1. ------IND- 2016 0660 HU- DE- ------ 20161229 --- --- PROJET
Verordnung

Nr. …/2016 (…) des Ministeriums für Humanressourcen (EMMI)

über Abfallbehandlungstätigkeiten im Zusammenhang mit Medikamentenabfällen, die bei der Arzneimittelversorgung der Bevölkerung anfallen
Aufgrund der in § 88 Absatz 3 Buchstabe a Unterbuchstabe aa des Gesetzes Nr. CLXXXV von 2012 über Abfälle übertragenen Befugnis und in meiner Funktion gemäß § 48 Nummer 3 der Regierungsverordnung Nr. 152/2014 vom 6. Juni 2014 über die Aufgaben und Zuständigkeiten der Regierungsmitglieder wird – im Einvernehmen mit dem Minister für Landwirtschaft in seiner Funktion gemäß § 65 Nummer 8 der Regierungsverordnung Nr. 152/2014 vom 6. Juni 2014 über die Aufgaben und Zuständigkeiten der Regierungsmitglieder –,
in Bezug auf § 21 aufgrund der in § 32 Absatz 5 Buchstabe a des Gesetzes Nr. XCV von 2005 über Humanarzneimittel und die Änderung anderer Gesetze zur Regulierung des Arzneimittelmarktes übertragenen Befugnis und in meiner Funktion gemäß § 48 Nummer 3 der Regierungsverordnung Nr. 152/2014 vom 6. Juni 2014 über die Aufgaben und Zuständigkeiten der Regierungsmitglieder,
wird verordnet:
1. Allgemeine Bestimmungen
§ 1
(1) Die vorliegende Verordnung gilt mit den in Absatz 2 und 3 genannten Ausnahmen für
a) alle natürlichen Personen, juristischen Personen sowie Einrichtungen ohne Rechtspersönlichkeit, bei deren Tätigkeiten Medikamentenabfälle anfallen bzw. die im Besitz von Medikamentenabfällen sind (nachfolgend zusammen „Abfallbesitzer“),
b) die beim Abfallbesitzer anfallenden Medikamentenabfälle.
(2) Die Vorschriften dieser Verordnung gelten nicht für
a) die in der Ministerverordnung über Abfallbehandlungstätigkeiten im Zusammenhang mit Medizinabfällen, die bei Gesundheitsdienstleistern anfallen, festgelegten Abfallbehandlungstätigkeiten im Zusammenhang mit Medikamentenabfällen, die bei der Arzneimittelversorgung beim Gesundheitsdienstleister anfallen,
b) die Behandlung von Medikamentenabfällen, die bei der Arzneimittelherstellung bzw. beim Arzneimittel-Großhandel anfallen.
(3) Die Sammlung der Abfälle von verstärkt kontrollierten Mitteln im Sinne der Verordnung über die Regeln der ärztlichen Verschreibung, des Vertriebs durch Apotheken, der Nutzung bei Gesundheitsdienstleistern, der Registrierung und Vorratshaltung von Arzneimitteln, die als verstärkt kontrollierte Mittel gelten, fällt nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung.
§ 2
(1) Im Sinne dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:
1. Arzneimittel: Stoffe im Sinne von § 1 Nummer 1 des Gesetzes Nr. XCV von 2005 über Humanarzneimittel und die Änderung anderer Gesetze zur Regulierung des Arzneimittelmarktes (nachfolgend „Gytv.“);
2. Arzneimittelvertriebshändler: Wirtschaftsteilnehmer, der Tätigkeiten im Sinne von § 11 Absatz 1 Gytv. ausübt; 
3. Arzneimittelhersteller: der Arzneimittel-Zulassungsinhaber, unabhängig davon, ob er selber Hersteller des Arzneimittels ist;
4. Medikamentenabfall: 
a) die in Privathaushalten sowie Apotheken, in Geschäften, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben, anfallenden Abfälle aus Arzneimitteln mit abgelaufenem Verbrauchsdatum oder aus anderweitig nicht verwendeten oder verwendbaren Arzneimitteln zusammen mit der Verbraucherverpackung sowie 
b) die in Privathaushalten angefallenen Abfälle aus benutzten Nadeln, Spritzen, Spritzen mit hypodermischer Nadel, Spritzenzubehör;
5. Apotheke: öffentliche Apotheken und Filialapotheken mit Betriebserlaubnis sowie für die unmittelbare Arzneimittelversorgung der Bevölkerung zuständige Stellen der Anstaltsapotheken;
6. Geschäfte, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben: Geschäft, das im Besitz einer vom Verwaltungsorgan für Gesundheit erteilten Genehmigung für den Vertrieb von Arzneimitteln außerhalb von Apotheken ist;
7. spezielle Sammelstelle: eine im Interesse der öffentlichen Gesundheit errichtete Sammelstelle im Sinne der Regierungsverordnung über die Konzeption und den Betrieb von bestimmten Abfallbewirtschaftungsobjekten zur selektiven Sammlung von Medikamentenabfällen aus Privathaushalten.
