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HATAROZAT

A TEVA Gyéqgyszergyar Zrt. 4042 Debrecen, Pallagi Gt 13. (KU.J: 100189234} - mint engedélyes
- részére, a sajobabonyi telephelyén (KTJ: 101339774) levodopa (L-DOPA) gyogyszeralapanyag
gyantasara (KTJtesitmeny: 162311197} kiadolt 2949-1/2012. szadmu egyseges kémyezethasznalati
engedély 314/2005. (XII. 25.5 Korm. rendelet 20/A. § (4) bekezdésében foglaltak szerinti

fellilvizsgaiatat

a Hajdusagi Kérnyezetgazdalkodasi Egyesiilés (Debrecen) altal 2016. szeptember-november
keltezéssel készitett kérnyezetvédelmi fellilvizsgalati dokumentacioban foglaitak alapjan

iévahagyom,
és ezzel egyidejlileg a

2949-1/2012. szamu eqységes kérnyezethasznalati engedélyt

(a tovabbiakban alaphatérozat)
az aldbbiak szerint

miodositom:

Az alaphatarozat rendelkezd részének I. pontidban szerepld Az elsd felllvizsgalati
dokumentacié benyuitasi hataridejét” az alabbira modositom:

A KkOvetkezd feliilvizsgalati dokumentacié benyujtasi hatarideje: 2021. okiéber 30.

Kdrnyezetvédelmi és Természetvadelmi Fgosztaly
3530 Wiskolc. Mindszent tér 4. Telefon: (36-48) 517-300 Fax: (36-45) 517-359
E-mail kornyezetvedelem@borsod cov hu
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3)

4)

Az alaphatarozat rendelkezS részének I 1. pontjaban .Az engedélyezett létesitmény az
eqységes kornyezethasznalati _engedélyezési dokumentacio alapjan:” _cim__ alatt
A tevékenyséq 314/2005. (Xil. 25.) Kormanyrendelet szerinti besorolasa:” kezdetl
bekezdést torlom, és az alabbira javitom:

A tevékenység 314/2005. (XIl. 25.) Korményrendelet szerinti besorolasa: 2. szamu melléklet
4.5. pont: Gy6gyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek el6allitasat is.

Az alaphatarozat rendelkezé részének I. 1. pontjaban Az engedélyezett létesitmény az
eqységes kornyezethasznalati engedélyezeési dokumentacié alapjan.” fejezetben az
_Alapadatok/A tevékenység helye és teriiletigénye:” cimsor alatti részt torlom és helyette az
aidbbiakat rogzitem.

A Levodopa hatbanyag gyartasi sort a meglévé fermentacios épiilet kdzépst részén helyezték el.

Az alaphatarozat rendeikezd részének |. 4) pontjaban a _Kibocsatasi hatarértékek’ cim alatti
rész toriom és helyette az alabbiakat rogzitem:

Vizmindségvédelem

A Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatosdg lgazgaté-helyettesi
Szerverzet Katasztréfavédelmi Hatosagi Szolgalat (Miskolc) 35500/740-1/2017. ait. szamu
szakhatdsagi aliésfoglaldsa alapjan:

-

A Gybgyszeralapanyag Gyarné Uzemben keletkez§ szennyvizeket (kommunalis és technologiai
szennyvizek, utobbin belii i6mény” és ,hig® szennyvizek) az EMK Eszak-Magyarorszagi
Kornyezetvédelmi Kft. (tovabbiakban: EMK Kft.) izemeltetésében 1év6 szennyviztisztito telepre
(kozbs Uzemi ftisztitd) kell vezetni. A szennyviztisztito telepre vezetett szennyvizek
mingségének meg kell felelnie az EMK Kft. 1144/13. szamu befogadé nyilatkozataban foglalt

alabbi paramétereknek:

| 1 . i JLomeény”
I ; Jhig” szennyviz ‘ szennyviz |
| . ' (mosovizek, hiitéviz (extrahalt,
Szennyez8anyag ) . . |
| rendszer leiszapolt ’ oiddszer '
l viz) mentesitett ,
l ) | | ‘ ferment!é) |
. pH | 510 i 3-7 }
. kol mgh| 20000 | 100000
. BOls mg/l | 10 000 60000 |
| NHsN 1 mgil 30 150 |
| @sszesN mg/! | 300 | 3000 B
| vsszes mg/! | 1 500 | 75 000 |
lebegBanyag | . I




5)

Az EMK Kft. szennyviztisztitd telepére vezetett technolégiai szennyvizek mindségének a
befogadd nyilatkozatban nem szabélyozott komponensek esetében a 28/2004. (XIl. 25.) KvWM
rendelet 1. szadmd meliéklet Ill. rész 25. fejezet D) pontjaban foglali technolégiai
hatarértékeknek kell megfelelnie az alabbiak szerint:

- AOX (adszorbeédlhaté szerves kotési halogének): 1 mg/l;

- Osszes higany: 0,01 mg/;

- Osszes kadmium: 0,05 mg/;

- Osszes réz: 2,0 mg/l;

- Osszes nikkel: 1,0 mg/;

- Osszes 6iom: 0,5 mg/l;

- Osszes krom: 1,0 mg/i;

- Osszes cink: 10 mg/l;

- 0Osszes 6n: 2,0 mg/.

Leveqdtisztasag-védelmi kibocsatasi hatarértékek

A P1 pontforras adszorberek kidobé kiirnté kibocsatasa nem haladhatja meg a 26/2014. (Ill. 25.) VM
rendelet 2.1. sz. melléklet 20. pontjaban eldirt kibocsatasi hatarértékeket, melyek a kbvetkezdk:

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

Megjegyzés:
1. Atechnologiana! a visszanyert olddszerek Gjrafelhasznélasa megengedett.

2. A diffdz kibocsatasi érték nem tartalmazza azt az olddszer mennyiséget,
amelyet a termék vagy készitmény részeként, zar tartalyban értékesitenek.

Az alaphatarozat rendelkez6 részének I. 5) ,ElSirasok” pontjat, tovabba a IL., Ill.. IV., V.. Vi. és

VIl. pontokat teljes egészében t6ridm és helyettiik az alabbiakat rogzitem. tovabba az alabbi

I1X. és X. pontokkal eaészitem ki:

5.) Eldirasok

A)

A Borsod-Abauj-Zemplén Meqyei Kormanvhivatal elirasai:

a} Kornyezet- és természetvédelmi hataskorben tett elGirasok:

Altalanos el6irasok

1.

N

A letesitményt csak jogerds egységes kornyezethasznalati engedely birtokaban,
tovabba a mindenkor hatalyos  kornyezetvédelmi jogszabalyban  elbirtaknak
megfelelden — beleértve az adatszolgahtatasok teljesitését is — iehet miikodietni.

Az engedéiyezeit iétesitménynek az elérhetd iegjobb technika kévetelményének megfeleld
technologidval kell miikodnie.

A kdrnyezetvedelmi hatésag engedélye nélkii! semmiféle olyan modositas vagy é&tépités nem
valgsithatd meg, amely a kornyezeti hatdsvizsgalati és az egységes kbrnyezethasznalati



-
o

11.

12.

engedélyezési eljarasrol szol6 314/2005. (X, 25.) Korm. rend. (,R") 2. § (3) bek. d) pontja
szerinti jelentds valtozasnak minosil.

Ez az engedély a ,R" szabalyai szerint kiadott engedély,” és nem érinti az
engedélyes/iizemelteté egyéb, tdrvényben vagy mas jogszabalyban megfogalmazott
kitelezettségeit.

Az engedéiyesnek a létesitmény miikGdtetése soran olyan eljarasi rendet kell kialakitania,
hogy az engedélyben foglaitakioi vald eltérés esetén sor keriifjon & megfeleld intézkedés
megtételére. Az eljarasi rendben meg kell hatarozni, hogy az engedelyben foglaltaktol vald
eltérés esetén kinek a feleléssége és jogosultsdga a tovabbi vizsgalatok és intézkedések
kezdeményezése.

A személyre szoOléan meghatarozott feladatokat végz6 személyzetnek megfeleld
végzettségen-, képzetiségen- és/vagy gyakoriaton alapuié tudassal keli rendelkeznie.

A komyezethasznalo koteles a létesitményt feligyeld alkaimazottak megfeleld képzésérdl
gondoskodni, és biztositani, hogy ismerjék az ezen engedélyben megfogalmazott
kovetelményeket.

A létesitmény miikodtetdje koteles gondoskodni arrdl, hogy az alkalmazottak tisztaban
legyenek jelen engedély azon kdvetelményeivel, amelyek felelésségi koruket érintik, illetve
gondoskodnia kell arr6i, hogy az alkaimazottak munkavégzését segitd irasos
munkautasitasok alljanak rendelkezésre, tekintettel a miszaki és személyl vedelem
kovetelményeire a tevékenység jellegébél adodé adminisztrativ kételezettségekre, valamint
utasitasokat kell adni a havaria esetén szlikséges teendbkre.

A képzédd hulladékok vonatkozésaban az azok kezelésével megbizott munkavallalokat
sz6ban ki kell oktatni és egyidejlileg frasbeli utasitassal kell ellatni a kezelés soran betartando
miszaki és személyi védelem elbirasaira vonatkozdan, valamint a rendkivili esemeény
(havaria) kovetkeztében sziikséges teendbkre.

A istesitmény miikddtetéjének gondoskodnia kell arrdl, hogy ezen engedély 1 példanya, illetve
az engedélyezési dokumentacié azon részei, amelyekre az engedélyben hivatkozas torténik,
rendelkezésre alljanak minden alkalmazott szamara, aki az engedély hatdlya ala tartezo
tevékenységet végez.

A létesitmény mikadtetéie kételes megfeleld eljarast kialakitani a tovabbkepzési szitkségletek
felmérésére, a megfeleld tovabbképzés biztositdsara a személyzet mindazon tagjainak
szamara, akiknek a munkaja jelentds hatast gyakorolhat a kémyezetre. A tovabbképzésekrol
megfeleld feljegyzéseket kell készitenie.

