® 1]
13

b ot
=

BORSOD-ABAUJ-ZEMPLEN MEGYE
KORMANYHIVATAL

MISKOLCE JARAST HIVATALA

Ugyiratszam: BO-08/KT/229-11/2017. Targy. TEVA Gyégyszergyar Zr. (Debrecen) éltal a
(BO/16/18252/2016.) sajébabonyi telephelyén levodopa
Ugyintézé: Dudas Attila gy6gyszeralapanyag gyartasra vonatkozo,
- 2949-1/2012. szamu egységes
’.R: ba./ kérnyezethasznalati engedélye
= ';'-"3‘3520" Tam'is felllvizsgalatanak  jovahagyasa és az
o f;;/i:l ;Lrgze‘:gfggﬁzggé@ag‘ée \As \)\L)L\éc\ engedély médositasa
l/b L Hiv. szam:
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L A TEVA Gyégyszergyar Zrt. 4042 Debrecen, Pallagi ut 13. (KUJ: 100189234) - mint engedélyes
- részére, a sajébabonyi telephelyén (KTJ: 101339774) levodopa (L-DOPA) gyogyszeralapanyag
gyartaséra (KT stesitmeny: 1 02311187) kiadolt 2943-1/20412. szamu egyseges kérnyezethasznaiati
engedély 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (4) bekezdésében foglaltak szerinti

feliilvizsgaiatat

a Hajdusagi Kérnyezetgazdalkodasi Egyesiilés (Debrecen) altal 2016. szeptember-november
keltezésse! készitett kémyezetvédelmi felllvizsgalati dokumentacioban foglaltak alapjan

jévahagyom,
és ezzel egyidejlileg a

2949-1/2012. szama egységes kdrnyezethasznalati engedélyt

(a tovabbiakban alaphatérozat)
az alabbiak szerint
modositom:

1) Az _alaphatarozat rendelkezé részének |, pontjaban szereplé Az elsé feliilvizsqalati

dokumentacié benyuijtasi hataridejét” az alabbira médositom:

A kovetkezé feliilvizsgalati dokumentacis benydjtasi hatarideje: 2021. okt6ber 30,

Kdrnyezetvédelmi és Természetvadelmi Foosztaly
3630 Miskolc. Mindszent tér 4. Telefon: (36-46) 517-300 Fax: (36-46) 517-399

E-mail: kornyezetvedzlem@borsod gov.hu



2)

3)

4)

Az alaphatarozat rendelkezé részének I. 1. pontjaban Az engedélyezett létesitmény az
eqységes kornyezethasznalati engedélyezési _dokumentacio alapjan:” cim _ alatt
LA tevékenyséq 314/2005. (XIl. 25.) Kormanyrendelet szerinti besorolasa:” kezdeti
bekezdést torlom, és az alabbira javitom: -

A tevékenység 314/2005. (XIl. 25.) Korméanyrendelet szerinti besorolasa: 2. szami melléklet
4.5. pont: Gybgyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek eldallitasat is.

Az alaphatarozat rendelkezd részének I. 1. pontjaban ,Az engedélyezett |étesitmény az
eqységes kornyezethasznalati _engedélyezési__dokumentacié alapjan:” fejezetben az
,,AIagadatok/A tevékenység helye és teriiletigénye:” cimsor alatti részt tériom és helyette az
alabbiakat rogzitem.

A Levodopa hatbanyag gyartasi sort a meglévo fermentacios épiilet kbzépso részén helyezték el.

Az alaphatarozat rendelkezé részének 1. 4) pontjaban a ,.Kibocsatasi hatarértékek” cim alatti
rész toriom és helyette az alabbiakat rogzitem:

Vizmindségvédelem

A Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Katasztrofavedelmi lgazgatosag Igazgaté-helyettesi
Szervezet Katasztréfavédelmi Hatosagi Szolgéalat (Miskolc) 35500/740-1/2017. alt. szamu
szakhatdsagi dllasfoglalasa alapjén:

1. A Gydgyszeralapanyag Gyarté Uzemben keletkez6 szennyvizeket (kommundlis és technoldgiai
szennyvizek, utébbin beliil ,{dmény” és hig” szennyvizek) az EMK Eszak-Magyarorszagi
Koérnyezetvédelmi Kft. (tovabbiakban: EMK Kft.) izemeltetésében 1évd szennyviztisztito telepre
(kdzds Uzemi tisztité) kell vezetni. A szennyviztisztité telepre vezetett szennyvizek
mindségének meg keli feleinie az EMK Kft. 1144/13. szamu befogadd nyilatkozataban foglalt
alabbi paramétereknek:

Jomény”
Jhig” szennyviz szennyviz
. (mosdvizek, hiitdviz (extrahalt,
Szennyezbanyag . . i
rendszer leiszapolé oldészer
viz) mentesitett
fermentlé)
pH 5-10 3-7
KOl mg/! 20 000 100 000
BOls mg/l 10 000 60 000
NH.4-N mg/l 30 150
osszes N mg/i 300 3000
N mg/! 1500 75 000
lebegbanyag




2. Az EMK Kft. szennyviztisztité telepére vezetett technoldgiai szennyvizek minéségének a

befogad6 nyilatkozatban nem szabalyozott komponensek esetében a 28/2004. (XII. 25.) KvyWM
rendelet 1. szamG melléklet Ifl. rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt technoldgiai
hatarértékeknek kell megfelelnie az alabbiak szerint:

- AOX (adszorbealhat6 szerves kétésii halogének): 1 mg/l;

- Osszes higany: 0,01 mg/;

- Osszes kadmium: 0,05 mg/t;

- Osszes réz: 2,0 mgll;

- Osszes nikkel: 1,0 mg/:;

- Osszes dlom: 0,5 mgil;

- Gsszes kréom: 1,0 mg/l;

- 0Osszes cink: 10 mg/;

- dsszes 6n: 2,0 mg/l.

Leveqdtisztasag-védelmi kibocsatasi hatarértékek

A P1 pontforras adszorberek kidob6 kiirt kibocsatasa nem haladhatja meg a 26/2014. {in. 25.) VM
rendelet 2.1. sz. melléklet 20. pontjdban eldirt kibocsatasi hatarértékeket, melyek a kdvetkezok:

VOC véggaz kibocsatasi hatarértéke: 150 mg C/Nm® (izo-butil-acetat, aceton)
VOC difftiz kibocsatasi hatarérték: oldészerbevitel 5%-a.

Megjegyzés:
1. Atechnolégiand! a visszanyert oldészerek Gjrafelhasznélasa megengedett.
2. A diffdz kibocsatasi érték nem tartalmazza azt az olddszer mennyiséget,
amelyet a termék vagy készitmény részeként, zart tartalyban ériékesitenek.

5) Az alaphatarozat rendelkezd részének I. 5) , El8irasok” pontjat, tovabba a IL._lIl., IV., V., VI, és

Vil. pontokat teljes eqészében toriom és helyettiik az alabbiakat rogzitem, tovabba az alabbi
IX. és X, pontokkal egészitem ki:

5.) Eléirdsok

A)

A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal elGirasai:

a} Kornyezet- és természetvédelmi hatidskorben tett elGirasok:

Altalanos elGirasok

1.

A létesitményt csak jogerds egységes kdrnyezethasznalati engedély birtokaban,
tovabba a mindenkor hatdlyos  kérnyezetvédelmi jogszabalyban  el6irtaknak
megfeleléen — beleértve az adatszolgaltatasok teljesitését is — lehet miikddietni.

Az engedélyezett iétesitménynek az elérhetd iegjobb technika kévetelményének megfeleld
technoldgiaval kell miikddnie.

A komyezetvédelmi hatésag engedélye nélkiil semmiféle olyan médositas vagy atépités nem
valosithaté meg, amely a kdmyezeti hatasvizsgalati és az egységes komyezethasznalati



10.

-
—

12.

13.

engedélyezési eljarasrol sz6l6 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rend. (,R") 2. § (3) bek. d) pontja
szerinti jelentds valtozasnak mindsdil.

Ez az engedély a ,R® szabalyai szerint kiadott engedély, és nem érinti az
engedélyes/iizemeltetd egyéb, torvényben vagy mas jogszabalyban megfogalmazott
kotelezettsegeit.

Az engedélyesnek a létesitmény miikddtetése soran olyan eljarasi rendet kell kialakitania,
hogy az engedélyben foglaltaktél valo eltérés esetén sor keriiljion a megfeleld intézkedés
megtételére. Az eljarasi rendben meg kell hatarozni, hogy az engedélyben foglaltakidl valé
eltérés esetén kinek a feleléssége és jogosultsdga a tovabbi vizsgélatok és intézkedések
kezdeményezése.

A személyre szoldoan meghatarozott feladatokat végzé személyzetnek megfeleld
végzettségen-, képzettségen- és/vagy gyakoriaton alapul6 tudassal kelt rendelkeznie.

A kiérnyezethasznalé koteles a létesitményt feligyel6 alkaimazottak megfelelé képzésérd
gondoskodni, és biztositani, hogy ismerjék az ezen engedélyben megfogalmazott
kdvetelményeket. '

A létesitmény miikédtetdje koteles gondoskodni arrél, hogy az alkalmazottak tisztaban
legyenek jelen engedély azon kévetelményeivel, amelyek felelésségi korilket érintik, ilietve
gondoskodnia kell arr6l, hogy az alkalmazottak munkavégzését segitd irdsos
munkautasitasok alljanak rendelkezésre, tekintettel a miiszaki és személyi védelem
kGvetelményeire a tevékenység jellegébdl adédé adminisztrativ kotelezettségekre, valamint
utasitasokat kell adni a havaria esetén sziikséges teenddkre.

A képz8dd hulladékok vonatkozasaban az azok kezelésével megbizott munkavallalokat
sz6ban ki kell oktatni és egyidejliieg frasbeli utasitassal kell ellatni a kezelés soran betartandé
miiszaki és személyi védelem elbirasaira vonatkozdan, valamint a rendkivili esemény
(havéria) kvetkeztében sziikséges teenddkre.

A Iétesitmény miikddtetéjének gondoskodnia kell arrél, hogy ezen engedély 1 példanya, illetve
az engedélyezési dokumentacié azon részei, amelyekre az engedélyben hivatkozas torténik,
rendelkezésre diljanak minden alkalmazott szdmara, aki az engedély hatdlya ala tartozo
tevékenységet végez.

