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HIRDETMENY
A Borsod-Abautj-Zemplén Megyei Kormanyhivaial
Miskolci Jarasi Hivatala

Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztalyan indult,
a 314/2005. (Xl. 25.) Kormanyrendelet (Rend.) hatalya ala tartozé

egységes kérnyezethasznalati engedélymodositas

BO-08/KT/8672/2017.

TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi Gf 13.)

sajobabonyi  telephelyen compactin  és lovastatin  gyartasara
2505-17/2015. szamu egységes kbrnyezethasznalati engedely modositasa.

vonatkozé

A TEVA Gyobgyszergyar Zrt. a sajdbabonyi telephelyén compactin és lovastatin, valamint a levodopa
gybgyszeralapanyag gyartasat egy egységes komyezethasznalati engedélybe kivanja foglaltatni,
tovabba a gyarthatd termékek kérét tervezi boviteni cyclosporin, pravastatin, mupirocin, valamint
pneumocandin hatdanyag gyartasaval.
A gyogyszeralapanyag-gyartas engedelyezett kapacitasat 414 tonna/év  mennyiségben kéri

engedélyezni.

Kozvetlen hatasteriilet vélelmezett hatara (érinteft telepiilés): Sajobabony

Az eljaras meginditasanak napja 2017 julius 14.

Az ligyintézési hataridébe nem szamitd idétartam:

- a hianypotlasra, illetve a tényallas tisztazasahoz sziikséges adatok kdzlesére iranyuld felhivastol az
annak teljesiteséig terjedd ido,

- aszakhatdsag eljardsanak iddtartama,

- az eljaras felfiggesziésének id6tartama,

- a hatbéségi megkereses vagy a déniés postéra adasanak napjatdl annak kezbesitéséig terjedd
id6tartam, valamint a hirdetményi, tovabba a kézbesitési meghatalmazott és a kézbesitési
Ugygondnok dtjan torténd kozles iddtartama,

- tovabba a 2004. évi CXL. tv. 33. § (3) bekezdésben foglaltak.

Az eljaras lefolytatasanak iranyads ligyintézési hatarideje: 70 nap

Koryezetvédelmi és Természetvédelmi Fosztaly
3530 Miskole, Mindszent tér 4. Telefon: (36-46) 517-300 Fax: (36-46) 517-399
E-mail: kornyezetfo.miskolc@borsod.gov.hu




Ugyintézé neve: Maté Csilla
Elérhetésége (e-mail): kornyezet fo.miskolc@borsod.gov.hu

A kérnyezetvédelmi feliiivizsgalat meginditasanak ténve:

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (Debrecen) 2017. julius 14-én érkezett EBK46/2017. szami,
BO-08/KT/8672-1/2017. szamon ikiatolt kerelmében a compactin és lovastatin, valamint a levodopa
gyogyszeralapanyag gyartasat egy egységes komyezethasznalati engedélybe kivanja foglaltatni,
tovabba a gyarthato termékek kérének bévitesét tervezi.

Kérelméhez meliekelte a Hajdusagi Kérnyezetgazdalkodasi Egyesilés (4031 Debrecen, Szoboszioi ut 9.
I. em.) altal készitett kérnyezetvédelmi felllvizsgalati dokumentaciot harom nyomtatolt példanyban és két
peldany elekironikus adathordozéon, melynek hozzaférhelbsegét az egységes kornyezethasznalati
engedélyezesi eljarasrol szolé 31472005, (Xil. 25.) Korm. rendelet 20. § (2) bekezdése szerint
biztositottam.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (Debrecen) reszére kiadotf, a sajébabonyi telephelyén compactin és
lovastatin  gyartasara vonatkozd 2505-17/2015. szamd egységes komyezethasznalati engedély
2020. februar 28-ig érvényes.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. {(Debrecen) részére kiadott, a sajdbabonyi telephelyén levodopa (L-DOPA)
gyogyszeralapanyag gyartasara vonatkozo BO-08/KT/229-11/2017. szam( hatarozattal modositolt
2949-1/2012. szam( egységes kérnyezethasznalati engedély 2032. januar 31-ig érvényes.