A létesitmény mikddtetsje a komyezetvédelmi megbizott alkalmazasanak feltételeihez kotott
kornyezethasznalatok meghatarozasarol szolé  93/1996. (VI. 4.) Korm. rendelet
1. § (1) bekezdése alapjan kételes biztositani, hogy a kornyezetvédelmi megbizott, akire a
11/1996. (VIl. 4) KTM rendeiet eibirasai vonatkoznak, eiérhetd iegyen a kdrnyezetvédeimi
hatdsag szamara a telephellyel 6sszefiiggé kornyezetvédelmi kérdések felmerilése esetén.

A kdrnyezetkaresodas megel8zésének 8s elharitasanak rendjérdl 5z0lo
90/2007. (IV. 26.) Kormanyrendelet 9. § (1) bekezdése szerint az tzemi karelharitasi tervet
tevékenységi korében bekdvetkezett valtozast kovetd 80 napon betil feliil kell vizsgaini es a
rendelet 1. szamud melléklete szerint elkészitett feliilvizsgalati dokumentaciot elbiralasra meg
kell killdeni a kiirnyezetvédelmi hatdsag részére.



14. A jovahagyott vizmin6ségi karelharitasi terv feliilvizsgalatst és modositasat a

90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 8.. és 9. §-aiban foglaltak szerint végre kell hajtani, a
felllvizsgalt karelhéritasi tervet a Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci
Jarasi Hivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztalyara be kell nydjtani.

A _felilvizsqalt karelharitasi terv  benyujtasi hatarideje: a hatarozat jogerdre
emelkedésétdl szamitott 60 napon beliil

15. A jovahagyott karelharitasi terv egy példanyat a gyors és hatékony intézkedések végrehajtasa

érdekében az lizemben dolgozok részére elérhets helyen kell taroini, kifiiggeszteni.

Uzemeltetésre vonatkoz6 eldirasok:

Leveadtisztasag-védelmi eldirasok

0)91

~

Az lizemeles idGszakaban a tevékenység végzéshez szikséges anyagok szallitadsat Ogy kell
végezni, hogy a kozutakon a szallitmany ne okozzon hatarérték feletti ilepedd és szallé por
terhelést, sziikség esetén gondoskodni kell a szallitmany takarasardl.

A szallitdsi munkakat csak megfelelé miszaki allapotd, a kdrnyezetvédelmi eldiradsokat
kielégitd gépekkel lehet végezni.

Az oldészerek lefejtésénél gazingas rendszert kell alkalmazni a szerves olddszerek
kibocsatasanak cstkkentése érdekében.

A technologiai miveleteket és az anyagmozgatast zart rendszerben kell végezni, az illékony
oldoszerek kiparolgasanak megakadalyozasa érdekében.

Az adszorber megfeleld miikodését folyamatosan kell ellentrizni.

A telephelyen iizemeld légszennyezd forrasok emisszidja nem Iépheti tdl a jelen hatarozatom
i.4. pontjdban megallapitott technoldgiai kibocsatasi hatarértékeket.

Uzemeltetés soran gondoskodni kel a légtérfigyelé miszerek folyamatos miikodésérél,
rendszeres karbantartdsarél, hogy azok veszélyes légszennyezettség esetén riasztasi jelet
adjanak.

Hulladékgazdalkodasi eldirasok

o

A tevékenység soran keletkezd hulladékokat — melyek lehetséges korét a 72/2013. (Vi 27))
VM rendelet 2. szam( meliékiete hatarozza meg, a fenti rendelet figyelembevételével be kell
soroini.

A hulladékokat elkiilonitve, a kdrnyezet karositasat kizaré médon az e célra kijeldlt gylijtéhelyen
8sszegylijteni.

Az uzemelés sordn képzédé hulladékok gy(jtése térténhet az egyes hulladékgazdalkodasi
[étesitmények kialakitasanak és {izemeltetésének szabalyairol sz6l6 246/2014. (IX. 29)) Korm.
rendelet elGirésai szerint kialakitott munkahelyi gydjtdhelyen, a kornyezet szennyezését kizarod
edényzetben, a tevekenység végzését nem akadalyozo mennyiségben, illetve a fenti rendelet
eldirasai szerint kialakitott hulladék Gizemi gviijtéhelyen.

A keietkezett hulladékokat a munkahelyi gyiijtShelyrél 6 hénapon belill, az izemi gydijtéhelyrdl
1 éven belill kezelésre at kell annak atvételére feljogositott szervezet részére.

A veszélyes hulladékok tekintetében a 225/2015. (Vill. 7.y Komm. rendelet eldirasai az
iranyadok.



10.

11.

13.

14.

15.

A veszélyes hulladék birtokosa koteles megakadalyozni, hogy tevékenysége végzése soran a
veszélyes hulladék a talajba, a felszini, a felszin alatti vizekbe, a levegbbe jutva szennyezze,
vagy karositsa a kdrnyezetet.

A veszélyes hulladékokat =~ kémiai ‘hatasuknak és a gydjtés, szallitdas  mechanikai
igénybevételének ellenallé gongydlegekben kell gydjteni.

Tilos a veszélyes hulladékot a telepilési szilard hulladék vagy mas nem veszélyes huliadék
kézé juttatnil

A keletkezd hulladékok szallitasra, valamint tovabbi kezelésérél torténd atadasarol a vonatkozo,
hatalyos jogszabalyok elGirasainak megfeleléen - kulénds figyelemmel a veszélyes
hulladékokkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes szabalyairol sz616 225/2015. (VI 7))
Korm. rendelet és a hulladéklerakassal, valamint a huiladéklerakoval kapcsolatos egyes
szabalyokrol és feltételekrél szolo 20/2008. (iV. 5.) KvVM rendelet eldirasaira — folyamatosan
gondoskodni. kell.

A hulladékok kezelésre valé atadasa esetén meg kell gy6zédni az é&tvevd atveteli
jogosultsagarol.

Az egyes hulladékgazdalkodasi étesitmények kialakitdsénak és lizemeltetésének szabalyairol
sz0l0 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendeiet 17. § (4) bek. alapjan a veszélyes hulladék Gzemi
gyiijtéhely lzemelietési szabalyzatdt jovahagyasra be kell nyljtani a kérnyezetvédelmi
hatésaghoz.

Hataridé az iizemeltetési szabalyzat benyUijtasara: jelen hatarozat joger6re emelkedését
kévetd 30 napon beltl

. A veszélyes és nem veszélyes hulladékok gy(ijtését és tovabbi kezelésre t0rténd atadasat gy

kell megszervezni, hogy az ellenérizhetd legyen.

A keletkezett hulladékok lerakassal torténd artalmatlanitasara valé atadasa esetén vizsgéini kell
a hulladéklerakassal, valamint a hulladékierakéval kapcsolatos egyes szabalyokroi es
feltételekrdl  sz6t6 20/2006. (IV. 5) KvVM rendeletben meghatarozott alapjellemzeési
kotelezettséget, sziikség esetén a megfeleld dokumentumok meglétérdl gondoskodni kelt.

A vezetett adatok rendszerezését és archivalasat olyan maodon kell megvaldsitani, hogy az
egymassal  Osszefiggé adatok, valamint azok bizonylatokkal, okmanyckkal vald
alatamasztottsaga, az ellendrzés soran eqy adatbazishan legyen visszakereshetd.

A béazis évi anyagmérlegek elkészitését és értékelését kovetben - az abban mutatkozé
tendencidkat is figyelembe véve - kell meghatdrozni a targyévre vonatkozd  aktudlis
hulladékgazdalkodési feladatokat, beleértve a hulladékforgalmat leiré ill. regisztrald rendszer
mérési pontjainak, valamint az anyagméreg elkészitésének eés értékelésének metodikai
fellilvizsgalatét is.

Foldtani kozeq védeimére vonatkozé eiirasok

-

Az (izemeltetés soran a fdldtani kiézegbe szennyezdanyag nem keriilhet.

}l
A szennyezd anyagokat tartalmazd anyagok (olaj, vegyszer, technologiai szennyviz,
kommunalis szennyviz, hulladékok stb.) telephelyen beldli taroldsa, szallitdsa csak megfeleld
miszaki védelemmel rendelkezd, megfelelé miszaki allapotu |étesitményekben,
miitargyakban, tarolokban és csatornakban lehetséges. Ennek érdekében ezen mitérgyak

allagromlasokat meg kell sziintetni.



3. A tevékenység végzése, valamint a létesitmények (izemeltetése nem akadalyozhatjak a

karmentesitési munkalatokat.

Mérésre, nyilvantartasra és adatszolgaltatasra vonatkozé eidirdsok

1.

A telephelyen lzemeld légszennyezé forras légszennyez$ anyag kibocsatasardl évente a
targyévet kbvetd mércius hd 31-ig a kornyezetvédeimi hatosagnal bejeientést kell tenni a
306/2010. (Xil. 23.) Kormanyrendelet 31. §. (2) bekezdése alapjan, a 7. melléklet szerinti
adattartalommal.

Az adatszolgaltatasra  kételes légszennyez6  forrds(ok)  Gzemeltetdjének - a
306/2010. (Xii. 23.) Kormanyrendelet 31. §. (4) bekezdése szerint — a levegétisztasag-védeimi
alapbejelentés adatainak megvaltozasa esetén a bekovetkezett valtozasokat 30 napon betiil az
alapbejelentd iapon be kell jelenteni a Féosztaly részére.

A légszennyez6 pontforras emisszidjat a 6/2011. (. 14.) VM rendelet 14. sz. melléklete alapjan
kétévenként akkreditalt mérészervezette! kell méretni. A vizsgalatot maximalis terhelésnél az
tzemszerlien alkalmazott paraméterek mellett kell elvégezni. Az emisszi6 mérési
jegyzbkonyvet, a mérés idépontiat kivets 30 napon beliil meg kell killdeni a kérnyezetvédeimi
hatésagnak.

A légszennyez$ forrdsok, a hozza tartozd berendezések és a kibocsatott Iégszennyezé
komponensek adataiban bekdvetkezé valtozas esetén LAL alap, ill. valtozasjelentést kell tenni.