(2) Zusätzlich zu Absatz 1 sind für die Zwecke dieser Verordnung auch die Begriffsbestimmungen, festgelegt 
a) im Gesetz über Abfälle (nachfolgend „Ht.“),
b) im Gesetz Nr. XCV von 2005 über Humanarzneimittel und die Änderung anderer Gesetze zur Regulierung des Arzneimittelmarktes (nachfolgend „Gytv.“), 
c) im Gesetz über die allgemeinen Regeln für die sichere und wirtschaftliche Versorgung mit Medikamenten und medizinischen Hilfsmitteln sowie den Medikamentenvertrieb,
d) im Gesetz über das Gesundheitswesen und
e) in der Regierungsverordnung über Verpackungen und über die detaillierten Regeln für den Umgang mit Verpackungsabfällen,
zu berücksichtigen.
2. Pflichten der Arzneimittelhersteller und Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung im Zusammenhang mit Medikamentenabfällen
§ 3
(1) Der Arzneimittelhersteller errichtet und betreibt ein System, dass die Annahme, die Sammlung, die Verbringung und die Behandlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a von Apotheken und von Geschäften, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben, gewährleistet. 
(2) Der Arzneimittelhersteller sorgt entsprechend den Voraussetzungen nach Absatz 1 dafür, dass die zur Sammlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a geeigneten Sammelbehälter während der Öffnungszeiten in einem für den Publikumsverkehr offen stehenden Raum der Apotheke bzw. in einem für die Verbraucher zugänglichen Raum des Geschäfts, das Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreibt, an einer speziellen Sammelstelle aufgestellt werden.
(3) Die Medikamentenabfälle nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe b dürfen nicht in die an einer speziellen Sammelstelle in der Apotheke sowie im Geschäft, das Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreibt, aufgestellten Sammelbehälter entsorgt werden.
(4) Der Arzneimittelhersteller kommt seiner Pflicht zur Annahme und Sammlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a an einer speziellen Sammelstelle sowie seiner Pflicht zur Verbringung und Behandlung 
a) selbständig oder
b) aufgrund eines Vertrages – vorbehaltlich der §§ 26, 29 Ht. – über den Arzneimittelvertriebshändler oder die zwischengeschaltete Stelle
nach.
(5) Wenn der Arzneimittelhersteller seine Pflicht zur Annahme, Sammlung, Verbringung und Behandlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a nach Absatz 4 Buchstabe b erfüllt, finden die Vorschriften für den Arzneimittelhersteller mit den in dieser Verordnung festgelegten Abweichungen Anwendung.
(6) Im Falle von Absatz 4 Buchstabe b muss die aufgrund des Vertrages getroffene Vereinbarung zumindest Folgendes enthalten:
a) Name, Adresse, Sitz, Handelsregisternummer des Arzneimittelvertriebshändlers und der zwischengeschalteten Stelle,
b) Angabe der übernommenen Verpflichtungen,
c) Form für die Erfüllung der Pflichten,
d) Typ, Art und Merkmale der vertraglichen Abfälle sowie
e) eine ausführliche Beschreibung der Tätigkeit zur Erfüllung der übertragenen Pflicht.