A létesitmény miikodtetsje kételes megfeleld eljarast kialakitani a tovabbképzési sziikségletek
felmérésére, a megfeleld tovabbképzés biztositdsara a személyzet mindazon tagjainak
szamara, akiknek a munkaja jelentés hatast gyakorolhat a kdryezetre. A tovabbképzésekrol
megfelels feliegyzéseket kell készitenie.

A létesitmény mikédtetdje a kérnyezetvédelmi megbizott alkalmazasanak feltételeihez kotott
kdrnyezethasznalatok meghatarozasarol szolé 93/1996. (VII. 4) Korm. rendelet
1. § (1) bekezdése alapjan koteles biztositani, hogy a kdrnyezetvédelmi megbizott, akire a
11/1996. (VIi. 4) KTM rendelet eidirasai vonatkoznak, eiérhetd legyen a kdryezetvédelmi
hatsag szamara a telephellyel Gsszefiiggd kornyezetvédelmi kérdések felmerillése esetén.

A kornyezetkaroscdas megel6zésének és elharitasanak rendjérol sz0l6
90/2007. (IV. 26.) Korméanyrendelet 9. § (1) bekezdése szerint az Uizemi kérelhdritasi tervet
tevékenységi korében bekovetkezett valtozast koveté 60 napon belill feldl kell vizsgaini és a
rendelet 1. szamG melléklete szerint elkészitett felulvizsgalati dokumentéaciét elbiralasra meg
kell killdeni a kdrnyezetvédelmi hatdsag részére.



14. A jovahagyott vizmindségi karelharitasi terv felillvizsgalatdt és modositasat a
90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 8. és 9. §-aiban foglaltak szerint végre kell hajtani, a
felllvizsgalt karelharitasi tervet a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci
Jarasi Hivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi F6osztalyara be kell nytjtani.

A _feliilvizsqgalt karelharitasi terv benyuijtasi hatarideje: a hatarozat jogerére
emelkedésétSl szamitott 60 napon beliil

15. A jovahagyott karelharitasi terv egy példanyat a gyors és hatékony intézkedések végrehajtasa
érdekében az lizemben dolgozok részére elérhetd helyen kell taroini, kifliggeszteni.

Uzemeltetésre vonatkozé elirasok:

Leveqétisztasag-védelmi elGirasok

1. Az Uzemelés idGszakaban a tevékenység végzéshez sziikséges anyagok szdllitasat ugy keil
végezni, hogy a kézutakon a szallitmany ne okozzon hatéarérték feletti lilepedd és szallé por
terhelést, sziikség esetén gondoskodni kell a szallitmany takarasardl.

2. A szallitdsi munkakat csak megfelelé miiszaki allapott, a kérnyezetvédelmi elirdsokat
kielégitd gépekkel lehet végezni.

3. Az oldészerek lefejtésénél gazingas rendszert kell alkalmazni a szerves oldoszerek
kibocsatasanak csdkkentése érdekében,

4. A technolégiai miiveleteket és az anyagmozgatast zart rendszerben kell végezni, az illékony
olddszerek kiparolgdsanak megakadalyozasa érdekében.

5. Az adszorber megfeiel6 miikidését folyamatosan kell ellendrizni.

6. A telephelyen lizemel6 légszennyezé forrasok emisszidja nem lépheti til a jelen hatarozatom

7. Uzemeltetés soran gondoskodni kell a legtérfigyeld miiszerek folyamatos miikodésérdl,
rendszeres karbantartasardl, hogy azok veszélyes légszennyezettség esetén riasztasi jelet

adjanak.

Hulladékgazdalkodasi elSirasok

A tevékenység soran keletkezd hulladékokat — melyek lehetséges korét a 72/2013. (Vill: 27.)
VM rendelet 2. szamu melléklete hatarozza meg, a fenti rendelet figyelembevételével be kell
sorolni.

2. A hulladékokat elkiilénitve, a kdrnyezet karositasat kizaré médon az e céira kijeldlt gydjtéhelyen
6sszegyiijteni.

3. Az uzemelés sorén képz6d6 hulladékok gyiijtése torténhet az egyes hulladékgazdalkodési
Iétesitmények kialakitasanak és iizemeltetésének szabalyairdl sz6l6 246/2014. (IX. 29.) Korm.
rendelet eldirasai szerint kialakitott munkahelyi gyiijtéhelyen, a kérnyezet szennyezését kizard
edényzetben, a tevékenység végzését nem akadalyozé mennyiségben, illetve a fenti rendelet
elirasai szerint kialakitott hulladék iizemi gy(ijtshelyen.

4. A keletkezett hulladékokat a munkahelyi gydjtéhelyréi 6 honapon beliil, az tizemi gydijtéhelyrol
1 éven belill kezelésre 4t kell annak atvételére feljogositott szervezet részére.

5. A veszeélyes hulladékok tekintetében a 225/2015. (VIIl. 7)) Komn. rendelet eldirasai az

iranyadok.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

A veszélyes hulladék birtokosa koteles megakadalyozni, hogy tevékenysége veégzese soran a
veszélyes hulladék a talajba, a felszini, a felszin alatti vizekbe, a levegGbe jutva szennyezze,
vagy karositsa a krnyezetet.

A veszélyes hulladékokat kémiai hatasuknak és a gyljtés, szallitas mechanikai
igénybevételének ellenallé géngydlegekben kell gydijteni.

Tilos a veszélyes hulladékot a telepiilési szilard hulladék vagy méas nem veszélyes hulladék

k6zé juttatni!
A keletkezd hulladékok szallitasra, valamint tovabbi kezelésérdl torténd atadasarol a vonatkozo,
hatalyos jogszabalyok elGirasainak megfelelben - kilonds figyelemmel a veszélyes

hulladékokkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes szabalyairdl sz016 225/2015. (VIII. 7.)
Korm. rendelet és a hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakéval kapcsolatos egyes
szabalyokrol és feltételekrol szolo 20/2008. (V. 5.) KvVM rendelet elGirasaira — folyamatosan
gondoskodni. kell.

A hulladékok kezelésre vald atadasa esetén meg kell gydzédni az atvevd atvételi
jogosultsagardl.

Az egyes hulladékgazdalkodasi Iétesitmények kialakitasanak és lizemeltetésének szabalyairdl
sz616 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet 17. § (4) bek. alapjan a veszélyes huiladek tzemi

‘gylijtéhely {izemeltetési szabalyzatat jovahagyasra be kell nyGjtani a kérnyezetvédelmi

hatosaghoz.

Hataridé az iizemeltetési szabdlyzat benyiijtdsara: jelen hatdrozat jogerére emelkedését
kovetd 30 napon beliil.

A veszélyes és nem veszélyes hulladékok gyiijtését és tovabbi kezelésre torténd atadasat gy
kell megszervezni, hogy az ellendrizhett legyen.

A keletkezett hulladékok lerakassal térténd artalmatlanitasara val6 atadasa esetén vizsgalni kell
a hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakdval kapcsolatos egyes szabélyokrdi eés
feltételekrél szolé 20/2006. (IV. 5) KvVM rendeletben meghatérozott alapjellemzesi
kitelezettséget, szitkség esetén a megfeleld dokumentumok meglétérél gondoskodni kell.

A vezetett adatok rendszerezését és archivalasat olyan modon kell megvaldsitani, hogy az
egyméssal osszefiiggé adatok, valamint azok bizonylatokkal, okmanyokkal valo
aldtamasztottsaga, az ellendrzés soran egy adatbazisban legyen visszakereshetd.

A bazis évi anyagmériegek elkészitését és értékelését kdveten - az abban mutatkozé
tendenciakat is figyelembe véve - kell meghatdrozni a targyévre vonatkoz6 aktuadlis
hulladékgazdalkodasi feladatokat, beleértve .a hulladékforgalmat leird ill. regisztralé rendszer
mérési pontjainak, valamint az anyagmérleg elkészitésének és értékelésének metodikai
feliilvizsgalatat is.

Foldtani kozeq védelmére vonatkoz6 eléirasok

Az Uzemeltetés soran a féldtani kdzegbe szennyezdanyag nem keriilhet.

A szennyezd anyagokat tartalmazé anyagok (olaj, vegyszer, technolégiai szennyviz,
kommunélis szennyviz, hulladékok stb.) telephelyen belili tarolésa, szallitasa csak megfeleld
miszaki védelemmel rendelkezd, megfeleldé miszaki Aallapotd Iétesitményekben,
miitargyakban, tarolokban és csatornakban lehetséges. Ennek érdekében ezen miitargyak
miiszaki allapotat rendszeresen ellenérizni kell és sziikség esetén az észlelt hianyossagokat,
allagromlasokat meg kell sziintetni.



3. A tevékenység végzése, valamint a Iétesitmények Uzemeltetése nem akadalyozhatjak a

kdrmentesitési munkalatokat.

Mérésre, nyilvantartasra és adatszolgaltatasra vonatkozé elSirasok

1.

A telephelyen lizemeld légszennyezé forrds légszennyezd anyag kibocsatasarél évente a
targyevet kdveté marcius ho 31-ig a kérnyezetvédelmi hatésagnal bejelentést kell tenni a
306/2010. (XIl. 23.) Kormanyrendelet 31. §. (2) bekezdése alapjan, a 7. melléklet szerinti
adattartalommal.

Az adatszolgéltatasra  kételes  légszennyezd  forras(ok) Uzemeltetbjének - a
306/2010. (Xil. 23.) Kormanyrendelet 31.-§. (4) bekezdése szerint — a levegbtisztasag-védelmi
alapbejelentés adatainak megvaltozasa esetén a bekdvetkezett valtozésokat 30 napon beliil az
alapbejelentd lapon be kell jelenteni a Féosztaly részére.

A légszennyez§ pontforras emisszidjat a 6/2011. (1. 14.) VM rendelet 14. sz. melléklete alapjan
kétévenkent akkreditalt mérészervezettel kell méretni. A vizsgalatot maximalis terhelésnél az
Uzemszerlien alkalmazott paraméterek mellett kell elvégezni. Az emisszié mérési
jegyzokonyvet, a mérés id6pontjat kévets 30 napon beliil meg kel kiildeni a k8rnyezetvédelmi
hat6sagnak.