A LAL, LM adatlapokat, a beadasukhoz szilkséges meghatalmazast az alabbi linkrsl kel
letdlteni, majd elektronikus uton kell bekildeni a kdrnyezetvédelmi
natdsagnak htip://web.okir.hu/hu/cikk/279/Az elektronikus adaiszolgaitatas benyujtasanak fel
ieielei

A tevekenység sorén keletkezett huiladékokrél a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és
adatszolgéaltatasi kotelezettségekrsl szolo 309/2014. (Xil. 11) Korm. rendelethen foglaltak
alapjan, az engedélyben szereplé besorolas szerint, fajtankénti nyilvéntartast kell vezetni,
melyet az engedélyes telephe!yén'kell tartani.

A hulladekokkal kapcsolatos adatszolgaltatast a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és

516 309/2014. (XI1. 11.) Korm. rendelet eidirasai szerint

kell vegezm.
Adatszolgaltatasi kotelezetiségének a keletkezd veszélyes és nem veszélyes hulladékok
vonatkozasaban évente, a bejelentés vonatkozasi évét kévetd év marcius 1-ig kell eleget
tennie.

Az E-PRTR koteles tevékenységet végzé Iétesitményeknek az Eurdpai Szennyezdanyag-
kibocsatasi és -szailitasi Nyilvantartas létrehozasaré! sz6l6 166/2006/EK Eurdpai Parlament
és Tanacsi rendelet alapjan miikodésiikkel kapcsolatban évente — targyévet kovetd év
marcius 31-ig ~ (E)PRTR-A adatlapot kell benydjtaniuk, mely adatlap a http://web.okir.hu/
internetes oldalro! télthets le.

A tevékenvséq sziineteitetésére vonatkozé eidirasok:

1. A tevékenység sziineteltetésének szandékat, annak tervezett id6pontjat megelézéen legalabb

30 nappal irdsban be kell jelenteni a kdrnyezetvédelmi hatdsagnak.
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A tevékenységbél szarmazé kibocsatasok kornyezeti elemekre gyakorolt hatasainak
ellendrzése céljabdl kiépitett és miksdsé monitoring rendszert a sziineteltetés alatt is az
eléirasoknak megfeleien zemeltetni kell.

. A szineteltetés alatt a tevékenység végzéséhez sziikséges karbantartdsi és a fejlesztési

munkaiatokat el kell végezni.
A tevékenység Ujrainduldsanak szandékat az Gjraindulas napjat 15 nappal megeldzSen
a kéryezetvédelmi hatdsag felé jelenteni szitkséges. '

A tevékenyséq kapcsan felmeriil§ iizemzavarra, havariara vonatkoz6 elGirasok

1.
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A tevékenység soran esetlegesen bekdvetkezd szennyezéseket a kdrnyezetvedeimi hat6sag
altal elfogadott, mindig hatélyos uzemi kareiharitasi terv alapjan azonnai fel kell szamoini,
a kornyezetvédelmi hatésag egyideji értesitése mellett. Az elharitashoz szilkseges anyagokat
és eszkdzoket a helyszinen kell térolni.
A bekdvetkezett havariarol, illetve kornyezetvédelmi szempontbol rendkiviili eseményrol
a veszélyeztetett kdmyezeti elemekrél, a szennyezés mértékérdl, valamint a megtett
intézkedésekrél szoban késedelem néikiil, irasban 12 6ran belul (faxon: 46/517-399, és/vagy
e-mailben: kornyezetvedelem@borsod.gov.huy kell tajekoztatni a kornyezetvédeimi hatésagot
az Uzemzavar jellegének, id6tartamanak, elhdritdsi maédjanak stb. feltiintetésével.
A karesemények és beavatkozasok, intézkedések id6beli dokumentalasara karelharitasi naplot
kell vezetni.
Szennyezés esetén, a teriileten bellili védekezés megkezdese mellett, azonnal értesiteni kell a
kornyezetkarosodas megelézésének és elharitasanak rendjerd! szo6l6 90/2007. (V. 28.) Korm.
rendelet 2. § (8) pontjdnak értelmében & kdrnyezethasznalonak a kérnyezetveszélyezteteés,
ilietve koryezetkarosodas helyérdl, jellegerdl és mertekérdl-
a) - amennyiben a szennyezés felszini vizeket vagy felszin alatti vizeket és foldtani
kozeget érinti - a terdileti viziigyi hatéségot és a terdileti vizlgyi igazgatésagot,
b) - amennyiben a szennyezés 1. § ¢)-g) pontja szerinti vedett természeti értékeket
(védett novény- és allatfajok, azok él6-, kolté-, pihendhelyeik; Natura 2000 teriiletek;

orszagos ielent8ségl  védett természeti terilletek) - a kdryezetvédelmi és
természetvédelmi hatésagot és a Nemzeti Park Igazgatésdgot haladéktalanul koteles
tajekoztatni.

A tevékenyséq felhagyasara vonatkozo eléirasok

N

. A tevékenység felhagyasanak szandékat a felhagyas elStt 60 nappal, be keil jelenteni;

a felhagyasra vonatkozd terveket, a munkélatok itemezésére vonaikoz$  dokumentaciot
jovahagyasra be kell nyujtani a kérnyezetvédelmi hatésagnak.

A telephely bezarasara inditott eljaras sorén az Uzemeltetdnek be kell mutatnia a mikddés
kovetkeztében a kdmyezetet ért hatasokat, amely alapjan a kbrnyezetvédelmi hatdsag
megdliapitia az esetiegesen elvégzendd vizsgélatok korét és a tovabbi teenddket.

A tevékenység felhagyasa esetén, ha a tevékenységbd! a foldtani kozegben kdrnyezeti kar
kovetkezett be, a kornyezetkdrosodas megeldzésének és elharitasanak rendjérdl szolo
90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet szerinti karelharitasi vagy a felszin alatti vizek védelmérd
52016 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet szerinti karmentesitési eljarast keil lefolytatni.



4. A felhagyott tevékenység utan az igénybe vett zemi terleten kérnyezetszennyezés nem
maradhat.

5. A telephely bezarasara inditott eljaras megkezdéséig az atvett, illetve a tevékenység végzése
soran keletkezett huliadékokat azok atvételére a kérmyezetvédelmi hatésag altal feljogositott
szervezetnek at kell adni. A telephely bezarasa utan hulladék a telephelyen nem maradhat.

6. A felhagyast kbvets, az (izemelésbdl visszamaradt és az esetleges bontads sordn keletkezd
hulladékokat a mindenkor hatalyos hulladékgazdaikodasi jogszabalyok szerint kell kezelni.
A kivitelez8nek biztositania kell a keletkezett veszélyes és nem veszélyes hulladékok eldiras
szerinti — azaz kornyezetvédelmi hatésag altal kiadott engedéliyel rendeikezd szervezetnél
torténd — artalommentes elhelyezését.

. A felhagyas befejezé id6pontjaig gondoskodni kell a telephelyen lévé hulladékok tovabbi
kezelésre torténd teljes kor atadasarél.

8. A létesitmény felhagyasa soran biztositani keil, hogy a miikddésbél eredd talaj és felszin alatti

vizszennyeZés ne maradjon vissza.

9. A bontdsi munkdk soran keletkezé hulladékok — melyek lehetséges  korét
a 72/2013. (VIIl. 27) VM rendelet 2. szamu melléklete hatdrozza \me'g — gydjtéserdl,
kezelésérdl a 45/2004. (VIl. 26.) BM-KvVM egylttes rendelet és egyéb vonatkozé hatalyos
jogszabalyok eldirasai szerint gondoskodni kell.

10.A veszélyes hulladékok gy(jtését, szallitasra, illetve tovabbi kezelésre torténé atadasat
a veszélyes hulladékka! kapcsolatos egyes tevékenységek részletes szabalyaird! szolé
225/2015. (VHI. 2.) Korméanyrendelet eldirasai szerint kell vegezni,

11.Tilos a veszélyes hulladékot a kommunalis vagy egyéb nem veszélyes hulladék kézé juttatnil

i2.A hulladékok &taddsa esetén meg kell gyGzbdni az atvevd kezeiésre vonatkozd aivéieli
jogosultsagarol.

13.A bontas soran keletkez8 hulladékok dokumentaiasat, bejelentését a hulladékokkal kapcsolatos
nyilvantariasi és adatszolgaltatasi kételezettségekrdl sz61d 309/2014. (XH. 11.) Korm. rendelet
eibirasai szerint kell végezni.

14.Amennyiben a bontdsi munkalatok soran a keletkezé hulladékok valamely komponensének
mennyisége elérte a 45/2004. (VIi. 26.) BM-KVWM egyiittes rendelet 1. szamu mellékletében
meghatarozott kiszObértéket, ugy a ténylegesen keletkezett hulladékokrél
a 191/2009. (IX. 15.) Korm. rendelet 5. sz. melléklete szerint elkészitett bontasi hulladék
nyilvantarté lapot és hulladékot kezelé szervezet atvételi igazoldsat (szallitdlevél, ,SzZ7
kiserojegy, szamia, stb.) a kdrnyezetvédelmi hatosagnak meg kell kiildeni.

~l

b) Kozegészséqiiqyi hataskorben:

1. Az iizem tovabb miikddése, valamint a vele Osszefliggd szallitasi tevékenység talaj-, talajviz-,
légszennyezést nem okozhat, biztositani kel hogy a kérnyezetre gyakorolt hatasa a vonatkozo
rendeletekben elbirt hatarértékeknek megfeleljenek.

A tevékenység varhatd hatasait tovabbra is nyomon kell kdvetni, a monitoring rendszer
mikSdtetésével elienérizni kell.

A technologidkban keletkez6 szennyvizek kornyezetterhelést cstkkentd modon térténd
kezelésérdl tovabbra is gondoskodni kell.

!\:I

w
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4. A tevékenysé végzése soran keletkezd kommunalis és veszélyes hulladékokat
kirnyezetszennyezést, kérnyezetkarositast kizardé modon kell gydjteni, elszallittatasukrol,
artalmatlanitasukral tovabbra is gondoskodni sziikséges.

5. A tevékenység soran felhasznalt vegyi anyagokra/készitményekre vonatkozéan gondoskodni
kell a kémiai biztonsagi elbirdsok betartasardl.

