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HATAROZAT

I.  ATEVA Gyégyszergyar Zrt. 4042 Debrecen, Pallagi at 13. (KUJ: 100189234) - mint engedélyes -
reszere, a sajobabonyi telephelyén (KTJ: 101339774) Compactin és Lovastatin gyartasara
(KT istesitmeny: 101628519) kiadott 2505-17/2015. szamu

eqységes kdrnyezethasznalati engedélyt

a 314/2006. (XI1.25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rend.) 20/A. § (8) bekezdése szerinti, a
Hajduségi Kérnyezetgazdalkodasi Egyesulés (4031 Debrecen, Szoboszléi ut 9. 1. em.) altal készitett
telies kor(l kornyezetvédelmi feltlvizsgalati dokumentacio alapjan lefolytatott felulvizsgélati eljaras
lezarasaként

eqységes szerkezetbe foglalva médositom az aldbbiak szerint:

A TEVA Gydgyszergyar Zrt. 4042 Debrecen, Pallagi at 13. (KUJ: 100189234) - mint engedélyes -
reszere, a sajébabonyi telephelyén (KTJ: 101339774) folytatott gyégyszeralapanyag
gyartasahoz (KT Jistesitmeny: 101628519)

az eqységes kérnyezethasznalati engedélyt megadom.

Az egységes kbrnyezethasznalati engedély 2032, januér 31-ig érvényes.

A kovetkezo felllvizsgalati dokumentacioé benyujtasi hatarideje: 2021. oktdber 30.

Engedélyezett kapacitas: 414 tonnalév elSallithaté gybgyszer alapanyag (Compactin, Lovastatin,
Levodopa (L-DOPA), Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és Pneumocandin)
Kérmyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly

3530 Miskole, Mindszent tér 4. Telefon: (36-46) 517-300 Fax: (36-46) 517-399
E-mall: kornyezet fo.miskolc@horsod.qov.hu



1) Az engedélyes, valamint az engedélyezett tevékenvséq adatai:

2)

Az engedélyes adatai

A cég neve: TEVA Gybdgyszergyar Zartkdrien Mikodd Részvénytarsasag
A cég rovidltett neve: TEVA Gyogyszergyar Zrt.

A cég székhelye: 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

KSH térzsszam: 10318353-2120-114-09

Telephely cime: Sajobabony 024/166 hrsz-0 ipartelep

Telephely helyrajzi széma: 024/180 hrsz.

A létesitmény sarokponti EQV koordinatai:

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 lizemben végzett 16 tevékenység TEAOR'08 szama;

21.10 Gyodgyszeralapanyag-gyartas

Az engedélyezett tevékenység besorolasa;

Az Eurdpai Bizottsag 2000/479/EC hatarozata szerint:

NACE kod: 24 (gybgyszeripari készitmények)
NOSE-P kéd:  107.03 (gyodgyszeripari készitmények)
SNAP-2 kbd: 0603 (gyogyszeripari készitmények gyartasa)

A 314/2005. (XI1. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rend.) szerint:

1. szamu melléklet 20. pontia:

Komplex vegyim(vek, azaz olyan létesitmények, amelyekben tobb gyartdegység funkcionalisan
dsszekapcsolva csatlakozik egymashoz, és amelyekben kémiai atalakitasi folyamatokkal ipari
méretben torténik; — bioldgiai  vagy kémiai eljarassal gyogyszerhatdéanyag-gyartas -
méretmegkdtés nélkil,

2. szamu melléklet 4.5. pontja:

Vegyipar, Csak az ipari méretll, vegyi vagy bioldgiai eljarassal torténd elballitasra vonatkozodan:
Gyogyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek el6éllitasat is.

Az alkalmazott miiszaki megoldasok és az elérhetd legiobb technikaknak valdé meafelelés a
felies korli kornvezetvédelmi felillvizsqalati dokumentécidban foalaltak alapjén

A technolbgia részletes ismertetése

A TEVA Gyogyszergydr Zrt, sajobabonyi zeme a teletlés kultertletén, a varos szélétél ~ 1 500 m-re
lévé ipari parkban talalhaté. A telephelyen gyogyszeralapanyagok gyartasat vegzik.




Jelenleg Lovastatin, Compactin és Levodopa (L-DOPA) gybégyszeralapanyagokat allitanak elé,
valamint Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és Pneumocandin gyogyszeralapanyagok el6allitasa
tervezett.