A légszennyezd forrasok, a hozza tartozd berendezések és a kibocsatott légszennyezé
komponensek adataiban bekévetkez§ valtozas esetén LAL alap, ill. véitozasjelentést kell tenni.
A LAL, LM adatlapokat, a beadasukhoz szilkséges meghatalmazast az alébbi linkrdl kell
letditeni, majd elektronikus uton kell bekiildeni a kérnyezetvédelmi
hatosagnak:http:/web.okir.hu/hu/cikk/279/Az_elektronikus adatszolgaltatas benyujtasanak_fel
teizlei

A tevékenység sorén keletkezett hulladékokrol a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és
adatszolgaltatasi kotelezettségekrdl sz6l6 309/2014. (XII. 11.) Korm. rendeletben foglaltak
alapjan, az engedélyben szerepld besorolds szerint, fajtankénti nyilvantartast kell vezetni,
melyet az engedélyes telephelyén kell tartani.

A “hulladékokkal kapcsolatos adatszolgaltatast a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és
adatszolgaltatasi kotelezettségekrdl sz616 309/2014. (XH. 11.) Korm. rendelet eiirasai szerint
kell végezni.

Adatszoigaltatasi kotelezettségének a keletkezd veszélyes és nem veszélyes hulladékok
vonatkozasaban évente, a bejelentés vonatkozasi évét kéveté év marcius 1-ig kell eleget
tennie.

Az E-PRTR koteles tevékenységet végzo letesitményeknek az Eurdpai Szennyezbanyag-
kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas létrehozasardl szolé 166/2006/EK Eurépai Parlament
és Tanacsi rendelet alapjan miikddésiikkel kapcsolatban évente — targyévet koveté év
marcius 31-ig - (E)PRTR-A adatlapot kell benyujtaniuk, mely adatlap a http://web.okir.hu/

internetes oldalrd! télthets le.

A tevékenység sziineteltetésére vonatkozo eldirasok:

1. A tevékenység sziineteltetésének szandékat, annak tervezett idépontjat megelézben legalabb

30 nappal irasban be kell jelenteni a kdrnyezetvédelmi hatésagnak.



2. A tevékerységbSl szarmazdé kibocsatasok kdrnyezeti elemekre gyakorolt hatdsainak
ellendrzése céljabol kiépitett és mikodé monitoring rendszert a sziineteltetés alatt is az
eléirasoknak megfeleléen tzemeltetni kell.

3. A sziineteltetés alatt a tevékenység végzéséhez szilkséges karbantartasi és a fejlesztési
munkalatokat el kell végezni.

4. A tevékenység Ujraindulasanak szandékat az djraindulas napjat 15 nappal megelézéen
a kérnyezetvédeimi hatésag felé jelenteni szilkséges. '

A tevékenyséqg kapcsan felmeriilé tizemzavarra, havariara vonatkoz6 elGirasok

1. A tevékenység soran esetlegesen bekovetkez$ szennyezéseket a kbrnyezetvedelmi hatésag
altal elfogadott, mindig hatalyos izemi karelharitasi terv alapjan azonnal fel kell szamolni,
a kornyezetvédelmi hatosag egyidejii értesitése mellett. Az elharitshoz sziikséges anyagokat
és eszkdzdket a helyszinen kell tarolni.

2. A bekovetkezett havariardl, illetve kornyezetvédelmi szempontbdl rendkivili eseményrél
a veszélyeztetett komyezeti elemekr8l, a szennyezés mértékérSl, valamint a megtett
intézkedésekrsl szoban késedelem nélkiil, irdsban 12 6ran beliil (faxon: 46/517-399, és/vagy
e-mailben: kornyezetvedelem@borsod.gov.hu) kell tajékoztatni a kdrnyezetvédeimi hatésagot
az Uzemzavar jellegének, id6tartaméanak, elharitdsi mddjanak stb. feltiintetésével.
A karesemények és beavatkozasok, intézkedések id6beli dokumentalasara karelharitasi naplot
kell vezetni.

3. Szennyezés esetén, a teriileten belili védekezés megkezdése mellett, azonnal értesiteni kell a
kérnyezetkarosodas megel6zésének és elharitasanak rendjérél sz6i6 90/2007. (IV. 26.) Korm.
rendelet 2. § (B) pontjanak értelmében a kCmyezethasznéldnak a kOmyezetveszélyeztetés,
ilietve komyezetkérosodas helyérl, jellegérbl és mértekerdi-

a) - amennyiben a szennyezés felszini vizeket vagy fefszin alatti vizeket és foldtani
kézeget érinti - a tertileti viziigyi hatésdgot és a teriileti viziigyi igazgatdsagot,

b) - amennyiben a szennyezés 1. § ¢)-g) ponja szerinti védett természeti értékeket
(védett ndvény- és allatfajok, azok él6-, kolté-, pihendhelyeik; Natura 2000 teriiletek;

orszégos jelentdségl védett természeti terilletek) - a kdmyezetveédelmi és
természetvédelmi hatésdgot és a Nemzeti Park Igazgatosdgot haladéktalanul kételes
tajekoztatni.

A tevékenyséq felhagyasara vonatkozé elSirasok

1. A tevékenység felhagyasanak szandékat a felhagyas elétt 60 nappal, be kell jelenteni;
a felhagyasra vonatkozd terveket, a munkdiatok ltemezésére vonatkozo dokumentaciot
jévahagyasra be kell nytjtani a kérnyezetvédelmi hatésagnak.

2. A telephely bezaraséra inditott eljards soran az izemeltetének be kell mutatnia a mikddes
kovetkeztében a komyezetet ért hatasokat, amely alapjan a kornyezetvédelmi hatdsag
megéillapitja az esetlegesen elvégzendd vizsgélatok kérét és a tovabbi teenddket.

3. A tevékenység felhagyasa esetén, ha a tevékenységbdl a foldtani kdzegben kornyezeti kar
kovetkezett be, a kornyezetkarosodads megeldzésének és elharitasdnak rendjérol szold
90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet szerinti karelhéritasi vagy a felszin alatti vizek vedelmérdl
57016 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet szerinti karmentesitési eljarast kell iefolytatni.



4. A felhagyott tevékenység utan az igénybe vett Uzemi terlileten kdrnyezetszennyezés nem
maradhat.

3. A telephely bezérasara inditott eljards megkezdéséig az atvett, illetve a tevékenység végzése
soran keletkezett hulladékokat azok atvételére a kdrnyezetvédelmi hatésag altal feljogositott
szervezetnek at kell adni. A telephely bezarasa utan hulladék a telephelyen nem maradhat.

6. A fethagyast kivetd, az lizemelésbdl visszamaradt és az esetleges bontas soran keletkezs
hulladékokat a mindenkor hatalyos hulladékgazdalkodasi jogszabalyok szerint kell kezelni.
A kivitelezGnek biztositania kell a keletkezeit veszélyes és nem veszélyes hulladékok elGiras
szerinti — azaz kdrnyezetvédelmi hatdsag altal kiadott engedéllyel rendelkezé szervezetnél
térténé — artalommentes elhelyezését.

. A felhagyas befejezé idBpontjaig gondoskodni kell a telephelyen lévé hulladékok tovabbi
kezelésre torténd telies kor(i tadasard!.

8. A létesitmény felhagyasa soran biztositani kell, hogy a miikidésbdl eredé talaj és felszin alatti

vizszennyezés ne maradjon vissza.

9. A bontdsi munkak soran keletkez6 hulladékok ~ melyek lehetséges  koreét
a 72/2013. (VIIl. 27.) VM rendelet 2. szami melléklete hatarozza meg - gydljtésérdl,
kezelésérd! a 45/2004. (VIl. 26.) BM-KvVM egyiittes rendelet és egyéb vonatkazé hatalyos
jogszabalyok el6irasai szerint gondoskodni kell.

10.A veszélyes hulladékok gylijtését, szallitasra, illetve tovabbi kezelésre t6rténd atadasat
a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes szabalyairdl szol6
225/2015. (VIII. 2.) Kormanyrendelet elGirasai szerint kell végezni.

11.Tilos a veszelyes hulladékot a kommunalis vagy egyéb nem veszélyes hulladék kozé juttatni!

i2.A hulladékok ataddsa esetér meg kell gy6z6dni az atvevd kezelésre vonatkozd &b.ételi
jogosultsagardl.

13.A bontas soran keletkezd hulladékok dokumentélasat, bejelentését a hulladékokkal kapcsolatos
nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kotelezettségekréi sz6lé 309/2014. (XII. 11.) Korm. rendelet
eldirdsai szerint kell végezni.

14 Amennyiben a bontasi munkalatok sordn a keletkez6 hulladékok valamely komponensének
mennyisége elérte a 45/2004. (VIl. 26.) BM-KyVM egylittes rendelet 1. szamu mellékletében
meghatarozott kilszobértéket, ugy a ténylegesen keletkezett hulladékokrol
a 191/2008. (IX. 15.) Korm. rendelet 5. sz. melléklete szerint elkészitett bontasi hulladék
nyilvantarté lapot és hulladékot kezeld szervezet atvételi igazolasat (szallitdlevél, ,SZ°
kiserbjegy, szamla, stb.) a kdrnyezetvédelmi hatésagnak meg kell kiildeni.

~I|

b) Kdzeqgészséqgiigyi hataskorben:

1. Az tizem tovabb miikddése, valamint a vele ¢sszefiiggs szallitasi tevékenység talaj-, talajviz-,
légszennyezést nem okozhat, biztositani kell, hogy a kérnyezetre gyakorolt hatdsa a vonatkozd
rendeletekben elbirt hatarértékeknek megfeleljenek.

2. A tevékenység véarhaté hatasait tovabbra is nyomon kell kdvetni, a monitoring rendszer
mikddtetésével ellendrizni kell.