A Borsod-Abadi-Zemplén Megyei Katasztréfavédelmi lgazgatdsaqg lgazgaté-helvettesi
Szervezet Katasztrofavédelmi Hatésagi Szolqélét (Miskolc) 35500/740-1/2017. alt. szamu
szakhatosagi allasfoglalasaban foglalt eldirasai:

P
i

A Gyogyszeralapanyag Gyan6 Uzemben keletkezd szennyvizeket (kommunalis es technologiai
szennyvizek, utébbin belit ,tomény” és ,hig” szennyvizek) az EMK Eszak-Magyarorszagi
Koryezetvédelmi Kft. (tovabbiakban: EMK Kft.) izemeltetésében 1év6 szennyviztisztito telepre
(kozos Uzemi tisztitd) kell vezetni. A ~szennyviztisztité telepre vezetett szennyvizek
mindségének meg kell felelnie az EMK Kft. 1144/13. szdm( befogado nyilatkozataban foglalt
alabbi paramétereknek:

: | | Lémeény”
‘ Lig” szennyviz I szennyviz ‘
| ) , i (mosGvizek, hiitéviz | (extrahalt,
Szennyezbanyag , o ;
l ' rendszer leiszapol6 | oldészer ‘
. . l viz) | mentesitett 1
| - , ] fermentlé) '
. pH | | 5-10 Z_ 37
| KO _ mg/t | 20 000 100 000 |
| BOIs . mgi 10000 | 60 000 |
 NHeN __mgl 10
‘_ ‘GsszesN mg/l | 300 . 3 000 B
fsszes ! i | |
. mg/! } 1 500 75 000 {
| lebegbanyag , | |

2. Az EMK Kft. szennyviztisztito telepére vezetett technoldgiai szennyvizek mindségének a
befogadé nyilatkozatban nem szabalyozott komponensek esetében a 28/2004. (Xil. 25.) KvWVM
rendelet 1. szamu melléklet HI. rész 25. fejezet D) pontjdban foglalt technoldgiai
hatarértékeknek kell megfelelnie az alabbiak szerint:

- AOX (adszorbealhatd szerves kdtésii halogének): 1 mg/l;
- Osszes higany: 0,01 mg/l;

- Osszes kadmium: 0,05 mg/l;

- Osszes réz: 2,0 mg/;

- Osszes nikkei: 1,0 mafi;

- Osszes 6lom: 0,5 mg/;

- 0Osszes krom: 1,0 mg/;

- dsszes cink: 10 mg/;

- Osszes 60n: 2,0 mg/l.
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Az lzemben keletkez6 technolégiai szennyvizek mindségének ellendrzését az aktualis,
jovahagyott (jelenleg: 9050-6/2014. szamon) 6nellendrzési tervben foglaltaknak megfeleléen
kell végezni.. A szennyvizkibocsatas Onellendrzéshez kapcsolédé  jogszabalyban eldirt
adatszolgaltatasokat (VAL-VEL, OA, OVB, OBNY) elektronikusan kell teljesiteni az Orszagos
Kornyezetvédelmi Informaéciés Rendszerben (OKIR). (informacio:
http://web.okir.hu/hu/adatszolgaltatas).

Az lzemhez vizilétesitmények iizemeltetése sordn be kell tartani a 16048-8/2013. szamd
vizjogi izemeltetési engedélyekben foglalt el6irdsokat.

A Lhig” il tomény” technologiai szennyvizet, valamint a kommunalis szennyvizeket
elkildnitve, a mar meglévé szennyvizvezetékeken kell az EMK Kii. szennyviztisztitd telepére
vezetni.

A Levodopa gyartasat Ggy kell &sszehangolni  a -telephelyen  t6rténé  egyéb
gyo’gyszeralapanyagok (Compaktin, Lovastatin, Ciclosporin(tervezett)) gyartasaval, hogy a
kiildonbdz6 termékek gyartasa soran keletkezd és az EMK Kft. kézos tizemi csatornajaba
kibocsatasra keriil§ technolégiai szennyvizek egyiittes napi mennyisége ne haladhassa meg
az EMK Kift. aital izemeltetett szennyviztisztité telep kapacitdsahoz igazoddan meghatarozott,
vizjogi engedélyben rogzitett mennyiséget. Jelenleg ez, az EMK Kft. 291-12/2012. szamu
vizjogi Uzemeltetési engedélyében rogzitettek szerint 400 m3/nap.

Az EMK Kft. szennyvizcsatorna rendszerére olyan szennyvizek ravezetése, melyek a
szennyviztisztité telep izemeltetését karosan befolyasoljak tilos!

Azokat a gyartasi technolégiak soran keletkezd "szennyvizeket”, amelyeket az EMK Kft.
szennyviztisztité telepe a viz Gsszetétele miatt nem tud fogadni, veszéiyes hulladékként kell
kezelni, és arra engedéllyei rendelkezd szakcéggel el kell szallitatni artalmatlanitas céljara.
Ezek a vizek a technoldgiai folyamatok zart rendszerébdi nem féphetnek kil

A gyértési technoldgidhoz sziikséges alap,- és segédanyagokat zart, fedett, kdrmentével
eliatott, erre a céira kialakitott tertieten kell tarolni, a csurgalékok felszini, felszin alatt
befogadéba nem vezetheték.

Az lizemre vonatkozo6an jovahagyott (izemi karelharitasi tervet a kdrnyezetkarosodas
megelbzésének és elharitasanak rendjerél szolé 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendeletben
foglaltaknak megfelelden folyamatosan feliii keli vizsgaini és legfeljebb 6t évente az aktualizait
tervet jévahagyas céljahdl be kell nydjtani a kérnyezetvédelmi hatéséagnak.

A fellvizsgdlati dokumentaciét, illetve a médositott tervet i6vahagyasra be keli nydjtani a
Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédeimi
Fdosztalyara.

Hataridé: az engedélyezé hatarozat kézhezvételét kovetd 60 napon beliil.

. A Sajobabony 024/180 hrsz.-u ingatlanon kimutatott szennyezésre vonatkozéan a Borsod-

Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi F8osztalya
BO/016/936-1/2016. szami hatarozaiaban elrendelt karmentesitési monitoringot kell végezni a
hatarozatban rogzitettek szerint.

- A tevékenységek felszin alatti vizekre gyakorolt hatasanak eliensrzésére kialakitott monitoring

rendszert az érvényes vizjogi Uzemeltetési engedélyben (jelenieg: 35500/6679-5/2015.4lt.
szamu) elbirtak szerint kell izemeltetni.
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13. A monitoring rendszer adatszoigaitatasat a FAVI Monitoring informdcids alrendszerében
(FAVI-MIR) a felszin alatti viz és a foldtani kozeg kornyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer
(FAV!) adatszolgaltatasrol szolé 18/2007. (V. 10.) KvVM rendelet [a tovabbiakban:
18/2007. (V. 10.) KvWM rendelet] 6. meliékiete szerinti ,Monitoring informaciés rendszer,
kérnyezethasznalati monitoring” megnevezésu adatlapon kell teljesiteni, elektronikus daton az
Orszagos Kérnyezetvédelmi informacios Rendszerben (OKIR). (informécié:
hitp://web.okir.hu/hu/adatszolgaliatas)

Felhivom tovabba a figyelmet, hogy az OnellenGrzési kotelezettséghez kapcsolodo
adatszolgéaltatasokat elektronikusan kell benyUjtani - a jogszabélyban el6irt idéponiokhoz
igazoddan - az OKIR rendszerben, a kovetkezd adatlapokon:
onellendrzési adatok — OA adatlap, Onellendrzési id6pontok — OVB adatlapok, Onellendrzési
terv — OBNY adatlapok, VAL — VEL adatszolgaltaias és az éves sszefoglald jelentés: VAL ,
VEL adatlapokon

Jelen hatarozatomba a tevékenység végzéséhez sziikséges levegltisztasag-védeimi engedéliyt
beiefogialtam, azokat megadotitnak tekintem.

Jelen hatarozatba foglalt levegétisztasag-védelmi engedély 2021. oktober 30-ig érvenyes.

A 2949-1/2012. szam( hatdrozat valtozatlanul érvényes. Jelen hatarozatom kizérolag a

2948-1/2012. szamu alaphatarozattal egyltt érvényes.

A kornyezetvédelmi hatosag a kdrnyezethasznaldt kornyezetvédelmi fetlilvizsgélat elvégzésére
k i, ha megallapitja az aldbbiakat:

— a kibocsatasok mennyiségi vagy mindségi valtozasa miatt Gj kibocsatasi hatérériékek
megallapitasa szilkséges, vagy az egységes kornyezethasznalati engedélyhez képest
jelentés valtozas tortént, vagy a kornyezethasznalé jelentds véltoztatast kivan végrehajtani;

— az elérhetd iegjobb technika hasznalata nem biztositja tovabb a kdrnyezet célaiiapoia aital
megkovetelt valamely igénybevételi vagy szennyezettségi hatarérték betartasat;

- akornyezetvédelmi szempontbol biztonsagos miikédés Uj technika alkalmazasat igényli;

~ ha a Iétesitmény olyan jelentés kdrnyezetterheiést okoz, hogy az a korabbi engedélyben
rogzitett hatarértékek felUlvizsgéiatét indokolja.

A kornyezetvédelmi hatosag az egységes kornyezethasznalati engedélyt — hivatalbél vagy
kérelemre — modosithatja, ha az engedélyezéskor fenndlld feltételek megvaltozasa a korabban
kiadott engedély visszavonasat nem teszi szitkségessé.

Jelen egységes kornyezethasznalati engedély nem jogosit épitésre, és az egyéh engedélyek
beszerzési kitelezettsége ald) nem mentesit.

