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MISKOLCI JARAST HIVATALA

Ugyiratszam: BO-08/KT/8672-14/2017. Targy: TEVA Gybgyszergyar Zrt. {Debrecen) 4ltal a
sajdbabonyi telephelyén folytatott
gyégyszeralapanyag gyartasara vonatkozo
egységes kornyezethasznalati engedély
egységes szerkezetbe foglalt médositisa

Ugyintézé: Hubai-Maté Csilla
HATAROZAT

. ATEVA Gydbgyszergyar Zrt. 4042 Debrecen, Pallagi ut 13. (KUJ: 100189234) - mint engedélyes -
részére, a sajébabonyi telephelyén (KT: 101339774) Compactin és Lovastatin gyartasara
(KTJistesitmeny: 10162851 9) kiadott 2505-17/2015. szamy

eqységes kérnyezethasznalati engedélyt

a 314/2005. (XI1.25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rend.) 20/A. § (8) bekezdése szerinti, a
Hajdusagi Kérnyezetgazdalkodasi Egyesulés (4031 Debrecen, Szoboszisi t 9. |, em.) altal készitett
telies kor(i kérnyezetvédelmi felllvizsgalati dokumentacio alapjan lefolytatott felilvizsgalati eljaras

lezarasaként
egyséqes szerkezethe foglalva médositom az alabbiak szerint:

A TEVA Gyégyszergyar zrt. 4042 Debrecen, Pallagi ut 13. (K(J: 100189234) - mint engedélyes -
részére, a sajébabonyi telephelyén (KTJ: 101339774) folytatott gydgyszeralapanyag
gyartasahoz (KT Jistositmeny: 101628519)

az eqyséqges kdérnyezethasznalati engedélyt megadom.

Az egységes kornyezethasznalati engedély 2032. januar 31-ig érvényes.

A kovetkezd felilvizsgalati dokumentacio benyujtasi hatarideje: 2021. oktéber 30.

Engedélyezett kapacitas: 414 tonna/év eldallithats gyégyszer alapanyag (Compactin, Lovastatin
Levodopa (L-DOPA), Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és Pneumocandin)

. Komyezetvédelmi és Természetvédelmi FGosztaly
3530 Miskolc, Mindszent ter 4, Telefon: (36-46) 517-300 Fax: (36-46) 517-399

E-mail: kgrnzezetfo.miskolc@borsod.gov.hu



1) Az engedélyes, valamint az engedélyezett tevékenyséq adatai:

2)

Az engedélyes adatai

A cég neve: TEVA Gyobgyszergyar Zartkérien Mikédd Részvénytarsasag
A cég roviditett neve: TEVA Gyoégyszergyar Zrt.

A cég székhelye: 4042 Debrecen, Pallagi at 13.

KSH térzsszam: 10318353-2120-114-09

Telephely cime: Sajobabony 024/166 hrsz-u ipartelep

Telephely helyrajzi szama: 024/180 hrsz.

A létesitmény sarokponti EOV koordinatai:

| T ’

Pontok EOV X (m) EOV Y (m)
EK-i sarokpont 314 130 773 340
ENy-i sarokpont 314 155 773 240
DNy-i sarokpont 313 860 _ 773235

| DK-i sarokpont 313 820 | 773 365

Az Uizemben véazett f6 tevékenyséq TEAOR'08 szama:

21.10 Gydgyszeralapanyag-gyartas

Az engedélyezett tevékenyséq besorolasa:

Az Eurépai Bizottsag 2000/479/EC hatarozata szerint:

NACE kéd: 24 (gyogyszeripari készitmények)
NOSE-P kod:  107.03 (gybdgyszeripari készitmények)
SNAP-2 koéd: 0803 (gyogyszeripari készitmenyek gyartasa)

A 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rend.) szerint:

1. szamu mellékiet 20. pontja:
Komplex vegyimtvek, azaz olyan létesitmények, amelyekben tobb gyartbegyseg funkcionalisan
tsszekapcsolva csatlakozik egymashoz, és amelyekben kémiai atalakitasi folyamatokkal ipari

mérethen torténik: -~ biologiai vagy kémiai eljarassal gyogyszerhatéanyag-gyartas -
méretmegkdtés nélkil,

2. szami melléklet 4.5. pontja:

Vegyipar, Csak az ipari méretli, vegyi vagy biolégiai eljarassal torténé elballitasra vonatkozoan:
Gyégyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek elfallitasat is.

Az alkalmazott miiszaki megoldasok és az elérhetd legiobb technikaknak valé meafeleiés a
telies kérii kornyezetvédelmi feliilvizsqalati dokumentéacidban foglaltak alapjan

A technolégia részletes ismertetése

A TEVA Gyo6gyszergyar Zrt. sajobabonyi izeme a telellés kaltertiletén, a varos széletdl ~ 1 500 m-re
lévé ipari parkban taldlhaté. A telephelyen gyogyszeralapanyagok gyartasat végzik.



Jelenleg Lovastatin, Compactin és Levodopa (L-DOPA) gyogyszeralapanyagokat allitanak elé,

valamint Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és Pneumocandin gydgyszeralapanyagok eléaliitasa
tervezett.

Jelenleg gvartott gyég!szerhatéanyagok:
A Lovastatin és Compactin alapanyaqgqyartas technolégiai lépései:

A Lovastatin gyartas technolégiaja két részbsl all:
- Inokulalas
- Fermentalas

A Compactin gyartas technolégiaja harom részbsl all:
- Inokulalas

— Eléfermentalas (a sejttenyészet tovabbi intenziv $zaporodasa zajlik)
~ Fermentalas

Inokulélés (a tenyészet meafeleld meértékd elszaporitssa)

Az elszaporitas kérilményei azonosak a fermentacioéval, csupan a mennyiségek kisebbek.
A fermentaci6 soran az inokulummal oltjak be a taptalait.

Taptalaj elékészités
A taptalaj el6készitése soran Szuszpendalas és sterilizalas torténik.

Fermentacio (Elszaporitas mellett hatéanyag termelés)

A fermentorokban az el0készitett, steril taptalajt az inokulummal beoltjak. (Compactin esetében a
fermentaciot megel6zéen eléfermentalas torténik, ahol a sejttenyészet tovabbi intenziv szaporodasa
zajlik). A fermentacio alatt megfelelé hémérsékletet, levegOztetést, belss nyomast, keverést és
adalékok adagolasat, valamint a habzasgatiast kell biztositani.

Extrakci6

A fermentald Uzemi utéfermentorbél a fermentlevet 3 fokozatu, ellenaramu extrakciéban dolgozzak
fel. Az extrakciéban a savanyitott fermentlébél a hatéanyag vizzel nem elegyedd i-butil-acetatba
oldodik at. A fermentlé-oldészer elegyet az extrakcitt kévetéen centrifugdlis erétérben, extrakcios
dekant6roken valasztjak szét.

Az extrakciobél kiléps, a kivant gyégyszeralapanyagban dus extraktum maradék viz és micélium
tartalmat centrifugaiis erbtérben, haromfazisg Szeparatoron vélasztjak le. A SzZeparatorra az extraktum
mosasa és a folyamatos vizzar biztositdsa érdekében a betéplalt extraktum minimum 10%-anak
megfeleld mennyiségd technolégiai vizet adagolinak.

A szeparalt i-butil-acetatot gyorsbeparléban paroljak a hatéanyag koncentrélasa miatt, majd aktiv
szennel deritik.

A tartdlyba lesz(irt lovastatinos-butil-acetat (compactinos—butil-acetét) oldatot  beparoljak.

A végbeparlas és laktonzaras miveletében a gyogyszeralapanyagot kb. 16-20 %-0s koncentraciora
sritik be, illetve hdkezeléssel lakton forméava alakitjak.



A laktonzaras utan a lovastatin-laktonna (Compactin gyartas esetében compactin-laktonna) atalakitott
alapanyagot kristalyositjak, és szlrik. A szlirés |épéseit hltott i-butil-acetattal végzik. A szaritas
vakuumban, nitrogén-tblitéssel torténik. A szaritasi folyamat végén a terméket papirzsakkal bélelt
dupla polietilén zsakba, vagy big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A lovastatin, compactin gyartas kllonb6z6 fazisaiban képz6dott anyaligok, oldészer elegyek vagy
kdzvetlenll, vagy vizes mosasokat kdvetden kerliinek regeneralasra.

Az oldoszer-regeneralas utan nyert i-butil-acetatot foldalatti tartalyokban gydijtik, és mindsités utan a
feldolgozasi technolégiaba visszaforgatjak.

A regeneralas soran visszamaradd anyagot égetéssel artalmatlanittatjak, vagy old6szer-mentesitésre
kerdl.

A Levodopa (L-DOPA) alapanyaggvartas technolégiai Iépései:
A Levodopa hatéanyag gyartasi sort a meglévd fermentacios éplilet kdzépsé részén helyezték el.

A Levodopa (L-DOPA) gyartas technol6gidja négy részbhél all:
- Inokulalas
— Fermentalas
— Biomassza kinyerés
— Biokonverzié

Inokulaias

Minden alkalommal egy inokulumot készitenek egy f&fermentéaciéhoz. Az inokulum készliékbe
el6szor vizet adagolnak, majd egy recept szerinti taptalajt (vizes szuszpenzio) készitenek, melyet pH
beallitas utan sterilizalnak, ezt kdvetden lehltenek. A taptalaj visszahiitése utan elvégezik az oltast.

Az inokulum készllékben az elszaporitds ugyanolyan koértlmények kozétt zajlik, mint a 8
fermentaciéban. Az inokulalas kb. 12 éraig tarto folyamat.

Fermentacié

A fermentacio soran az elbkészitett, steril taptalajt az inokulummal beoltjgk. A fermentacié
folyamatos keverés és allandd levegtztetés mellett kb. 24 6raig tart.

Az L-DOPA fermentaci6 taptalajanak Osszetétele sokbdl, névényi olajokbdl, szén- és
nitrogénforrasbdl, vazképzd anyagokbdl es nyomelemekbdél all.

A fermentacié szakaszos, de folyamatos mikddésii. Egy fermentorban — a keresztszennyezédés
kizérasanak érdekeben - csak egyféle fermentacié térténik. A megfelelden eldkészitett fermentorba
elészor vizet adagolnak, amibe bemérik a taptalaj alkot6it. Mindig egy fermentaciohoz sziikséges
taptalajt készitenek el6. Ez utan pH bedllitds, sterilizélds és visszah(tés kovetkezik, majd az
inokulummal beoltjak a taptalajt. A fermentacié altalaban kb. 24 napig tart folyamatos keverés és
alland6 leveg6ztetés mellett.

Biomassza kinyerése. koncentralas
A fermentéacié végén a fermentlevet tanyéros centrifugan és membranszlrén siiritik be. A keletkezé

feltiluszot (hig lé) a tovabbiakban nem hasznositjak. A siiritményt foszfat pufferben szuszpendaljak
vissza és az elegyet Ujra bes(ritik. Ezt a m{iveletet egyszer végzik el.

LY



Biokonverzig

Egy biokonverzishoz egy féfermentacist inditanak, az ezekbd| kinyert selejt stritményt adjak be a

biokonverzigs elegybe. Mivel a Szubsztratként hasznalt pirokatekol és a temék oxidaciora érzékeny,

nem alkalmaznak levegdztetést,

inert  atmoszférat biztositanak nitrogéngaz bevezetésével.

A konverziés elegyet két 6ran keresztil buborékoltatjak at, majd egy 6ran &t a démtéren keresztil

favatnak be. A fermentorokbdl tavozs gazelegyet hypos vizes gazmosoén vezetik 4t.

Feldolgozas

nyerstermek levalasztas, kristalyositas, szaritas, a késztermek kristalyositasa lepések kovetik.

Ezutan a terméket centrifugaljgk és szaritjak.

Amennyiben a termék nem megfelels mindségl, azt visszadolgozzak, oldj

termeket, majd azt centrifugaljak és szaritjak.

A Lovastatin, Compactin €s L-DOPA termelési adatai (2011 - 2016.):

Az eléallitott gyégyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik:

ak, deritik, levélasztjak a

{7 Ev Termelés Termelés Termelés' Termelés dsszesen
(CMP, t/év) J (LOV, féy) (L-DOPA, t/év) (tiév)
2011 | 92,953 179,955 0 272,908
2012 77,224 285,997 363,221
I 2013 86,781 o E 86,781
[ 201 . 157,706 mn 323,122
| 2016 79,989 64,738 m 148,159 —'
Felhasznait anyagok:
b | Tomtes [ St [ Seon | Sesee Lig (ko) | alapempeg | olciser | "iEES
|_ (kg) (kg) {kg) {kg) - {kg) (kg)
2012 | 363221 11.280 780 38 545 124838 | 61646 | 56721 | 11562803 | 275348
2013 | 86781 | 317620 | 41810 39242 3319753 m
323,122 9535 941 m 40858 | 9913618 | 242718 | 12743 415

L 2016

148,159 3 458 058

A gvartani tervezett gyégyszerhatéanxagok:

19677

324,961 8752 986 36 621 78717 68 808 9281780 214 300 13 434 620
| 22 628 69 837 35536 36 399 3622458 49776 6 020 500

Az (j gydgyszerhatéanyagok gyartéstechnolégiéjahoz Ujabb épulet létesitése nem tervezett, erre a

célra a meglévs gyartésorokat hasznaljak.



A Cyclosporin alapanyaggyartas technolégiai lépései:

A Cyclosporin gvartas technoldgidja az alabbi részekbd! all:
— Inokulalas
- Fermentalas
— Fermentlé elékészitése
— Extrakcié 1. és 2.
- Elébeparlas, derités, savas vizes mosas
— Végbeparlas
— Oldbészer-mentesités, kicsapas, szaritas

Inokulélas

Az inokulalas két lépcsbben torténik. A megadott recept szerinti taptalajt készitenek, melyet pH
bedllitas utan sterilizélnak, ezt kdvetben lehiitenek. A taptalaj visszah(itése utan elvégzik az oltast.
A masodik inokuldlasi lépcsében a beoltds az elsd Iépcsés inokulummal térténik. Az inokulumokat

atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal valé fertézéstdl, kevertetik, levegbztetik az elbirt
programnak megfeleléen.

Fermentalas

A fermentadlas az inokulalashoz hasonléan, de egy lépcsbben torténik. A kikertld fermentle
sarzsonként kb. 75 — 85 tonna.

Fermentlé elbkészitése

A fermentlevet mészhidrattal eldkezelik, majd max. 30% vizzel higitjak.

A fermentlevet az extrakcios lépés el6tt toluol olddszerrel keverik. Az oldoszeres fermentlé pH-jat az
extrakcios miivelet megkezdése elétt hig natrium-hidroxid oldattal lugositjak.

Extrakcié 1. &s 2.

Az elst és masodik extrakcié egymassal megegyezd lépésekbdl all. A masodik extrakcio elbtt a
faziselvalasztas elésegitése céljabol a fermentléhez, térfogatara szamolt, kb. 1% polipropilén-glikol
(PPG) adhat6. A fermentlé extrakciojat ellendramban, sorba kotott dekantdrokon végzik, amelyekre
folyamatosan emulzidbontét (dodecil-trimetil-amménium-klorid (DTA) legalabb tizszeresére higitott
vizes oldata) adagolnak. A dekantérokrél tavozd oldészeres fazist lligos vizzel szeparatoron mossak.

Elébeparlas, derités, savas vizes mosas
Az elsé és masodik extrakcié soran nyert, egyesitett olddszeres fazist max. 80 °C-on eredet

térfogatanak kb. 30-ad részére vakuumban beparoljgk. A beparlas soran ledesztillalt oldoszert
megfelelé mindsités utan visszaforgatjak.

A derités miveletét aktiv szénnel és perfil sz(irési segédanyag felhasznalasaval végzik. A szenes
szuszpenziot kevertetik, majd a szenet és sz(irési segédanyagot sz(iréssel tavolitjak el. A szénagyat
oldoszerrel mossak.



A deritett oldoszeres stritményt vizzel mossak Az elss mosévizhez varhatéan 1 liter kb. 20 %-os
kénsavoldatot adnak. Egyérés kevertetést kévetsen a fazisokat elvalasztjak és az oldoszeres fazist
technoldgiai vizzel még kétszer Atmossak.

Véagbeparlas
A deritett, mosott sritményt addig paroljak, mig az usthémérséklet z 100 °C-ot el nem éri.