3. A technologiakban keletkezd szennyvizek kérnyezetterhelést csbkkenté modon torténd
kezelésérdl tovabbra is gondoskodni kell.
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tevékenység végzése soran
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keletkez6 kommundlis és veszélyes

hulladékokat

kornyezetszennyezést, kdrnyezetkarositast kizar6 maodon kell gydijteni, elszéllittatasukrol,
artalmatlanitasukrél tovabbra is gondoskodni sziikséges.
5. A tevékenység soran felhasznalt vegyi anyagokré/készitményekre vonatkozdan gondoskodni
kell a kémiai biztonsagi eldirasok betartasaroél.

B} A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei

Katasztréfavédelmi lgazgatdsaqg

laazgatd-helyettesi

Szervezet Katasztréfavédelmi Hatosagi Szolgalat (Miskolc) 35500/740-1/2017. alt. szamu
szakhatésagi allasfoglalasaban foglalt elSirasai:

1. A Gybégyszeralapanyag Gyartdé Uzemben keletkez szennyvizeket (kommunélis és technoldgiai
szennyvizek, utébbin belil témény” és ,hig" szennyvizek) az EMK Eszak-Magyarorszagi
Kornyezetvédelmi Kft. (tovabbiakban: EMK Kift.) lizemeltetésében Iév6 szennyviztisztito telepre
(kozos Uzemi tisztitd) kell vezetni. A “szennyviztisztito telepre vezetett szennyvizek
minGségének meg kell felelnie az EMK Kft. 1144/13. szam( befogado nyilatkozataban foglalt
alabbi paramétereknek:

t6mény”
Lhig” szennyviz szennyviz
. {mosovizek, hiitéviz (extrahalt,
Szennyezoanyag . i A
rendszer leiszapold olddszer
viz) mentesitett
fermentié)
pH 5-10 3-7
KOl mg/l 20000 160 000
BOls mg/l 10 000 60 000
NH4-N mg/l 30 150
Osszes N mg/l 300 3 000
cszes mg/! 1 500 75 000
lebegbanyag

2. Az EMK Kft. szennyviztisztité telepére vezetett technoldgiai szennyvizek mindségének a
befogadé nyilatkozatban nem szabalyozott komponensek esetében a 28/2004. (XII. 25.) KvWM
rész 25. fejezet D) pontjdban foglalt technolégiai

rendelet 1. szami melléklet il
hatarértékeknek kell megfelelnie az aldbbiak szerint:

AOX (adszorbealhaté szerves kdtésl halogének): 1 mg/i;

Osszes higany: 0,01 mg/l;
Osszes kadmium: 0,05 mg/l;
Osszes réz: 2,0 mg/l;
Osszes nikkel: 1,0 mg/:
Osszes 6lom: 0,5 mgfl;
tsszes krém: 1,0 mg/l;
dsszes cink: 10 ma/l;
0sszes 6n: 2,0 mg/l.
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Az ilizemben keletkezd technol6giai szennyvizek minGségének ellendrzését az aktuélis,
jovahagyott (jelenleg: 9050-6/2014. szamon) Gnellendrzési tervben foglaltaknak megfeleiden
kell végezni. A szennyvizkibocséatds Gnellenérzéshez kapcsolddé jogszabélyban eldirt
adatszolgaltatasokat (VAL-VEL, OA, OVB, OBNY) elektronikusan kell teljesiteni az Orszagos
Kdrnyezetvédelmi Informacids Rendszerben (OKIR). (informacio:
http://web. okir.hu/hu/adatszolgaltatas).

Az lizemhez vizilétesitmények izemeltetése soran be kell tartani a 16048-8/2013. szamu
vizjogi Uizemeltetési engedélyekben foglalt elirasokat.

A Lhig” ill. témény” technoldgiai szennyvizet, valamint a kommunalis szennyvizeket
elkiilénitve, a mar meglévé szennyvizvezetékeken kell az EMK Kft. szennyviztisztité teiepére
vezetni.

A Levodopa gyartdsat dgy kell Osszehangoini a -telephelyen torténé egyéb
gyégyszeralépanyagok (Compaktin, Lovastatin, Ciclosporin(tervezett)) gyartasaval, hogy a
kiilénboz6 termékek gyartasa.soran keletkezé és az EMK Kft. kozos tizemi csatornajaba
kibocsatasra kerillé technoldgiai szennyvizek egylttes napi mennyisége ne haladhassa meg
az EMK Kft. altal izemeltetett szennyviztisztito telep kapacitdsahoz igazodéan meghatarozott,
vizjogi engedélyben régzitett mennyiséget. Jelenleg ez, az EMK Kft. 291-12/2012. szamii
vizjogi Uzemeltetési engedélyében rogzitettek szerint 400 m*/nap.

Az EMK Kit. szennyvizcsatorna rendszerére olyan szennyvizek ravezetése, melyek a
szennyviztisztito telep lizemeltetését karosan befolyasoljak tilos!

Azokat a gyartasi technolégidk soran keletkezd “szennyvizeket’, amelyeket az EMK Kit.
szennyviztisziiio teiepe a viz Gsszetéteie miatt nem tud fogadni, veszéiyes hulladékként kell
kezelni, és arra engedéllyel rendelkezd szakcéggel el kell szallitatni artalmatlanitas céljara.
Ezek a vizek a technologiai folyamatok zart rendszeréb&l nem léphetnek kit

A gyartasi technologidhoz sziikséges alap,- és segédanyagokat zart, fedett, karmentbvel
ellatott, erre a célra kialakitott terilieten kell tarolni, a csurgalékok felszini, felszin alatti
befogadoba nem vezetheték.

Az Uzemre vonatkozoan jovahagyott Uzemi kdarelharitdsi tervet a kornyezetkarosodas
megelbzésének és elhéritasanak rendjérél sz6l6 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendeletben
foglaltaknak megfelelGen folyamatosan feliil kell vizsgalni és legfeljebb 6t évente az aktualizalt
tervet jovahagyas céljabdl be kell nyujtani a kdrnyezetvédelmi hat6sagnak.

A felilvizsgalati dokumentaciét, illetve a modositott tervet jovahagyasra be kell nydjtani a
Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Kommanyhivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi
Féosztélyara.

Hatarid6: az engedélyezé hatarozat kézhezvételét kévetd 60 napon beliil.

A Sajobabony 024/180 hrsz.-t ingatlanon kimutatott szennyezésre vonatkozéan a Borsod-
Abauj-Zemplen Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalya
BO/016/936-1/2016. szadmu hatarozataban elrendeit kdrmentesitési monitoringot kell végezni a
hatdrozatban rogzitettek szerint.

. A tevékenysegek felszin alatti vizekre gyakorolt hatasanak ellenérzésére kialakitott monitoring

rendszert az érvényes vizjogi lizemeltetési engedélyben (jelenieg: 35500/6679-5/2015.4lt.
szamu) elBirtak szerint kell Gzemeltetni.
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13. A monitoring rendszer adatszolgaltatasat a FAVI Monitoring informacids alrendszerében
(FAVI-MIR) a felszin alatti viz és a foldtani kozeg kornyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer
(FAV!) adatszolgaltatasrél szél6 18/2007. (V. 10.) KvVM rendelet [a tovabbiakban:
18/2007. A(V. 10.) KvWM rendelet] 6. melléklete szerinti ,Monitoring informaciés rendszer,
kérnyezethasznalati monitoring” megnevezésii adatlapon kell teljesiteni, elektronikus Gton az
Orszagos Komyezetvédelmi-  Informacids Rendszerben (OKIR). (informacid:
hitp://web.okir.hu/hu/adatszolgaltatas)

Felhivom tovabba a figyelmet, hogy az O&nellenbrzési kotelezettséghez kapcsol6do
adatszolgéaltatasokat elektronikusan kell benyujtani - a jogszabdlyban eléirt idépontokhoz
igazoddan - az OKIR rendszerben, a kovetkezd adatlapokon:
onellendrzési adatok — OA adatlap, Oneliendrzési idépontok — OVB adatlapok, Onellendrzési
terv — OBNY adatlapok, VAL — VEL adatszolgaitatas és az éves 6sszefoglald jelentés: VAL |
VEL adatlapokon

Jelen hatdrozatomba a tevékenység végzéséhez szitkséges levegétisztasag-védelmi engedélyt
belefoglaltam, azokat megadottnak tekintem.

Jelen hatarozatba foglalt levegétisztasag-védelmi engedély 2021. oktéber 30-ig érvényes.

A 2949-1/2012. szami hatdrozat valtozatlanul érvényes. Jelen hatarozatom kizardlag a
2949-1/2012. szam{ alaphatarozattal egyiitt érvényes.

A kornyezetvédelmi hatésag a kornyezethasznal6t kdrnyezetvédelmi feliilvizsgalat elvégzésére
kételezi, ha megaéllapitia az alabbiakat:

— a kibocsatasok mennyiségi vagy mindségi valtozadsa miatt Uj kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa szlkséges, vagy az egységes kdrnyezethasznilati engedélyhez képest
jelentds valtozas tortént, vagy a kdrnyezethasznalé jelentds valtoztatast kivan végrehajtani;

— az elérhetd iegjobb technika hasznaliata nem biztositja tovabb a kdmyezet céidilapota aital
megkdvetelt valamely igénybevételi vagy szennyezettségi hatarérték betartasat;

a kornyezetvédelmi szempontbd! biztonsagos miikodés (j technika alkaimazasat igényli;

— ha a Iétesitmény olyan jelentés kérnyezetterhelést okoz, hogy az a korabbi engedélyben
rogzitett hatarértékek fellilvizsgélatat indokolja.

A kornyezetvédelmi hatésag az egységes kornyezethasznélati engedélyt — hivatalbol vagy
kérelemre — madosithatja, ha az engedélyezéskor fennalld feltételek megvéltozasa a korabban
kiadott engedély visszavonasat nem teszi szitkségessé.

Jelen egységes kérnyezethaszndlati engedély nem jogosit épitésre, és az egyéb engedélyek
beszerzési kbtelezettsége aldl nem mentesit.

Amennyiben a jelen engedély rendetkezd részének | és II. fejezetében rogzitett adatokban,
technolégiaban vagy ezeket érintben valtozas, valamint tulajdonosvaltozés kovetkezik be, illetve j
informéciok merlinek fel, Ggy az engedélyes kiteles azt 15 napon belid
a Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Korményhivatal Miskolci Jarasi Hivatal Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fosztaiyanak bejelenteni, amelynek alapjan a kérnyezetvédeimi haibsag dont
a sziitkséges tovabbi intézkedésekrdl.
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d) Az engedély elSirasaitol eltéréen folytatott tevékenység esetén a kornyezetvédelmi hatosag

€)

VI.