§ 4
(1) Der Arzneimittelhersteller veröffentlicht – zusätzlich zur Information in der Gebrauchsinformation nach § 1 Nummer 17 Gytv. und in der Packungsbeilage nach § 1 Nummer 18 Gytv. bzw. nach § 1 Buchstabe a der Verordnung Nr. 30/2005 (VIII. 2.) EüM über Etiketten und Packungsbeilagen für Humanarzneimittel auf dem Etikett – in einem für den Publikumsverkehr offen stehenden Raum der Apotheke bzw. in einem für die Verbraucher zugänglichen Raum des Geschäfts, das Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreibt, an einer für die Verbraucher gut sichtbaren Stelle eine verständliche, in ungarischer Sprache abgefasste Information zu den Pflichten der Bevölkerung im Zusammenhang mit der Sammlung und Behandlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a sowie die Art und Weise für die Erfüllung dieser Pflichten.
(2) Der Arzneimittelhersteller kommt seiner Pflicht zur Information nach Absatz 1
a) selbständig,
b) kollektiv – zusammen mit anderen Arzneimittelherstellern – oder
c) über eine zwischengeschaltete Stelle
nach. 
§ 5
(1) Der Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung erfüllt seine Pflicht zur Annahme, Sammlung, Verbringung und Behandlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe b im Sinne der Verordnung über Abfallbehandlungstätigkeiten im Zusammenhang mit Medizinabfällen, die bei Gesundheitsdienstleistern anfallen, sowie im Sinne der vorliegenden Verordnung.
(2) Der Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung sorgt dafür, dass die zur Sammlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe b geeigneten Sammelbehälter während der Öffnungszeiten in einem für den Patientenverkehr offen stehenden Raum an einer speziellen Sammelstelle aufgestellt werden.
3. Vorschriften für die selektive Sammlung und Verbringung von Medikamentenabfällen
§ 6
(1) Medikamentenabfälle werden vom Abfallbesitzer getrennt von gemischten Abfällen und von nach Abfallarten, -typen oder -merkmalen gesammelten Abfällen gesammelt. 
(2) Der Abfallbesitzer hat die Medikamentenabfälle zu einer speziellen Sammelstelle zu bringen und in den an der speziellen Sammelstelle aufgestellten Sammelbehälter zu entsorgen.
§ 7
(1) In Apotheken sowie in Geschäften, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben, dürfen an speziellen Sammelstellen zur selektiven Sammlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a nur die von einer akkreditierten Stelle im Sinne des Gesetzes über die Tätigkeit der Konformitätsbewertungsstellen bewerteten, geschlossenen, formstabilen Einweg-Sammelbehälter aufgestellt werden, die ein Entnehmen der Abfälle verhindern und deren Innenteil den physikalischen, chemischen, biologischen und mikrobiologischen Auswirkungen der Abfälle standhält. 
(2) Die Medikamentenabfälle nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a werden vom Abfallbesitzer 
a) in dem für den Publikumsverkehr offen stehenden Raum der Apotheke bzw. des Geschäfts, das Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreibt, in den an der speziellen Sammelstelle aufgestellten Sammelbehälter entsorgt oder
b) an das Fachpersonal übergeben, wenn an der Stelle nach Buchstabe a kein Sammelbehälter aufgestellt wurde.
(3) In den Fällen nach Absatz 2 Buchstabe b sorgt das Fachpersonal umgehend nach Annahme der Medikamentenabfälle in entsprechender Form für die Entsorgung der Medikamentenabfälle, mit der die Sammlung der Medikamentenabfälle bis zur Verbringung ohne Schaden für die Umwelt und die Gesundheit gewährleistet ist.
(4) Die Aufstellung von Sammelbehältern in Apotheken bzw. Geschäften, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben, sowie die Einhaltung der anderen Bestimmungen der vorliegenden Verordnung wird vom Zentralen Pharmazeutischen Institut für Ernährung und Gesundheit (Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet) kontrolliert.
§ 8
(1) Der Arzneimittelhersteller, der Arzneimittelvertriebshändler bzw. die zwischengeschaltete Stelle erfüllen ihre Pflicht zur Annahme, Sammlung, Verbringung und Behandlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a von Apotheken und von Geschäften, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben, aufgrund eines mit dem Betreiber der Apotheke bzw. des Geschäftes, das Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreibt, abgeschlossenen Vertrages. 