A slritményhez a fermentalt hatbéanyag témegének legalabb felét kitevs polipropilénglikolt (PPG)
adnak.

Oldészer-mentesités. kKicsapas, szaritas

A végbeparlas végén a deritett, mosott stritmény térfogatanak kb. 2/3 reszét kitevé vizet adnak be,
majd a desztillaciét atmoszférikus nyomason folytatjak, a beadott viz kb, felét desztillaljak ki, a
desztillaciés maradékot visszahditik.

A Kicsapast maximalis fordulatszamon kezdik. A kicsapashoz n-hexant hasznalnak.

A n-hexan kb. 2/10-ed részét a lehltott desztillaciés maradékhoz adagoljak. A n-hexan
beadagolasanak kezdetén a desztillacios maradék hdmeérséklete celszerlien 30-35 °C kodzott van.
Maximalis fordulatszam mellett kevertetik a kapott szuszpenziot.,

Ezt kdvetéen a megmaradt 8/10 rész n-hexant adjak a szuszpenzidhoz. Tovabbi kevertetést
alkalmaznak max. 30 °C-on.

A kicsapott cyclosporint kisz(rik, majd vizzel Szuszpendalva mossak. Ezt kévetsen a szlrékalacsot
legalabb nyolcszor n-hexannal szuszpendalva mossak és szuszpendalasonként sz(irik.

A széritast vakuumban végzik. A miveletet 20-25 °C-on kezdik, majd egy 6ra elteltével a
hémérsékletet max. 45 °C-ig emelik, ahol min. 6 éran at szaritjak az anyagot, majd éranként emelve a

veghémérseékletet max. 55 °C-ig bels hdmérsékletig emelik. Amikor a szaritasi veszteség kisebb,
mint 2%, a szarftast befejezik.

A Pravastatin alapanyagqyartas technoldgiai lépései:

A Pravastatin qyartas technolbaidja az alabbi részekbs! all:
~ Inokulalas

- EI&- és Féfermentalas

- Fermentlé el8készitése

~  Extrakci6

—~ Aktivszenes derités

— Nyerstermék kicsapas

Inokuldlas

Az inokulum készulékbe elBszar vizet adagolnak, majd beadagoljak a taptalaj egy részét.
A pH bedllitasa utan az elegyet felmelegitik, szOjafeltarast végeznek, beadjak a maradeék
komponenseket és sterileznek. Egy masik készllékben dextrézt vagy gllkozszirupot oldanak be,
pH-t allitanak majd sterileznek. A steril cukor benyomatasa és lehiilés utan elvégzik az oltast.

Az inokulumot &toltasig védik az idegen mikroorganizmussal valé fertézéstsl, kevertetik, levegbztetik
az eldirt programnak megfeleléen.




Eléfermentalas

Az elbfermentalas taptalajkészitése, a taptalaj 8sszetétele &s folyamata megegyezik az inokulasnal
megadottal, kivéve, hogy az eléfermentort az inokulummal oltjak be.

Féfermentaias

A taptalajostbe bemérik az ivévizet és beadjak a széjaliszt egy reszét, majd feltarast végeznek.
Egy masik készulékbe bemérnek ivovizet, beadagoljgk a maradék széjalisztet és a tdbbi
taptalajkomponenst. Feltarast és pH allitast végeznek, majd a taptalajokat felnyomatjgk a
fermentorba és elvégik a sterilezést Egy kulon készilékben, ivovizben feloldjak a
dextréz-monohidratot vagy a glukézszirupot, majd pH allitds utan sterilezést végeznek. A dextréz
oldatot hozzényomatjdk a megsterilezett taptalajhoz és elvégzik az oltast az eléfermentorbol.

A fermentaciot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal valé fertdzéstél, kevertetik, levegéztetik
az el6irt programnak megfelelden.

Fermentlé elbkészitése
A fermentlevet ivévizzel max. 1,5-szeresére higitjak.

Extrakcio

A higitott fermentlé hatéanyagtartaimat izobutil-acetattal savas pH tartomanyban extrahaljak.
A fazisszétvalasztast emulzidmetszé (pl. dodecil-trimetil-ammoéniumklorid) hozzaadasaval segitik els.

Aktivszenes derités
A nyers izobutil-acetatos fazis meliél levalasztjak a kitllepeds vizes fazist.

A derités soran az izobutil-acetatos fazishoz aktiv szenet és szaraz perfilt adagolnak, majd kevertetés
utan az aktiv szenet és a sziirési segédanyagot kiszlirik.

Nyerstermék kicsapas

Az elvalasztott izobutil-acetatos fazist ionmentes vizzel mossak, mikézben a pH-t ammaonia oldattal
beallitjiak. A hatbéanyagot tartalmazé vizes fazisokat egyesitik, izobutil-acetatot és acetont adnak.
Az oldatot melegitik, majd megadott (itemezéssel kevertetés kézben ammaonium-kloridot adagolnak
hozza. A szuszpenziét visszahl(itik &s azon a hdmérsékleten kevertetik.

A kristalyok szaritasat folyamatos kevertetés mellett, vakuumban adott belsé hémérséklet mellett
végzik.

Pravastatin ammonium sé kdztitermék elsaliitasa nyerstermékbél

Az elballitas haromszori amménium-kloridos kis6zasos eljarassal torténik.

A Pravastatin amménium s6 termeket atkristalyositas el6tt viz, aceton és i-butil-acetat elegyében
oldjak, majd az oldatot visszah(itik és ezen a héfokon kevertetik, mikozben a szamitott mennyiségl
ammonium-kloridot beadagoljak. Ezt kévetden az elegyet tovabb kevertetik.

A kristalyszuszpenzitt visszahiitik, és ezen a héfokon kevertetik. A kristalyokat sz(rik, majd
szuszpendaljak. A kristalyokat vakuumban szaritjak.




A Mupirocin alapanyagqyartis technolégiai lépései:

A Mupirocin gyartas technoléqiia az alabbi részekbsl all:
~ Inokulalas
-~ Féfermentalas
— Extrakcié 1., 2., 3.
— Beparlas, kristalyositas, sziirés
- Nyerstermék szaritasa
— Beoldas, kristalyositas, sz(irés, mosas, szaritas

Inokuialas

A taptalajustbe  eldszor vizet adagolnak, majd  kevertetés  mellett beadagoljgk a
taptalajkomponenseket. Az oldatot felnyomatjak az inokulum készllékbe, majd sterilezik.
Egy masik készulékben, vizben glukdzt oldanak be, sav oldatot adagolnak hozza, majd sterilezik.
A sterii  oldatot nyomatjak a  steril taptalajokhoz, majd elvegzik az  oltast.

Az inokulumot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal valé fertézéstdl, kevertetik, levegbztetik
az el6irt programnak megfeleléen.

Féfermentalas

Az egyik készulékbe ivovizet tankolnak, beadjak a szbjaliszt egy részét, majd melegitik, és térfogat-
kiegészités utan felnyomatjak a fermentor készllékbe.

A masik készilékbe ivévizet tankolnak, beadjak maradeék szojalisztet, a kukoricalekvart, a natrium-
kloridot, a kalcium-kioridot és a glicerint. A pH-t NaOH oldattal allitigk be, berakjak a kalcium
karbonatot, az elegyet felmelegitik, felnyomatjsk a megfelelé fermentor keész(llékbe, majd feltarast
végeznek. Ezutan egy masik készilékben kb. 80 °C-os vizet készitenek, beadjak az olajat és
a PPG-t. Az elegyet felnyomatjak a kész(iékbe.

Sterilezés utan a megadott hémérsékletre lehtott taptalajba bekeverik a megsterilezett és leh(itott
dextr6z-monohidrat oldatot, majd az egészet technol6giai héfokra hiitik és beoltjak az inokulummal.
A fermentaciot leengedésig védik az idegen mikroorganizmussal valé fertézéstsl, kevertetik,
levegéztetik az elsirt programnak megfelelSen.

A fermentaci6 soran ~ 50 %-os glukéz oldat adagolasa torténik folyamatosan vagy szakaszosan.

Extrakci6 1.. 2. és 3.

Az elsd extrakcid soran a fermentlé pH-jat higitott kénsavval beallitidk &s harom iépcsdben
ellenaramban i-butil-acetattal extrahaljak. A savas pH-n a hatdanyag az oldészeres fazisha
extrahalodik at a vizes fazisbol A masodik extrakciénal a savas i-butil-acetatos oldatbsl a
hatéanyagot vizes fazisba extrahaljak at, adott pH-értéken. A harmadix extrakcié soran a vizes
fazisbol a hatbanyagot i-butil-acetatba extrahaljak at, meghatarozott pH-n. Az i-butil-acetatos oldatot
szeparatoron keresztil vakuum beparlasra viszik.

Beparlas, kristalyositas, sziirés

Az elébeparolt oldatot aktiv szénnel megderitik. Az i-butil-acetatos oldatot vakuum bepérlasra viszik.
A beparlast max. koncentracioig végzik, majd a beparolt oldathoz ACN-t (acetonitril) adnak.
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Hiités kozben az elegy opalosodasanak észlelésekor a hitést leallitjak, és ezen a hémérsékleten
beoltast végeznek. Az oltokristaly mupirocin nyers, vagy késztermék lehet. A beoltas hémérsékletén
kevertetnek, majd tovabb hitik, kristalyositjak.

A kristaly szuszpenziot az elBhiitétt sz(ir6n nitrogénnyomas alatt leszrik. A kristalyokat 0-5°C-ra
leh(itott i-butil-acetattal mossak, majd ACN-ben kétszer szuszpendaljak.

Nyerstermék szaritasa

A szaritast vakuumban végzik. A szaraz terméket kettés polietilén zsakkal bélelt papirzsakba toitik,
meghatarozott hémérsékleten taroljak.

Beoldas, kristalyositas, szlirés, mosas, szaritas

A mupirocin nyersterméket izobutil-acetatban oldjak be, kevertetés kdzben. A nyerstermék
beoldodasa utan az oldathoz aktiv szenet mérnek, majd annak kisziirése utan i-butil-acetattal
mossak.

Az izobutil-acetatos oldatot lehiitik. Ezen a hémérsékleten beoltjak az oldatot a szilard, mindsitett
kristalyos mupirocinnal, kevertetik a tdmeges kristalyosodas megindulasaig, majd lehitik a kristaly
szuszpenziot és allandd kevertetéssel kristalyositanak.

A kristaly szuszpenziét az elShtott szlré-szaritd berendezésben nitrogénnyomas alatt lesz(rik.
A kristalyokat leh(itott izo-butil-acetattal mossak.

Kezdetben szobahdmérsékletl, majd maximum 45°C-os flitékzeget alkalmaznak. A szaritast addig
kell folytatni, amig a termek izobutil-acetét tartalma, illetve a maradék i-butanol tartaima egy
meghatarozott max. értéket el nem ér.

A terméket dupla polietilen zsakkal bélelt papirzsékba toltik. A PE zsakok kozé szilikagéles tasakot
helyeznek.

Tarolas: tovabbi feldolgozésig (porkezelés, mindsités, csomagolas) adott hémérsékleten,
hidegszobaban.

A Pneumocandin alapanyaqgqgyartas technolégiai lépései:

A Pneumocandin gyartas technol6gija az alabbi részekbél all;
— Inokulalas
— Féfermentalas
— Extrakcio
- Elébeparlas, derités
— Végbeparlas, oldészercsere, levalasztas
- Nyersterméktisztitas: oldas, derités, levalasztas

Inokulalas

A készllekbe vizet tankolnak és beadjak a Pharmamedia-t, kevertetik, feltarjak, majd hozzaadjak a
tobbi taptalaj komponenst a habzasgatiok kivételével. Szukség esetén pH-t allitanak. Ezt kdvetden
hozzaadjak a szbjaclajat és a PPG-, majd a térfogatot vizzel kiegészitik. A nyers taptalajt
felnyomatjak a megfelelden elbkészitett sterilezd készilékbe, majd elinditigk a sterilezést. A steril
cukoroldat benyomatasa és a hlités befejezése utan elvégzik az oltast.
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Féfermentalas

A féfermentacié az inokulalashoz hasonléan megy végbe. A fermentacié soran szorbit és L-Prolin
oldatokat adagolnak.

A fermentacié soran Pneumocandin Bo (PBo) fermentié keletkezik.

Extrakcio

A PBo fermentlevet savas PH tartomanyban izobutanolial extrahaljak. A képz6ds izobutanolos oldatot
ivOvizzel mossak.

El8beparlas. derités

A mosott izobutanolos oldatot elbbeparoljak, majd aktiv szénnel deritik.

Véagbeparlas, olddszercsere. levalasztas
A derités utan végterfogatra paroljak, majd izobutilacetatot adnak hozza, majd ismét beparoljak az
elézé végtérfogatra. Ezt kovetéen hordozo (pl. diatomaféld) beadasa utan ACN beadasaval

levalasztjak a PBo nyersterméket. A kivalt szilard anyagot sziirik, oldészerrel szuszpendaljak, majd
szaritjak.

Oldas, derités, levalasztas

A hordoz6rél a szilard nyersterméket metanollal oldjak le, majd a hordozét kisz(irik. Az oldatot aktiv
szennel deritik, majd vakuumban beparoljak. A hatéanyagot izobutilacetat segitségével valasztjak le.
A kivalt szilard anyagot sztirik, izobutilacetattal Szuszpendaljak, szaritjak.

A ayartasi technologia altal igénybe vett létesitmények:
~  Tartalyparkok
o 221/1 tartalypark: oldoszertarolé féldalatti tartalyok
o 221/2 tartalypark: lagok, savak, folyékony nitrogéntarols faid feletti tartalyok
o 221/3 terilet: tartalykocsi lefejtd allomas (oldészerek, savak, fagok)
O 221/4 tertlet: tartalykocsi lefejtd allomas (kukoricalekvar, folyékony dextréz)
o 221/5 tertlet: tartalykocsi toits allomas (hulladék)
Transzformatorhaz (222-es éplilet)
Szocialis épiilet (223-as épulet)
Gyartécsarnok
© 224 helyiség: fermentald uzem
224/3 helyiség: kompresszorterem
224/4 helyiség: taptalajkonyha
225 helyiség: feldolgoz6 tzem
225/1 helyiség: »SZenezd’, az aktiv szén kezelésére szolgalo helyiség
227 helyiség: Levodopa tzem
o 228 és 228/1 helyiség: jelenleg tzemen kiviil
—- HGtégéphaz (229-es éplilet)
= Harom hiitétorony (230-as epulet)
— Veszélyes anyagraktar (231-es épilet), ezen belil veszélyes hulladék gy(jtdhely
— Mdszaki raktar és portaszolgalat (232-as épulet)

O 0 0 0 o
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Az elérhetd legjobb technikanak (BAT) valo megfelelés

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. telephelyén alkalmazott technologidra, illetve a kapcsolddd
tevékenységekre vonatkoz6 BAT ajanlasok az alabbiak:

— Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on Best Available
Techniques for the Manucacture of Organic Fine Chemicals (August 2006.) — az Eurépai

Bizottsag altal készitett, a szerves finomvegyszerek gyartdsa szadmara elérhetd legjobb
technikakrol cim( referenciadokumenturmn.

A horizontalis ajanlasok, amelyek a kapcsolodé tevékenységekre adnak Utmutatésokat a kévetkezok:

— Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on Economics and
Cross-media Effects (July 2006), amely a gazdasagi és a kérnyezeti elemek kozott atvitt
hatasokat foglalja 6ssze

— Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on General
Principles of Monitoring (MON, July 2003.), mint a monitoring altalanos alapelvei.

~ Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on Best Available
Techniques for Emissions from Storage (STO, January 2005.), amely a kildnbozd
anyagtarolasi modok emisszié cstkkentési modszereit foglalja tssze.

— Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on Best Available
Techniques for Energy Efficiency (Sevilla, February 2009), amely Utmutaté az elérhetd
legjobb technika meghatarozasahoz az energiahatékonysdg terén

A dokumentumokban szerepld kovetelményeket dsszevetve a telephelyen folytatott tevékenységgel az
alabbiak allapithatok meg:

Folyamattervezést alkalmaznak annak érdekében, hogy valamennyi, a gyartdsha bevitt
alapanyag maximalisan hasznosuljon az el6allitott gydgyszeralapanyagban.
A gyartas soran hasznalt oldoészereket visszaforgatjak.
Anyagmérlegek a telijes technoldgiara készulnek, beleértve a hulladék-anyag aramokkal térténé
teljes mértékd (mennyiségi és mindségi) elszamolast, nyilvantartast.
A gyartasban szamitdgépes vezérlést alkalmaznak, a megfelelé helyeken reteszfeltételeket
alakitottak ki.
Megujuld nyerasanyag-forrasokat alkalmaznak meg nem Gjuld helyett.
A klldnbozd folyamatfejlesztések soran figyelembe veszik a kérnyezetvédelmi szempontokat,
mint

¢ hulladékminimalizalas (visszaforgatas),

» hulladék veszélyességének csdkkentése (adott nyersanyag kivaitasi lehetéségeinek

vizsgalata),

s keletkez6 szennyvizek biztonsagos gyijtése, tarolasa, kezelése,

o hatarérték alatti kibocsatas a pontforrason.
Az épiletek padozata vegyszerall6 kivitelezés(i, az alkalmazotit killsd térburkolatok, a tartalyok, ill.
a vizelvezetési rendszer (jellegiik és kivitelik révén) a talajviz megfeleld védelmét biztositjak.
A készlléktisztitasok egy részét oldészermentesen, a masik részét olyan olddszerrel végzik,
melyet az adott technoldgidban alkalmaznak, Gjrafelhasznainak.
A nagyvolument( termékek gyartasa dedikalt berendezésekben térténik (egy gyogyszeralapanyag
eléallitasa egy technoldgiai soron).
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~ A VOC emisszio minimalizalasa érdekében oldoszer visszaforgatast, és aktiv szenes adszorbert
alkalmaznak: a technolégiai rendszer zart; a nitrogénnel térténd inertizélds automatizalt: az
anyagmozgatas, el6allitas gepeinek, berendezéseinek, csGvezetékeknek a Kkarbantartasat
karbantartasi program alapjan végzik.

- Aszilard-folyadék fazis szeparacid zart rendszer(.

- Aszennyvizek elvezetésére ketféle csatornahalézatot alakitottak ki.

- Az anyagtarolas soran a tartalyok duplafaliak, tdltéités-gatioval felszereltek, szivargasjelzével

ellatottak, a kérnyezetbe vals elfolyds megakadalyozasara kérmentéket, Osszefolyokat,
zsompokat alkalmaznak.

A levegéterhelés lehets legkisebb értéken tartasara a kovetkezé miiszaki megoldésokat alkalmazzak:
- a technoldgia zart rendszer(, az anyagmozgatasok csévezetékeken torténnek
- a8z oldoszerek beszallitasat, az oldészermaradékok elszallitasat tartalyautokkal oldjak meg
- a feldolgozé wzemben legterfigyeld miszerek Jettek telepitve, melyek veszélyes
légszennyezettség kialakulasa eseteén riasztanak.

- az oldoszer-visszanyers készilék véggazat adszorberen tisztitiak. Az adszorber kibocsatasat
kétévente akkreditalt laboratériummal vizsgaltatjak.

A keletkezé hulladékok mennyiségének és kérnyezeti veszélyességének csokkentésére tett
intézkedések

o fisztdbb és kevesebb hulladék képzédését eredményezé termékek és technologiak
fejlesztése (pl.: olddszer visszaforgatas)

* hulladékképzédés megelbzési technika alkalmazasa

* rendszeresen ismétiods kérnyezetvédelmi temaju oktatasok a TEVA Gyogyszergyar Zrt.
alkalmazottjai és kilsds szerz6déses partnerek szamara

* rendszeres idékdzonkent Kérnyezeti Teljesitményértékelés készitése

»  komplex kdrnyezetgazdalkodasi rendszer miikédtetése, fejlett informatikai hattérrel
alatdmasztva

* kozelség elvének alkalmazasa: a hulladékok nagy hanyadat a szomszédos telephelyen
levs EMK Eszak Magyarorszagi Kérnyezetvédelmi Kft-nek adjak at kezelés céljabol

Fajlagos felhasznaldsok az eléallitott gyogyszer alapanyagra (kg-ban) vetitve 2011 ~ 2016. kdzott:

- . fajlagos alapényag‘ . fajlagos friss . ) fajkla'éﬂo:;_“*;‘"?
2011, 38,72 0,80 49,56
2012. 31,83 0,76 40,55
2013. 38,25 0,43 109,62
2014, 30,68 0,75 39,44
2015, 28,56 0,66 41,34
2016. 24,45 0,34 40,64
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A folyamatos torzsfejlesztéssel, a kdrnyezeti feltételek optimalizalasaval, az oldészer visszaforgatassal
torekednek a fermentaciés kihozatal novelésére és a minél kedvezébb alapanyag- és
energiagazdalkodasra.

Osszességében a fentieket figyelembe véve a TEVA Gyo6gyszergyar Zrt. sajébabonyi telephelyén
alkalmazott technika az elérhet6 legjobb technikaknak megfelel.

3) Az iizem altal okozott kérnyezetterhelések és igénybevételek:
Levegbbe térténd kibocsatas

A gyartasi tevékenység soran négy f6 levegéhasznalat kuldnboztetheté meg:
— afermentacio leveg6hasznalata,
— amoszerek, iranyitoberendezések s(irftett levegd igénye,
— ahGtétorony levegdhasznalata,
- hiités és a klimatizalas levegéhaszndlata.

A levegéterhelésre legnagyobb hatast a technoldgia oldoszer felhasznalasa okozza.

A telephely terlileten 1 db helyhez kotott légszennyezé pontforrds (P1 — adszorberek kidobé kurtéje)

talalhatd, amelyhez a feldolgozé iizem miiveleteiben hasznalt technoldgiai berendezések légzd
vezetékei kapcsolédnak

Az oldoszeres technologia kovetkeztében a feldolgoz6 Gzemben anyagmozgataskor, készillékek,
berendezések toltésekor jelentés mennyiségl oldészergbzt tartalmazé gazelegy keletkezik, mely 8
komponensként a technologiaban alkalmazott izobutil-acetatot és ennek elbomiasabél (hidrolizisébdl)
szarmazd izobutil-alkoholt, levegét, illetve inertgdzként alkalmazott nitrogént tartalmaz. Ezt a
gazelegyet a kornyezetbe jutds elétt 2 db aktiv szénnel toitott adszorber segitségével oldészer

mentesitik.
Az aktiv szénnel toltott adszorber adatai
Pontforras szama: P1
Megnevezése: Adszorberek kidobd klrtdje
Helye (EQV X; Y [m]): 314.060; 773.277
Kibocsatasi keresztmetszete: 0,0201 m?
Pontforras magassaga: 20m

izobutil-acetat, n-butil-acetat, izobutil-alkohol, n-butil-alkohol,

i n danyag:
Kibocsatott szennyez6anyag toluol, n-hexan, acetonitril, metanol

Gépszam: K2551

Tipus: HRZS 01-180
Fordulatszam [1/min] 4221
Teljesitmény [kW] 0,55

Névleges légszaliitas [m*/h] 2000




156

Zaj- és rezgésvédelem

Az alapanyag gyartasa szamos zajforras Uzemelését teszi szikségessé:
- technolégiai berendezések, illetve azok Uzemeleséhez szlikséges segéd berendezések,
- szallitmanyozas jarmiivei (tehergépjarmiivek, targoncak stb.).

A technolégiai berendezések &s seged berendezései foként zart éplletben Uzemelnek, nagy

léghanggatiast biztosité falazatokkal és nyilaszarokkal. Ennek megfeleléen a kérnyezetben zavars
zaj és rezgés nem tapasztalhato.

A technolégiai, illetve helyiség elszivo berendezések, szellézs berendezések vagy a folyadékh(ts
viszont a technolégiai épllet tetején vagy a telephelyen beltl adott helyen tizemel, melyek &nallo
zajkibocsatast jelentenek.

Az aerob fermentalasi folyamathoz hasznalt aramio levegd csévezetéken jut a folyamatba eés
csOvezetéken kertl ki g kérnyezetbe. A fermentalasi folyamathoz hasznalt csévezetékek
kérnyezetben talalhaté végeén expanziés dob biztositja az 4ramlé levegs, illetve gépzaj csdkkentését.

Az Uzemi zajkibocsatas miiszeres vizsgalata legutébb 2015. évben tortént. A jegyz8konyv szerint a
telephely zajkibocsatasa a jogszabalyban elsirt zajkibocsatasi feltételeknek megfelel.

Foldtani kdzegbe térténé kibocséatasok

A normal uzemmenet mellett a talajpa veszélyes anyag bevezetés kdzvetve vagy kdzvetlenil nem
varhaté. A talaj szennyezésére csak havaria esetén kertlhet sor. A szennyezés elkerillése érdekében
a potencidlis veszélyforrasok oly médon keruiltek kialakitasra, hogy az esetleges szennyezés mértékét
minimalis szintre csékkentsék (zart rendszerti technolégiak, térburkolatok, rendezett vizelvezetés,
karmentével ellatott tartalyok és atfejts helyek).

Hulladékgazdalkodas

A gydgyszer alapanyagok gyartasa soran keletkezd hulladékok (2011 -2016.):

ARaoais i O ok s e sk mieion ol
i G 2011. 2012, 2013.. 2014. 2018, 2016.
06 01 06* Egyéb savak - - - - 1045 -
06 13 02* Kimerult aktiv szén - 1421 - 2020 2024 3267
07 05 01* Vizes anyalugok 11 700 - 12623 24 975 49 840 45 485
. Halogénmentes
07 05 04 ol c?é ——" 1115 3978 85 434 128 085 49 899 47 406
Halogénmentes
07 05 08* oldoszert tartalmazo 491215 | 447280 | 239 256 741540 | 509640 | 231 760
maradék
. Gyobgyszergyartas
07 0513 y %" e gga 5 307 5297 | 17097 | 9124 6777 | 6 244 |
13 02 08* Olajhulladék 312 - 80 24 248 138
Oldészert tartalmazo
14 06 05* iszapok és szilard 25 425 29082 10799 30393 31743 14 672
hulladékok
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Papir és karton
150101 csomagolasi hulladékok 15070 1? 290 4750 10 390 12750 4640
Miianyag csomagolasi
150102 hulladék 670 - - - -
N Szennyezett
150110 csomagolasi hulladékok 402 511 1630 2074 1271 1452
Hasznalatbdl kivont
160214 berendezések ) ) ) ) 273 )
. Laborvegyszer
16 05 06 hulladekok - - - 39 24 6
. Olajat tartalmazo
16 07 08 hulladékok - - 10 30 65 41
Vordsréz, bronz,
17 04 01 sargaréz - - - - 870 -
17 04 02 Aluminium - - - - 790 -
17 04 05 Vas és acél - - - - 22 320 1670
17 06 04 szigetel® anyagok - - - - 1600 -
Kevert épitési bontasi
17 09 04 hulladék - - - - 3260 -
* Specialis gydijtés
18 01 03 hulladékok - - 3 66 10 14
2001 01 Irattari papirhulladek - - - 76 125 33
. frodai berendezések
200127 szalagjai, patronjai ) ) - 49 ) 20
Osszesen (kg/év) 551216 | 499859 | 371682 | 948885 | 694 574 | 356 848

A keletkezett veszélyes hulladékok kdzil a legjellemzébb hulladékaramok a kovetkezék:
- halogénmentes oldoszer hulladékok,
- halogénmentes oldoszert tartalmazé maradékok.

Az oldoszer-mentesitésbdl szdrmazé Ustmaradékot égetés céljabdl az EMK Eszak Magyarorszég
Koérnyezetvédelmi Kft-nek adjak at hulladékként.

A nem veszélyes hulladékok gy(jtése a telephely erre a célra kijelslt részén, fém konténerekben,
szelektiven (mlanyag, papir, fém) torténik. A kommunalis hulladék gytijtése zart, mianyag
huiladékgytijté kerekes konténerekben tarténik.

A szilard veszelyes hulladékok Uzemi gydjtéhelye kuldnalld épuletben talathats. A gy(ijtdhely
jogszabalyi eldirasoknak megfeleléen van kialakitva (szigetelt alju, korbekeritett, fedett, karmentével
ellatott). It a hulladékokat fajtanként elkulonitve, feliratozva, zart gydijts edényekben gytijtik.

A folyékony halmazallapott, f6 komponensként izo-butil-acetatot tartalmazé oldoszerhulladékot 1 db
100 m®-es zart, femtartalyban gydjtik, a telephely tartalyparkjaban (a fémtartaly f8ld feletti, harom
részre osztott, dupla fald). A hulladék az (1zemi épliletbél kezeld aknakon és zart vezetéken keresztul
kerQl a tartalyparkban elhelyezett felszini tartalyba.
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ElSvildg-védelem
A tevékenységgel érintett 2 ha-os terulet ipari park teriletén talalhats. A kdzvetlen hatasteriilet védett

természeti tertletet nem erint. Tajképi értékek és egyedi tajértékek a telephelyen és kdrnyezetében

feluletek névelése tortant. Az lzem Jelenlegi formaban tortens mUkodtetése a kbérnyezet és élévilag
$zaméra elfogadhats, jelentds negativ hatast nem gener4l,

Hatisteriilet

Levegd

A pontforrason kibocsétott izo-butil-acetat altal okozott levegéterheItség-valtozés nem haladja meg a
ra vonatkozé hatarérték 10 %-at, illetve a terhelhetsség 20 %-at, igy a a 306/2010. (XI. 23.) Korm.

rendelet 2.§ 14.a) &s b) pontja alapjan - a pontforras kKibocsatasara levegétisztasag-védelmi
hatastertilet nem értelmezhets.

Zaj

A létesitmény zajvédelmi Szempontt hatasterilete K-j irdnyban megkozelitbleg a telephely
telekhataranal, E-i iranyban a hitétoronyté! szamitva 110 m, D-i iranyban 150 m, Ny-i iranyban
75 m-re huzodik. A hatasterileten bell védends létesitmeények nincsenek.

A szallitasbél ereds zajvédelmi hatasterilet az at két oldalatol szamitott 75-75m.

4) Kibocsatasi hatarértékek:
7 [locsatasi hatarértékek:

A) A Borsod-Abal’li-Zemglén Megyei Kormanvyhivatal Miskolci Jarasi Hivatala Kérnyezetvédelmi
és Természetvédelmi Féosztalya altal megallapitott kibocsatasi hatarértékek

Levegétisztaséa-védelmi kibocsatasi hatarértékek

A telephely tertletén 1 db helyhez kstott légszennyezs pontforras taldlhato

— P1adszorberek kidobs kartsje

Pontforras
megnevezése

Berendezés
megnevezése

Légszennyezs anyag

izo-butil-acetat
n-butil-acetat

izobutil-alkohol
| P1 Adszorberek kidobs

| nbuti-acetst
Gyégyszeralapanyag- __T__-—‘—-—-—————_________

kirtdie gyartas termels tn 'b‘(")tl" alkohol
g berendezései ——O—L-‘________________________

metanol
acetonitril
. n-hexan
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A P1 adszorberek kidob6 kiirtéje pontforras kibocsatasa nem haladhatja meg a 26/2014. (lil. 25.) VM
rendelet 2.1. sz. melléklet 20. pontjaban eléirt kibocsatasi hatarértékeket, melyek a kbvetkezék:

VOC véggaz kibocsatasi hatarértéke: 150 mg C/Nm®
VOC diffiz kibocsatasi hatarérték: olddszerbevitel 5%-a.
A telephely teljes VOC kibocsatasa a bevitt oldészer 5 %-at nem haladhatja meg.

Megjegyzés:

1. Atechnoldgiand! a visszanyert oldoszerek Gjrafelhasznalasa megengedett.

2. A diffiz kibocsatasi érték nem tartalmazza azt az oldészer mennyiséget, amelyet a
termék vagy készitmény részeként, zart tartalyban értékesitenek.