Amennyiben a jelen engedély rendelkezd részének | és Il. fejezetében rdgzitett adatokban,

Al A ret Al Lanras
L

technologiaba
informaciok  mertinek fel, dgy az engedélyes koteles azt 15 napon belil
a Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korméanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatal Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Foosztaiyanak bejelenteni, amelynek alapjan a kdrnyezetvédeimi haidsag dont
a sziikséges tovabbi intézkedeésekrdl.

s A o . . A L b et
vagy ezeket érintben véliozés, valamint tulajdonosvaltozas kbvetkezik be, illetve i
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Az engedély eibirasaitol eltéréen folytatott tevékenység esetén a kérnyezetvédelmi hatdséag

hatdrozataban kételezi a kornyezethasznalot kettészazezer forintt6l 6tszazezer forintig terjeds
birsag megfizetésére, az engedelyben rdgzitett feltételek betartasara, valamint legfeljebb
8 honapos hataridével, intézkedési terv készitésére, vagy a ,R” 20/A. § (8) bek. a) pontja esetén
(a kibocsatasok mennyiségi vagy mindségi - valtozasa miatt () kibocsatasi hatarértékek
megallapitdsa sziikséges, vagy az egyseges kérnyezethasznalati engedélyhez képest jelentds
valtozds tortént, vagy a kornyezethasznalo jelentés valtoztatast kivan. végrehajtani)
kornyezetvédelmi felllvizsgalat elvégzésére.

Az 1995. évi LIl t6rvény (a tovabbiakban: Ktv.) 96/B. § (1) és (3) bek. alapjan, aki az egységes
kérnyezethasznalati engedélyezés hatélya ala tartozé teveékenységet folytat, a jogszabalyban
meghatarozott — méntékben  éves feligyeleti  dijat fizet targyév  februar 28-ig.
A felligyeleti dij mértéke Jelenleg 200 000,- Ft, azaz kettészazezer forint.

A hatdrozat alapjaul szolgald telies kor(i kdrnyezetvédelmi feliilvizsgélati dokumentaciot a
hajdusagi Krnyezetgazdalkodasi Egyesiilés (4031 Debrecen, SzoboszI6i (it 9.) készitette.

A TEVA Zrt. terilletén és kdrnyezetében végzett alapallapot jelentést, tényfeltarast az ENVIRA
Mérndki, Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (Miskolc) 2015, aprilis-julius keltezéssel Gsszeailitott
zarddokumentaciGja tartalmazza, mely dokumentacié a 16505/2015. szamd eljaras alapjat
képezte.

Jelen egységes kérnyezethasznalati engedély felilvizsgalati eljaras 1 050 000,- Ft, osszegl

'gazgatasi szoigéliatasi dij-koteles, mely a TEVA Zit-t terhel; és altala befizetésre keriit.

A hatarozat elien — a kézhezvételtsi szamitoti 15 napon beill — a Pest megyei Kormanyhivatal
Kdmyezetvédelmi és Természetvédelmi Fbosztalyanak (1016 Budapest, Mészaros u. 58/a.)
cimzett, de a Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jardsi Hivatala
Kdrnyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalyara 3 példanyban benydjthaté fellebbezésnek
van helye.

A jogorvoslati eljaras igazgatasi szoigaltatasi dija 525 000,- Ft, melynek 6sszegét a Borsod-Abalj-
Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatala Kémyezetvédelmi és Természetvédelmi
Féosztaly Magyar Allamkincstarnal vezetett 10027006-00335656-00000000 szam szamidjara kell
befizetni.

A fellebbezést indokolni kell. A fellebbezésben nem lehet olyan 0j tényre hivatkozni, amelyréi az
igyfelnek a dontés meghozatala elétt tudomasa volt.

Fellebbezés hidnyaban jelen hatirozatom a kézhezvételtdl szamitott 16. napon - kiilén érntesités
nelkil - jogerbre emeikedik.

A feilebbezésre jogosult a fellebbezési hataridén belil a fellebbezési jogardl széban vagy irasban
remondhat, a sz6ban t6iténé lemondast iegyz&kényvbe keil foglaini.

A feliebbezési jogrol torténd lemondé nyiiatkozat nem vonhaté vissza.
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INDOKOLAS

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi Gt 13.) a Zrt. sajébabonyi telephelyén levodopa
gyogyszeralapanyag Qgyartasra kiadott 2949-1/2012. szdmu egységes kornyezethasznalati engedély
(tovabbiakban EKHE) 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (4) bekezdésében foglaltak szerinti
felillvizsgélatara iranyuld eljarast kezdeményezett a Borsod-Abalj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal
Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztalyan.

Kérelméhez csatolta a HajdUsagi Kornyezetgazdalkodasi Egyesiilés (Debrecen) altal készitett, 2016.
szeptember-november havi keltezésii 5 éves teljes kori kornyezetvédelmi felllvizsgalati dokumentaciot
két nyomtatott péidanyban és egy példany elektronikus adathordozon.

A kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltaias altalanos szabalyairdl sz0oio 2004. évi CXL. térvény
(a tovabbiakban: Ket) 71/A. § (1) bekezdése alapjan a kérelemre indult efjarasban -
a T1/A. § (6) bekezdésében foglalt esetek kivételével — a hatésag a kérelem beérkezésetol szamitott
nyolc napon belui fiiggé hatalyu dontést hoz.

Erre valo tekintettel BO/16/18252-2/2016. szamon, 2016. december 12-én kiadmanyozott fliggé hatalyu
végzést adtam ki a Ket. 71/A. § (2) bekezdés a) &s b) pontjdban meghatarozott jogszabélyi tartalommal.

A kéreimet a kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény
(a tovabbiakban: Ket) 37. § (2) és (3) bekezdései alapjan elfjarva 4ttekintettem, megallapitottam, hogy

(R3] 5] y Bl

formai szempontbé! hianyos, ezért BO/16/18252-3/2016. szamon hianypoétiasi felhivast adtam ki.

A TEVA Gydgyszergyar Zrt. EBK: 246/2016. szamon, 2016. december 21-én kelt irataban benyujtotta a
az igazgatasi szolgaltatési dij befizetésérdl sz¢io igazolast.

A dokumentacioban és kiegészitésében foglaltak alapjan a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei
Kormanyhivatal az alabbiakat allapitotta meg:

Kornyezet- és természetvédelmi hataskorben:

A 12/1996. (VIl. 4.) KTM rendeiet 1. § figyelembevételével vizsgaitam a teljes korl felllvizsgalati
dokumentacio készitbinek szakértdi jogosultsagat, és megallapitottam, hogy a dokumentacié készitGi
rendelkeznek a részszakteriiletekre vonatkozé szakéndi jogosultsaggal.

A dokumentacio kiegészitésével egyitt megfelel a kdmyezet védelmének altaldnos szabalyairdl sz6l6
1995, évi LIl tv. 75. §-ban, valamint a kirnyezetvédelmi fellilvizsgalat végzéséhez sziikseges szakmai
feltételekr6l és a feliogositas modjardl, valamint a felilvizsgalat dokumentéciojanak tartalmi
kévetelményeirsl szol6 12/1996. (VI 4.) KTM rendeletben eldirt tartalmi kdveielmenyeknek, valamint
6sszhangban van a ,R" 8. szaml mellékletében, valamint az elérhetd legjobb technikék
meghatarozasanak szempontjait tartalmazé, a ,R” 9. szamui mellékletben foglaltakkai, tovabbéa
tartalmazza a vizsgalt |étesitmény bemutatasat, torténetét, a korabbi és meglévé engedélyeit, tulajdoni
viszonyait.
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A,gyégyszeraiapanyag gyartas soran alkalmazott miiszaki megoldasok megfelelnek a vonatkozé BAT
altal tdmasztott kbveteiményeknek.

A Levodopa hatdanyag gyartasi sort nem Uj lzemépiiletben alakitottak ki, hanem a meglévé fermentacios
éplilet kdzépsé részén.

A fellilvizsgalt idészakban 2011 - 2015. év kozétt levodopa gyartds nem tériént, az elsg gyértasra
2016. 1Il. negyedévében keriilt sor 0sszesen 4,455 t mennyiségben.

A benyiijtott feliilvizsaalati dokumentacio alapjan a felulvizsgalt idészakban az alabbi mutatok jellemezték

a végzett tevékenységet:

A levodopa gyartas soran feihasznalt f6bb alapanyaaok és mennvyiséqiik az alabbi:

T TN T Mennyiség (kg)|

AMMONIVKLORID 450

RALIUM-DIHIDROGEN-FOSZFAT |~ geg |

| KENSAV, IPAR] ' 411 !

[MONONATRIUM-GLUTAMAT | 45—

[HYDROCHLORICACID 7455

NATRIMAHYPOKLORIT 450 —

| GLICERIN ! 567

|AMMONIA OLDATALT25% gos3 — |

ACETONIPARI Y- A

| SALETROMSAV HIGITOTT 58 % e

(PHARMAMEDIA e

'NA TRIUM-HIDROXID OLDA T . 5%0S | 6047

FUMARCAGIDS9% g5

KALUMHIDROXIDOLDAT | qg33 |

[INATRIUM PIRUVAT 3 300 |

PIROKATEKOL 2650
A dokumenticidban foglaltak  alapjan megailapitottam, hogy & fellilvizsgalt idoszak aiait a
gyogyszeralapanyag gyartas technoldgiajaban az engedeélyben foglaltakhoz képest valtozas nem tértént,

az iparagra vonatkozé BAT Referencia dokumentéacié nem valtozott.

A benvyitott feliilvizsaalati dokumentacio alapidn szakaqi szempontbol az alabbiakat allapitottam meq:

Leveqgé6tisztasag-védeimi szempontbo6i:

A feldoigozd izem miiveleteiben hasznalt technolsgiai berendezések 1€gz6 vezetékei a P1 szami
pontforrashoz kapcsoldédnak.

Az oldoszeres technologia kovetkeztében a feldolgozé tGzemben anyagmozgataskor, késziilékek,
berendezések tshtésekor jelentds mennyiségii oldészergbzt tartalmazé gézelegy keietkezik, mely fo

N

Omponenskent a techinolégidban alkalmazott izobutii-acetatot és ennek elbomiasandi (hidrolizisébdl)
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szarmazo izobutil-alkoholt, levegét, illetve inertgdzként alkalmazott nitrogént tartaimaz. Ezt a gazelegyet
a kornyezetbe jutas el6tt 2 db aktiv szénnel toitott adszorber segitségével oldoszer mentesitik.

Levegétisztasag védelmi szempontbol megallapithatd, hogy normal miikédés meliett a kibocsatas
hatarérték alatti. A tevékenység végzése kozben a lakott teriileten nem vérhaté az egészséglgyi

hatarértékeket meghalado légszennyezés kialakulasa.