(2) Die Kosten für die Aufstellung und Verbringung von in Apotheken sowie in Geschäften, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben, an speziellen Sammelstellen aufgestellten Sammelbehältern sowie für die Behandlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a werden aufgrund von Verträgen vom Arzneimittelhersteller, vom Arzneimittelvertriebshändler oder von der zwischengeschalteten Stelle getragen. Diese Pflicht obliegt dem Arzneimittelhersteller, wenn kein Vertrag abgeschlossen wurde. 
(3) Die an speziellen Sammelstellen aufgestellten Sammelbehälter sind mindestens halbjährlich aus Apotheken bzw. mindestens jährlich aus Geschäften, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben, oder in Abhängigkeit vom Füllstand – durch eine Benachrichtigung nach Absatz 4 an den Leiter der Apotheke oder des Geschäftes, das Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreibt – zu einem anderen Zeitpunkt zu verbringen.
(4) Der Betreiber der Apotheke oder des Geschäftes, das Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreibt, benachrichtigt den Arzneimittelhersteller – oder bei einer anderweitigen Bestimmung des Vertrages nach Absatz 1 den als Verpflichteten bestimmten Arzneimittelvertriebshändler bzw. die zwischengeschaltete Stelle – rechtzeitig über die Notwendigkeit des Austausches des Sammelbehälters, damit immer ein neuer Sammelbehälter für Medikamentenabfälle zur Verfügung steht.
§ 9
(1) Beim Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung dürfen an speziellen Sammelstellen zur selektiven Sammlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe b die in der Verordnung über Abfallbehandlungstätigkeiten im Zusammenhang mit Medizinabfällen, die bei Gesundheitsdienstleistern anfallen, vorgeschriebenen Sammelbehälter für die Sammlung von speziellen gefährlichen Medikamentenabfällen – die ein Entnehmen der Abfälle verhindern – aufgestellt werden. 
(2) Die Sammelbehälter sind so an den speziellen Sammelstellen aufzustellen, dass der Abfallbesitzer die Medikamentenabfälle nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe b auch ohne Unterstützung des Fachpersonals des Erbringers von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung dort entsorgen kann.
(4) Für die Lagerung und Verbringung der Medikamentenabfälle nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe b gelten die Vorschriften der Verordnung über Abfallbehandlungstätigkeiten im Zusammenhang mit Medizinabfällen, die bei Gesundheitsdienstleistern anfallen, in Bezug auf die Sammlung von speziellen gefährlichen Medikamentenabfällen.
(5) Der Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung sorgt dafür, dass die zur Sammlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe b geeigneten Sammelbehälter ständig an der speziellen Sammelstelle zur Verfügung stehen.
(6) Die Aufstellung des Sammelbehälters beim Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung sowie die Einhaltung der anderen Bestimmungen dieser Verordnung wird von den Landkreisämtern der Regierungsstellen in der Hauptstadt und den Komitaten in ihrer Gesundheitsfunktion (in Budapest den Bezirksämtern) kontrolliert.
§ 10
(1) Apotheken bzw. Geschäfte, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben, und Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung unterhalten – pro Standort – jeweils eine spezielle Sammelstelle.
(2) Die Sammlung von Medikamentenabfällen ist so zu organisieren, dass diese die Patientenversorgung der Apotheken bzw. Geschäfte, die Arzneimittel außerhalb von Apotheken vertreiben, und Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung nicht behindert.
(3) Der mit der Annahme und Verbringung von Medikamentenabfällen betraute Wirtschaftsteilnehmer sorgt bei der Verbringung dafür, dass unbefugte Personen keinen Zugriff zu den angenommenen Medikamentenabfällen haben.
4. Meldepflicht der Arzneimittelhersteller
§ 11
(1) Die Arzneimittelhersteller melden der nationalen Umweltschutzbehörde mit dem in Anhang 1 festgelegten Inhalt, in welcher Form die Pflicht zur Annahme, Sammlung, Verbringung und Behandlung der Medikamentenabfälle nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a sowie zur Information erfüllt wird. Die Meldung muss bei zugelassenen Arzneimitteln spätestens bis zum Beginn des Erstinverkehrbringens durch den Arzneimittelhersteller erfolgen.