B) A_Borsod-Abatij-Zemplén Meqgvei Katasztréfavédelmi lgazgatosaq

lgazgatd-helyettesi

Szervezet Katasztréfavédelmi Hatésagi Szolgalat (Miskolc) 35500/8175-1/2017. alt szamu

szakhatdsaqgi dllasfoglaldsdban megallapitott hatarértékek

1.A Gyodgyszeralapanyag Gyartd Uzemben keletkezd szennyvizeket (kommunadlis és technolégiai
szennyvizek, utdbbin beltl ,témény” és ,hig” szennyvizek) az EMK Eszak-Magyarorszagi
Kérnyezetvédelmi Kit. (tovabbiakban: EMK Kft) (izemeltetésében levd szennyviztisztitd telepre
(kdzds Gzemi tisztitd) kell vezetni. A szennyviztisztité telepre vezetett szennyvizek mindségének
meg kell felelnie az EMK Kft. 1144/13. sz&mu befogadd nyilatkozataban foglalt alabbi

paramétereknek:
Lomény’
.hig" szennyviz szennyviz
Szennyeztanyag (mosbvizek, hitéviz (extrahalt,
rendszer leiszapolé oldészer
viz) mentesitett
fermentlé)
pH 5-10 3-7
KOI mg/l 20 000 100 000
BOIs mg/l 10 000 60 000
NH4-N mg/l 30 150
tsszes N mg/l 300 3000
| :;S::::anyag mgl/ 1500 75 000

2.Az EMK Kft. szennyviztisztito telepére vezetett technolégiai szennyvizek mindségének a befogadé
nyilatkozatban nem szabalyozott komponensek esetében a 28/2004. (XIi. 25.) KvWM rendelet 1.

szamu melléklet 1ll. rész 25. fejezet D) pontjdban foglalt technoldgiai hatarértekeknek kell
megfelelnie az alabbiak szerint:

AOX (adszorbealhat6 szerves kétésl halogének): 1 mg/h,

Osszes higany: 0,01 mg/l;
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- Osszes kadmium: 0,05 mg/l;
- Osszes réz: 2,0 mg/l;

- Osszes nikkel: 1,0 mg/;

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

- 0Osszes krdm: 1,0 mgl/l;

- Osszes cink: 10 mg/;

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

il. ElSirasok

A)

A Borsod-Abadi-ZemQIén Meagyei Kormanyhivatal el8irasai:

a) Kornyezet- és természetvédelmi hataskérben tett elSirdsok:

Altalanos el8irasok
A létesitményt csak jogerés  egységes kdrnyezethasznalati engedély  birtokaban,

. tovabba a mindenkor  hatalyos kdrnyezetvédelmi jogszabalyban el6irtaknak

megfeleléen - beleértve az adatszolgaltatasok teljesitését is — lehet mik&dtetni.

Az engedélyezett létesitménynek az elérhets legjobb technika kévetelményének megfelels
technolégiaval kell mikadnie.

A Borsod-Abauj- Zemplén  Megyei Kormanyhivatal ~ Miskolci  Jarasi Hivatala
(a tovabbiakban: kérnyezetvédelmi hatésag) engedélye nélkal semmiféle olyan modositas vagy
atépités nem valésithato meg, amely a koérnyezeti hatasvizsgalati és az egységes
kérnyezethasznalati engedélyezési eljarasrol szold 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rend. (Rend.)
2. § (3) bek. d) pontja szerinti jelentés vaitozasnak minésal.

Ez az engedély a Rend. szabalyai szerint kiadott engedély, és nem érinti az
engedélyes/lizemeltets egyéb, torvényben vagy mas jogszabalyban megfogalmazott
kotelezettségeit.

Az engedélyesnek a letesitmény mkodtetése soran olyan eljarasi rendet kell kialakitania, hogy
az engedeélyben foglaltaktol valo eltérés esetén sor keriljén a megfeleld intézkedés megtételére.
Az eljarasi rendben meg kell hatdrozni, hogy az engedelyben foglaltaktél valo eltérés esetén
kinek a feleléssége és jogosultsaga a tovabbi vizsgélatok és intézkedések kezdeményezése.

A személyre széldan meghatarozott feladatokat vegzé személyzetnek megfelelé végzettségen-,
képzettségen- és/vagy gyakorlaton alapulé tudassal kell rendelkeznie.

A létesitmeny mikddtetdjének gondoskodnia kell arrol, hogy ezen engedély 1 példanya, illetve az
engedélyezési dokumentacié azon részei, amelyekre az engedélyben hivatkozas torténik,
rendelkezésre alljanak minden alkalmazott szamara, aki az engedély hatalya ala tartozo
tevékenységet végez.

A létesitmény miikédtetsje koteles gondoskodni arrél, hogy az alkalmazottak tisztaban legyenek
jelen engedély azon kdvetelményeivel, amelyek felelésségi kériket érintik, illetve gondoskodnia
kell arrél, hogy az alkalmazottak munkavégzését segité irasos munkautasitasok alljanak
rendelkezésre, tekintettel a mliszaki és személyi védelem kévetelményeire, a tevekenység

jellegébdl adodd adminisztrativ kotelezettségekre, valamint utasitasokat kell adni a havaria
esetén szlkséges teenddkre.,
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A kepz&dd hulladékok vonatkozasaban az azok gyl(ijtésével, telephelyi mozgataséval, atadasaval
megbizott munkavallalékat széban ki kell oktatni és egyidejlleg irasbeli utasitassal kell ellatni
a betartandé miszaki és személyi védelem el6irasaira vonatkozéan, valamint a rendkivili
esemény‘(havéria) kdvetkeztében szitkséges teendbkre.

A létesitmeny mkodtetdje koteles megfeleld eljarast kialakitani a tovabbképzési szilkségletek
felméresere, a megfelelé tovabbképzés biztositasara a személyzet mindazon tagjainak szamara,
akiknek a munkéaja jelentds hatast gyakorolhat a kdryezetre. A tovabbképzésekrsl megfeleld
feliegyzéseket kell készitenie.

A létesitmény mikodtetdje a kérnyezetvédeimi megbizott alkalmazasanak feltételeihez kotott
kornyezethasznalatok meghatarozasardl szélé 93/1996. (VII. 4) Korm. rendelet
1. § (1) bekezdése alapjan koteles biztositani, hogy a kérnyezetvédelmi megbizott, akire a
11/1996. (VIl. 4.) KTM rendelet el6irdsai vonatkoznak, elérhett legyen a kérnyezetvédelmi
hatésag szamara a telephellyel 6sszefliggé kérnyezetvédelmi kérdések felmerlilése esetén.

Az Uzemi karelharitasi tervet a 90/2007. (IV.26) Korm. rendelet 9. § (1) bekezdése alapjan
otévente felul kell vizsgalni, és be kell nyljtani a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korméanyhivatal
Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalyara.

A jovahagyott karelharitasi terv egy példanyat a gyors és hatékony intézkedések végrehajtasa
érdekében az (izemben dolgozok részére elérhetd helyen kell tarolni, kifiggeszteni.

Uzemeltetésre vonatkozé elGirasok:

Leveqétisztasag-védelmi eléirasok

Az Uzemeltetés soran - technolégiai berendezések kezelési utasitasainak folyamatos
betartasaval - be kell tartani jelen hatarozat 1.4) A) pontjaban szereplé technolégiai kibocsatasi
hatarértékeket.

A technologiai mlveleteket és az anyagmozgatast zart rendszerben kell végezni, az iliékony
oldészerek kiparolgasanak megakadalyozasa érdekében.

Az oldoszerek lefejtésénél gazingds rendszert kell alkalmazni a szerves oldoszerek
kibocsatasanak csdkkentése érdekében.

A telepen csak a kdrnyezetvédelmi eléirasokat kielégité munkagépek izemelhetnek.

Az Uzem terGletén az oldoszergbz észlelésére telepitett érzékelbket kell izemeltetni a varatlan
legszennyezést eredményezd események regisztralasa céljabol.

Az adszorberek megfeleld mitkddését folyamatosan ellendrizni kell.

A levalaszté berendezések folyamatos, j6 hatasfoki miikddésérs! gondoskodni kell.

Uzemeltetés soran gondoskodni kell a légtérfigyels milszerek folyamatos mikodésérél,
rendszeres karbantartasardl, hogy azok veszélyes légszennyezettség esetén riasztasi jelet
adjanak.

Az oldoszerek mennyiségét az elérhetd legjobb technikanak megfeleléen kell a legkisebb
mertékiire csdkkenteni.

Az elérhet6 legjobb technika alkalmazasaval meg kell akadalyozni, hogy lakossagot zavar
blizkibocsatas térténjen a kérnyezeti levegbbe.
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Hulladékgazdalkodasi eléirasok

Az (zemelés soran keletkezé hulladékok - amelyek korét a hulladékjegyzékrol szélo
72/2013. (VIIl. 27.) VM rendelet 2. és 3. szamu melléklete hatarozza meg — gydijtésérsl és tovabbi
hulladékgazdalkodasi célu atadasardl, a hulladékrol sz6l6 2012. évi CLXXXV. tdrvény,
a végrehajtasara kiadott, valamint az egyéb vonatkoz6 hatalyos jogszabalyokban — igy kilénssen
a veszélyes hulladékokkal kapcsolatos tevékenységek vegzésérol szold
225/2015. (VIIl. 7.) Korm. rendeletben, illetve a hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakéval
kapcsolatos egyes szabalyokrol és feltételekrdl szold 20/2006. (IV. 5) KvWM rendeletben
meghatarozottak szerint kell gondoskodni.

A veszélyes és nem veszélyes hulladékok szamara a vonatkoz6 hatalyos jogszabalyokban el6irt
kévetelményeknek megfeleld gyUjtési lehetdséget kell biztositani. Megfelel miszaki védelemmel
— a veszélyes hulladékok kémiai hatasdnak és a mechanikai igénybevételnek elienalld
gongytlegek rendszeresitésével — ki kell zami a kdrnyezetszennyezést és biztositani kell a
hulladékfajtak szerinti elkilonitett gytjtést, ezen belil térekedni kell az anyagfajtak szerinti
szelektiv hulladékgy(jtésre. Gondoskodni kell a gyljtd edényzetek zartsagarél és a
hulladekgy(jtd edényzetek hulladékazonosité szammal és megnevezeéssel torténé ellatasardl,
kuldnos tekintettel arra, hogy a veszélyes hulladék birtokosa kételes az ingatlanan, telephelyén,
illetve a tevékenység végzése soran keletkezd veszelyes hulladék biztonsagos gyiijtésérsl
gondoskodni mindaddig, amig a veszélyes hulladékot a kezelének &t nem adja.

A tevékenység soran keletkez8 veszélyes és nem veszélyes hulladékok szdméara a vonatkozé
hatalyos jogszabalyokban eldirt kdvetelményeknek megfelelt munkahelyi gyUjtshelyet, vagy
a kémyezetvédelmi hatbsag altal jévéhagyott (zemeltetési szabalyzattal rendelkezé tizemi
gy(jtéhelyet kell biztositani, kiemelt figyelemmel az egyes hulladékgazdalkodasi létesitmények
kialakitdsanak és (zemeltetésének szabalyairéi sz6l6 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet
7. es 8. fejezetében részletezett, a munkahelyi és Uzemi gy(jtéhelyekre vonatkozé el6irasokra.
Munkahelyi gydjtdhelyen a hulladék a keletkezésétdl szamitott maximum 6 honapig, Gzemi
gydjtdhelyen 1 évig gyljthets.

Az (zemelés soran keletkezett veszélyes hulladékokkal végzendd hulladékgazdalkodasi
tevekenységekr6l a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes
szabalyairol 52616 mindenkor hatalyos jogszabalyok - jelenleg a
225/2015. (VIIl. 7.) Kormanyrendelet - eldirasai szerint kell gondoskodni.

Amennyiben a keletkezett hulladék hulladéklerakdban keriil artalmatianitasra, ugy vizsgalni kell a
hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakéval kapcsolatos egyes szabalyokr! és feltételekrdl
52616 20/2006. (IV.5.) KvWM rendeletben meghatarozott alapjellemzési kotelezettségeket.

A hulladékok (keletkezett, atadott) tsmegét merlegeléssel kell meghatarozni.

A keletkezd veszélyes és nem veszélyes hulladékok kezelésre vald atadasa esetén meg kell
gy6z4dni az atvevs kezelésre vonatkozo atvételi jogosultsagardl. Az atadas elétt ellendrizni kell,
hogy a szallité, valamint az atvevé rendelkezik-e a jogszabalyok 4ltal eléirt hatalyos
hulladékgazdalkodasi engedélyekkel.

Tilos a veszélyes hulladékot a telepilési vagy az egyeb nem veszélyes hulladék kézé juttatni.

Foldtani kézeq védelmére vonatkozé eldirasok
Az (zemi tevékenységeket, illetve az ahhoz kapcsolodé valamennyi egyéb  jarulékos

tevékenyseget ugy kell végezni, hogy azok soran a foldtani kbzeg, talaj elszennyezédése
kizérhato legyen.
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A tevekenység végzése, kilonds tekintettel a tevékenységhez kapcsoléddan felhasznalt anyagok
(pl. Uzem- és kenbanyag) tarolasa, a keletkezd hulladékok Uzemi gy(jtéhelyen torténé tarolasa, a
kapcsolodd vizilétesitmények zemeltetése stb. nem okozhatjak a féldtani kézeg jogszabalyban
régzitett (B) szennyezettségi hatarértékeinél vagy az annal magasabb (Ab) bizonyitott hatter-
koncentracional kedvezétlenebb allapot kialakulasat.

Amennyiben a tevékenység végzése soran a telephelyen a foidtani kdzegben a fenti
hatarértekeket meghalad6 szennyez8anyag koncentraciok alakuinak ki, sziikséges a felszin alatti
vizek vedelmérdl szold 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet szerinti tényfeltaras, majd annak
eredményei alapjan végzett karmentesités végrehajtasa.

A szennyezd anyagokat tartalmazé anyagok (Uzem- és kenbanyagok, hulladékok, kommunalis
szennyviz, olajjal szennyezddheté csapadékviz stb.) telephelyen beltli tarolasa, szallitdsa csak
megfeleld miszaki védelemmel rendelkezd, megfelelé miszaki allapotu létesitményekben,
mitargyakban lehetséges. Ennek érdekében ezen mitargyak miszaki allapotat rendszeresen
ellendrizni kell és szikség esetén az észlelt hianyossagokat, allagromlasokat meg kell szlintetni.
A tevékenységet csak megfelel6 miiszaki llapotd, a kornyezetvédelmi elbirasokat kielégité
gepekkel lehet végezni. Az UzemelS, gépjarmilivek olajcsdpsgésének megelbzésére fokozott
figyelmet kell forditani, rendszeres ellenérzéssel karbantartassal azt minimalis mértéklire kell
szoritani.

A tevékenység végzése, valamint a létesitmények Uzemeltetése nem akadalyozhatjak a
BO/16/936-1/2016. szamU hatéarozatban foglalt karmentesitési munkalatokat.

Elévilag-védelmi eléirasok

A csapadékviz szikkasztoként funkciondlé nyllt viz( arkokhoz kotddd békak (melyek
szaporodasra hasznaljak az éléhelyet) védelme érdekében az arkokat &rintd munkalatokat (pl.
aroktisztitas) kizarolag a békak szaporodasi idészakan kivil oktdber 1. — marcius 15. kozotti
idészakban lehet végezni.

A ragcsaloirtas soran nem alkalmazhatok olyan szerek, melyek kézvetlendl, vagy kozvetve
veszelyeztetik az elpusztult ragcsalokat fogyasztd védett llatokat (madarak, emldsok) éslvagy
gondoskodni kell a mérgezés kovetkeztében elpusztult ragcsalék gyakori begylijtésérél, ezaltal
megakadalyozva azok mas allatok altal torténé elfogyasztasat.

Mérésre, nyilvantartasra és adatszolgaltatdsra vonatkozé elGirasok

A telephelyen Uzemel6 légszennyezd forras légszennyezd anyag kibocsétasarél évente a
targyévet kovetd év marcius hé 31-ig a kdmyezetvédelmi hatésagnal bejelentést kell tenni
a 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 31. §. (2) bekezdése alapjan, a 7. melléklet szerinti
adattartalommal.

Az  adatszolgaltatasra  koteles  Iégszennyez6  forras(ok) Uzemeltetéjének - a
306/2010. (XIl. 23.) Kormanyrendelet 31. §. (4) bekezdése szerint — a levegétisztasag-védelmi
alapbejelentés adatainak megvéltozésa esetén a_bekdvetkezett véltozisokat 30 napon beliil
az alapbejelenté lapon be kell jelenteni a kérnyezetvédelmi hatésag részére.

A legszennyez§ pontforras emissziojat a 6/2011. (I. 14.) VM rendelet 14. sz. melléklete alapjan
ketévenként akkreditalt mérészervezettel kell méretni. A vizsgalatot maximalis terhelésnél az
Uzemszer(ien alkalmazott paraméterek mellett kell elvégezni. Az emisszi® mérési jegyzbkonyvet,
a mérés idépontiat kdvetd 30 napon beliil meg kell kildeni a kornyezetvédelmi hatdsagnak.
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Az aktivszenes adszorberek regeneralasardl, cseréjérsl Uzemnaplét kell vezetni.