Jelenleg gvartott qydgyszerhatéanyagok:

A Lovastatin és Compactin alapanyagqyartds technoldgiai 1épései:

A Lovastatin gyartas technolégiaja két részbél all:
- Inokulalas
- Fermentélas

A Compactin gyartas technoldgidja harom részbél all;
- Inokulalas
- Eléfermentalas (a sejttenyészet tovabbi intenzlv szaporodésa zajlik)
- Fermentalas

Inokulalas (a tenyészet megfeleld mértéki elszaporitasa)
Az elszaporitas korliményei azonosak a fermentacidéval, csupan a mennyiségek kisebbek.
A fermentacio soran az inokulummal oltjak be a taptalait.

Taptalaj elokészités
A taptalaj elOkeszitése soran szuszpendalas és sterilizalas torténik.

A fermentorokban az eltkeészitett, steril taptalajt az inokulummal beoltjak. (Compactin esetében a
fermentaciot megelézéen eldfermentalés torténik, ahol a sejttenyészet tovabbi intenziv szaporodasa
zajlik). A fermentécid alatt megfelelé hdmérsékletet, levegbztetést, belsé nyomast, keverést és
adalékok adagolasat, valamint a habzasgatliast kell biztositani.

Extrakcio

A fermentald Uzemi utdéfermentorbdl a fermentlevet 3 fokozatl, ellenaramu extrakcidéban dolgozzak
fel. Az extrakcioban a savanyitott fermentiébdl a hatdanyag vizzel nem elegyedd i-butil-acetatba
oldodik at. A fermentié-oldészer elegyet az extrakcidt kévetden centrifugélis erétérben, extrakcios
dekantérokodn valasztjak szét.

Az extrakciobol kilépd, a kivant gyogyszeralapanyagban dus extraktum maradék viz és micélium
tartalmat centrifugalis erétérben, haromfazisi szeparatoron vélasztjak le. A szeparatorra az extraktum
mosasa és a folyamatos vizzar biztositasa érdekében a betaplalt extraktum minimum 10%-anak
megfeleld mennyisegl technoldgiai vizet adagolnak.

A szeparalt i-butil-acetatot gyorsbeparidban paroljdk a hatéanyag koncentralasa miatt, majd aktiv
szénnel deritik. :

A tartalyba leszlrt lovastatinos-butil-acetat  (compactinos-butil-acetat) oldatot  beparoljak.
A vegbeparlas és laktonzaras miiveletében a gyodgyszeralapanyagot kb. 16-20 %-0s koncentraciora
s(ritik be, illetve hbkezeléssel lakton formava alakltjak.



A laktonzéaras utan a lovastatin-laktonné (Compactin gyartas esetében compactin-laktonna) atalakitott
alapanyagot kristalyositjak, és sz(rik. A sz(irés lépéseit hitott i-butil-acetéttal végzik. A szaritas
vakuumban, nitrogén-blitéssel torténik. A szaritasi folyamat végén a terméket papirzsakkal bélelt
dupla polietilén zsakba, vagy big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A lovastatin, compactin gyartas kllénbozé fazisaiban képzédott anyallgok, olddszer elegyek vagy
kdzvetlenlll, vagy vizes mosasokat kdvetden kerliinek regeneralasra.
Az oldészer-regeneralas utan nyert i-butil-acetatot foldalatti tartalyokban gy(jtik, és minbsités utan a

feldolgozasi technoldgiaba visszaforgatjak.
A regenerdlds soran visszamaradd anyagot égetéssel artalmatlanittatjak, vagy oldészer-mentesitésre

ker(ll.

A Levodopa (L-DOPA) alapanyagayartas technoléaiai lépései:
A Levodopa hatéanyag gyartasi sort a meglévé fermentacios épilet kdzépsd részén helyeziék el.

A lLevodopa (L.-DOPA) gyartas technolégidja neqy részbdl all;
~ Inokulalas
- Fermentalas
- Biomassza kinyerés
- Biokonverzid

Inokulalas .
Minden alkalommal egy inokulumot készitenek egy féfermentaciohoz. Az inokulum készilékbe
eldszor vizet adagoinak, majd egy recept szerinti taptalajt (vizes szuszpenzio) keszitenek, melyet pH
beallitas utan sterilizalnak, ezt kovetden lehlitenek. A taptalaj visszah(tése utan elvégezik az oltast.
Az inokulum készUlékben az elszaporitds ugyanolyan kérlimények kozoétt zajlik, mint a f&
fermentacidban. Az inokulalas kb. 12 éraig tarto folyamat.