(2) Wenn der Arzneimittelhersteller seine Pflicht aufgrund von § 3 Absatz 6 Buchstabe b einer Arzneimittelvertriebshändler oder einer zwischengeschalteten Stelle überträgt, legt der Arzneimittelhersteller den Vertragsabschluss oder die Vertragsänderung zusammen mit der Meldung innerhalb von 15 Tagen bei der nationalen Umweltschutzbehörde zur Genehmigung vor.
(3) Der Vereinbarung oder die Änderung wird von der nationalen Umweltschutzbehörde in einem Beschluss genehmigt, wenn der Inhalt den Anforderungen gemäß § 3 und Absatz 6 entspricht. 
(4) Der Arzneimittelhersteller meldet die Vertragsbeendigung innerhalb von 15 Tagen der nationalen Umweltschutzbehörde.
(5) Wenn der Arzneimittelvertriebshändler oder die zwischengeschaltete Stelle eine in einem innerhalb von 3 Jahren vor Vertragsabschluss gefassten rechtskräftigen behördlichen Beschluss oder Gerichtsurteil festgestellte Umweltgefährdung bzw. einen Umweltschaden verursacht haben, ist die Genehmigung des Vertrages zu verweigern. 
(6) Die Laufzeit des Vertrages beträgt 5 Jahre.
(7) Wenn der Arzneimittelvertriebshändler oder die zwischengeschaltete Stelle eine in einem während der Laufzeit des Vertrages gefassten rechtskräftigen behördlichen Beschluss oder Gerichtsurteil festgestellte Umweltgefährdung bzw. einen Umweltschaden verursacht haben, ist die Genehmigung eines neuen Vertrages zu verweigern.
(8) Der Arzneimittelhersteller meldet die Beendigung seiner unter diese Verordnung fallenden Tätigkeit innerhalb von 15 Tagen der nationalen Umweltschutzbehörde. 
5. Registrierung der zwischengeschalteten Stelle
§ 12
(1) Die zwischengeschaltete Stelle hat ihren Antrag auf die zum Beginn und zur Ausübung geforderte Registrierung – im Sinne von § 29 Ht. – der nationalen Umweltschutzbehörde vorzulegen.
(2) Der Antrag auf Registrierung ist mit dem in Anhang 1 der Regierungsverordnung über die Registrierung und behördliche Genehmigung von Abfallbewirtschaftungstätigkeiten vorgeschriebenen Inhalt zu stellen.
(3) Dem Antrag auf Registrierung sind folgende Dokumente beizufügen:
a) Entwurf der Geschäftsordnung, einschließlich der allgemeinen Vertragsbedingungen,
b) Liste der mit der zwischengeschalteten Stelle vertraglich gebundenen Arzneimittelhersteller und Arzneimittelvertriebshändler sowie
c) Bescheinigung zu Absatz 4.
(4) Registriert werden können die als Nonprofit-Gesellschaft eingetragenen zwischengeschalteten Stellen,
a) deren Leistungen jeder in Anspruch nehmen kann, der die in der Gründungsurkunde festgelegten Bedingungen erfüllt und
b) die über das für die Grundtätigkeit notwendige gezeichnete Kapital – mindestens 30 Mio. HUF – verfügen.
(5) Versäumt es der Antragsteller, das Dokument zum Nachweis der durch ein Gericht oder eine andere Behörde registrierten Berechtigung in Bezug auf die Erfüllung der Anforderungen gemäß Anhang 4 beizubringen, so fordert die nationale Umweltschutzbehörde die Daten von der zuständigen Behörde oder vom Gericht an.
§ 13
(1) Die zwischengeschaltete Stelle meldet die nach der Registrierung eingetretenen Änderungen in den in § 12 Absatz 3 und 4 festgelegten Daten oder Umständen innerhalb von 15 Tagen nach der Änderung durch Beifügen eines Dokuments zum Nachweis der Änderung der nationalen Umweltschutzbehörde. In Bezug auf das Dokument zum Nachweis der Änderung findet § 12 Absatz 5 Anwendung.
(2) Die nationale Umweltschutzbehörde streicht die zwischengeschaltete Stelle im Register, wenn die Bedingungen für die Registrierung nicht mehr erfüllt sind.