Zajvédelmi szermpontbél:

A benyuijtott a dokumentacié bemutatta az izem kornyezeteben a tevékenység altal okozott zajterhelést
és a véleimezett zajvédelmi hatasteriiletet (a telephely 100 m-es kdrnyezete), melyen védendd épliletek
nincsenek, ezért a 93/20067. (XII. 18.) KvWM. rendelet 1. § (1) és (4) bek. aiapjan hatarerieket nem irok
eld.

A technoldgiai berendezések és az azokat kiszolgdlo segéd berendezések zart éplletben (zemelnek,
amelyeket szigetelt, nagy hanggatiast biztosité falazatokkal as nyilaszarokkal épitettek.

A foldtani kozeq védelme szempontjabol:

A felllvizsgalati dokumentacié alapjan a Levodopa gyartas megkezdése Ota a mikodtetésében és a
technolégisjaban bejelentés kiteles valtoztatds nem tortént. Az tzem mikddese sordn a felilvizsgalati
dokumentacié lezarasaig olyan rendkivili esemény (vészhelyzet), lizemzavar nem tortént, amely a
kérnyezetet, annak valamely elemét veszélyeziatie, vagy netaian karositotta voina.

A TEVA Oybgyszergyar Zrt. sajdébabonyi telephelyén levodopa gydgyszeralapanyag
tevékenység foidtani kézeg védelmi érdeket nem sert.

(@]
e
AV
=
e
<24

A féldtani kizegre vonatkozoan a fellilvizsgalati dokumentacio az alabbiakat tartalmazza:
Szennyviz, csapadékviz.

A TEVA Znt. sajébabonyi telephelyének szennyvizei a kovetkezo csoporiokba sorolhaidk a keletkezes
helye szerint:
s kommunalis eredet(i szennyvizek,
o ipari eredet( (technolbgidkban keletkezs8) szennyvizek:
- hig moséviz,
- az alapanyagqyart6 tizem t6bb szennyez6 anyagot tartalmazo szennyvize (t6mény
fermentlé).
A keietkezé szennyvizek kezeiése megoidott, elkiilonitetten torténik.”
A szennyvizek tisztitdsat az EMK Kit. végzi, melynek vizjogi engedélyében a Teva Zri-t6l dtveheid
vizmennyiség 400 m‘?/nap_. ami biztositja a jelenlegi, és a jovében varhato terheiés kezelését is.

A TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyét az EMK Kft szennyviziisztito telepével két szennyviz vezeték kol
gssze, az egyik vezetéken csak a hig moséviz, a masik vezetéken csak a tomeény fermentlé erkezhet a
szennyviztisztité mitargyaihoz.
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Kommunélis szennyviz: a vérhaté mennyisége nem véaltozik a Jelenlegihez képest mivel dolgozdi létszam
ndvekedéssel nem jar az vj hatéanyag gyértas bevezetés, a szennyviz kezelése megoldott.

Csapadékviz elvezetése a tefephelyen megoldott, a fermenticichoz es feldolgozashoz hasznalt
alapanyagokat (szerves oldészerek, savak, lagok) véltozatos méretii tartalyokban, kérmentével elldtott,
Szigetelt, vizzaro, vegyszerallo, burkoit teriileteken laroljigk. A csapadékviz Szennyezddeésének kockszata
minimafis, esetleges szennyezés eseten a lokalizélas, mentesités, kdrelharitas feltételei biztositottak.

A gyogyszer hatéanyag gyértas vegyszerallo padozatii lizemépiiletekben tortenik, a meglévé
technolégiai berendezésekben.

Az alapanyagtérolds és a gydgyszer hatéanyag gyértis a talajvizre minimalis kockdzatot jelent (havéria
eseten), eqyéb kdmyezeti elemekre nincs hatassal

WA telephe/yen foldalatti, foldfeletti tartalyok - amelyek old6szerek, savak, ligok tarolaséra szolgdinak -
taldthatok.” ,

LA téroldsra hasznalt tartalyok duplafaliak, taitoités-gatioval felszereltek, szivargdsjelzével ellatottak, a
kérnyezethe vald elfolyds megakadalyozésara, karmentdket, GsszefolySkat, zsompokat alkaimaznak.”

~A telephelyre vonatkozé Uzemi Karelharitasi Terv atdolgozasa, aktualizélasa jelen feltilvizsgalati
dokumentéc!o’val parhuzamosan készil, részletesen tartalmazza a rendkiviili ssemeny esetén
Jehetséges kareseményeket, a rendkiviili Szennyezés megel6zését, a kérnyezetbe keriilhets
SzennyezBanyag egyszeri mennyiseger, a kdresemény soran betartands riasztasi tervet, egyiittmikodeési
tervet, lokalizaciés tervet és g karelhéritas miveleti tervét.”

A 13597-4/2011. sz. jovahagyott lizemi kérelhdritési terv aktualizélasa folyamatban,”

LA telephelyen eddig végzett és tervezett tevékenység talaj-, talajviz-szennyezést nem okoz, talajviz
allapoténak nyomon kévetésére 5 db talajviz monitoringkat szolgal.

A TEVA Z. _sajobabonyi telephelyén és kérnyezetében az ENVIRA Kfit (Miskolc) készitett alapallapot
Jjelentést, tényfeltarast, melyet a 2015. aprilis-jilius keltezéssel osszedllitott zdrodokumentacidja tartalmazza,
mely dokumentscié a 16505/2015, Szamu eljards alapjat képezte. Jelen dokumentécioban ezért ujabb
alapallapot jelentést nem készitetttink ”

A TEVA sajobabonyi telephelyén (Sajobabony 024/180 hrsz.-( ingatlan) a felszin alatti vizben
szennyezés tapasztalhaté.

A feltart szennyezés karmentesitési menitoringozasa jelenleg is folyik a BO/16/936-1/2016. szami
hatérozat alapjan. Eléirdsaimat & tevékenység éltal a foidtani kbzegben az iizemeltetési szakaszban
okozott minél kisebb szennyez$ anyag kibocsatas, valamint a karmentesitési munkalatok zavartalan
elvégzese érdekében tettem a felszin alatti vizek védelmérsl sz616 219/2004. (V. 21.) Korm. rendeletben
foglaltakat figyeiembe vévae,
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Hulladékagazdalkodasi szempontbél:

A Téarsasag huliadékgazdalkodasi helyzete rendezett, a hulladékok gyfjtése, tovabbi kezelése az eddigi
tapasztalatok, illetve az engedélyezési dokumentacidban foglaltak alapjan megoldott, hulladékok
kezelése a telephelyen nem tervezett. A Tarsasag jogszabalyban eldirt adatszolgaltatasi kitelezettseget
rendszeresen teljesiti. A leirt technolégia, a bemutatott hulladékgazdalkodas szabalyozott, dokumentalt,
a jogszabalyi eléirasoknak megfeleld.

Jelen engedélyben és a vonatkozd hatalyos jogszabalyokban szerepl§ eléirasok betartdsa esetén a
levékenység folytatasa hulladékgazdalkodasi érdekeket nem sért.

Természetvédelmi szempontbdl

A tevékenység tervezett helyszine iparteri]leten beld! talalhatd, amely védett természeti teriiletet, Natura
2000 halézatba tartozd teriiletet nem érint, nem része az orszagos Okologiai halozat dvezetének sem.
A tervezési helyszin kozelében talalhaté a Bikk hegység és peremteriletei elnevezésli, HUBN10003
kodszamu kildnleges madarvédelmi Natura 2000 terllet.

A gvégyszeralapanyag gyartasi tevékenység az eurdpai kozosségi jelentéségii természetvedelmi
rendeltetési teriiletekrdl sz6l6 275/2004. (X. 8.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében foglaitakkal nem
ellentétes, a Natura 2000 teriilet jeidlésének alapjaul szolgald, a rendelet 1. szamu mellékletben
meghatérozott fajok természetvédelmi helyzetérs jelentds hatdst nem gyakorol. A gydgyszeralapanyag
gyartasi tevékenység természet- és tajvédelmi érdeket nem sért.

Az Gzem tovabbi mikodése természeti ériéket nem karosit vagy veszélyeztet, megjelenése a mar

J

A tevékenység folytaidsa a természet és a tdj védelmére vonatkozé nemzeti és kozOsségi jogi
kovetelményeknek a beadvanyban foglaltak szerint megfelel, természet- és tajvédelmi érdekeket nem
sért.

Az engedélyben eldirt kdrnyezetvédelmi feliételeket az aidbbi ipgszabalyok alapjan allapitottam meaq:

A levegd védelmérdl szold 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet [tovabbiakban: 306/2010. (Xii. 23.) Korm.
rendelet] 22. § (1) bekezdése alapjan a kirnyezetvédelmi hatésag a hatdskdrébe tartozo légszennyezd
forras  létesitése, teljesitménybdvitése, élettartalmdt meghosszabbité feldjitdsa, alkaimazott
technolégiajanak valtasa, hasznélatba vétele esetén a levegévédelmi koveteiményeket levegétisztasag-
védelmi engedélyben irja elé.

A kéreimezett tevékenység a 306/2010. (X1l. 23.) Korm. rendelet 22. § (1) bekezdése alapjan engedely-
kételes.

Fenti Kormanyrendelet 22. § (2) bekezdés a) pontjdban foglaltak alapjan: a kdrnyezetvédelmi hat6séag a
levegdtisziasag-védeimi eiéirasokat az egységes kérnyezethasznaiati engedélyezési eljaras hatélya ala
tartoz6 légszennyez6 forras esetén az engedélyezési eljarasaban allapitia meg

A levegbtisztasag-védelmi engedély érvényességi idejét a 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet 25. § (5)
figvelembevételével hataroztam meg, jelen hatarozat jogerésségi idejétol szamitott 5 év.
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Az  adatszolgaltatdsra vonatkozd kévetelmények meghatdrozasakor a  306/2010. X, 23)
Kormanyrendelet 31. § (2) bek. és (4) bek. alapjan jartam el.