Fermentacio

A fermentéacid soran az elbkészitett, steril taptalajt az inokulummal beoltjak. A fermentacio
folyamatos keverés és alland6 levegdztetés mellett kb. 24 draig tart.

Az 1-DOPA fermentacio taptalajanak Osszetétele sokbol, novényi olajokbdl, szén- és
nitrogénforrasbol, vazképzé anyagokbdl és nyomelemekbdl all.

A fermentacié szakaszos, de folyamatos mlkodésl. Egy fermentorban — a keresztszennyezddés
kizarasanak érdekében — csak egyféle fermentacio torténik. A megfelelden elkészitett fermentorba
elészor vizet adagolnak, amibe bemérik a taptalaj alkot6it. Mindig egy fermentaciohoz szlkséges
taptalajt készitenek eld. Ez utan pH beallitas, sterilizaléds eés visszah(tés kovetkezik, majd az
inokulummal beoltjak a taptalajt. A fermentacio altaldban kb. 24 napig tart folyamatos keverés és
allando levegéztetés mellett.

Biomassza kinyerése, koncentrélas

A fermentacio végén a fermentlevet tanyéros centrifugdn és membranszirén sdritik be. A keletkezd
felulaszot (hig 1€) a tovabbiakban nem hasznositjak. A slirftményt foszfat pufferben szuszpendaljak
vissza és az elegyet Ujra bes(ritik. Ezt a mlveletet egyszer vegzik el.




Biokonverzi¢

Egy biokonverzidhoz egy féfermentéaciot inditanak, az ezekbdl kinyert selejt stritményt adjak be a
biokonverzios elegybe. Mivel a szubsztratként hasznalt pirokatekol és a temék oxidaciéra érzékeny,
nem alkalmaznak levegbztetést, inert atmoszférat biztositanak nitrogéngéz bevezetésével,
A konverzios elegyet két oran keresztll buborékoltatjak at, majd egy 6ran at a domtéren keresztiil
favatnak be. A fermentorokbél tavozé gazelegyet hypos vizes gazmosédn vezetik at.

Feldolgozas
Ebben a technologiai lepésben a biokonverziés elegybél kinyerik a hatbanyagot. A feldolgozas a

biokonverziés elegy szlrésével és beoldasaval kezdddik. Ezt tovabbi szlirés, derités, koncentralas,
nyerstermek levalasztas, kristalyositas, szaritds, a késztermék kristalyositasa lépések kovetik.
Ezutan a terméket centrifugaljak és szaritjak.
Amennyiben a termek nem megfelelé mindségli, azt visszadolgozzak, oldjak, deritik, levalasztiak a
terméket, majd azt centrifugaljak és szaritjak.

A Lovastatin, Compactin és L-DOPA termelési adatai (2011 — 2016.):

Az elballitott gydgyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik:

Ev Termelés Termelés Termelés Termelés dsszesen
(CMP, t/év) (LOV, t/iév) (L-DOPA, t/év) (tév)
2011 92,953 179,958 0 272,908
2012 77,224 285,997 0 363,221
2013 86,781 0 0 86,781
2014 187,706 166,416 0 323,122
2015 84,887 240,074 0 324,961
2016 79,989 64,738 3,432 148,159
Fethasznalt anyagok:
Ev Tertvlgc‘ellés nitrsc;}?;fg?rés Sze;\é?(tlen asnflgégk $ﬁ(‘$k Lag (kg) algrs)glzi?(:g olzggzer Vﬁﬁfsasg? .
(kg) (kg) (kg) (kg) (kg) (kg)
2011 272,908 10 352 900 78 824 47 509 52779 34 379 10 566 664 218 081 13 526 410
2012 363,221 11280 780 38 545 124 838 61 646 56 721 11 562 893 275 848 14 729 940
2013 86,781 3176 232 41 810 39 229 39 242 23 153 3319753 37 485 9 513 050
2014 323,122 9 535 941 81 808 172 250 82438 40 858 9913618 242718 12743 415
2016 324,961 8 752 986 36 621 78717 68 808 19677 9281 780 214 300 13 434 620
2016 148,159 3458 058 22 628 69 837 35 536 36 399 3 622 458 49776 6 020 500

A_gyartani tervezett gyégyszerhatéanyagok:

Az U] gyogyszerhatoanyagok gyartastechnologidjahoz Gjabb épulet létesitése nem tervezett, erre a
célra a meglévd gyartésorokat hasznaljak.