Vil.

Vil

hatarozataban kotelezi a kdrnyezethasznalét kettbszazezer forintto! 6tszazezer forintig terjedd
birsag megfizetésére, az engedélyben rogzitett feltételek betartdsara, valamint legfeljebb
& hénapos hataridivel, intézkedési terv készitésére, vagy a ,R” 20/A. § (8) bek. a) pontja esetén
(@ kibocsatasok mennyiségi vagy minbségi - valtozdsa miatt (] kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa sziikséges, vagy az egységes kérnyezethasznalati engedélyhez képest jelentds
valtozas tortént, vagy a koémyezethasznalé jelentds valtortatast kivan végrehajtani)
kdrnyezetvédelmi felllvizsgalat elvégzésére.

Az 1995, évi LIl torvény (a tovabbiakban: Ktv.) 96/B. § (1) és (3) bek. alapjan, aki az egyseges
kérnyezethasznalati engedélyezés hatdlya ala tartozd tevékenységet folytat, a jogszabalyban
meghatarozott ~ mérntékben  éves  feliigyeleti dijat .fizet targyév  februar  28-ig.
A felligyeleti dij mértéke jelenleg 200 000,- Ft, azaz kettészézezer forint.

A hatarozat alapjaul szolgald telies korli kérnyezetvédelmi felillvizsgalati dokumentéciot a
hajdusagi Kdrnyezetgazdalkodasi Egyesiilés (4031 Debrecen, SzoboszI6i Gt 9.) készitette.

A TEVA Zi. teriletén és kdrnyezetében végzett alapéllapot jelentést, tényfeltarast az ENVIRA
Mérndki. Kereskedelmi és Szolgaltaté Kit. (Miskolc) 2015. aprilis-julius keltezéssel tsszeallitott
zarddokumentécidja tartalmazza, mely dokumentacié a 16505/2015. szamu eljaras alapjat
képezte.

Jelen egységes kdrnyezethasznalati engedély feliilvizsgélati eljardas 1 050 000,- Ft, &sszeg(i
igazgatasi szolgaltatasi dij-koteles, mely a TEVA Zrt-t terheli és altala befizetésre keriit.

A hatarozat ellen — a kézhezvételtdl szamitott 15 napon bellil — a Pest megyei Kormanyhivatal
Kornyezetvédelmi és Temmészetvédelmi Fdosztalydnak (1016 Budapest, Mészaros u. 58/a.)
cimzeit, de a Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatala
Kdrnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztalyara 3 példanyban benyujthaté fellebbezésnek
van helye,

A jogorvoslati eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 525 000,- Ft, melynek dsszegét a Borsod-Abatj-
Zemplén Megyei Korméanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatala Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi
F6osztaly Magyar Allamkincstarnal vezetett 10027006-00335656-00000000 szami szamlajara kell
befizetni.

A fellebbezést indokolni kell. A fellebbezésben nem fehet olyan dj tényre hivatkozni, amelyr6l az
igyfélnek a déntés meghozatala el6tt tudomasa volt.

Fellebbezés hianyaban jelen hatarozatom a kézhezvételtsl szamitott 16. napon — kiilon értesités
nélkil — jogerére emelkedik.

A fellebbezésre jogosuit a fellebbezési hataridén beliil a fellebbezési jogarél széban vagy irasban
lemondhat, a széban térténd lemondast jegyz6kényvbe kell foglaini.

A felliebbezési jogrol térténd lemondé nyilatkozat nem vonhat6 vissza.
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INDOKOLAS

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi Gt 13.) a Zrt. sajébabonyi telephelyén levodopa
gyogyszeralapanyag gyartasra kiadott 2949-1/2012. szdmu egységes kdrnyezethasznalati engedély
(tovabbiakban EKHE) 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (4) bekezdésében foglaltak szerinti
feliilvizsgalatara iranyul6 eljarast kezdeményezett a Borsod-Abalj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal
Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalyan.

Kérelméhez csatolta a Hajddsagi Kérmyezetgazdalkodasi Egyestilés (Debrecen) altal készitett, 2016.
szeptember-november havi keltezésii 5 éves teljes korl kornyezetvédelmi feliilvizsgélati dokumentaciot
két nyomtatott példanyban és egy példany elektronikus adathordozén.

A kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyairél szél6 2004. évi CXL. tOrvény
(a tovabbiakban: Ket) 71/A. § (1) bekezdése alapjan a kérelemre indult eljarasban -
a 71/A. § (6) bekezdésében foglalt esetek kivételével — a hatésag a kérelem beérkezésétdl szamitott
nyolc napon beliil fliggd hatalyd ddntest hoz.

Erre vald tekintettel BO/16/18252-2/2016. szamon, 2016. december 12-én kiadmanyozott figgd hatélyu
végzést adtam ki a Ket. 71/A. § (2) bekezdés a) és b) pontjadban meghatarozott jogszabalyi tartalommail.

A kérelmet a kidzigazgatasi hat6sagi eljaras és szolgaltatads szabdlyairdl szold 2004. évi CXL. torvény
(a tovabbiakban: Ket.) 37. § (2) és (3) bekezdései alapjan eljarva &ttekintettem, megallapitottam, hcgy

formai szempontbdl hidnyos, ezért BO/16/18252-3/2016. szdmon hidnypotiasi felhivast adtam ki.

A TEVA Gyobgyszergyar Zrt. EBK: 246/2016. szamon, 2016. december 21-én kelt iratdban benyujtotta a
az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérd! sz616 igazolast.

A dokumentacidoban és kiegészitésében fogialtak alapjan a Borsod-Abaudj-Zemplén Megyei
Kormanyhivatal az alabbiakat allapitotta meg:

Kornyezet- és természetvédelmi hataskdrben:

A 12/1996. (VII. 4) KTM rendelet 1. § figyelembevételével vizsgaltam a teljes korli felllvizsgalati
dokumentacid készitdinek szakértbi jogosultsagat, és megéllapitottam, hogy a dokumentécié készitbi
rendelkeznek a részszakterilletekre vonatkoz6 szakértdi jogosultsaggal.

A dokumentacio kiegészitésével egyiitt megfelel a kormyezet védeimének altalanos szabatyairol sz6lo
1995. évi LIll. tv. 75. §-ban, valamint a kdrnyezetvédelmi felllvizsgalat végzéséhez szilkséges szakmai
feltételekrél és a feljogositds modjardl, valamint a felllvizsgalat dokumentaciojanak tartalmi
kévetelményeirdl szolé6 12/1996. (VII. 4.) KTM rendeletben eldirt tartaimi kovetelményeknek, valamint
dsszhangban van a R’ 8. szam( mellékletében, valamint az elérhetdé legjobb technikak
meghatérozasanak szempontjait tartalmazé, a ,R” 9. szamu mellékletben foglaltakkal, tovébba
tartalmazza a vizsgalt |étesitmény bemutatasat, torténetét, a korabbi és meglévé engedelyeit, tulajdoni
viszonyait.
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A gyogyszeralapanyag gyartds soran alkalmazott miiszaki megoldasok megfeleinek a.vonatkozé BAT
altal tamasztott kévetelményeknek.

A Levodopa hatéanyag gyartasi sort nem Uj izemépiiletben alakitottak ki, hanem a meglévé fermentacios
éplilet k6zéps6 részén.

A fellilvizsgalt idészakban 2011. — 2015. év kozolt levodopa gyartds nem tértént, az elsé gyartasra
2016. lIl. negyedévében kerilt sor 6sszesen 4,455 t mennyiségben.

A benyuitott felillvizsgalati dokumentacié alapian a fellilvizsqalt idészakban az alabbi mutatok jellemezték
a végzett tevékenységet:

A levodopa gyartas soran felhasznalt f8bb alapanyagok és mennyiséqiik az alabbi:

Név Mennyiség (kg)
AMMONIUMKLORID 1620
KALIUM-DIHIDROGEN-FOSZFAT 560
KENSAV, IPARI . 411
MONONATRIUM-GLUTAMAT 450
HYDROCHLORIC ACID 7 468
NATRIUM-HYPOKLORIT © 400
GLICERIN 567
AMMONIA OLDAT ALT 25 % 6 053
ACETON IPARI 19 237
SALETROMSAV HIGITOTT 58 % 290
PHARMAMEDIA 1125
NA TRIUM-HIDROXID OLDA T 45 %-0S 6 047
FUMARIC ACID 99 % A 875
KALIUM HIDROXID OLDAT ' 1933
NATRIUM PIRUVAT 3300
PIROKA TEKOL 2 650
A dokumentacidban foglaltak alapjan megaéllapitottam, hogy a feliilvizsgélt id6szak alatt a

I
gyogyszeralapanyag gyartas technolégidjaban az engedélyben foglaltakhoz képest valtozas nem tortént,
az iparagra vonatkozd BAT Referencia dokumentacié nem valtozott.

A benyujtott feliilvizsgalati dokumentacio alagi_én szakagi szempontbél az aldbbiakat allapitottam megq:

Leveqgdétisztasag-védelmi szemponthol:

A feldolgozé uzem mlveleteiben hasznalt technologiai berendezések 1égz6 vezetékei a P1 sz&dmi
pontforrdshoz kapcsolddnak.

Az oldészeres technolbgia koévetkeztében a feldolgozé lizemben anyagmozgataskor, késziilékek,
berendezések téltésekor jelentds mennyiségli oldészergbzt tartalmazé géazelegy keletkezik, mely f6
komponensként a technolGgidban alkalmazoit izobutil-acetatot és ennek elbomiasaboi (hidrolizisébsi)
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szarmazo izobutil-alkoholt, levegét, illetve inertgdzként alkalmazott nitrogént tartaimaz. Ezt a gazelegyet
a kornyezetbe jutas el6tt 2 db aktiv szénnel toltott adszorber segitségével oldoszer mentesitik.

Levegétisztasdg védelmi szempontbél megallapithaté, hogy normal mlkddés mellett a kibocsatas
hatarérték alatti. A tevékenység végzése kozben a lakott teriileten nem vérhaté az egészségigyi

hatarértékeket meghaladé légszennyezés kialakulasa.