A légszennyezd forras kibocsatasi hatarértékeét az egyes tevekenységek iliékony szerves vegyllet
kibocsatasanak korlatozasardl szélé 26/2014. (. 25.) VM rendelet 2.1. sz. melléklet 20. pontjaban
alapjan allapitottam meg. '

A merésre és adatszolgaltatasra vonatkozé kovetelmények meghatarozasakor a levegbterheltségi szint
és a helyhez kotott légszennyez6 forrasok kibocsatasanak vizsgalataval, ellendrzésével, értékelésével
kapcsolatos szabalyokrdl sz616 6/2011. (I. 14.) VM rendelet 15. § (3) bek., valamint 14. meliéklet 1.3. és a
306/2010. (XII. 23.) Kormanyrendelet 31. § (2) bek. és (4) bek. alapjan jartam el.

Zaj- és rezgésvédelmi szempontbol a kdrnyezeti zaj és rezgés elleni védelem egyes szabalyairdl sz616
284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet alapjan jartam el.

Az Uzemeltetés id6szakara vonatkozo elbirdsaimat a hulladékrdl sz4l6 2012, évi CLXXXV. t6rvény és a
benne foglalt felhatalmazé rendelkezések alapjan kiadott egyéb jogszabalyokban fogialtakra alapozva
adtam meg, kiemelt figyelemmel a veszelyes hulladékkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes
szabalyairdl szolo 225/2015. (VIIl. 2)) Kormanyrendelet, g hulladéklerakéval kapcsolatos egyes
szabalyokrél és feltételekrdl sz6l6 20/2008. (IV. 5) KvwWM rendelet, valamint a az egyes
hulladékgazdalkodasi letesitmények  kialakitdsanak és Uzemeltetésének  szabalyairdl szals
246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet elirasaira.

Az adatszolgaltatdsra vonatkozo eibirasomat  a huliadékkai kapcsolatos  nyilvantartasi  és
adatszolgaltatasi kotelezettségekrdl sz6l6 309/2014. (XI1.11.) Korm. rendeletben foglaltak alapjan adtam
meg.

Foldtani védelelem szempontd elirdsaimat a tevékenység aital a foidtani kézegben az iizemeltetési
Szakaszban okozott minél kisebb szennyez$ anyag kibocsatas érdekében tettem a felszin alatti vizek

vedelmérsl sz6lo 219/2004. (VH. 21.) Korm. rendeletben foglaltakat figyelembe véve.

Kozeqgészséqiiqyi hataskdrben

A gyogyszeralapanyag gyartasi technologia zart rendszerti, szamitégépes folyamatiranyitd rendszerrel
vezérelt, ellendrzott. Az anyagmozgatas csbvezetékeken torténik Az oldészeres technoldgia
kovetkeztében oldoszergbzt tartalmazo gazelegy képzédik, melyet kornyezetbe jutés el6tt adszorber
segitségével oldészer-mentesitik. A feldolgozd tUzem berendezéseihez kapcsolédd P1 helyhez kotott
légszennyezd pontforras altal  kibocsatott légszennyezéanyagok terjedésének vizsgalata alapjan
megélapithaté volt, hogy levegbtisztasag-védelmi hatasteriilete lakott terliletet nem érint. A talajviz
allapotanak nyomon kovetésére 5 db talajviz monitoring kutat muikodtetnek. A gyogyszergyar telephelyén
keletkezé kommunalis és technoldgia eredetli szennyvizeket az EMK Kit. tisztitia szennyviztisztito
telepén. A veszélves és nem veszélyes hulladékok gy(ijtése, szaliitidsa, és artaimatianitasa megoidott.
A TEVA Zrt. a Sajobabonyi telephelyén az elérhet6 legjobb technikat alkalmazza a gyoégyszer hatéanyag
gyartds megvalositasanak kezdetétél,

A dokumentacié attanulmanyozasa utan megallapitottam, hogy a gyogyszeralapanyag gyartasi
tevékenységébd! jelentds kbrnyezeti hatasok nem feltételezhetok, a teriiletén é16 lakossag egészségi
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kockdzata nem ndvekszik. A dokumentaciéban leit kornyezetvédelmi intézkedések, miiszaki
megoldasok biztositjak, hogy a miikddés sorédn a karos kdrnyezeti, kérnyezet-egészségligyi hatasok a
rendelkezd részben foglalt eléirasok és a vonatkozo jogszabalyok betartasaval csokkenthetdk legyenek,
ezért a tevékenység karos hatasai elfogadhaté szinten tarthatok.

A Borsod-Abagj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal el6irasait jelen hatarozatom 1. 5. pontjdban
szerepeltettem.

Az eljaras soran a formai szempontbdl teljes dokumentéacié alapjan a kornyezetvédelmi és
természetvédelmi  hatosagi  és  igazgatasi feladatokat ellatdé  szervek  kijelolésérdl  sz6lo
71/2015. {ll. 30.) Korm. rendelet 5. szami melléklet 1. tablazat 3. pontja vonatkozéséban
BO-08/KT/229-1/2G17. szamon megkériem az ligyben érintett szakhatdsag aliasfoglalasat.

A Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Katasztréfavédelmi = Igazgatésag lgazgatd-helyetiesi Szervezet
Katasztrofavédelmi Hatésagi Szolgalat (Miskolc) 35500/740-1/2017. alt. szamu szakhatGsagi
hozzajarulasat megadta, indokolasaban az alébbiakat adta eid:

A benvijfoft dokumentumok és a rendelkezésemre all6 vizikdnvvi adatok alapjgn az alabbiakat
aflapitottam meq:

A fellilvizsgalt idészakban (2011-2015) Levodopa gyartéds igy ahhoz kapcsolodd szennyvizkibocsatas
nem tdrtént. Gyarasi tevékenységre 2016111 negyedévében keriilt sor 40 445 t mennyiséghben.
Az ehhez kapcsolédo vizfelhasznaldsanak és szennyvizkibocsatasanak mennyiségi és mindségi adatait
a dokumentacid nem tartalmazza és az OKIR randszerben semn érkezett adatszoigaltatas a mai napig.

A talajvizfigyeld kutak 2012-2013.évi vizsgélati eredményei alapidn az EMI-KTVF 1747-4/2014.52am0G
hatarozataban részletes tényfeltaras elvégzesét rendelte el.

A Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korméanyhivatal Kdrmyezetvédelmi és Természetvédelmi Fooszialya
BO/016/936-1/2016. szami hatdrozataban a tényfeltarasi zarédokumentaciot elfogadia és egyidejileg
karmentesitési monitoring végzését rendelte el 2019. december 31-ig a igazgatésagunk altal kiadott
35500/8828-5/2015.41t. szamu szakhatdsagi aliasfoglalasban foglaltak figyelembe vételével.

A rendelkezd részben meghatarozott, a kozés lizemi szennyviztisztitd telepre vezetett szennyvizre
vonatkozd kibocsatasi hatarériékeket a felszini vizek mindsége védelmének szabalyairdl szold mod.
220/2004. (V. 21) Kormanyrendelet {tovabbiakban: ,R") 20. § alapjan, a 18. § {1} bek, valamint a
vizszennyezd anyagok kibocsatasaira vonatkozd hatarértékekrdl és alkalmazasuk egyes szabalyairdl
sz016 28/2004. (XI1. 25.) KvVM rendelet (tovabbiakban: ,Rh”) 1. szamu melléklete figyelembevételevel a
kovetkezSk szerint allapitottam meg:

Az R’ 20. § alapjan: ,A koz8s Gzemi szennyviztisztitasra vezetett szennyviz egy adett szennyez§
anyaganak kdzds lizemi csatornaba vezethetdségére vonatkozd kiboosatasi hatarériékét a vizvédelmi
hatdsag a 18. § (1) bekezdésére figyelemmel, a kdzds Gzemi szennyviztisztité Gzemeltetdjének vallalasa
szerinti szennyezbanyag-terhelési szint figyelembevételévet allapitjia meg.”

A fentieknek megfelelden pH, KOl, BOIls, NHs-N, dsszes N, 8sszes lebegd anyag komponensek
esetében a kozds lizemi tisztitot Uzemelteté EMK Eszak-Magyarorszagi Kérnyezetvédelmi Kift.
1144/13. szam( — a vizjogi lizemeltetési engedélyezés soran adott - , 2013. szeptember 16-an kelt
befogadd nyilatkozataban foglalt hatarértékeket irtam elé
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A kibocsatasi hatarértékkel szintén szabalyozott AOX és fém komponensek esetében az
«R" 18. § (2) bek. a) pontja. alapjan az ,Rh” 1. szama mellékiet 111, rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt
technolégiai hatarértékeket irtam elé.

Az AOX komponens 1 mg/i-es kibocsatasi hatarertékének megallapitasanal figyelembe vettem, hogy az
EMK Kit. Sajobabony, gyartelepi kozds iizemi szennyviztisztitéjdnak 20235-6/2005. szami vizjogi
Uzemeltetesi engedély modositasa soran (291-12/2012. szadmu hatarozat) a kibocsatasi hatarértékek
keverékszamitas szabalyai alapjan torténé megallapitasa soran a 2012. 10, 04-én kelt nyilatkozat alapjan
a TEVA Zrt.-bél szarmazo szennyvizek esetében 1 mg/l elkeveredés el6tti hatarértéket vett figyelembe a
Felligyel6ség.

Az ,R" 23. § (3) bek szerint .8 KO0z8s lizemi szennyviztisztitd tizemeltetSje csak olyan szennyez$
anyagot tartaimazé szennyviz, illetéleg kibocsatott szennyez6anyag-koncentracid  tisztitasara
vallalkozhat, melynek tisztitasara a technoldgidja alkalmas.” A fentiek értelmében az EMK Kft. kézos
Uzemi tisztitoja altal a kibocsatasi hatarértékre térténd tisztitdsra nem alkalmas ,szennyvizek” nem
vezethetdk a kézos lizemi csatornaba.