A P1 jelii légszennyez6 pontforrasrél és a hozza tartozo technologiai berendezések Uzemvitelérs|
folyamatosan iizemnaplét kell vezetni, amelyben fel kell tuntetni:
o atechnolégiai berendezések Gzemidejét;
o a termelésre vonatkozo, a legszennyez6 anyagok kibocsatasara hatéssal lévé adatokat,
felhasznalt alap és segedanyagokat;
o a bekovetkezett Uzemzavarok, a szokasostol eltérs, rendkivili Uzemallapotok okat, idejét
és idStartamat, valamint az azok megszuntetésére tett intézkedéseket:
o a kibocsatasra jelentss hatast gyakorlé karbantartasok (javitasok) idejét és id8tartamat,
és a karbantartas eredményeképpen bekovetkezd kibocsatas-valtozast:
o a kibocsatasok ellenérzésének formajat, a mérés idépontjat, gyakorisagat és idétartamat,
valamint végrehajtasanak modjat, megjeldive az Uzemvitel korilményeit és adatait:
o a kibocsatas ellendrzését vegzd szervezet megnevezését, a mérési vagy vizsgélati
jegyz6kényv szamat vagy jelét;
o az aktivszenes adszorberek regeneralasarél, cseréjérsl vezetett tUzemnaplét,
telies VOC kibocsatasi hatarértékek és a VOC diffuz kibocsatasi hatarértékek
teljesitésének megitélése céljabol elkészitésre keriils éves oldészermérleg részadatai,
o a jelen engedélyében el&irt kibocsatasi hatarértékeknek, valamint Gzemeltetési
parametereknek valo megfelelést.
Az (izemnaplét minden naptari év végén le kell zarni, annak teteles és sszefoglald ertékelését,
valamint az éves oldészermérleget el kell késziteni. Az lzemnaplot &s a hozza tartozo ertékelést
targyévet kévets év marcius 31-ig a kornyezetvédelmi hatésagnak meg kell kuldeni.
Az (j termékek gyartasa soran a kibocsatasi hatareértékek betartasanak ellensrzése érdekében
akkreditalt laboratérium 3ital végzett emisszié méréssel kell meghatarozni a P1 jelii
pontforras légtéri kibocsatasait. A vizsgalatot normal, uzemzavarokts mentes GUzemvitel mellett
kell elvégezni.
Az (j termékek gyartasanak megkezdését kovets 60 napon beliil az emisszié mérési
jegyzékonyvet meg kell kiiideni a kérnyezetvédelmi hatdsagnak.
Az emisszi6 mérési jegyzékdnyv eredményei alapjan a P1 Jelt légszennyezé pontforras
légszennyezbanyag kibocsatasara vonatkozoan Levegétisztasag-védelmi valtozasjelentést
(LALNV) kell teljesiteni.
HataridG: az emisszié mérési Jjegyz6konyv kézhezvételét kivets 30 napon beliil.
A tevékenység végzése soran keletkezett hulladékokrél a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi
és adatszolgaltatasi kételezettségekrsl  sz616 hatalyos jogszabalyban - jelenleg a
309/2014. (XIl. 11.) Korm. rendelet — foglaltak alapjan, hulladek tipusonként nyilvantartast kell
vezetni, melyet az engedélyes telephelyén kell tartani. A keletkezé hulladékok dokumentalasat,
bejelentését a hulladékokkal kapcsolatos nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kdtelezettségekrsl
sz616 hatélyos jogszabaly el6irasai szerint kell végezni.
Az adatszolgaltatasi kotelezettségének — a tevékenység végzése soran keletkezett hulladekok
kapcsan - a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kételezettségekrdl szolo
hatalyos jogszabalyban — jelenleg a 309/2014. (XIl. 11.) Korm. rendelet — foglaltak alapjan
évente, a targyévet kévetd év marcius 1. napjaig kell eleget tennie.
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11. Az E-PRTR koételes tevékenységet végzd létesitményeknek az Eurdpai Szennyezanyag-
kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas létrehozasarol szol6 166/2006/EK Eurépai Parlament és
Tanacsi rendelet alapjan mikoédéstkkel kapcsolatban évente - targyévet kovetds év

marcius 31-ig — (E)PRTR-A adatlapot kell benydjtaniuk, mely adatlap a http://web.okir.hu/
internetes oldairdl téltheto le.

A tevékenyséq sziineteltetésére vonatkozé elGirasok:

1. A tevékenység sziineteltetésének szandékat, annak tervezett idépontjat megeldzéen legalabb
30 nappal irasban be kell jelenteni a kdrnyezetvédelmi hatésagnak.

2. A tevékenysegbdl szarmaz6 kibocsatasok kornyezeti elemekre gyakorolt hatasainak ellenérzése
celjabol kiépitett és mikodé monitoring rendszert a szlneteltetés alatt is az el6irasoknak
megfeleléen Gzemeltetni kell.

3. A szuneteltetés alatt a tevékenység végzéséhez szikséges karbantartasi és a fejlesztési
munkalatokat el kell végezni.

4. A tevékenység Ujraindulasanak szandékat az Gjraindulds napjat 15 nappal megelézden
a kérnyezetvédelmi hatosag felé jelenteni sziikséges.

A tevékenyséqg kapcsan felmeriils lizemzavarra, havariara vonatkozé elirasok

1. Atevékenység soran esetlegesen bekdvetkezd szennyezéseket a kdrnyezetvédelmi hatosag altal
elfogadott, mindig hatalyos (zemi karelharitasi terv alapjan azonnal fel kell szamolni,
a kornyezetvédelmi hatosag egyidejl értesitése mellett. Az elharitashoz sziikséges anyagokat és
eszk6zoket a helyszinen kell tarolni.

2. Az esetlegesen bekdvetkezd, barmely kdrnyezeti elemet érinté szennyezés esetén, a terlleten
beltli védekezés megkezdése mellett azonnal értesiteni kell a kérnyezetkarosodas
megel6zésenek és elharitasanak rendjérdl szol6 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 2. § (6)
pontjanak  értelmeben a kornyezethaszndlénak a  kérnyezetveszélyeztetés, illetve
kérnyezetkarosodas helyérdl, jellegérol és mértékérdl, amennyiben a szennyezés

» felszini vizeket vagy felszin alatti vizeket és fSldtani kézeget érinti — a terdleti vizugyi
hatésagot  (Borsod-Abalij-Zemplén  Megyei  Katasztréfavédelmi  lgazgatdsag:
3525 Miskolc, Dozsa Gyorgy ut 15. telefon: 46/502-962, fax: 46/502-963, illetve
e-mail:  borsod.vizugy@katved.gov.hu) &s a terileti viziigyi igazgatéségot
(Eszak-magyarorszagi Vizlgyi lgazgatésag: Miskolc Vérésmarty u. 77. 46/516-600,
Fax:46/516-601, e-mail: emvizig@emvizig.hu),

e amennyiben az 1. § c)-g) pontja szerinti kdrnyezeti elemet (pl.: védett névény- és
allatfajok, azok élé-, koité-, pihendhelyeik stb.) érinti — a kdrnyezetvédelmi hatdsagot
(Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatala, 3530 Miskolc,
Mindszent tér 4, tel:46/517-300, fax:46/517-399, e-mail:
kornyezet.fo.miskolc@borsod.gov.hu ) és az Aggteleki Nemzeti Park lgazgatésagot
(3758 Josvafd, Tengerszem oldal 1. Pf. 6. tel: 48/506-000, fax: 506-001,
ill. e-mail: info.anp@t-online.hu).

3. A bekovetkez6 havariat, kornyezeti elemet érinté kareseményt, a karelharitas tényét, jellegét,
idStartamat, elharitasi modjat stb. haladéktalanul jelenteni kell a kérnyezetvédelmi hatésagnak
szodban (tel.: 46/517-300), illetéleg 8 6ran beliil irdsban (telefaxon a 46/517-399 szé&mra és/vagy
az kornyezet.fo.miskolc@borsod.gov.hu e-mail cimre).
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A tevékenyséqg felhagyasara vonatkozé elSirasok

A tevékenység felhagydsanak szandékat a felhagyas el6tt 60 nappal, be kell jelenteni;
a felhagyasra vonatkozé terveket, a munkalatok Utemezésére vonatkozé dokumentaciot
jévahagyasra be kell nydijtani a kérnyezetvédelmi hatésagnak.

A telephely bezarasara inditott eljaras soran az Uzemeltetdnek be kell mutatnia a miikddés
kévetkeztében a koérnyezetet ért hatasokat, amely alapjan a kérnyezetvédelmi hatdsag
megallapitja az esetlegesen elvégzends vizsgalatok korét és a tovabbi teenddket.

A tevékenység felhagyasa esetén, ha a tevékenységbél a foldtani kdézegben kérnyezeti kar
kovetkezett be, a kérnyezetkarosodas megeldzésének és elharitasanak rendjérél szoi6
90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet szerinti karelharitasi vagy a felszin alatti vizek védelmérsl szol6
219/2004. (VIl. 21.) Korm. rendelet szerinti kdrmentesitési eljarast kell lefolytatni.

A felhagyott tevékenység utan az igénybe vett Gzemi teriileten kérnyezetszennyezés nem
maradhat,

A letesitmény felhagyasa soran biztositani kell, hogy a miikddésbél ereds talaj és felszin alatti
vizszennyezés ne maradjon vissza.

A telephely bezarasara inditott eljaras megkezdéséig az atvett, illetve a tevekenység végzése
soran keletkezett hulladékokat azok &tvételére a kérnyezetvédelmi hatosag altal feljogositott
szervezetnek at kell adni. A telephely bezarasa utan hulladék a telephelyen nem maradhat.

A felhagyast kévetd, az tzemelésbdl visszamaradt és az esetleges bontas soran keletkezd
hulladékokat a mindenkor hatalyos hulladékgazdalkodasi jogszabalyok szerint kell kezelni.
A kivitelezbnek biztositania kell a keletkezett veszelyes és nem veszélyes hulladékok el6iras
szerinti — azaz kérnyezetvédelmi hatésag altal kiadott engedeéllyel rendelkezd szervezetnél
tortend — artalommentes elhelyezeését.

A felhagyas befejezd idépontjdig gondoskodni kell a telephelyen lévé hulladékok tovabbi
kezelésre torténd teljes korl atadasardl.

A létesitmény felhagyasa soran biztositani kell, hogy a miilkédésbsl ereds talaj és felszin alati
vizszennyezés ne maradjon vissza.

A Dbontasi munkak soran keletkezs hulladékok -  melyek lehetséges  korét
a 72/2013. (VIII. 27.) VM rendelet 2. szamu melléklete hatarozza meg - gy(ijtésérsl, kezelésérs|
a 45/2004. (VI. 26.) BM-KvVM egyuttes rendelet &s egyéb vonatkozo hatalyos jogszabalyok
elbirasai szerint gondoskodni kell.

A veszélyes hulladékok gyljtesét, szallitasra, illetve tovabbi kezelésre torténd atadasat
a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes szabalyairdl szélo
225/2015. (VIII. 2.) Kormanyrendelet eléirasai szerint kell végezni.

Tilos a veszélyes huliadékot a kommunalis vagy egyeb nem veszélyes hulladék kézé juttatnit

A hulladékok datadasa esetén meg kell gy6z8dni az atvevé kezelésre vonatkozo &tvételi
jogosultsagardl.

A bontas soran keletkezé hulladékok dokumentalasat, bejelentését a hulladékokkal kapcsolatos
nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kotelezettségekrdl sz6l6 309/2014. (XNIl. 11.) Korm. rendelet
elbirasai szerint kell végezni.

Amennyiben a bontasi munkalatok soran a keletkez6 hulladékok valamely komponensének
mennyisége elérte a 45/2004. (VII. 26.) BM-KvWM egylttes rendelet 1. szdmu mellékletében
meghatarozott kUszobérteket, agy a ténylegesen keletkezett hulladékokrol
a 191/2009. (IX. 15.) Korm. rendelet 5. sz. melléklete szerint elkészitett bontasi hulladék
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2. Az EMK Kft. szennyviztisztité telepére vezetett technoldgiai szennyvizek mindségének a
befogadd nyilatkozatban nem szabdlyozott komponensek esetében a 28/2004. (XII. 25.) KvWM
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nyilvantarté lapot és hulladékot kezel§ szervezet atvételi igazolasat (szallitolevél, ,S2° kisérdjegy,
szamla, stb.) a kdrnyezetvédelmi hatdsagnak meg kell kildeni.

Kdézegészséqiigyi hataskdrben:

Az Uzem tovabb mikodése, valamint a vele dsszefiiggé szallitasi tevekenyseg talaj-, talajviz-,
legszennyezést nem okozhat, biztositani kell, hogy a kérnyezetre gyakorolt hatasa a vonatkozé
rendeletekben eldirt hatarértékeknek megfeleljen.

A tevékenység varhaté hatasait tovabbra is nyomon kell kévetni, a monitoring rendszer
mikddtetésével ellenérizni kell.

A technoldgigkban keletkezé szennyvizek kornyezetterhelést csékkentd modon  torténd
kezelésérél tovabbra is gondoskodni kell.

A tevekenység végzése soran keletkezd kommunalis és veszélyes hulladékokat
kornyezetszennyezést, kornyezetkarositast kizar6 maodon kell gydijteni, elszallittatasukrol,
artaimatlanitasukrol tovabbra is gondoskodni szikséges.

A tevekenység soran felhasznalt vegyi anyagokra/készitményekre vonatkozéan gondoskodni kell
a kémiai biztonsagi eléirasok betartasarél.

A _Borsod-Abaij-Zemplén Meayei Katasztréfavédelmi lgazgatésag lgazgaté-helyettesi
Szervezet Katasztréfavédelmi Hatésagi Szolgalat (Miskolc) 35500/8175-1/2017. alt. szamii
szakhatdsagi dllasfoglalasaban foglalt eldirasai:

A Gyogyszeralapanyag Gyarté Uzemben keletkezé szennyvizeket (kommunalis és technolégiai
szennyvizek, utobbin beltl ,tmény” és ,hig" szennyvizek) az EMK Eszak-Magyarorszagi
Kornyezetvédelmi Kit. (tovabbiakban: EMK Kft.) tizemeltetésében 1&vé szennyviztisztité telepre
(kozo6s uzemi tisztitd) kell vezetni. A szennyviztisztité telepre vezetett szennyvizek mindségének

meg kell felelnie az EMK Kft. 1144/13. szamu befogadd nyilatkozatdban foglalt alabbi
paramétereknek:

Lomény"
,hig” szennyviz szennyviz
Szennyezéanyag (mosovizek, hiitéviz (extrahalt,
rendszer leiszapolé oldészer
viz) mentesitett
fermentlé)
pH 5-10 3-7
KOl mg/| 20000 100 000
BOIg mg/l 10 000 60 000
NH4-N mg/l | 30 150
dsszes N mg/l 300 3 000
gsszes mg/l 1500 75 000
lebegbanyag
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rendelet 1. szamu melléklet lll. rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt technologiai hatarértékeknek
kell megfelelnie az alabbiak szerint:

- AOX (adszorbedlhaté szerves kotés(i halogének): 1 mg/t;
- Osszes higany: 0,01 mg/i,

- Osszes kadmium: 0,05 mg/l;

- Osszes réz: 2,0 mg/l;

- Osszes nikkel: 1,0 mg/l;

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

- Osszes krom: 1,0 mg/l;

- Ysszes cink: 10 mg/l;

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

Az lzemben keletkezd technolégiai szennyvizek mindségének ellenbrzését az aktudlis,
jovahagyott (jelenleg: 9050-6/2014. szamon) &nellendrzési tervben foglaltaknak megfeleléen kell
végezni. A szennyvizkibocsatas Onellendrzéshez kapcsolédd jogszabdlyban  elbirt
adatszolgaltatasokat (VAL-VEL, OA, OVB, OBNY) elektronikusan kell teljesiteni az Orszagos
Kérnyezetvédelmi Informacios Rendszerben (OKIRY). (informacio:
http://web.okir.hu/hu/adatszolgaltatas).

Az lizemi vizilétesitmények Uzemeltetése soran be kell tartani a 16048-8/2013. szama vizjogi
lzemeltetési engedélyekben foglalt eléirasokat.

A Lhig”ill. ,tdmény” technoldgiai szennyvizet, valamint a kommunalis szennyvizeket elklildnitve, a
mar meglévé szennyvizvezetékeken kell az EMK Kit. szennyviztisztitéd telepére vezetni.