A Cyclosporin alapanyaggyartas technolégiai lépései:

A Cyclosporin gyartas technologiaia az alabbi részekbél all:
~ Inokulalas
-~ Fermentélas
- Fermentlé elékészitése
- Extrakeiod 1. és 2.
- Elbbeparlas, derités, savas vizes mosas
- Végbeparlas
- Oldoszer-mentesités, kicsapas, szaritas

Inokulalas

Az inokuldlas két lépcsdben torténik. A megadott recept szerinti taptalajt készftenek, melyet pH
bedllitas utan sterilizalnak, ezt kdvetben lehlitenek. A taptalaj visszah(tése utan elvegzik az oltast.
A masodik inokulalasi Iépcsében a beoltas az elsé lépcsds inokulummal torténik. Az inokulumokat
atoltasig vedik az idegen mikroorganizmussal vald fertdzéstdl, kevertetik, levegéztetik az elbirt
programnak megfeleléen.

Fermentélas

A fermentalas az inokuldlashoz hasonldan, de egy lépcsbben torténik. A kikertld fermentié
sarzsonként kb. 75 — 85 tonna.

A fermentlevet mészhidrattal elékezelik, majd max. 30% vizzel higitjak.
A fermentlevet az extrakcios lépés eldtt toluol oldoszerrel keverik. Az olddszeres fermentlé pH-jat az
extrakcidés mivelet megkezdése elétt hig natrium-hidroxid oldattal lugositjak.

Extrakeio 1. és 2.

Az elsd és masodik extrakcid egymassal megegyezd lépésekbdl all. A masodik extrakcid eldtt a
faziselvalasztas elésegitése céljabol a fermentiéhez, térfogatara szamolt, kb. 1% polipropilén-glikol
(PPG) adhatd. A fermentlé extrakeiojat ellenaramban, sorba kotott dekantérokon végzik, amelyekre
folyamatosan emulzidbontét (dodecil-trimetil-ammonium-klorid (DTA) legalébb tizszeresere higftott
vizes oldata) adagolnak. A dekant6rokrél tavozo oldoszeres fazist ligos vizzel szeparatoron mossak.

El6bheparlas, derltés, savas vizes mosas
Az elsd és méasodik extrakcié soran nyert, egyesitett oldoszeres fazist max. 80 °C-on eredeti
térfogatanak kb. 30-ad részére vakuumban bepdéroljak. A beparlas soran ledesztillalt oldoszert
megfelel mindsltés utan visszaforgatjak.

A derités miveletét aktiv szénnel és perfil szlrési segédanyag felhasznalasaval vegzik. A szenes
szuszpenzidt kevertetik, majd a szenet és szlirési segédanyagot szliressel tavolitjak el. A szénagyat
oldészerrel mossak.




A deritett oldoszeres slritmeényt vizzel mossak Az elsé mosévizhez varhatdan 1 liter kb, 20 %-o0s
kensavoldatot adnak. Egyoras kevertetést kdvetben a fazisokat elvalasztjak és az oldészeres fazist
technolégiai vizzel még kétszer atmossak.

Vegbeparlas
A deritett, mosott stritményt addig paroljak, mig az Osthémérséklet a 100 °C-ot el nem éri.
A slritmeényhez a fermentalt hatdanyag tdmegének legalabb felét kitevé polipropilénglikolt (PPG)

adnak.

Qlddszer-mentesités, kicsapas, szaritas

A végbeparlas végén a deritett, mosott slritmény térfogatanak kb. 2/3 részét kitevs vizet adnak be,
majd a desztillaciét atmoszférikus nyomason folytatjak, a beadott viz kb. felét desztillaljak ki, a
desztillacios maradékot visszah(itik.

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

A n-hexdn kb. 2/10-ed részét a leh(itott desztillaciés maradékhoz adagoljgk. A n-hexan
beadagolasanak kezdetén a desztillacios maradék hémérséklete célszertien 30-35 °C kozott van.
Maximalis fordulatszam mellett kevertetik a kapott szuszpenziot.