A TEVA Gyobgyszergyar Zrt. (Debrecen) 2017. jlius 14-én benyujtott kérelmében foglaliak alapjan az
engedeélyezelt tevékenységben tervezetl valloziatasok jelentés valtoztatdasnak mindsiinek, ezekre
vonatkozoan a kornyezeti hatasvizsgalati és az egységes kdmyezethasznalati engedélyezési eljarasrdl
szolo 314/2005. (Xil. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (8) bekezdés a) ponija szerinti eljarast szikséges
lefolytatni.

Kérelme alapjan a compactin és lovastatin gyvartasara kiadolt 2505-17/2015. szam( egységes
kérnyezethasznalati engedély médositasara iranyuld eliaras indult.

Az eqységes kérnyezethasznalati engedély modositasara iranvulé kérnyezetvédelmi feliilvizsgalati
eliaras soran a nyilvanossag tajékoztatasanak biztositasa érdekében a kérnyezetvédelmi hatdsag:

1. Atargyi hatosagi eljaras meginditasarol ertesiti az eljarasban érintett, a Kozigazgatasi és Elekironikus
Koézszolgaltatésok Kozponti Hivatala altal mikoédietett adatbazisban szerepld tarsadalmi
szervezeteket ,a kOzigazgatasi hatosagi eljaras megindulasarol szdld érfesités érdekében vezeteft
elektronikus adatbazis letrehozasarol, vezetésérdl, valamint az adatbazis alapjan torténé értesitesror
szolo 187/2009. (1X. 10.) Korm. rendelet 2. § (2) bekezdése szerint eljarva jelen értesités elektronikus
Gton t0rténé megkildésével. A tarsadalmi szervezet tgyféli jogallasat a szervezet alapszabalyanak
és a nyilvantartasba vélelérdl szold birdsagi végzésének Kormyezetvédelmi Hatdsagra tortend
benyjtasaval igazolhatja.

2. Ertesitést tesz kdzzé a www.hirdetmeny.magyarorszag.hu honlapon.

3. A Rend. 21. § (2) bekezdés a) ponija alapjan hirdetményt tesz kézzé a kdrnyezetvédelmi
feltlvizsgalati eljaras meginditasat kdvetben az tgyfélforgalom elbtt nyitva all6 hivatalos helyisegében
levo hirdetétablan, valamint honlapjan.




4. A Rend. 21. § (2) bekezdés b) pontja alapjan megkildi a hirdetményt, a kérelmet és meliékieteit a
tevékenység lelepitési helye szerinti teleptlések részére, valamint a feliételezhetGen érintett
teleplilések jegyzbi részére a kérelmet és a hirdetményt a kozterlleten és a helyben szokasos modon
tortend kozzetetel érdekeben.

A kerelem, a dokumentacid és kiegészitései megtekinthetbek a keltezés datumatél 50 napig a
http:/lemiktf.hu/Ugyfelinflengedelyekilista.htmi internetes oldalon, BO-08/KT/8672/2017. szamon,
iletve elbzetes telefonos egyezietést kovetden a kdrnyezetvédelmi hatésag hivatalos helyiségében
Gigyfélfogadasi idében, tovabba az érintett dnkormanyzat jegyzbjénél. A kozzététel és a betekiniési
lehettség iddtartama legalabb 21 nap.

Az engedely modositasaval kapcsolatos kizard okokra, tovabba a feliiivizsgalati dokumentacio tartaimara
vonatkozéan észrevételeket a kozzetétel napjatdl szamitott 21 mapon belil a koérnyezetvédelmi
hatosaghoz, vagy a tevékenységgel érintett Sajébabony WVaros Onkormanyzat Jegyzéjéhez
(3792 Sajdbabony, Bocskai ut 2.) lehet benytijtani.

A Borsod-Abati-Zempién Megyei Kormanvhivatal az eliarast lezard hatarozataban az alabbi dontéseket
hozhatia:

Jelen kornyezetvedelmi felllvizsgalati eljaras eredménye alapjan az egységes kérnyezethasznalati
engedelyt modositia, ha az engedélyezéskor fennallo feliételek megvaltozasa a korabban kiadott
engedely visszavonasat nem teszi sziikségessé, vagy a kérelmet elutasitja.

Miskolc, 2017. jalius 26.

Dr. Stiber Vivien
jarasi hivatalvezett nevében és megbizasabdl
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Dudas Attila |/
koordinalo ugyintézd