Zajvédelmi szempontbdl:

A benydjtott a dokumentacio bemutatta az izem kdrnyezetében a tevékenység altal -okozott zajterhelést
&s a vélelmezett zajvédelmi hatasterlletet (a telephely 100 m-es kérnyezete), melyen védendd épliletek
nincsenek, ezért a 93/2007. (XIl. 18.) KvWM. rendeiet 1. § (1) és (4) bek. alapjan hatarértéket nem irok
eld.

A technolbgiai berendezések és az azokat kiszolgalé segéd berendezések zart épiiletben lizemelnek,
amelyeket szigetelt, nagy hanggatiast biztosito falazatokkal &s nyilaszarokkal épitettek.

A foldtani kézeqg védelme szempontjabdl:

A feluilvizsgalati dokumentacié alapjan a Levodopa gyartds megkezdése 6ta a miikddtetésében és a
technoldgiaiadban bejelentés koteles véltoztatds nem tortént. Az {izem mikddése sorén a felllvizsgélati
dokumentacid lezarasaig olyan rendkivili esemény (vészhelyzet), lzemzavar nem torént, amely a
kérnyezetet, annak valamely elemét veszélyeziatte, vagy netalan karositotta voina.

A TEVA Gyobgyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyén levodopa gydgyszeralapanyag gyartasi
tevékenység foldtani kdzeg védelmi érdeket nem sért.

A féldtani kézegre vonatkozdan a feliilvizsgélati dokumentacié az alabbiakat tartaimazza:
SZennyviz, csapadékviz.

LA TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyének szennyvizei a kdvetkez6 csoportokba soroihaitk a keletkezés
helye szerint:
s kommundlis eredetd szennyvizek,
o ipari eredetlf (technologiakban keletkezd) szennyvizek:
- hig moséviz,
- az alapanyaggyarté iizem tébb szennyezé anyagot tartalmazé szennyvize (témeny
fermentié).
A keletkezd szennyvizek kezelése megoldott, elkiiiGnitetten torténik.”
A szennyvizek tisztitdsat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi engedélyében a Teva Zri-t6l atvehets
vizmennyiség 400 m’/nap, ami biztositja a jelenlegi, és a jévében vérhaté terhelés kezelését is.

A TEVA Zrt. sajébébonyi telephelyét az EMK Kft. szennyviziisztité telepével két szennyviz vezeték koti
0ssze, az egyik vezetéken csak a hig mosoviz, a masik vezetéken csak a témeény fermentié érkezhet a
szennyviztisztité mdtargyaihoz.
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Kommunélis szennyviz: a varhaté mennyisége nem véltozik a jelenlegihez képest, mivel doigozoi létszam
novekedéssel nem jar az Uj hatdanyag gyartas bevezetés, a szennyviz kezelése megoldott.

Csapadeékviz elezetése a telephelyen megoldott, a fermentacidhoz és feldoigozdshoz hasznalt
alapanyagokaf (szerves oldoszerek, savak, Iigok) véltozatos méretd tartalyokban, karmentdvel eflatott,
szigetelt, vizzard, vegyszeralld, burkolt tertiileteken tarofjdk. A csapadékviz szennyez6désének kockazata
minimalis, esetleges szennyezes esetén a lokalizalds, mentesités, karelharitas feltételei biztositottak.

A gydgyszer hatéanyag gyértas vegyszeralld padozatu (zemépliletekben torténik, a meglévé
technolégiai berendezésekben.

Az alapanyagtérolas és a gybgyszer hatGanyag gyaitas a talajvizre minimaélis kockazatot jelent (havaria
eseteén), egyeb kdmyezeti elemekre nincs hatéssal.

A telephelyen foldalatti, foldfeletti tartalyok - amelyek olddszerek, savak, lugok taroldséra szolgéinak -
taldlhatok.”

LA taroldsra hasznélt tartélyok duplafaluak, toltoltés-gatioval felszereltek, szivargasjelzbvel ellatottak, a
kormyezetbe val6 elfclyds megakadalyozéséra, kdrmentdket, Gsszefolydkat, zsompokat atkalmaznak.”

LA telephelyre vonatkozé Uzemi Kérelhdritasi Terv atdolgozédsa, aktualizaldsa jelen feliilvizsgéalati
dokumentaciéval pdrhuzamosan készil, reészletesen tartalmazza a rendkiviili esemény esetén
Jehetséges kareseményeket, a rendkiviili szennyezés megelézését, a kornyezetbe keriilhetd
szennyezbanyag egyszeri mennyiségét, a kéresemény seran betartando riasztasi tervet, egyiittmikodési
tervet, lokalizacios tervet és a karelharitas miveleti tervet.”

LA 13597-4/2011. sz. jévahagyott iizemi kérelhdritasi terv aktualizéldsa folyamatban,”

A telephelyen eddig végzelt és fervezett tevékenyséq talaj-, falajviz-szennyezést nem okoz, talajviz
éllapotanak nyomon kdvetésére 5 db talajviz monitoringkut szolgal.

A TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyén és kbrnyezetében az ENVIRA Kft. (Miskolc) készitett alapallapot
Jelentést, tényfeltardst, melyet a 2015. aprilis-julius keltezéssel 6sszeallitott zarodokumentacidja tartalmazza,
mely dokumentacio a 16505/2015. szamii eljaras alapjat képezte. Jelen dokumentacioban ezért Ufabb
alapallapot jelentést nem készitettiink.”

A TEVA sajobdbonyi telephelyén (Sajébabony 024/180 hrsz.-0 ingatian) a felszin alatti vizben
szennyezés tapasztalhato.

A feltdrt szennyezés karmentesitési monitoringozasa jelenleg is folyik a BO/16/936-1/2016. szami
hatarozat alapjan. Elbirasaimat a tevékenység altal a foldtani kézegben az lzemeltetési szakaszban
okozott minél kisebb szennyezd anyag kibocsatas, valamint a karmentesitési munkalatok zavartalan
elvégzése erdekében tettem a felszin alatti vizek védelmérs! szdld 219/2004. (Vil. 21.) Korm. rendeletben
foglaltakat figyelembe véve.
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Hulladékgazdalkodasi szemponthdl:

A Tarsasag hulladékgazdalkodasi helyzete rendezett, a hulladékok gyiijtése, tovabbi kezelése az eddigi
tapasztalatok, illetve az engedélyezési dokumentacidban foglaltak alapjan megoldott, hulladékok
kezelése a telephelyen nem tervezett. A Tarsasag jogszabalyban eldirt adatszolgaliatasi kdtelezettségét
rendszeresen teljesiti. A leirt technolégia, a bemutatott hulladékgazdalkodas szabalyozott, dokumentalt,
a jogszabalyi eldirasoknak megfeleld.

Jelen engedélyben és a vonatkozé hatalyos jogszabalyokban szerepld eldirdsok betartdsa esetén a
tevekenyseg folytatasa hulladékgazdalkodasi érdekeket nem sért.

Természetvédelmi szemponthdl

A tevékenység tervezett helyszine iparteriileten beliil talalhato, amely védett természeti teriiletet, Natura
2000 halbzatba tartoz6 teriiletet nem érint, nem része az orszagos okologiai halézat dvezetének sem.
A tervezési helyszin kdzelében talalhaté a Bikk hegység és peremteriiletei elnevezésd, HUBN10003
kodszamu kiildnleges madarvédelmi Natura 2000 teriilet.

A gvogyszeralapanyag gyartadsi tevékenység az eurdpai k@zdsségi jelentbségli természetvédelmi
rendeltetésii teriiletekrdl sz6l6 275/2004. (X. 8.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében foglaltakkal nem
ellentétes, a Natura 2000 teriilet jeldlésének alapjaul szolgdld, a rendelet 1. szami mellékletben
meghatarozott fajok természetvédelmi helyzetére jelentds hatast nem gyakorol. A gyogyszeralapanyag
gyartasi tevékenység természet- és tajvédelmi érdeket nem sért.

Az Uzem tovédbbi mikddése természeti értéket nem karosit vagy veszélyeztet, megjelenése a mér
beépitett kbrnyezet kdvetkeztében a tajképben jelentds kedvezdtlen médosulast nem eredményez.

A tevékenység folytatasa a itermészet és a tdj védeimére vonatkozd nemzeti és kbzbsseégi jogi
kdvetelményeknek a beadvanyban foglaltak szerint megfelel, természet- és tajvédelmi érdekeket nem
sért.

Az engedéiyben eléirt kirnyezetvédelmi feltételeket az alabbi jogszabalyok alapjan allapitottam meg:

A levegd védelimérdl szoid 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet [tov&bbiakban: 306/2010. (XIl. 23.) Korm.
rendelet] 22. § (1) bekezdése alapjan a kérnyezetvédelmi hatdsag a hataskorébe tartozd légszennyezd
forras  létesitése, teljesitménybdvitése, élettartalmat meghosszabbité feldjitasa, alkalmazott
technologidjanak valtasa, hasznalatba vétele esetén a levegbvédelmi kdveteiményeket levegbtisztasag-
védelmi engedélyben irja eld.

A kérelmezett tevékenység a 306/2010. (Xil. 23.) Korm. rendeiet 22. § (1) bekezdése alapjan engedély-
koteles.

Fenti Kormanyrendelet 22. § (2) bekezdés aj pontjaban foglaltak alapjan: a kérnyezetvédelmi hatosag a
levegbtisztasag-védeimi elbirasokat az egységes kornyezethasznalati engedélyezési eljaras hatalya aia
tartozd Iégszennyezd forras esetén az engedélyezési eljarasaban allapitja meg

A levegobtisztasag-védelmi engedély érvényességi idejét a 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet 25. § (5)
figyelembevételével hatadroztam meg, jelen hatarozat jogerésségi idejétol szamitott 5 év.
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Az adatszolgaltatdsra vonatkozd kovetelmények meghatarozdsakor a 306/2010. (XIl. 23.)
Karmanyrendelet 31. § (2) bek. és (4) bek. alapjan jartam el.

A légszennyezd forrds kibocsatasi hatarértékét az egyes tevékenységek illékony szerves vegyiilet
kibocsatasanak korlatozasardl szélo 26/2014. (Hl. 25.) VM rendelet 2.1. sz. melléklet 20. pontjaban
alapjan allapitottam meg.