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

A Kicsapott cyclosporint kisz(irik, majd vizzel szuszpendélva mossak. Ezt kdvetéen a szlirékalacsot
legalébb nyolcszor n-hexannal szuszpendalva mossék és szuszpendalasonként sz(irik.

A szaritdst 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 széritjak az anyagot, majd 6ranként emelve a
véghémeérsékletet max. 55 °C-ig belsd hémérsékletig emelik. Amikor a széritasi veszteség kisebb,
mint 2%, a szaritast befejezik.

A Pravastatin alapanyagqgyartas technolégiai lépései:

A Pravastatin gyartds technoléqidja az alabbi részekbé! all:
- Inokulélas

- El6- és Féfermentalas
- Fermentlé el6keészitése
—  Extrakcid

- Aktlvszenes derités

-~ Nyerstermék kicsapas

Inokuldlas

Az inokulum készilékbe eldszér vizet adagolnak, majd beadagoljgk a taptalaj egy részét.
A pH beallitasa utan az elegyet felmelegitik, szojafeltarast végeznek, beadjak a maradék
komponenseket és sterileznek. Egy masik készllékben dextrozt vagy glukdzszirupot oldanak be,
pH-t allltanak majd sterileznek. A steril cukor benyomatasa és lehlilés utan elvégzik az oltast.
Az inokulumot &toltasig védik az idegen mikroorganizmussal valé fertézéstél, kevertetik, levegdztetik
az elbirt programnak megfeleléen.



Eléfermentalas
Az elbfermentalas taptalajkészitése, a taptalaj dsszetétele és folyamata megegyezik az inokulasnal
megadottal, kivéve, hogy az eléfermentort az inokulummal oltjak be.

Féfermentalas

A taptalajustbe bemérik az ivévizet és beadjak a szojaliszt egy részét, majd feltarast vegeznek.
Egy masik készllékbe bemérnek ivévizet, beadagoljgk a maradék szojalisztet és a tobbi
taptalajkomponenst. Feltarast és pH Allitast végeznek, majd a taptalajokat felnyomatjgk a
fermentorba és elvégik a sterilezést. Egy kolon keészulékben, ivovizben feloldjak a
dextroz-monohidratot vagy a glukézszirupot, majd pH allitas utan sterilezést végeznek. A dextrdz
oldatot hozzanyomatjak a megsterilezett taptalajhoz és elvégzik az oltast az eléfermentorbdl.
A fermentaciét afoltasig védik az idegen mikroorganizmussal vald fertzéstdl, kevertetik, levegbztetik
az eldirt programnak megfelelben.

Fermentlé el6készitése
A fermentlevet ivovizzel max. 1,5-szeresére higitjak.

Extrakcio
A higitott fermentlé hatéanyagtartalmat izobutil-acetattal savas pH tartoméanyban extrahaljak.
A fazisszétvalasztast emulzidmetsz6 (pl. dodecil-trimetil-ammaoniumklorid) hozzaadasaval segltik el.

Aktivezenes derites

A nyers izobutil-acetatos fazis mell6l levalasztjak a kitleped6 vizes fazist.

A derités soran az izobutil-acetatos fazishoz aktiv szenet és szaraz perfilt adagolnak, majd kevertetés
utan az aktlv szenet és a sz(irési segédanyagot kisz(rik. :

Nverstermék kicsapas

Az elvalasztott izobutil-acetatos fazist ionmentes vizzel mossak, mikdzben a pH-t ammonia oldattal
beallitiak. A hatéanyagot tartalmazéd vizes fazisokat egyesitik, izobutil-acetatot és acetont adnak.
Az oldatot melegitik, majd megadott Gtemezéssel kevertetés kézben ammonium-kloridot adagolnak
hozza. A szuszpenzidt visszah(tik és azon a hdmérsékleten kevertetik.

A kristalyok szaritasat folyamatos kevertetés mellett, vakuumban adott belsd hémérséklet mellett

végzik.

Pravastatin ammonium s¢ kéztitermék eléallitasa nyerstermékbol

Az eldallitas haromszori ammoénium-kloridos kisézasos eljarassal torténik.

A Pravastatin ammonium sé terméket atkristalyositas elétt viz, aceton és i-butil-acetat elegyében
oldjak, majd az oldatot visszah(itik és ezen a héfokon kevertetik, mikdzben a szamitott mennyiseg(i
ammoénium-kloridot beadagoljak. Ezt kévetden az elegyet tovabb kevertetik.