A kilonbozd gyogyszeralapanyagok gyartasat agy kell megtervezni és végezni, hogy a kilénbdz6
termékek gyartasa soran keletkezé és az EMK Kft. kdzds zemi csatornajaba kibocsatasra ker(lé
technologiai szennyvizek egyuttes napi mennyisége ne haladhassa meg az EMK Kft. altal
iizemeltetett szennyviztisztité telep kapacitdsahoz igazoddéan meghatarozott, vizjogi engedélyben
rogzitett mennyiséget. Jelenleg ez, az EMK Kift. 291-12/2012. szadmd vizjogi Uzemeltetési
engedélyében rogzitettek szerint 400 m%nap.

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

Azokat a gyartasi technoldgiak soran keletkezé "szennyvizeket” — folyékony halmazallapotu
hulladékokat —, amelyeket az EMK Kft. szennyviztisztitd telepe a viz dsszetétele miatt nem tud
fogadni, veszélyes hulladékként kell kezelni, és arra engedéllyel rendelkezé szakcéggel el kell
szallitatni artalmatianitas céljara. Ezek a vizek a technolégiai folyamatok zart rendszerébdl nem
{éphetnek kil

A gyartasi technolégidhoz szikséges alap,- és segédanyagokat zart, fedett, karmentdvel ellatott,
erre a célra kialakitott terlileten kell taroini, a csurgalékok felszini, felszin alatti befogadéba nem
vezethetdk.

Az (zemre vonatkozdan jovahagyott Uzemi karelharitdsi tervet a kornyezetkérosodas
megelézésének és elharitasanak rendjérél szold 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendeletben
foglaltaknak megfeleléen folyamatosan feltl kell vizsgalni és legfeljebb 6t évente az aktualizalt
tervet jovahagyas céljabdl be kell nyujtani a kérnyezetvédelmi hatosagnak.
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A felllvizsgdlati dokumentacidt, illetve a médositott tervet jovahagyasra be kell nyujtani a
Borsod-Abalj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Koérnyezetvédelmi é&s Természetvédelmi
Féosztalyara.

11. A Sajobabony 024/180 hrsz.-G ingatlanon kimutatott szennyezésre vonatkozéan a Borsod-Abauj-
Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fbosztalya
BO/016/936-1/2016. szamu hatarozataban elrendelt kdrmentesitési monitoringot kell végezni a
hatarozatban rogzitettek szerint.

12. A tevékenységek felszin alatti vizekre gyakorolt hatasénak ellenérzésére kialakitott monitoring
rendszert az érvényes vizjogi zemeltetési engedélyben (jelenleg: 35500/6679-5/2015.4lt.
szamu) el6irtak szerint kell izemeltetni.

13. A monitoring rendszer adatszolgaltatasat a FAVI Monitoring informacios alrendszerében
(FAVI-MIR) a felszin alatti viz és a féldtani kézeg kornyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer
(FAVI) adatszolgaltatasrol 52616 18/2007. (v. 10.) KvWM rendelet
[a tovabbiakban: 18/2007. (V. 10.) KvWM rendelet] 6. melléklete szerinti .Monitoring informaciés
rendszer, kérnyezethasznalati monitoring” megnevezésii adatlapon kell teljesiteni, elektronikus

uton az Orszagos Kornyezetvédelmi Informacids Rendszerben (OKIR).
(informaci6: http://web.okir.hu/hu/adatszolgaltatas)

Felhivom tovabba a figyelmet, hogy az onellendrzési kotelezettséghez kapcsolddé
adatszolgaltatasokat elektronikusan kell benyujtani - a jogszabalyban eléirt idépontokhoz
igazodéan - az OKIR rendszerben, a kovetkezd adatlapokon:
onellenérzési adatok — OA adatlap, Onellendrzési idépontok — OVB adatlapok, Onellenérzési terv —

OBNY adatlapok, VAL — VEL adatszolgéltatas és az éves bsszefoglalo jelentés: VAL, VEL
adatlapokon

Jelen hatérozatomba a tevékenység végzéséhez szlkseges levegbtisztasag-védelmi engedélyt
belefoglaltam, azokat megadottnak tekintem.

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

Jelen hatarozatom jogerére emelkedésével a Compactin és Lovastatin gyartasahoz kiadott
2505-17/2015. szamu egységes kornyezethasznalati engedely, valamint a Levodopa (L-DOPA)
gyartasahoz kiadott BO-08/KT/229-11/2017. sz&m( hatérozattal médositott 2949-1/2012. szamt
egyseges kornyezethasznalati engedély, mint szerkezetileg 6n4llé hatarozatok ervénytket vesztik.

Térgyi tevékenységet a kérnyezethasznaldé a tovabbiakban jelen egységes szerkezetbe foglalt
engedély alapjan végezheti.

a) A kornyezetvédelmi hatdsag a kérnyezethasznaitt kdrnyezetvédelmi felllvizsgélat elvégzésére

kotelezi, ha megallapitja az alabbiakat;

— a kibocsatasok mennyiségi vagy mindségi valtozdsa miatt Uj kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa szikséges, vagy az egységes kérnyezethasznalati engedelyhez képest jelentts
valtozas tortént, vagy a kdrnyezethasznalé jelentds valtoztatast kivan végrehaijtani;

- az elerheté legjobb technika hasznalata nem biztositja tovabb a kérnyezet céldllapota altal
megkovetelt valamely igénybevételi vagy szennyezettségi hatarérték betartasat:
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- akdrnyezetvédelmi szempontbdl biztonsagos miikédés Uj technika alkalmazasat igényli;
- ha a létesitmény olyan jelentds kdrnyezetterhelést okoz, hogy az a korabbi engedélyben
rogzitett hatarértekek fellilvizsgalatat indokolja.
A kornyezetvédelmi hatosag az egységes kornyezethasznalati engedélyt — hivatalbdl vagy
kerelemre — modosithatja, ha az engedélyezéskor fennalld feltételek megvaltozasa a korabban
kiadott engedély visszavonasat nem teszi szilkségessé.
Az egységes kornyezethasznalati engedély épitésre nem jogosit, és az egyéb engedélyek
beszerzési kotelezettsége aldl nem mentesit.
Amennyiben az engedély rendelkezt részének 1/1. és I/2. fejezetében rogzitett adatokban,
technologiaban vagy ezeket érintden valtozas, valamint tulajdonosvaltozas kovetkezik be, illetve (j
informaciok merlinek fel, gy az engedélyes koteles azt 15 napon beltl az
Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi &s Természetvédelmi
Féosztalyanak bejelenteni, amelynek alapjan a kérnyezetvédelmi hatésag dont a szikséges
tovabbi intézkedésekrél.
Az engedély eldirasaitol eltérden folytatott tevékenység esetén a kérnyezetvédelmi hatésag
hatarozataban kotelezi a kornyezethasznalot kettészazezer forinttdl otszazezer forintig terjeds
birsag megfizetésére, az engedélyben rogzitett feltételek betartasara, valamint legfeljebb
6 hénapos hataridével, intézkedési terv készitésére, vagy a Rend. 20/A. § (8) bek. a) pontja esetén
(a kibocsatasok mennyiségi vagy minéségi valtozasa miatt U] kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa szukséges, vagy az egységes komyezethasznalati engedélyhez képest jelentss
valtozas tortént, vagy a kornyezethasznald jelentds valtoztatdst kivan végrehaijtani)
kornyezetvédelmi fellilvizsgalat elvégzésére.
A mod. 1995. évi Lill. torvény (a tovabbiakban: Ktv.) 96/B. § (1) és (3) bek. alapjan, aki az
egyseges koérnyezethasznalati engedélyezés hatalya ala tartozé tevékenységet folytat, a
jogszabalyban meghatarozott meértékben éves felugyeleti dijat fizet targyév februar 28-ig.
A feligyeleti dij mértéke jelenleg 200 000,- Ft, azaz kettészazezer forint.

A hatarozat alapjaul szolgalé telies korli kérnyezetvédelmi felllvizsgalati dokumentaciot a

'Hajdusagi Kérnyezetgazdalkodasi Egyesiilés (4031 Debrecen, SzoboszI6i t 9. I. em.) készitette.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. terlletén és kornyezetében végzett alapéllapot jelentést, tényfeltarast
az ENVIRA Mernoki, Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft. (Miskolc) 2015. aprilis-julius keltezéssel

dsszedllitott zarodokumentéacidja tartalmazza, mely dokumentacié a 16505/2015. szamu eljaras
alapjat képezte.

Jelen egységes kornyezethasznalati engedély felllvizsgalati eljaras 1 050 000,- Ft. ésszegl
igazgatasi szolgaltatasi dij-koteles, mely a TEVA Zrt-t terheli és altala befizetésre kerlt.

A hatérozat ellen — a kézhezvételtd! szamitott 15 napon belll — a Pest megyei Kormanyhivatal
Kérnyezetvédeimi és Termeészetvédelmi Féosztalyanak (1016 Budapest, Mészéros u. 58/a.)
cimzett, de a Borsod-Abaij-Zemplén Megyei Korményhivatal Miskolci Jarasi Hivatala
Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalyara 3 példanyban benyujthaté fellebbezésnek
van helye.

A fellebbezést indokolni kell. A fellebbezésben nem lehet olyan Uj tényre hivatkozni, amelyrél az
Ggyfélnek a dontés meghozatala el6tt tudomasa volt.
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A jogorvoslati eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 525 000,- Ft, melynek 6sszegét a Borsod-Abauj-
Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatala Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi

Féosztaly Magyar Allamkincstarnal vezetett 10027006-00335656-00000000 szaml szamlajara kell
befizetni.

Xl.  Fellebbezés hianyaban jelen hatérozatom a kézhezvételtd! szamitott 16. napon — kildn értesités
nélkal — jogerdre emelkedik.

A fellebbezésre jogosult a fellebbezési hataridén belal a fellebbezési jogéarél széban vagy [rasban
lemondhat, a széban tdrténd lemondast jegyzkényvbe kell foglalni.
A fellebbezési jogrol térténs lemond6 nyilatkozat nem vonhaté vissza.

INDOKOLAS

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (Debrecen) részére kiadott, a sajobabonyi telephelyén Compkatin és
Lovastatin gyartdsara vonatkozd 2505-17/2015. szamd egyseges kornyezethasznélati engedély
2020. februdr 28-ig érvényes.

Ugyanakkor szintén a TEVA Gy6gyszergyar Zrt. (Debrecen) részére kiadott, a sajobabonyi telephelyén
Levodopa (L-DOPA) gydgyszeralapanyag gyartdsara vonatkozé BO-08/KT/229-11/2017. szamu

hatarozattal médositott 2949-1/2012. szamu egységes kérnyezethasznalati engedély 2032. januar 31-ig
érvényes.

Mindket tevékenység a 314/2005. (XIi. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rend.) 1. sz8mu0 melléklet
20. pontia (Komplex vegyimlivek, azaz olyan létesitmények, amelyekben t6bb gyértéegység
funkcionélisan 6sszekapcsolva csatlakozik egyméshoz, és amelyekben kémiai atalakitasi folyamatokkal
ipari méretben térténik: — biol6giai vagy kémiai eljarassal gyogyszerhatéanyag-gyértas - méretmegkotés
nélkal), valamint a 2. sz&mG melléklet 4.5. pontja (Vegyipar, Csak az ipari méretd, vegyi vagy biolbgiai
eljarassal torténd elGéllitasra vonatkozdan: Gydgyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek
elGallitasat is) hatalya ala tartozik, ennek kévetkeztében a Rend. 1. § (3) bek. eb) pontja szerint egységes
kérnyezethasznalati engedély koteles.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. 2017. jalius 14-én érkezett EBK: 46/2017. szamu, BO-08/KT/8672-1/2017.
szamon iktatott kérelmében a Compactin és Lovastatin gyartasara vonatkozé 2505-17/2015. szamu
egyseges kornyezethasznélati engedély modositasat, ugyanakkor a Levodopa (L-DOPA) gyartasara
vonatkozé BO-08/KT/229-11/2017. szadm( hatarozattal modositott 2949-1/2012. szamu egységes
kornyezethasznalati engedélye jelen engedélybe torténd belefoglalasat, tovabbi, Gj gyégyszer
hatéanyagok gyartasat, tovdbba az engedélyezett — korabbi engedélyezeft kapacitds 414 t/év a
Compactin és Lovastatin, és 200 t/év a Levodopa tekintetében — kapacitas 414 t/évben torténd
megaliapitasat kérte.

Tekintettel arra, hogy a Compactin és Lovastatin hatéanyagok gyartasahoz kiadott 2505-17/2015. szamu
egységes kornyezethasznalati engedély 2020. februar 28-ig érvényes, jelen eljiaras lefolytatasanal a
Rend. 20/A § (8) bekezdését is figyelembe vettem.
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Kérelméhez csatolta a Hajdisagi Koémyezetgazdalkodasi Egyesiilés (Debrecen) Aaltal készitett,
2017. jGlius havi keltezésli a TEVA Gyégyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyén zajlé Osszes
gyobgyszeralapanyag gyartasara vonatkozo teljes korii kérmyezetvédelmi felilvizsgalati dokumentaciot két
nyomtatott példanyban és egy példany elektronikus adathordozén.

A Rend. 20. § (12) bek. szerint ,Az engedély ketté vagy tdbb olyan létesitményre vagy létesitményrészre
is kiterjedhet, amelyet ugyanazon kémyezethasznal6 az adott telephelyen tizemeltet.”

A TEVA Gybgyszergyar Zit. a sajobabonyi telephelyén a jelenleg gyartott és a gyartani tervezett
gyogyszeralapanyagokat egy mar meglévé gyartésoron, a technoldgia atallitasaval fogja gyartani,
valamint a gyartas soran a laboratériumi elékészités, taptalajkészités, inokulum eldallitas és porkezelés

azonos berendezésekben fog torténni. Az egyes gydgyszerhatéanyagok gyartasanak kornyezeti hatasai,
kibocséatasai egymastél nem kilénithetok el.

Fentiek alapjan a Sajobabony 024/166 hrsz -u telephelyen egy épilletegységben folyo, a TEVA Zrt. altal
végzett gydgyszeralapanyag gyartasrél egy engedélyben rendelkezem.

A Rend. 20/A. § (10) bekezdés értelmében a kdrnyezetvédelmi hatosag az egységes kornyezethasznalati
engedélyt — hivatalbol vagy kérelemre — mddosithatia, ha az engedélyezéskor fennallé feltételek
megvaltozasa a korabban kiadott engedély visszavonasat nem teszi sziikségessé.

A kérelem és az ahhoz 2 nyomtatott példanyban és 1 példany elektronikus adathordozon mellékelt
dokumentacié alapjan 2017. jdlius 15-én a Compactin és Lovastatin gyartasara kiadott
2505-17/2015. szamii egységes kdrnyezethasznalati engedély médositasara iranyulé eljarast inditottam,
Az engedélyezési dokumentaci6 hozzaférhetéségét a Rend. 20. § (2) bekezdése szerint biztositottam.

A kérelmet a kbzigazgatasi hatosagi eljaras és szoigaltatas szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. térvény
(a tovabbiakban: Ket.) 37. § (2) és (3) bekezdései alapjan eljarva 4ttekintettem, megallapitottam, hogy
formai szempontbdl hianyos, ezért BO-08/KT/8672-3/2017. szamon hianypotiasi felhivast adtam ki.

A TEVA Gydgyszergyar Zrt. az EBK: 61/2017. szam, 2017. augusztus 16-an kelt irataban a hidnypétiasi
felhivashan foglaltakat teljesitette.

A kornyezethasznalo dijfizetési kotelezetiségének eleget téve a 14/2015. (lll. 31) FM rendelet

3. szamu melleklet 6. pont figyelembe vételével a 10.1. pontja szerinti igazgatasi szolgaltatési dijat
2017. julius 4-én megfizette.