6. Besicherungspflicht des Arzneimittelherstellers
§ 14
(1) Der Arzneimittelhersteller bildet – mit den in Absatz 2 genannten Ausnahmen – Vermögenssicherheiten, um die Erfüllung seiner Pflichten zur Annahme, Sammlung und Behandlung zu gewährleisten.
(2) Der Vertriebshändler oder die zwischengeschaltete Stelle müssen dann Vermögenssicherheiten bilden, wenn der Arzneimittelhersteller seine Pflicht zur Annahme, Sammlung, Verbringung und Behandlung aufgrund einer Vereinbarung über den Vertriebshändler oder die zwischengeschaltete Stelle erfüllt.
(3) Die Vermögenssicherheit ist in Höhe von 1 Mio. HUF oder in Höhe des Produkts aus der in Schachteln ausgedrückten Menge der im Jahr vor dem laufenden Jahr vertriebenen Arzneimittel und des Sicherheitsbetrages je Gewichtseinheit zu stellen. Wert des Sicherheitsbetrages je Gewichtseinheit: 0,5 Forint je Schachtel.
(4) Der Arzneimittelhersteller bildet die Vermögenssicherheiten für das laufende Jahr bis zum 20. Februar des laufenden Jahres, wenn er zum 31. Dezember des Vorjahres Tätigkeiten ausgeübt hat, die unter diese Verordnung fallen. Die Bildung von Vermögenssicherheiten meldet der Arzneimittelhersteller innerhalb von 8 Tagen schriftlich der nationalen Umweltschutzbehörde.
(5) Der Arzneimittelhersteller bildet bis zum Ende des laufenden Jahres Vermögenssicherheiten in Höhe des für das laufende Jahr geplanten Warenverkehrs, wenn er seine Tätigkeit im laufenden Jahr beginnt. Die Bildung von Vermögenssicherheiten meldet der Arzneimittelhersteller innerhalb von 8 Tagen schriftlich der nationalen Umweltschutzbehörde.
(6) Formen für die Stellung von Vermögenssicherheiten:
a) eine von einem Kreditinstitut oder einer Versicherung gestellte Garantie oder eine gleichwertige Verpflichtungszusage einer Bank,
b) ein aufgrund eines Versicherungsvertrages ausgestellter Schuldschein – mit einer selbstschuldnerischen Bürgschaft,
c) ein bei einem Kreditinstitut zwecks Garantieübernahme hinterlegter, getrennt verwalteter und gesperrter Geldbetrag oder
d) ein Versicherungsvertrag.
(7) Die Genehmigung der Verfügung über die Sicherheit des laufenden Jahres kann vom Arzneimittelhersteller bei gleichzeitigem Nachweis der Bildung von Vermögenssicherheiten für das Folgejahr bei der nationalen Umweltschutzbehörde beantragt werden. Wenn der Arzneimittelhersteller die unter die Geltung dieser Verordnung fallende Tätigkeit nicht mehr ausübt, kann er nach Beendigung der Tätigkeit die Genehmigung der Verfügung über die Sicherheit des laufenden Jahres beantragen.
(8) Nach der Genehmigung durch die nationale Umweltschutzbehörde kann der Arzneimittelhersteller frei über die Vermögenssicherheiten des laufenden Jahres verfügen.
(9) Das Verfügungsrecht über die Vermögenssicherheiten des laufenden Jahres wird von der nationalen Umweltschutzbehörde bis zum 1. September des Folgejahres genehmigt, wenn der Arzneimittelhersteller
a) seine Pflicht zur Annahme, Sammlung und Beseitigung sowie
b) zur Besicherung
erfüllt hat.
7. Schlussbestimmungen
§ 15
Diese Verordnung tritt am 60. Tag nach ihrer Bekanntmachung in Kraft.
§ 16
(1) Der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung tätige Arzneimittelhersteller erfüllt seine Meldepflicht nach § 11 erstmals innerhalb von 60 Tagen nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
(2) Die unter Geltung dieser Verordnung fallende zwischengeschaltete Stelle erfüllt ihre Registrierpflicht nach § 12 erstmals spätestens bis zum ersten Tag des neunten Monats nach Inkrafttreten dieser Verordnung. Diese Frist hat keine Auswirkungen auf die Frist für die Registrierpflicht im Zusammenhang mit der Tätigkeit der zwischengeschalteten Stelle.