A kristalyszuszpenziét visszah(tik, és ezen a hdéfokon kevertetik. A kristalyokat szlrik, majd
szuszpendaljak. A kristalyokat vékuumban szaritjak.




A Mupirocin alapanyagqyartas technoldgiai lépései:

A Mupirocin gyartas technoldgiaja az alabbi részekbé! all:
- Inokulalas
- Féfermentalas
— Extrakcié 1., 2., 3.
- Beparlas, kristalyositas, szlirés
- Nyerstermeék széritasa
- Beoldas, kristalyositas, sz(irés, mosas, szarltas

Inokulalas

A taptalajostbe  eldszOr vizet adagolnak, majd kevertetés mellett beadagoljagk a
taptalajkomponenseket. Az oldatot felnyomatjdk az inokulum készllékbe, majd sterilezik.
Egy masik készllekben, vizben glikézt oldanak be, sav oldatot adagolnak hozza, majd sterilezik.
A steril oldatot nyomatjak a steril taptalajokhoz, majd elvégzik az oltast.
Az inokulumot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal vald fertézéstél, kevertetik, levegéztetik
az elirt programnak megfeleléen.

Az egyik keszllekbe ivovizet tankoinak, beadjék a szdjaliszt egy részét, majd melegitik, és térfogat-
kiegészités utan felnyomatjak a fermentor készilékbe,

A masik készllékbe ivovizet tankolnak, beadjak maradék szdjalisztet, a kukoricalekvart, a natrium-
kloridot, a kalcium-kloridot és a glicerint. A pH-t NaOH oldattal allitjak be, berakjék a kalcium
karbonatot, az elegyet felmelegitik, felnyomatjak a megfeleld fermentor készllékbe, majd feltarast
végeznek. Ezutédn egy masik készllékben kb. 80 °C-os vizet készitenek, beadjak az olajat és
a PPG-t. Az elegyet felnyomatjék a készllékbe.

Sterilezés utan a megadott hémérsékletre leh(itott taptalajba bekeverik a megsterilezett és leh(itott
dextréz-monohidrat oldatot, majd az egészet technolégiai héfokra hitik és beoltjak az inokulummal.
A fermentaciét leengedésig vedik az idegen mikroorganizmussal vald fertézéstél, kevertetik,
levegdztetik az eldirt programnak megfelelden.

A fermentacio soran ~ 50 %-os glikoz oldat adagolasa torténik folyamatosan vagy szakaszosan.

Extrakeio 1., 2. és 3.

Az elsG extrakcio soran a fermentlé pH-jat higitott kénsavval beallitjak és harom Iépcsében
ellenaramban i-butil-acetattal extrahaljak. A savas pH-n a hatéanyag az oldoszeres fazisha
extrahalodik at a vizes fazisbdl. A masodik extrakcional a savas i-butil-acetdtos oldathél a
hatéanyagot vizes fazisba extrahdljak at, adott pH-értéken. A harmadix extrakcid soran a vizes
fazisbol a hatéanyagot i-butil-acetatba extrahaljak at, meghatarozott pH-n. Az i-butil-acetatos oldatot
szeparatoron keresztul vakuum beparlasra viszik.

Beparlas, kristalyositas, szlrés
Az el6beparolt oldatot aktlv szénnel megderitik, Az i-butil-acetatos oldatot vakuum beparlasra viszik.
A beparlast max. koncentracioig végzik, majd a beparolt oldathoz ACN-t (acetonitril) adnak.
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Hités kozben az elegy opalosodasanak észlelésekor a hiitést leallitjak, és ezen a hdmérsékleten
beoltast végeznek. Az oltdkristaly mupirocin nyers, vagy késztermék lehet. A beoltas hémeérsékletén
kevertetnek, majd tovabb hitik, kristalyositjak.

A kristaly szuszpenziét az el6hltott sz(rén nitrogénnyomas alatt leszlirik. A kristalyokat 0-5°C-ra
leh(tott i-butil-acetattal mossak, majd ACN-ben kétszer szuszpendaljak.

Nyerstermeék szaritasa
A szaritast vakuumban végzik. A szaraz terméket kettés polietilén zsakkal bélelt papirzsakba toltik,

meghatarozott hdmérsékleten taroljak.

Beoldas, kristalyositas, szlrés, mosas, szaritas

A mupirocin nyersterméket izobutil-acetatban oldjak be, kevertetés koézben. A nyerstermék
beoldédasa utédn az oldathoz aktiv szenet mérnek, majd annak kiszlirése utan i-bufil-acetattal
mossak.