Az Uzem dzemi vizmindségi karelharitasi tervét az Eszak=magyarorszégi Kormyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Viziigyi Felugyeléség 13597-14/2011. szamd hatdrozataval hagyta jova. A terv
fellilvizsgalatanak elvégzése a 90/2007. (V. 26.) Korm. rendelet 9.§. (1) bek. alapjan sziikséges.
Hataskoriinkbe tartozd szakkérdések tekintetében el6irdsaink betartdsa mellett a szakhatosagi
hozzajarulas kiadhatd. ElGirasaimat a vizgazdatkodasrol szlé 1995, évi LVII. térvény, a vizgazdalkodasi
hatdsagi jogkor gyakoriasardi rendelkezd 72/1998. (V. 22) Korm. rendelet, a felszin alatti vizek
vedelmérdl sz6l6 219/2004. (VIl. 21) Korm. rendelet, a felszini vizek védelmerdl rendelkezd
220/2004. {Vil. 21.) Korm. r ndelet, a vizszennyezé anyagok kibocsatasaira vonatkoz$ hatarértékekrsi
és alkalmazasuk egyes szabalyairdt szolé 28/2004. (Xii. 25.) KvWM rendelet, a koérnyezetkarosodas
megeldzésének és elharitasanak rendjerol sz616 90/2007. (V. 26.) Korm. rendelet alapjén tettem.

A szakhatdsagi allasfoglalast a kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosagi és igazgatasi feladatokat
ellatd szervek kijeldlésérsl szolo 71/2015. (Hl. 30.) Korm. rendelet 28. § (3) bekezdés, az 5. meliéklet |I.
tablazata 3. pontja értelmében, a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl
$z016 2004. évi CXL. tv. (Ket.) 44. § (1) bek. szerint eljarva adtam meg.

AZ lgazgatésag hataskorét a vizilgyi igazgatasi és a vizligyi, valamint a vizvédelmi hatésagi feladatokat
eliatd szervek kijel6lésérél szolo 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 allapitjia meg.”

Szakhat6sagi allasfoglalasaban tett eldirasait jelen hatarozatom |. 5. pontjaban szerepeltettem.,

A TEVA Zit. 3 Sajobabony 024/180 hrsz-u telephelyen belill a Compaktin és Lovastatin gyartasra
vonatkozban 2505-17/2015. szamon, levodopa gvértasra vonatkozoéan 2948-1/2G12. szamon rendelkezik
egységes kornyezethasznalati engedéilyel (tovabbiakban EKHE).

A feliilvizsgalati dokumentacidban szerepel, hogy a TEVA Zrt. az eddigi egységes kidrnyezethasznalati
engedélyeinek egy engedélyben, egységes szerkezetben t6rténd dsszevonasat keri, tovabba tervezi egy
j hatéanyag, a ciclosporin (cyspar) gyartasat is a meglévé fermentald izemcsarnokban a jelenleg

meglévd (lovastatin 8s compaktin) fermentals és feldolgoza technolégiai soron

wigh .
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A fentiekre vonatkozéan az aldbbiakrol tajékoztatom:

A kornyezeti hatasvizsgalati és az egységes kornyezethasznalati engedélyezési eljarasrol sz6l6
314/2005. (XIl. 25) Korm. rendelet 20/A. § (4) bekezdése alapjan ,Az engedélyben foglalt
kovetelményeket és eldirasokat az Eurdpai Bizottsadg adott tevékenységre vonatkozo elérhetd legjobb
technika-kovetkeztetésekrol sz46ié hatarozatanak kihirdetésétdl szamitott négy éven beliil, de iegalabb
Gtévente a Kvi-nek a kdrnyezetvédelmi feliilvizsgaiatra vonatkozd szabalyai szerint — az e rendeletben
foglaltakra is figyelemmel — feldl kell vizsgalni.”

A meglévé egységes kdrnyezethasznalati engedélyek egy engedélybe torténd ,6sszevonasa” eljarasjogi
szempontbdl jelen eljaras keretében nem lehetséges, tekintettel arra, hogy a két EKHE érvényességi
ideje kiilonbdzik egymastdl (2020. februér 28., ilietve 2032. januar 31.). Tajékoztatom, hogy a telephelyen
folyd gyoégyszeralapanyagok gyartasanak egy engedélyben torténd szerepeltetése kérelemre, kilon
eljaras keretében keriilhet elbiralasra.

A ciclosporin {cyspar) gyartasat a lovastatin, compaktin gyartésoron tervezik, ezért a Levodopa gyéartasra
vonatkozo EKHE feliilvizsgalat vonatkozasdban a maddositasi kérelem nem vehet6 figyelembe
A tervezett ciclosporin (cyspar) gyartasa egy kiiién kérelem - amely a Compakiin és Lovastatin gyartasra
vonatkozé 2505-17/2015. szaml egységes kornyezethasznadlati engedély modositasara iranyul -
benyUjtasa esetén kerll elbiralasra.

A kérnyezetvédelmi felillvizsgalati  eljdras  meginditdsardl értesitést tettem kozzé hatosagom
ligyféiforgalom elétt nyitva ailo hivatalos heiyiségében, valamint 2 kdrmyezelvédeimi hatoésag hontapjan
tovabba a www,.magyarorszag.hu — hirdetmények intemetes oldaion.

A Kdzigazgatasi és Elekironikus Kdzszolgaltatdsok Kozponti Hivatala altal mikodtetett adatbazisban
szerepeld tarsadalmi szervezeteket, a 187/2009. (IX. 10) Kormanyrendelet szerint eljarva,
a hirdetmény elekironikus Gton t6rténd megkildéséve! értesitettem.

A TEVA Zrt., mint engedélyes részére kiadott egységes kornyezethasznalati engedély a ,R” 20/A. § (4)
bekezdése szerinti kotelezd  felilvizsgalatara vonatkozd dokumentacidt elfogadtam, és a
2049-1/2012. szamu egységes kidmyezethasznalati engedélyt a ,R” 20/A. § (4) bekezdése szerint
lefolytatott kérnyezetvédelmi felillvizsgalati eljaras lezardsaként a beérkezett szakhatosagi allasfoglalas
figyelembevételével modositottam, tekintettel arra, hogy az engedély kiadasa Ota jelentbsen
megvaltoztak azon feltételek, jogszabaiyok, amelyek kiadasanak alapjaul szolgaitak.

n7
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elérhetd legjobb technika-kovetkezietésekrbl sz6l6 hatarozatanak (BAT-kovetkeztetés) kihirdetése u an
szlikséges teenddket.

A 2314/2005. (Xll. 25) Korm. rendelet nevesiti az Eurépai Bizotisag adott tevékenységre vonatk
1
I

Tekintettel arra, hogy a gyogyszeralapanyag gyartdsra vonatkozd BAT kovetkeztetés meg nem jelent
meg, Igy jelen hatdrozatomban nem rendelkeztem az egységes kérnyezethasznalati engedély
BAT-kivetkeztetéseknek vald megfeleltetése céljabdl lefolytatand6 feliilvizsgalati eljaras hataridejerdl.
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Felhivom a figyelmet arra, hogy a kornyezethasznalénak a http://ippc.kormany.hu/bat-kovetkeztetesek
honlapon nyomon kell kdvetnie, hogy mikor jelenik meg a gyogyszeralapanyag gyartasra vonatkozé
BAT-kovetkeztetés.

A BAT-kovetkeztetés kihirdetésat kdvett 4 éven belil a jelen engedélyben foglalt kdvetelmeényeket felil
kell vizsgaini a Rendelet 20/A. § (4) bekezdése alapjan. Ezen kotelezettség akkor is fenndll, ha a
kdrnyezetvédelmi hatésag kulén hatarozatban erre nem kételezi erre a kérnyezethasznalot.

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

A levegbtisztasag-védelmi engedelyek érvényességi 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 kotelezs kérnyezetvédelmi feltlvizsgalata
vonatkozé dokumentacio benyujtasi hatarideje 2021. oktéber 30.

A hatarozatot g kdrnyezet védelmének altalanos  szabalyairél szél6 1995. LIl torvény
66. § (1) bek. b) pontjia, a 70. §-a és a 71 § (1) bek. ¢) pontja, tovabba a kérnyezetvédelmi
felulvizsgalatra  vonatkozé rendelkezései, a kérnyezeti hatasvizsgélati és az egységes
kornyezethasznalati engedelyezési eljaras szabalyairdl szél6 314/2005. (XIl. 25) Korm. rendelet
20/A. § (4) és (10) bekezdesei €s egyébe rendelkezései alapjan, a 11. sz. melléklet figyelembevételével,
a kornyezetvédelmi és természetvédeimi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek Kijelolésérs|
sz6l6 71/2015. (i, 30.) Korm. rendelet 9. § (2) bek., és 13. § (2) bek., valamint a 8/A. § (1) bekezdés
biztositott jogkéromben, a kbzigazgatasi hatésagi eljaras &s szolgaltatds szabalyairdl sz6l6
2004. évi CXL. térveny (Ket.) 71. § (1) bekezdés é&s a72. § (1) bekezdés szerint eljarva hoztam meg.

Az eljaras a Ket. 153. § 2. pontja szerinti eljarasi koltségét (az igazgatasi szolgaltatasi dij 0sszegét)
a kérelem benyujtasakor hatdlyos 14/2015. (. 31.) FM rendelet 3. szamu melléklet 6. pontja
figyelembe vételével a 10.1. pontia és 10.3. pontja alapjan allapitottam meg, viselésérél e rendelet
2. § (2) bekezdése alapjan rendelkeztem.

A jogorvoslati eljarasrol a Ket. 98. § (1) bek., 99. § (1) bek., 102. § (1) bek. elsé mondata
figyelembevételével, a jogorvoslati eljaras dijarol a 14/2015. (1. 31.) FM rendelet 3. szamy melléklet
6. pontja figyelembe vételéve| a 10.1. pontja és 10.3. pontja tekintetében a Rendelet 2. § (5) bekezdése
alapjan adtam tajéekoztatast.

Miskolc, 2017. januar 31.

Jarasi hivatalvezets
nevében és megbizasabol:

Yén M
1}¢ﬂp eg}’ﬁl'

Bese Barnabis
féosztalyvezets
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Kapjak:

1. TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi ut 13.) + TV

2. Borsod-Abalj- Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi Igazgatésag Igazgato-helyettesi Szervezet
Katasztrofavédelmi Hatosagi Szolgalat (Hatosag. BorsodiVizugyi@katved.gov.hu)

3. Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatal Hatoséagi Féosztaly
Népegészséglgyi Osztaly (e-mail: nepegeszsegugy.miskolc@borsod.gov.hu)
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