezteti.

(4) A gyarto (2) bekezdésben meghatarozott kotelezettsége elmulasztasat kovetd
jogkovetkezményeket a Hgt. 49. §-a allapitja meg.

4. §

(1) A gydgyszerhulladék lakossagtol torténd begytijtésben valamennyi - mitkodési engedéllyel
rendelkez6 - kozforgalmu és fiokgyogyszertar (a tovabbiakban egyiitt: gyogyszertar) a
nyitvatartasi ideje alatt részt vesz. A gytijtést gy kell megszervezni, hogy az a gyogyszertar
betegellatasi tevékenységét ne akadalyozza.

(2) A gyogyszerhulladék gytijtését olyan zart - egy utas és egyszer hasznalatos -
hulladékgytijto tartalyok felhasznalasaval kell megszervezni, amely biztositja, hogy a
gyogyszerhulladék, a begylijtéhelyrdl az artalmatlanitas helyszinére torténd eljuttatas
folyamataban, a hulladékkezeld rendszerbdl nem keriilhet ki €s a mar elhelyezett (bedobott)
hulladékhoz nem lehet hozzaférni.

(3) A hulladékgytijto tartalyokat a gydgyszertar épiiletén beliil kell elhelyezni, amely
torténhet:

a) a gyogyszertar kozforgalomra nyitva all6 helyiségében (officinaban) oly mddon, hogy
azokban a lakossag a gyogyszerhulladékot a gyogyszertari személyzet kozremitkodése nélkiil
elhelyezheti, vagy

b) a gyogyszertar kozforgalomtol elzart helyiségében. Ez esetben a gyogyszerhulladék a
gyogyszertari szakszemélyzetnek torténd atadast kovetden keriil a megfeleld hulladékgyiijtd
edényben elhelyezésre.



(4) A hulladékgytijto tartalyok gyogyszertarakbol torténd begyiijtésére és elszallitasara, a
gyogyszertar mikodtetdje a 3. § (2) —(3) bekezdése szerinti kotelezettel szerzddést kot. A
hulladékgyiijto tartalyok kihelyezésének és elszallitasanak koltségei az e rendelet 3. §-anak
(2)-(3) bekezdésében meghatarozott kotelezettet terhelik.

5.8

(1) A hulladékgyijto tartalyok gyogyszertarakban torténd kihelyezésérdl, valamint azok
rendszeres vagy a gyogyszertar vezetdjének igénye szerinti soron kiviil torténd elszallitasarol,
elszallittatasarol a 3. § (2)-(3) bekezdésében meghatarozott kotelezett gondoskodik. A
gyogyszertarakba csak akkreditdlt (mindség-ellendrzd) szervezettel mindsitett hulladékgytijté
tartaly helyezheto ki. A szallitményok dokumentalasi rendjét, valamint a gyogyszerhulladék
begylijtését végzd szervezet nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kotelezettségét kiilon
jogszabaly allapitja meg.

(2) A kabitészernek mindsiilé gyogyszerek hulladékainak kezelésérdl kiilon jogszabaly
rendelkezik.

(3) A hulladékgytijtd tartalyok gyogyszertarakban torténd kihelyezését, illetve e rendelet
rendelkezeseinek betartasat a gyogyszertaraknal az Allami Nepegészsegugyi ¢s Tisztiorvosi
Szolgélat (a tovabbiakban: ANTSZ) megyei (fovarosi) tisztifégyogyszerésze is ellendrzi.

(4) A gyarto koteles az e rendelet hatalybalépéséig nyilatkozni az ANTSZ Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatala szamara az e rendeletben meghatarozott kotelezettsége teljesitésének
modjarol.

6.§

(1) Ez arendelet - a (2) bekezdés kivételével - a kihirdetését kdvetd 6. honap elsd napjan 1ép
hatélyba.

(2) E rendelet 5. §-anak (4) bekezdése a rendelet kihirdetését kdvetd 5. napon 1ép hatalyba.
Dr. Racz Jend s. k.,

egészségligyl miniszter