Az izobutil-acetatos oldatot leh(itik. Ezen a hémérsékleten beoltjdk az oldatot a szilard, mindsitett
kristalyos mupirocinnal, kevertetik a tdmeges kristalyosodas megindulasaig, majd lehdtik a kristaly
szuszpenziét és allandd kevertetéssel kristalyositanak.

A kristaly szuszpenziét az eldhiott szlré-szarité berendezésben nitrogénnyomas alatt lesz(irik.
A kristalyokat leh(itott izo-butil-acetattal mossak.

Kezdetben szobahtmérséklet(i, majd maximum 45°C-os flitékdzeget alkalmaznak. A szarltast addig
kell folytatni, amig a termék izobutil-acetat tartalma, illetve a maradék i-butanol tartalma egy
meghatarozott max. értéket el nem ér,

A terméket dupla polietilén zsakkal bélelt papirzsédkba toltik. A PE zsakok kozé szilikageles tasakot
helyeznek.

Tarolas: tovabbi feldolgozasig (porkezelés, mindsités, csomagolds) adott hdmérsékleten,
hidegszobaban.

A Pneumocandin alapanyagqgyartas technolégiai

A Pneumocandin gyartas technoléqidia az alabbi részekbdl all:
— Inokulalas

— Féfermentalas

- Extrakcid

- Elébeparlas, derités

- Végbeparlas, oldészercsere, levalasztas

- Nyersterméktisztitas: oldas, derités, levalasztas

Inokulalas
A készllékbe vizet tankolnak és beadjak a Pharmamedia-t, kevertetik, feltarjak, majd hozzaadjak a

tobbi taptalaj komponenst a habzasgatlok kivételével. Szilkség esetén pH-t allitanak. Ezt kdvetden
hozzaadjak a szbjaclajat és a PPG-t, majd a térfogatot vizzel kiegészitik. A nyers taptalajt
felnyomatjak a megfeleléen elokészitett sterilezd készulékbe, majd elinditiak a sterilezeést. A steril
cukoroldat benyomatasa és a hlités befejezése utan elvegzik az oltast.
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A fofermentacié az inokuldlashoz hasonloan megy végbe. A fermentacié soran szorbit és L-Prolin

oldatokat adagolnak.
A fermentécié soran Pneumocandin Bo (PBo) fermentlé keletkezik.

Extrakeio
A PBo fermentlevet savas pH tartomanyban izobutanollal extrahaljak. A képzédé izobutanolos oldatot

ivovizzel mossak.

Elébeparlas, derités
A mosott izobutanolos oldatot elébeparoljak, majd aktiv szénnel deritik.

Végbepadrlas, olddszercsere, levalasztas

A derltes utan végtérfogatra paroljak, majd izobutilacetétot adnak hozza, majd ismét beparoljak az
eléz6 végtérfogatra. Ezt kovetben hordozo (pl. diatomaféid) beadasa utan ACN beadasaval
levalasztjak a PBo nyersterméket. A kivalt szilard anyagot sz(irik, oldoszerrel szuszpendaljak, majd
szarftjak.

Qldas, derités, levalasztas

A hordozorol a szilérd nyersterméket metanollal oldjak le, majd a hordozot kisz(irik. Az oldatot aktiv
szennel derltik, majd vakuumban bepéroljak. A hatéanyagot izobutilacetat segitségével valasztjak le.
A kivalt szilard anyagot sz(irik, izobutilacetattal szuszpendaljak, szarltjak.

A gyértasi technologia altal igénybe vett létesitmények:
Tartalyparkok
o 221/1 tartélypark: oldoszertarolé foldalatti tartalyok
o 221/2 tartalypark: l0gok, savak, folyékony nitrogéntarolo fold feletti tartalyok
o 221/3 tertlet: tartalykocsi lefejtd allomas (oldészerek, savak, lugok)
o 221/4 terulet: tartalykocsi lefejt6 allomas (kukoricalekvar, folyékony dextroz)
o 221/ terlet: tartalykocsi tolt6 allomas (hulladék)
- Transzformatorhaz (222-es épllet)
- Szocialis épllet (223-as éplilet)
- QGyartécsarnok
o 224 helyiség: fermentald lzem
224/3 helyiség: kompresszorterem
224/4 helyiség: taptalajkonyha
225 helyiség: feldolgozd lizem
225/1 helyiseg: ,szenez8”, az aktlv szén kezelésére szolgald helyiség
227 helyiség: Levodopa tzem
o 228 és 228/1 helyiség: jelenleg izemen kivil
-~ Htégéphaz (229-es éplilet)
- Harom h(tétorony (230-as éplet)
- Veszelyes anyagraktar (231-es épulet), ezen belll veszélyes hulladék gydjtéhely
- Mduszaki raktar és portaszolgdlat (232-as épulet)