A mérésre és adatszolgaltatasra vonatkozoé kévetelmények meghatarozasakor a levegébterheltségi szint
és a helyhez kotstt 1égszennyezd forrdsok kibocsatadsanak vizsgalataval, ellenérzésével, értékelésével
kapcsolatos szabalyokrol sz616 6/2011. (1. 14.) VM rendelet 15. § (3) bek., valamint 14. melléklet 1.3. és a
306/2010. (XII. 23.) Kormanyrendelet 31. § (2) bek. és (4) bek. alapjan jartam el.

Zaj- és rezgésvédelmi szempontbdl a kdrnyezeti zaj és rezgés elleni védelem egyes szabélyairdl sz61d
284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet alapjan jartam el.

Az zemeltetés id6szakara vonatkoz6 elSirdsaimat a hulladékrol szolé 2012, évi CLXXXV. térvény és a
benne foglalt felhatalmazé rendelkszések alapjan kiadott egyéb jogszabalyokban foglaitakra alapozva
adtam meg, kiemelt figyelemmel a veszélyes hulladékka! kapcsolates egyes tevékenységek részletes
szabalyairol szdéld 225/2015. (VIll. 2.) Kormanyrendelet, a hulladéklerakdval kapcsolatos egyes
szabalyokrél és feltételekr6l szolé 20/2006. (IV. 5.) KvVM rendelet, valamint a az egyes
hulladékgazdalkodasi  létesitmények kialakitasanak és {izemeltetésének szabalyairdl sz6l6
246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet eldirdsaira.

Az adatszolgaliatasra vonatkozé elbirasomat a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi  es
adatszolgdltatasi kételezettségekrd! szolo 309/2014. (X11.11.) Kom. rendeletben foglaltak alapjan adtam
meg.

Foldtani védelelem szempontu elbirdsaimat a tevékenység altal a foldtani kdzegben az {izemeltetési
szakaszban okozott minél kisebb szennyez6é anyag kibocsatas érdekében tettem a felszin alatti vizek
védelmérdl szol6 219/2004. (Vil. 21.) Korm. rendeletben foglaltakat figyelembe véve.

Kozegészséqiiqyi hataskorben

A gyogyszeralapanyag gyartasi technolégia zart rendszerl, szamitégépes folyamatiranyité rendszerrel
vezérelt, ellenbrzétt. Az anyagmozgatds csOvezetékeken torténik Az olddszeres technoldgia
kévetkeztében olddszergbzt tartalmazé gazelegy képzddik, melyet kdrnyezetbe jutas eldtt adszorber
segitségével olddszer-mentesitik. A feldolgozé {izem berendezéseihez kapcsolédé P1 helyhez kotott
légszennyezd pontforras altal kibocsatott légszennyezdanyagok terjedésének vizsgdlata alapjan
megallapithaté volt, hogy levegbtisztasag-védelmi hatasteriilete lakott teriiletet nem érint. A talajviz
allapotanak nyomon kovetésére 5 db talajviz monitoring kutat miikédtetnek. A gy6gyszergyar telephelyén
keletkezé kommunalis és technoldgia eredetii szennyvizeket az EMK Kft. tisztitia szennyviztisztité
teiepén. A veszélyes és nem veszélyes hulladékok gytijtése, szallitdsa, és artalmatlanitdsa megoldott.
A TEVA Zrt. a Sajébabonyi telephelyén az elérhetd legjobb technikat alkalmazza a gyoégyszer hatéanyag
gyartas megvaldsitasdnak kezdetétodl.

A dokumentécidé attanulmanyozésa utan megallapitottam, hogy a gyogyszeralapanyag gyartasi
tevékenységébdl jelentés kdrnyezeti hatasok nem feltételezhetdk, a teriiletén él6 lakossag egészségi
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kockdzata nem ndvekszik. A dokumentacidban leint kdrnyezetvédelmi intézkedések, miiszaki
megoldasok biztositjdk, hogy a mikddés sordn a karos kdrnyezeti, kdrnyezet-egészségiigyi hatasok a
rendelkezd részben foglalt el6irasok és a vonatkozd jogszabalyok betartasaval csékkenthetdk legyenek,
ezért a tevékenység karos hatdsai elfogadhat6 szinten tarthaték.

A Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal eldirasait jelen hatarozatom | 5. pontjaban
szerepeltetiem.

Az eljaras soran a formai szempontb6l teljes dokumentacid alapjan a kornyezetvédelmi és
természetvédelmi  hatdsdgi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelélésérdl  szélo
71/2015. (tll. 30.) Korm. rendelet 5. szama melléklet 1i. tabldzat 3. pontja vonatkozésaban
BO-08/KT/229-1/2017. szamon megkériem az tigyben érintett szakhatosag aliasfoglalasat.

A Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatésag Igazgato-helyettesi Szervezet
Katasztrofavédelmi Hatésagi Szolgalat (Miskolc) 35500/740-1/2017. alt. szamu szakhatdsagi
hozzajaruladsat megadta, indokoldsaban az aldbbiakat adta elé:

A benvujfoft dokumentumok és a rendelkezésemre allé vizikOnyvi adatok alapjan az aldbbiakat
allapitotfam meg:

A fellilvizsgélt idszakban (2011-2015) Levodopa gyartds igy ahhoz kapcsolddd szennyvizkibocsatas
nem tortént. Gyartdsi tevékenységre 2018.11l. negyedévében keriilt sor 40 445 t mennyiségben.
Az ehhez kapcsolédo vizfelhasznalasanak és szennyvizkibocsatasanak mennyiséqi és mindségi adatait
a deckumentacio nem tartalmazza és az OKIR rendszerbern sem érkezett adatszolgaltatas a mai napig.

A talajvizfigyeld kutak 2012-2013.évi vizsgélati eredményei alapjan az EMI-KTVF 1747-4,2014.szamu
hatarozatéban reszietes tényfeltdras elvégzését rendelte el.

A Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kdrmyezetvédelmi és Természetvédeimi Fdosztalya
BO/016/936-1/2016. szamu hatérozataban a tényfeltarasi zarédokumentaciot elfogadta és egyidejlileg
kdrmentesitési monitoring végzését rendelte el 2019. december 31-ig a igazgatdésagunk aital kiadott
35500/8828-5/2015.4lt. szamu szakhatosagi aliasfoglalasban foglaltak figyelembe vételével.

A rendelkezd részben meghatarozott, a kbzds Gzemi szennyviztisztitd telepre vezetett szennyvizre
vonatkozd kibocsatasi hatarértékeket a felszini vizek mintsége védelmenek szabdlyairdl sz6lé mod.
220/2004. (VII. 21.) Kormanyrendelet (tovébbiakban: ,R”) 20. § alapjan, a 18. § (1) bek, valamint a
vizszennyez® anyagok kibocsatasaira vonatkozé hatarértékekrdl és alkalmazasuk egyes szabalyaird!
sz6l6 28/2004. (Xil. 25.) KvWM rendelet (tovabbiakban: ,Rh”) 1. sz&mu melléklete figyelembevételével a
kovetkez6k szerint dllapitottam meg:

Az ,R" 20. § alapjan: A k§zds lizemi szennyviztisztitasra vezetett szennyviz egy adott szennyezd
anyaganak kozos lizemi csatornaba vezethetdségére vonatkozé kibocsatasi hatarériékét a vizvédelmi
hatosag a 18. § (1) bekezdésére figyelemmel, a kdzds lizemi szennyviztisztitd izemeltetsjének vallalasa
szerinti szennyezdanyag-terhelési szint figyelembevételével allapitja meg.”

A fentieknek megfeleléen pH, KOl,, BOls, NH,-N, &sszes N, 6sszes lebegé anyag komponensek
esetében a kozos Uzemi tisztitét iizemeltetd EMK Eszek-Magyarorszagi Koérnyezetvédelmi Kit.
1144/13. szamd ~ a vizjogi lizemeitetési engedélyezés soran adott - | 2013. szeptember 16-an kelt
befogadé nyilatkozataban foglalt hatarértékeket irtam elé.
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A kibocsatasi hatarériékkel szintén szabdlyozott AOX és fém komponensek esetében az
LR" 18. § (2) bek. a) pontja. alapjan az ,Rh” 1. szdmud melléklet lIl. rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt
technolégiai hatarértékeket irtam elé. s '

Az AOX komponens 1 mg/l-es kibocsatasi hatarériékének megallapitasanal figyelembe vettem, hogy az
EMK Kft. Sajébabony, gyartelepi kézos lzemi szennyviztisztitéjanak 20235-6/2005. szamu vizjogi
tizemeltetési engedély modositasa soran (29142/2012. szamu hatdrozat) a kibocsatasi hatarértékek
keverékszamitas szabadlyai alapjan torténé megallapitdsa soran a 2012. 10. 04-én kelt nyilatkozat alapjan
a TEVA Zrt.-bdl szdrmazé szennyvizek esetében 1 mg/l elkeveredés el6tti hatarértéket vett figyelembe a
Felugyeldség.

Az R” 23. § (3) bek. szerint ,a k0z0s lzemi szennyviztisztitd Gzemeltetbje csak olyan szennyezé
anyagot tartalmazd szennyviz, illetbleg ‘kibocsatott szennyezZdanyag-koncentracid tisztitasara
vallalkozhat, melynek tisztitdsara a technol6gidja alkalmas.” A fentiek értelmében az EMK Kft. kdzos
uzemi tisztitgja altal a kibocsatasi hatarériekre torténd tisztitdsra nem alkalmas ,szennyvizek” nem
vezethetOk a kbzos zemi csatornaba.