A dokumentaciéban foglaltak alapjan a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal az
alabbiakat allapitotta meg:

Kornyezet- és természetvédelmi hataskodrben:

A 12/1996. (VII. 4.) KTM rendelet 1. § figyelembevételével vizsgéltam a teljes korii felllvizsgalati
dokumentacié keszitdinek szakértdi jogosultsagat, és megallapitottam, hogy a dokumentacié készitdi
rendelkeznek a részszakteriletekre vonatkozd szakértéi jogosultsaggal.
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A dokumentacio kiegészitésével egyitt megfelel a kérnyezet védelmének &ltalanos szabalyairdl sz616
1995. évi LIl tv. 75. §-ban, valamint a kérnyezetvédelmi feliilvizsgalat végzéséhez sziikséges szakmai
feltételekrl és a feljogositas médjar6l, valamint a feliilvizsgalat dokumentaciéjanak tartalmi
kovetelményeir8l sz6l6 12/1996. (VIl. 4) KTM rendeletben elgirt tartalmi kovetelményeknek, valamint
6sszhangban van a Rend. 8. szam( mellékletében, valamint az elérhet legjobb technikak
meghatarozasanak szempontjait tartalmazd, a Rend. 9. szamu mellékletben foglaltakkal, tovabba

tartalmazza a vizsgélt Iétesitmény bemutatasat, torténetét, a korabbi és meglévé engedélyeit, tulajdoni
viszonyait.

A gyogyszeralapanyag gyartas soran alkalmazott miiszaki megoldasok megfelelnek a vonatkoz6é BAT
altal thmasztott kdvetelményeknek.

A jelenleg gyartott hatéanyagok (Compactin, Lovastatin és Levodopa) és a gyartani tervezett
hatdanyagok (Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és Pneumocandin) el6ailitdsa ugyanabban a
csarnoképiletben valdsul meg, (j épiiletek létesitése nem tervezett.

A dokumentaciéban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a gydgyszeralapanyag gyartas
technoldgigjaban az engedélyekben foglaltakhoz képest valtozas nem tortént, az ipardgra vonatkozé
BAT Referencia dokumentacié nem véltozott.

A benyuitott feltlvizsgalati dokumentacié alapian szakagi szempontbdl az alabbiakat allapitottam meqg

Leveqdtisztasag-védelmi szempontbdl:

A dokumentécioban foglaltak szerint a TEVA Zrt. nem vezet be (j technolégiat, hanem meglévd fermentald
és feldolgozdsoron fog (j hatéanyagot gyartani. A fermentacios és feldolgozasi tevékenységet a meglévé
zart Uzemépiiletben, a meglévs technolégiai berendezésekben tervezik megoldani, a levegébe torténd

kibocsatas tovabbra is a meglévd szellézé berendezéseken (diffuz forras) és a meglévé (P1) pontforrason
keresztiil térténik.

A feldolgozéd izem mdveleteiben hasznalt technol6giai berendezések légzd vezetékei a P1 jelli
pontforrashoz kapcsolddnak.

Az oldészeres technolégia kovetkeztében a feldolgozé iizemben anyagmozgataskor, késziilékek,
berendezések toltésekor jelentds mennyiségl oldészergézt tartalmazo gazelegy keletkezik, mely f&
komponensként a technolégiaban alkalmazott izobutil-acetatot és ennek elbomlasabdl (hidrolizisébd!)
szarmazo izobutil-alkoholt, levegét, illetve inertgazként alkalmazott nitrogént tartalmaz. Ezt a gazelegyet a
kérnyezetbe jutas elétt 2 db aktiv szénnel toitétt adszorber segitségével oldészermentesitik.

Az aktivszenes adszorberek regenerdlasat direkt géz befivassal elbidézett deszorpcidval végzik.
Az adszorberek mikddtetése azok oldoszermegkétd képességének figgvényében, laboratériumi
elemzésekkel meghatarozott idétartami ciklusok szerint, felvaltva torténik. Amig az egyik regeneralasat
végzik, a masik latja el az oldészermentesitési (levalasztasi) feladatokat.

Az Uj termekek eldaliitasa soran valtozas az old6szerkomponensek tekintetében lesz, az eddig hasznalt

izobutil-acetat, illetve aceton mellett toluolt, metanolt, izobutil-alkoholt, acetonitrilt és n-hexant fognak
hasznaini.
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Az (j termékek eldallitasa soran fenti oldészerkomponensek is meg fognak jelenni a véggazban.

Az oldoszerek visszaforgatasaval jelentdsen csokkentik a technolégidban felhasznalt oldészer
mennyiségét.

A feldolgoz6 tizemben légtérfigyel6 miszerek vannak telepitve, melyek légszennyezettség kialakulasa
esetén riasztanak.

LevegGtisztasag védelmi szempontbdél megallapithatd, hogy normal mikodés mellett a kibocsatas
hatarérték alatti.

A P1 pontforras legutolsé emisszié mérését 2016. februar 2-an az Encotech Kdrnyezetvédelmi Szolgaitatd
és Tanacsadé Kft. végezie. A vizsgalati jegyz8kényv (a dokumentacio 7. melléklete) a kdérnyezetvédelmi
hatésagra benydjtasra keriilt. Megallapithato, hogy a P1 pontforras légszennyez8anyag Kibocsatasa
hatarérték alatti, a pontforras miikédése levegbtisztasag védelmi szempontbél megfelels.

A benytjtott dokumentacié alapjan megallapithato, hogy a levegbterhelésre a legnagyobb hatast a
technoldgiék oldészer felhasznaldsa okozza.

Az oldoszer tartalmu gazelegy oldészer mentesitését végz0 adszorberek iranyitasat feliigyeleti rendszer
vezeérli, miikddését a TEVA Folyamatszabalyozasi leiras (PCD-D-2551 2. kiadéas) tartalmazza.

A P1-es pontforrds hatasteriiletének vizsgalatarsl készilt dokumentaciét a 2015. évben benyljtott
fellilvizsgalati dokumentacio tartalmazza, amely az izo-butil-acetat altal okozott levegéterheltség valtozas
nem haladja meg a ra vonatkoz6 hatarérték 10 %-at, illetve a terhelhetdség 20%-4t, igy levegbtisztasag-

védelmi hatasteriilet (a 306/2010. (XI.23.) Korm. rendelet 2.§ 14.a) és b) pontja alapjan) nem
enelmezheto

A mérésre és adatszolgdltatasra vonatkozd kdvetelmények meghatarozasakor a levegéterheltségi szint
€s a helyhez kotott légszennyezd forrasok kibocsatasanak vizsgalataval, ellendrzésével, értékelésével
kapcsolatos szabalyokrél sz616 6/2011. (1. 14.) VM rendelet 15. § (3) bek., 18. § valamint 14. melléklet
1.2.5. pontja és a 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet 31. § (2) bek. és (4) bek alapjan jartam el.

Tajékoztatom, hogy az engedély érvényességi hataridejének lejarta el6tt a 306/2010. (XI11.23.) Korm.

rendelet 5. melleklet tartalmi kévetelményei szerint uj levegbtisztasag-védelmi engedély kérelmet kell
benyajtani.

Zajvédelmi szempontbél:

A TEVA Zrt. altal benydijtott dokumentaciéban felsorolasra. keriiltek a Zrt. rovid és hossz(-tavu tervei a
zajcsokkentési intézkedések érdekében, valamint bemutattdk az elmdlt 5 évben tortént zajvédelmi
intézkedéseket is.
A meglevd zaj- és rezgésforrasok csokkentése az alabbi megoldésok figyelembe vételével tortént:

¢ ameglévé forrasok arnyékolasa,

e a meglévd forrasok tokozasa,

» ameglévo forrasok kiflivé nyilasanak zajcsokkentése expanzids dobok alkaimazasaval,

* ameglévo forrasok dsszetett zaj- és rezgéscsokkentése (tokozas, sth.),
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e ameglévé forrasok kivaltasa az 0j Iétesitményekben,

* ameglévd kozlekedési Gtvonalak zajkibocsatasanak feltarasa, Gj Gtvonalak létesitésével a meglévé
Utvonalak terhelésének csékkentése.

A benyujtott a dokumentacié bemutatta az tizem kérnyezetében a tevékenység altal okozott zajterhelést
és a vélelmezett zajvédelmi hatasteriiletet (a telephely 100 m-es koérnyezete), melyen védendd épiiletek

nincsenek, ezért a 93/2007. (XIl. 18.) KvWM. rendelet 1. § (1) és (4) bek. alapjan zajvédelmi kibocsatasi
hatarérték megallapitasara nem keriilt sor.

A foldtani kbzeqg védelme szempontjabél:

A felllvizsgalati dokumentacié alapjan a gyartds megkezdése Gta a mikodtetésében és a
technologiajaban bejelentés kételes valtoztatas nem tértént. Az iizem mikddése soran a felitlvizsgalati
dokumentacié lezarasaig olyan rendkivilli esemény (vészhelyzet), lizemzavar nem tértént, amely a
kornyezetet, annak valamely elemét veszélyeztette, vagy netalan karositotta volna.

A sajobabonyi telephelyen Compactin, Lovastatin, Levodopa, Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és
Pneumocandin gydgyszeralapanyag gyartasi tevékenység foldtani kozeg védelmi érdeket nem sért.

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

A feltart szennyezés karmentesitési monitoringozasa jelenleg is folyik a BO/16/936-1/2016. szamu
hatarozat alapjan. Eléirasaimat a tevékenység altal a féidtani kdzegben az {izemeltetési szakaszban
okozott minél kisebb szennyezd anyag kibocsatas, valamint a karmentesitési munkaiatok zavartalan

elvégzése érdekében tettem a felszin alatti vizek védelmérd! sz6l6 219/2004. (V1. 21.) Korm. rendeletben
foglaltakat figyelembe véve.

Hulladékgazdalkodasi szempontbél:

A benydijtott médositasi kérelem dokumentacié tartaima szerint a telephelyen képzddo telepiiiési szilard
hulladékot dsszegyijtik, és kdzszolgaltatonak adjak at. A telephelyen képzbdd egyéb nem veszélyes

hulladekokat szelektiven gyiijtik, majd az azok atvételére feljogositott, hulladékgazdalkodasi engedéliyel
rendelkez§ szervezetnek adjak at artalmatlanitasra, hasznositasra.

A tevekenység végzése soran keletkezett veszélyes hulladékok koziil a legjellemz8bb hulladéktipusok a
kovetkezbk:

 Vizes anyalugok (hulladékazonosité kod: 07 05 01%)

Halogénmentes oldészerhulladékok (hulladékazonosité kéd: 07 05 04*)
Halogénmentes old6szert tartaimazé maradékok (hulladékazonosité kéd: 07 05 08*)
Olddszert tartaimazo iszapok és szilard hulladékok (hulladékazonosité kéd: 14 06 05%)

A keletkezd veszélyes hulladékokat szelektiven gyiijik. A veszélyes hulladékok tizemi gy(jtéhelye
az Uzem tobbi részétdl elkdldnitett épuletben (231. sz. épiilet) keriilt kialakitasra.
Az engedélyes a BO-08/KT/8001-3/2017. szam hatarozat szerint jovahagyott veszélyes hulladék tizemi
gy(jtéhely izemeltetési szabalyzattal rendelkezik

A telephelyen képz8doétt azon veszélyes hulladékok, melyek nem keriilnek az izemi gylijtéhelyre,
a munkahelyi gydjtéhelyekrol, vagy kézvetleniil a technoldgiai berendezésekbdl keriiinek elszallitasra.
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A hulladékok jelentés hanyadat a sajobabonyi EMK Eszak Magyarorszagi Kéryezetvédelmi Kft. szallitja
és kezeli.

Fentiek figyelembevételével a jelen hatdrozatban és a vonatkozé hatalyos jogszabalyokban szerepld
elbirasok betartasa esetén a tevékenység folytatasa hulladékgazdalkodasi érdekeket nem sért.

Az lizemeltetés id6szakéra vonatkozd eléirdsaimat a hulladékrdl sz616 2012. évi CLXXXV. térvény és a
benne foglalt felhataimazd rendelkezések alapjan kiadott egyéb jogszabalyokban foglaltakra alapozva
adtam meg, kiemelt figyelemmel a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes
szabalyair6l szo6l6 225/2015. (VIIl. 2.) Kormanyrendelet, a hulladéklerakéval kapcsolatos egyes
szabalyokr6l és feltételekrfl sz6l6 20/2006. (IV. 5) KvVM rendelet, a hulladékjegyzékrol szold
72/2013. (VIil. 27.) VM rendelet, valamint az egyes hulladékgazdalkodasi létesitmények kialakitasanak és
izemeltetésének szabdlyairdl sz616 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet elbirasaira.

A nyilvantartasra és adatszolgaltatasra vonatkozo eléirdssomat a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és

adatszolgaltatasi kotelezettségekrl sz616 309/2014. (X!1.11.) Korm. rendeletben foglaltak alapjan adtam
meg.

Természetvédelmi szempontbél

A tevékenység helyszine iparteriileten bellil taldlhatd, amely védett természeti teriiletet, Natura 2000
halézatba tartozd terliletet nem érint, nem része az orszagos Okolégiai halézat Gvezetének sem.
A gyogyszeralapanyag-gyartds helyszine kozelében taldlhaté a Bikk hegység és peremteriiletei
elnevezés(, HUBN10003 kédszamu kiilonleges madarvédelmi Natura 2000 teriilet.

A gyo6gyszeralapanyag gyartasi tevékenység az eurGpai kozosségi jelentdségli természetvédelmi
rendeltetésii teriiletekrdl sz4i6 275/2004. (X. 8.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében foglaltakkal nem
ellentétes, a Natura 2000 teriilet jelolésének alapjaul szolgald, 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 tovabbi miikddése természeti értéket nem karosit vagy veszélyeztet, megjelenése a mar
beépitett kdrnyezet kdvetkeztében a tajképben jelentds kedvezétien médosulast nem eredményez.

A tevékenység folytatasa a természet és a t4j védelmére vonatkozé nemzeti és kézdosségi jogi

kdvetelmenyeknek a beadvanyban foglaltak szerint megfelel, természet- és tajvédelmi érdekeket nem
sért.

Kozeqgészséqiiqyi hataskorben

A dokumentacitban foglaltak szerint TEVA Gydgyszergyar Zrt. a Sajobabonyi telephelyén, fermentacion
alapul6 eljarassal gydgyszeralapanyag (Compactin, Lovastatin, Levopoda) gyartasi tevékenységet folytat.
A TEVA Gyobgyszergyar Zrt. uj (cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin) hatéanyag gyartasat
is tervezi fermentacion alapuld eljaréssal. Az tizemben G fermentalé sor kialakitasara nem keriil sor,
hanem a meglévd soron, a technoldgia atéllitasaval tervezik az (j hatéanyag gyartasat. A tervezett
technologia alapvetéen megegyezik a jelenleg zemeld technoldgidkkal. A kézvetlen hatasteriilet a
jelenleginez képest nem valtozik, a gyartelepen beliil marad. A gyogyszeralapanyag gyartasi technolégia
zart rendszerli, szamitégépes folyamatiranyité rendszerrel vezérel{, ellendrzétt. Az anyagmozgatas
csGvezetékeken torténik Az olddszeres technoldgia kovetkeztében oldészergézt tartalmazé gazelegy
képzddik, melyet kdrnyezetbe jutas eldtt adszorber segitségével olddszer-mentesitik. A feldolgoz6 iizem
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berendezéseihez kapcsolddd P1 helyhez kotott légszennyez6 pont forras altal kibocsatott
légszennyezOanyagok terjedésének vizsgélata alapjan megallapithatd volt, hogy levegétisztasag-védelmi
hatasteriilete lakott teriiletet nem érint. A talajviz allapotanak nyomon kovetésére 5 db talajviz monitoring
kutat mdkodtetnek. A gydégyszergyar telephelyén keletkezé kommundlis és technolégia eredeti
szennyvizeket az EMK Kft. tisztitja szennyviztisztito telepén. A veszélyes és nem veszélyes hulladékok
gyljtése, szallitasa, és artaimatlanitisa megoldott. A TEVA Zit. a Sajobabonyi telephelyén az elérhetd
legjobb technikat alkalmazza a gy6gyszer hatéanyag gyartas megvalositdsanak kezdetétdl. Jelen eljarasban
a TEVA Gylgyszergyar Zrt. az eddigi egységes kérnyezethasznalati engedélyeinek (egységes

szerkezetben torténd) Osszevonasat kéri az dsszes hatéanyagra egyiittesen vonatkozéan 414 t/év
kapacitassal.

A dokumentacié attanulmanyozdsa utan megallapitottam, hogy a gybgyszeralapanyag gyartasi
tevékenységéhdl jelentds kdrnyezeti hatasok nem feltételezhetSk, a teriletén &l6 lakossag egészségi
kockazata nem novekszik. A dokumentaciéban leirt kémyezetvédelmi intézkedések, miszaki megoldasok
biztositjak, hogy a mikodés soran a karos kdrnyezeti, kdrnyezet-egészségiigyi hatdsok a rendelkezé
részben foglalt el6irdsok és a vonatkozé jogszabalyok betartasaval csokkenthetdk legyenek, ezér a
teveékenység karos hatasai elfogadhaté szinten tarthatok.