(3) Der Arzneimittelhersteller erfüllt seine Pflicht zum Stellen einer Vermögenssicherheit nach § 14 innerhalb von 6 Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
(4) Der Erbringer von Gesundheitsdienstleistungen im Bereich der ambulanten bzw. stationären Fachversorgung errichtet das System zur Annahme, Sammlung, Verbringung und Behandlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe b innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
§ 17
(1) Der Entwurf der Verordnung wurde notifiziert gemäß Artikel 5 bis 7 der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft.
(2) Der Entwurf für § 12 Absatz 4 dieser Verordnung wurde notifiziert gemäß Artikel 15 Absatz 7 der Richtlinie 2006/123/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 über die Dienstleistungen im Binnenmarkt.
(3) Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 2006/123/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 über Dienstleistungen im Binnenmarkt.
§ 18
In § 43 Absatz 4 der Verordnung Nr. 52/2005 (XI.18.) des Gesundheitsministeriums (EüM) über Humanarzneimittel wird der Wortlaut „in den §§ 4, 5 der Verordnung Nr. 20/2005 (VI.10.) des Gesundheitsministeriums (EüM) über die Behandlung der Abfälle von Humanarzneimitteln und ihrer Verpackungen“ durch „in den §§ 3 und 4, 7 und 8 sowie 10 der Verordnung Nr. …/2016 (......) des Ministeriums für Humanressourcen (EMMI) über Abfallbehandlungstätigkeiten im Zusammenhang mit Medikamentenabfällen, die bei der Arzneimittelversorgung der Bevölkerung anfallen“ ersetzt.
§ 19
Die Verordnung Nr. 20/2005 (VI.10.) des Gesundheitsministeriums (EüM) über die Behandlung der Abfälle von Humanarzneimitteln und ihrer Verpackungen wird aufgehoben.
Anhang 1 zur Verordnung Nr. …/2016 (......) EMMI
Angaben zur Erfüllung der Pflichten des Arzneimittelherstellers in Bezug auf Annahme, Sammlung, Verbringung und Behandlung von Medikamentenabfällen nach § 2 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a
1. Angaben zum Arzneimittelhersteller:
1.1. Angaben zur Identifizierung des Arzneimittelherstellers:
1.1.1. Umweltschutz-Kundenzeichen (nachfolgend „KÜJ“);
1.1.2. Statistisches Kennzeichen beim Statistischen Zentralamt KSH;
1.1.3. Name;
1.1.4. Adresse (Postleitzahl, Ort, Name der öffentlichen Fläche, Typ der öffentlichen Fläche, Hausnummer);
1.1.5. Name des ermächtigten Vertreters;
1.1.6. Adresse des ermächtigten Vertreters (Postleitzahl, Ort, Hausnummer, E-Mail);
1.1.7. Nationale Steuer-ID oder europäische Steuernummer;
1.1.8. Handelsregisternummer.
1.2. Angaben zur Erfüllung der Pflichten des Arzneimittelherstellers in Bezug auf Annahme, Sammlung, Verbringung und Behandlung:
1.2.1. selbständige Erfüllung;
1.2.2. Erfüllung durch den Arzneimittelvertriebshändler;
1.2.3. Erfüllung durch die zwischengeschaltete Stelle.
1.3. Angaben zur Erfüllung der Pflichten des Arzneimittelherstellers in Bezug auf Information:
1.3.1. selbständige Erfüllung;
1.3.2. kollektive Erfüllung;
1.3.3. Erfüllung durch die zwischengeschaltete Stelle.
1.4. Rechtstitel der Anmeldung:
1.4.1. Neuanmeldung;
1.4.2. Datenänderung;
1.4.3. Auflösung.
2. Angaben zur Identifizierung der zwischengeschalteten Stelle:
2.1. KÜJ;
2.2. Statistisches Kennzeichen beim Statistischen Zentralamt KSH;
2.3. Name;
2.4. Adresse (Postleitzahl, Ort, Name der öffentlichen Fläche, Typ der öffentlichen Fläche, Hausnummer).
3. Angaben zur Person, die für die Anmeldung verantwortlich ist:
3.1. Name;
3.2. Position;
3.3. Telefon bzw. Fax;
3.4. E-Mail.
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