Az Uzem Gzemi vizmindségi Kkarelharitasi tervét az Eszak-magyarorszagi Kormyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Viziigyi Feliigyeloség 13597-14/2011. szamu hatdrozataval hagyta jova. A terv
fellivizsgélatanak elvégzése a 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 9.§. (1) bek. alapjan sziikséges.
Hataskoriinkbe tartozé szakkérdések tekintetében elBirdsaink betartdsa mellett a szakhatdsagi
hozzajarulas kiadhatd. Eléirdsaimat a vizgazdalkodasrol szalé 1995. évi LVIL. tonsény, a vizgazdalkodasi
hatésagi jogkdr gyakorlasardl rendelkezd 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet, a felszin alatti vizek
védelmérdl szolé 219/2004. (VIl. 21) Korm. rendelet, a felszini vizek védelmérdl rendelkezd
220/2004. (VIl. 21.} Korm. rendelet, a vizszennyez anyagok kibocsatasaira vonatkozo hatarériékekrd
és alkalmazasuk egyes szabalyairdl sz6I6 28/2004. (Xil. 25.) KvVM rendelet, a kiérnyezetkarosodas
megelézésének és elharitasdnak rendjérél sz4616 90/2007. (1V. 26.) Korm. rendelet alapjan tettem.

A szakhatdsdagi allasfogialdst a kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdésagi és igazgatasi feladatokat
ellatd szervek kijeldlésérdl sz6l6 71/2015. (1. 30.) Korm. rendelet 28. § (3) bekezdés, az 5. melléklet II.
tablazata 3. pontja értelmében, a kizigazgatasi hatésagi eljaras és szolgdltatas altaldnos szabalyairél
52010 2004. évi CXL. tv. (Ket.) 44. § (1) bek. szerint eljarva adtam meg.

Az lgazgatdsag hataskdrét a vizilgyi igazgatasi és a vizligyi, valamint a vizvédelmi hat6sagi feladatokat
ellatd szervek kijelolésérol sz6l6 223/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet)
10. § (1) bekezdése, illetékességét a Korm. rendelet 10. § (2) bekezdése, valamint a 2. melléklet
8. pontja allapitia meg.”

Szakhatdséagi allasfoglalasaban tett eldirasait jelen hatarozatom 1. 5. pontjaban szerepeltettem.

A TEVA Zrt. a Sajobabony 024/180 hrsz-0 telephelyen belll a Compaktin és Lovastatin gyartasra
vonatkozéan 2505-17/2015, szamon, levodopa gyartasra vonatkoz6an 2949-1/2012. szamon rendelkezik
egységes kornyezethaszndlati engedéllyel (tovabbiakban EKHE).

A feliilvizsgaiati dokumentacidban szerepel, hogy a TEVA Zrt. az eddigi egységes kérnyezethasznalati
engedélyeinek egy engedélyben, egységes szerkezetben tdriénd Gsszevonasat kéri, tovabba tervezi egy
uj hatéanyag, a ciclosporin (cyspar) gyartasat is a meglévé fermentalé iizemcsarnokban a jelenleg
meglévd {lovastatin és compaktin) fermentalé és feldolgezé technolégiai soron.
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A fentiekre vonatkozéan az alabbiakrél tajekoztatom:

A koérnyezeti hatasvizsgélati és az egységes kdrnyezethaszndlati engedélyezési eljarasrol sz6l6
314/2005. (XIl. 25) Korm. rendelet 20/A. § (4) bekezdése alapjan  ,Az engedélyben foglalt
kovetelményeket és eldirdsokat az Eurdpai Bizottsadg adott tevékenységre vonatkozé elérhetd legjobb
technika-kdvetkeztetésekrdl sz616 hatarozatanak kihirdetésétsl szamitott négy éven belil, de legaldbb
stévente a Kvt.-nek a kdrnyezetvédelmi fellilvizsgaiatra vonatkozo szabalyai szerint — az e rendeletben
foglaltakra is figyelemmet — feliil kell vizsgaini.”

A meglévd egységes. kdrnyezethasznalati engedélyek egy engedélybe tdrténd ,8sszevonasa” eljarasjogi
szempontbdl jelen eljaras keretében nem lehetséges, tekintettel arra, hogy a két EKHE érvényességi
ideje killdnbozik egymastdl (2020. februar 28., illetve 2032. januar 31.). Tajékoztatom, hogy a teiephelyen
folyd gyodgyszeralapanyagok gyartdsanak egy engedélyben torténd szerepeltetése kérelemre, kildn
eljaras keretében kerlilhet elbirdlsra.

A ciclosporin (cyspar) gyartasat a lovastatin, compaktin gyart6soron tervezik, ezért a Levodopa gyartasra
vonatkozé EKHE felllvizsgalat vonatkozasdban a modositasi kérelem nem veheté figyelembe
A tervezett ciclosporin (cyspar) gyartasa egy kilon kérelem - amely a Compaktin és Lovastatin gyartasra
vonatkozdé 2505-17/2015. szadmu egységes KkOrnyezethasznalati engedély moédositdsara iranyul —
benyujtasa esetén kerlil elbiralasra.

A kérnyezetvédelmi felllvizsgalati  eljards  meginditasardl értesitést tettem kozzé hatdsagom
tgyféiforgalom el nyitva 8116 hivatalos helyiségében, valamint 2 kérnyezetvédelmi hatésag honlapjan,
tovabba a www.magyarorszaq.hu — hirdetmények internetes oldaion.

A Kozigazgatasi és Elektronikus Kodzszolgaltatdsok Koézponti Hivatala altal miikddietett adatbazisban
szerepeld tarsadalmi szervezeteket, a 187/2009. (IX. 10.) Korményrendelet szerint eljarva,
a hirdetmény elektronikus Gton térténd megkildésével értesitettem.

A TEVA Znt., mint engedélyes részére kiadott egységes kdrnyezethasznalati engedély a ,R” 20/A. § (4)
bekezdése szerinti kotelez6 fellilvizsgalatara vonatkozé dokumentaciét elfogadtam, es a
2949-1/2012. szamui egységes kornyezethasznalati engedélyt a ,R” 20/A. § (4) bekezdése szerint
lefolytatott kérnyezetvédelmi felllvizsgalati eljaras lezarasaként a beérkezett szakhatésagi allasfoglalas
figyelembevételével moddositottam, tekintettel arra, hogy az engedély kiadasa oOta jelentdsen
megvaltoztak azon feltételek, jogszabalyok, amelyek kiadasanak alapjaul szolgéltak.

hel

A 314/20C5. (X!l. 25.) Korm. rendelet nevesiti az Eurdpai Bizottsag adott tevékenységre vonatkozd
elérhetd legjobb technika-kGvetkeztetésekrbl szold hatarozatanak (BAT-kdvetkeztetés) kihirdetése utan
szlikséges teenddket.

Tekintettel arra, hogy a gydgyszeralapanyag gyartasra vonatkozd BAT kdvetkeztetés még nem jelent
meg, igy jelen hatdrozatomban nem rendelkeztem az egységes kornyezethasznalati engedély
BAT-kovetkeztetéseknek valo megfeleltetése céljabd! lefolytatandé felllvizsgalati eljaras hataridejérdl.
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Felhivom a figyelmet arra, hogy a kérnyezethasznalonak a http://ippc.kormany.hu/bat-kovetkeztetesek
honlapon nyomon kell kévetnie, hogy mikor jelenik meg a gybgyszeralapanyag gyartasra vonatkozé

BAT-kovetkeztetés.

A BAT-kovetkeztetés kihirdetését kbvetd 4 éven belal a jelen engedélyben foglalt kévetelményeket fell
kell vizsgalni a Rendelet 20/A. § (4) bekezdése alapjan. Ezen kételezettség akkor is fenndll, ha a
kornyezetvédelmi hatésag kulon hatarozatban erre nem kotelezi erre a kérnyezethasznalét.

A tevékenység végzéséhez szilkséges levegétisztasag-védelmi engedélyt megadtam, és a ,R” 20. § (3)
bek. alapjan jelen hatarozatba belefoglaltam.

A levegdtisztasag-védelmi engedélyek eérvényességi idejét a 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet
25. § (5) bekezdése figyelembevételével hataroztam meg.

Felhivom a figyelmet, hogy a ,R” 20/A. § (4) bekezdés szerinti kotelezd komyezetvedelmi feltlvizsgalata
vonatkozé dokumentacié benyujtasi hatarideje 2021. oktéber 30.

A hatarozatot a kornyezet vedelmének altaldnos szabalyairdl sz6l6 1995. LIl toérvény
66. § (1) bek. b) pontia, a 70. §-a és a 71. § (1) bek. c) pontja, tovabba a kérnyezetvédelmi
felllvizsgalatra vonatkozé rendelkezései, a kornyezeti hatdsvizsgalati és az egységes
kérnyezethasznalati engedélyezési eljaras szabalyairdl sz6lé 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet
20/A. § (4) és (10) bekezdései és egyébe rendelkezései alapjan, a 11. sz. melléklet figyelembevételével,
a koérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatésagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérsl
sz0l6 71/2015. (lll. 30.) Korm. rendelet 9. § (2) bek., és 13. § (2) bek., valamint a 8/A. § (1) bekezdés
biztositott jogkdrémben, a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgéltatdas szabalyairdl szol6
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 71. § (1) bekezdés és a 72. § (1) bekezdés szerint eljarva hoztam meg.

Az eljaras a Ket. 163. § 2. pontja szerinti eljarasi koltségét (az igazgatasi szolgaltatasi dij vsszegét)
a kérelem benyujtasakor hatalyos 14/2015. (lll. 31.) FM rendelet 3. szaml melléklet 6. pontja
figyelembe vételével a 10.1. pontja és 10.3. pontja alapjan allapltottam meg, viselésérél e rendelet
2. § (2) bekezdése alapjan rendelkeztem.

A jogorvoslati eljgrasrél a Ket. 98. § (1) bek., 99. § (1) bek, 102. § (1) bek. els6 mondata
figyelembevételével, a jogorvoslati eljaras dijarél a 14/2015. (lll. 31.) FM rendelet 3. szamu meliéklet
6. pontja figyelembe vételével a 10.1. pontja és 10.3. pontja tekintetében a Rendelet 2. § (5) bekezdése

alapjan adtam tajékoztatast.

Miskolc, 2017. januar 31.

Jarasi hivatalvezett
nevében és megbizasabdl;

Bese Barnabas
féosztalyvezetd
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2. Borsod-Abalj- Zemplén Megyei Katasztréfavédelmi Ilgazgatosag Igazgato-helyettesi Szervezet
Katasztrofavedelmi Hatésagi Szolgalat (Hatosag.BorsodiVizugyi@katved.gov.hu)

3. Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatal Hatosagi Féosztaly
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