A Borsod-Abalj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal elirasait jelen hatarozatom 1I. A) pontjaban
szerepeltettem.

A Rend. 20/A. § (11) bekezdésében foglaltak szerint ,A koryezetvédelmi hatéség az egységes
kornyezethaszn4lati engedély médositaséra irdnyuld eljarasa sordn a ... szakhatésagok kézil azokat
keresi meg, amelyek hataskorét a médosités érinti.”

Az eljaras soran a formai szempontbdl teljes dokumentacio alapjan a kd&rnyezetvédelmi és
természetvédelmi  hatésagi és igazgatasi feladatokat ellitd  szervek kijelolésérdl  sz616
71/2015. (lll. 30.) Korm. rendelet 5. szami melléklet [I. tablazat 3. pontja vonatkozasaban
BO-08/KT/8672-7/2017. szamon megkértem az tigyben érintett szakhat6sag allasfoglalasat.

A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztréfavédelmi lgazgatosag lgazqatd-helyettesi Szervezet

Katasztréfavédelmi Hatdésaqi Szolgalat (Miskolc) 35500/8175-1/2017. &lt. szamd szakhatdsagi
hozzajarulasat megadta.

Szakhat6sagi allasfoglalasaban indokolasként az alabbiakat adta elé:

A _benydijtott dokumentumok és a rendelkezésemre &ll6 vizikonyvi adatok alapjan az aldbbiakat
allapitottam meq:

A TEVA Gyégyszergyér Zrt. (roviden: TEVA Zrt.; 4042 Debrecen, Pallagi at 13.; KUJ szém:

100189234} Alapanyaggyéart6 Igazgatésag sajobabonyi tizemében (Sajébabony 024/166 hrsz. ipartelep;
a telephely helyrajzi szdma: 024/180; KTJ szém: 101339774, létesitmény KTJ szém: 101 628519) a
gyartasi tevékenység 2005-ben kezd6détt meg. A fermentécion alapulo eljarassal a gyoégyszeralapanyag
gyart6 fizemben lovastatin és compactin nevii hatéan yagok intermedierét 4llitiak el6.
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A Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Korményhivatal Kéryezetvédelmi, Természetvédelmi Féosztaly a
2505-17/2015.  igyiratszdmu hatdrozataban egységes szerkezetii egységes kérnyezethasznalati
engedélyt adott. Az engedély 2020. februdr 28-ig érvényes. Az engedélyezett kapacitds (lovastatin és
compactin) 414 t/év.

Az L-DOPA gyértssra az EMI-KTVF a 2949-1/2012. ligyiratszami hatarozataban, egységes
kdrnyezethasznalati engedélyt adott. Az engedély 2032. januar 31-ig érvényes. Az engedglyezett
kapacitas (levodopa) 200 t/év. A tevékenyséq feliilvizsgalata 2016. november 30-ig volt esedékes, melyet
elvégeztiink. A feliilvizsgalt id6szakban 2011. — 2015. év k6z6tt levodopa gyértds nem tortént, az elsé
gyartasra 2018, lil. negyedévében keriilt sor.

A TEVA tovabbi hatéanyagok gyartasat tervezi a sajobabonyi telephelyén annak érdekében, hogy
hatékonyabban ki tudjak hasznéini a megléve sajét (épiiletek, tartalyok, alapanyag- és készterméktarolok,
hfdegenergia-ellétés, levalaszto berendezések, labor, menedzsment, stb.) és gyértelepi infrastrukturat
(pl.. viz, g6z és villamos energia elldtas, szennyviztisztitas, stb.).

Ezeket a hatéanyagokat (cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin) a TEVA debreceni
gyaraban ¢vek Ota, megfelel6en kidolgozott technoldgidval gyértigk a piaci keresletnek megfelels
mennyiségekben. A debreceni kapacitdsokat mas hatéanyagok gyartasa érdekében hasznéljak ki.

E hatéanyagok (gy6gyszeralapanyagok) is fermentacion alapulé eljdréssal késziilnek. Az tizemben uj
fermentald sor kialakitasara nem keriil sor, hanem a meglévé soron, a technolégia atéllitasaval tervezik
az 4j hatéanyagok gyartasat az eddig engedélyezett kapacitas keretein beldil (évi 414 tonna).

A gybgyszeralapanyag-gyéartas engedélyezett Usszes kapacitdsat 414 t/év (a jelenleg engedélyezett)
mennyiségben kérik megallapitani, azonban nem hatéanyagokra lebontva, hatéanyagonként maximalva,
a rugalmas &tallasi leheldségekre, piaci igényekre valé tekintettel.

A talajvizfigyeld kutak 2012-2013.évi vizsgéalati eredményei alapjén az EMI-KTVF 1747-4/2014.sz4mu
hatarozataban részletes tényfeltaras elvégzését rendelte ef.

A Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdéosztalya
BO/016/936-1/2016. szamu hatarozatéban a tényfeltérdsi zarodokumentéciot elfogadta és egyidejileg
karmentesitési monitoring végzését rendelte el 2019.december 31-ig a igazgatésagunk &ltal kiadott
35500/8828-5/2015.4lt. szamu szakhat6sagi allasfoglalashan foglaltak figyelembe vételével.

A rendelkezl részben meghatdrozoft, a ko6z0s (zemi szennyviztisztité telepre vezetett szennyvizre
vonatkozé kibocsatasi hatarértékeket a felszini vizek min6sége védelmének szabélyairé! sz6l6 méd.
220/2004. (VIl. 21.) Kormanyrendelet (fovabbiakban: ,R”) 20. § alapjan, a 18. § (1) bek, valamint a
vizszennyezG anyagok kibocsatasaira vonatkozo hatérértékekr6! és alkalmazésuk egyes szabalyairél

52016 28/2004. (XII. 25.) KvVM rendelet (tovbbiakban: ,Rh”) 1. szamu melléklete figyelembevételével a
kévetkezbk szerint dllapitottam meg:

Az ,R” 20. § alapjan: ,A kGz0s lizemi szennyviztisztitdsra vezetett szennyviz egy adott szennyez6
anyaganak kéz0s lizemi csaforndba vezethetbségére vonatkozé kibocsatasi hatarértékét a vizvédelmi
hatésag a 18. § (1) bekezdésére figyelemmel, a k6z0s lizemi szennyviztisztitd lizemeltetsjének véallalasa
Szerinti szennyezGanyag-terhelési szint figyelembevételével dllapitia meg.”
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A fentieknek megfelelden pH, KO, BOIs, NH4-N, Gsszes N, Osszes lebegs anyag komponensek
esetében a kbzds tizemi tisztitét (izemelteté EMK Eszak—Magyarorszégi Kérnyezetvédelmi Kft. 1144/13.

szamu - a vizjogi lizemeltetési engedeélyezés soran adott - , 2013. szeptember 16-4n kelt befogadé
nyilatkozataban foglalt hatarértékeket irtam el6.

A kibocsatdsi hatarértékkel szintén szabalyozoft AOX és fém komponensek esetében az R
18. § (2) bek. a) pontja alapjan az ,Rh” 1. szami meliéklet Ill. rész 25. fejezet D) pontigban foglait
technolégiai hatarértékeket irtam elé.

Az AOX komponens 1 mg/l-es kibocséatasi hatérértékének megallapitasanal figyelembe vettem, hogy az
EMK Kft Sajobabony, gyértelepi k6268 (izemi szennyviztisztitéjanak 20235-6/2005. szami vizjogi
lizemeltetési engedély modositasa sordn (291-12/2012. szému hatérozat) a kibocsatasi hatarértékek
keverékszamitéas szabdlyai alapjan torténé megallapitasa sorén a 2012.10.04-én kelt nyilatkozat alapjan

a TEVA Zrt.-b6l szdrmaz6 szennyvizek esetében 1 mg/l elkeveredés el6tti hatérértéket vett figyelembe a
Feltigyel6ség.

Az ,R”23. § (3) bek. szerint ,a k6z6s (izemi szennyviztisztité Uzemeltetbje csak olyan szennyez6 anyagot
tartalmazo szennyviz, illetbleg kibocsétott szennyezSanyag-koncentrécié tisztitésara véllatkozhat,
melynek tisztitasdra a technoldgidja alkalmas.” A fentiek értelmében az EMK Kift. kdz0s tizemi tisztitoja

altal a kibocsétasi hatarértékre torténd tisztitdsra nem alkalmas ,szennyvizek” nem vezethetSk a k6z6s
tizemi csatornégba.

Az lizem lizemi vizmindségi kérelharitasi tervének Jjovahagyasahoz hatésagunk 35500/7417-1/2017.-4lt.
szamon adott szakhat6ésdgi hozzéjsrulast. A terv fellilvizsgalatanak elvégzése a 90/2007. (IV. 26. ) Korm.
rendelet 9.§. (1) bek. alapjén ¢t évente sziikséges.

Hataskoriinkbe tartozé szakkérdések tekintetében elGirdsaink betartasa mellett a szakhatéségi
hozzgjarulas kiadhatd. Elbirdsaimat a vizgazdalkodasrol sz6l6 1995. évi LVII. torvény, a vizgazdalkod4si
hatéséagi jogkor gyakorlasarél rendelkezé 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet, a felszin alatti vizek
vedelmérdl sz6l6 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet, a felszini vizek védelmérdl rendelkezé 220/2004.
(VIl. 21.) Korm. rendelet, a vizszennyezé anyagok kibocsétasaira vonatkozé hatdrériékekrsl és
alkalmazdsuk egyes szabdlyair6l szolé 28/2004. (Xll. 25.) KvVM rendelet, a kérnyezetkdrosodas
megelézésének és elhdritdsanak rendjéré! sz616 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet alapjan tettem.”

Szakhat6sagi llasfoglalasaban tett eldirasait jelen hatarozatom Ii. B. pontjaban szerepeitettem.

Az eljarasban a nyilvanossag bevonasa érdekében a Rend. 21. § (1) bekezdés c) pontjaban foglaltak
szerint hirdetményt tettem kozzé a kérnyezetvédelmi hatosag (igyféiforgalom elétt nyitva allé hivatalos
helyiségében, valamint honlapjan, tovabba a www.magyarorszag.hu — hirdetmények internetes oldalon.

A hirdetmény kézzétételével egyidejiileg a Rend. 21. § (2) bek. b) alapjan a hirdetményt, a kérelmet és a
mellékletét BO-08/KT/8672-4/2017. szamon megkildtem a beruhdzas telepitési helye szerinti
Sajébabony Véros Onkormanyzat Jegyzéjének kozzététel celjabal.

Sajébabony Varos Onkormanyzat Jeayzéie 2017. augusztus 24-én érkezett iratdban tajékoztatott, hogy a

hirdetmény kozzététele 2017. jutius 31-t61 2017. augusztus 22-ig megtortént, a hirdetménnyel
kapcsolatban észrevétel nem érkezett.

A tervezett médositassal kapcsolatban hatésdgomhoz a nyilvanossag részérbl észrevétel nem érkezett.
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A gyarthato Uj termékek (Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és Pneumocandin) kérének bévitése nem
mindstl a Rend. 2 § (3) bek. d) pontjanak elnevezése szerinti jelentés valtoztatasnak, tekintettel arra,
hogy a gyartani kivant hatdanyagok 8sszmennyisége nem valtozik, az Uj termékek gyartasanak egyes
technolégiai lépései mar meglévd berendezésekben torténnek majd, kornyezetterhelés véltozas a gyartott
hatéanyagok fuggvényében nem lesz.

Az engedéllyel rendelkezd levodopa gyartas nem kulénul el a tébbi hatéanyag gyartasatél, mivel a
laboratériumi eldkészités, taptalajkészités, inokulum eléallitds, porkezelés, azonos berendezésben
tortenik a tébbi hatéanyaggal.

Fentiek alapjan, a beérkezett szakhatdsagi allasfoglalas figyelembevételével a kérelemben foglaltaknak
helyt adtam, és a TEVA Gyégyszergyar Zrt. (Debrecen) kérelmére a sajobabonyi telephelyén Compcatin
es Lovastatin gyartasara vonatkozd 2505-17/2015. szamu egységes kérnyezethasznalati engedélyt
moédositottam, Uj hatéanyagok gyartasat is engedélyeztem, egy engedélybe foglaltam a levodopa
gyartast, mely engedély érvényességi hataridejét 2031. januar 31-ig meghosszabbitottam.

A Rend. nevesiti az Eurépai Bizottsag adott tevékenységre vonatkozd elérhets legjobb technika-
kévetkeztetésekrdl sz616 hatarozatanak (BAT-kévetkeztetés) kihirdetése utan szilkséges teenddket.

Tekintettel arra, hogy a gyégyszeralapanyag gyartasra vonatkozé BAT kovetkeztetés meg nem jelent
meg, igy jelen hatdrozatomban nem rendelkeztem az egyseges kornyezethasznalati engedély
BAT-kovetkeztetéseknek valé megfeleltetése céljabol lefolytatandé felllvizsgalati eljaras hataridejérsl.

Felhivom a figyelmet arra, hogy a- kérnyezethasznalénak a http:/fippc.kormany.hu/bat-kovetkeztetesek
honlapon nyomon kell kévetnie, hogy mikor jelenik meg a gyogyszeralapanyag gyartasra vonatkozo
BAT-kovetkeztetés.

A BAT-kovetkeztetés kihirdetését kévett 4 éven beliil a jelen engedélyben foglalt kbvetelményeket felill
kel vizsgalni a Rend. 20/A. § (4) bekezdése alapjan. Ezen kotelezettség akkor is fennall, ha a
kérnyezetvédelmi hatésag kuldn hatarozatban erre nem kételezi erre a kérnyezethasznalét.

A tevekenység végzéséhez szilkséges levegétisztasag-védelmi engedélyt megadtam, é&s a
Rend. 20. § (3) bek. alapjan jelen hatarozatba belefoglaltam.

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

Felhivom a figyelmet, hogy a Rend. 20/A. § (4) bekezdés szerinti kételezs kérnyezetvédelmi
felulvizsgalata vonatkozé dokumentacié benyuijtasi hatarideje 2021. oktober 30.

A hatarozatot a kornyezet védelmének altaldanos szabalyair6l sz6l6 1995. LII. torvény
66. § (1) bek. b) pontja, a 70. §-a és a 71. § (1) bek. c) pontja, tovabba a kdérnyezetvédelmi
felllvizsgalatra  vonatkozé rendelkezései, a  kornyezeti hatasvizsgalati és az egységes
kérnyezethasznélati engedélyezési eljaras szabalyairdl sz6l6 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet (Rend.)
20. § (3) és 20/A. § (10) bekezdései alapjan, a 11. sz. melléklet figyelembevételével, a kdrnyezetvédelmi
es természetvédelmi hatésagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelolésérdl szold
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71/2015. (lll. 30.) Korm. rendelet 9. § (2) bek., &s 13. § (2) bek., valamint a 8/A. § (1) bekezdés biztositott
jogkéromben, a  kozigazgatdsi  hatosagi eligras  és  szolgdltatds  szabalyairdl  szol6
2004. evi CXL. térvény (Ket.) 71. § (1) bekezdés és a 72. § (1) bekezdés szerint eljarva hoztam meg.

Az eljards a Ket. 153. § 2. pontja szerinti eljarasi koltségét (az igazgatasi szolgaltatasi dij dsszegét)
a kérelem benyujtdsakor hatalyos 14/2015. (lll. 31.) FM rendelet 3. szamd melléklet 6. pontja
figyelembe vételével a 10.1. pontja alapjan allaplitottam 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. (. 31.) FM rendelet 3. szami melléklet

8. pontja figyelembe vételével a 10.1. pontja tekintetében a Rendelet 2. § (5) bekezdése alapjan adtam
tajékoztatast.

Miskolc, 2017. november 6 .

Dr. Stiber Vivien
jarasi hivatalvezet® nevében és megbizasabdl:

-\

Bese Barnabas
féosztalyvezeté
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Népegészségugyi Osztaly (e-mail: nepegeszsegugy.miskolc@borsod.gov.hu)

4, Borsod-Abatlj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatosag Igazgatd-helyettesi Szervezet
Katasztréfavédelmi Hatésagi Szolgalat (e-mail: borsod.vizugy @katved.qov. hu)

5-6. lratokhoz