C ¢ O O



12

Az elérhetd legjobb technikanak (BAT) vald megfelelés

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. telephelyén alkalmazott technologiara, illetve a kapcsolodo
tevékenységekre vonatkozé 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 Eurdpai
Bizottsag altal készitett, a szerves finomvegyszerek gyartasa szamara elérhetd legjobb
technikakrol cim(i referenciadokumentum.

A horizontalis ajanlasok, amelyek a kapcsolodo tevékenységekre adnak Utmutatasokat a kvetkezodk:

~ Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on Economics and

Cross-media Effects (July 2008), amely a gazdasagi és a kérnyezeti elemek kozott atvitt
hatasokat foglalja 0ssze

- Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on General

Principles of Monitoring (MON, July 2003.), mint a monitoring &ltalanos alapelvei.

- Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on Best Available

Techniques for Emissions from Storage (STO, January 2005.), amely a kilonbdzé
anyagtérolasi modok emisszié csokkentési modszereit foglalja dssze.

~ Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on Best Available

Techniques for Energy Efficiency (Sevilla, February 2009), amely utmutato az elérhetd
legjobb technika meghatérozasahoz az energiahatékonysag teren

A dokumentumokban szerepld kévetelményeket dsszevetve a telephelyen folytatott tevekenyseggel az
alabbiak allapithatok meg:

Folyamattervezést alkalmaznak annak érdekében, hogy valamennyi, a gyartasba bevitt
alapanyag maximalisan hasznosuljon az eldallitott gyogyszeralapanyaghban.
A gyartés soran hasznalt oldoszereket visszaforgatjak.
Anyagmérlegek a teljes technoldgiara készlinek, beleértve a hulladék-anyag aramokkal torténd
teljes mérték(i (mennyiségi és mindségi) elszamolast, nyilvantartast.
A gyartasban szamitdgépes vezérlést alkalmaznak, a megfeleld helyeken reteszfeltételeket
alakitottak ki.
Megujulé nyerasanyag-forrasokat alkalmaznak meg nem Ujulo helyett.
A kilonbszé folyamatfejlesztések soran figyelembe veszik a kornyezetvédelmi szempontokat,
mint

e hulladékminimalizalas (visszaforgatas),

¢ hulladék veszélyességének csokkentése (adott nyersanyag kivalidsi lehetdségeinek

vizsgalata),

¢ keletkezd szennyvizek biztonsagos gylijtése, tarolasa, kezelése,

¢ hatarérték alatti kibocsatas a pontforrason.
Az éplletek padozata vegyszeralld kivitelezés(, az alkalmazott kuls6 térburkolatok, a tartalyok, ill.
a vizelvezetési rendszer (jelleglik és kivitelik révén) a talajviz megfeleld védelmét biztositjak.
A készlléktisztitasok egy részét olddszermentesen, a masik részét olyan oldoszerrel végzik,
melyet az adott technoldgiaban alkalmaznak, Ujrafelhasznalnak.
A nagyvolumen( termékek gyartasa dedikalt berendezésekben torténik (egy gyégyszeralapanyag
eléallitasa egy technoldgiai soron).
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- A VOC emisszié minimalizalasa érdekében oldbszer visszaforgatast, és aktiv szenes adszorbert
alkalmaznak; a technolégiai rendszer zart, a nitrogénnel t6rténd inertizalas automatizalt, az
anyagmozgatas, elballitas gépeinek, berendezéseinek, csbvezetékeknek a karbantartasat
karbantartési program alapjan végzik.

- A szilard-folyadék fazis szeparacio zart rendszerd.

—- A szennyvizek elvezetésére kétféle csatornahalézatot alakitottak ki.

- Az anyagtarolas sorén a tartdlyok duplafaluak, tultdltés-gatioval felszereltek, szivargasjelzével
ellatottak, a kornyezetbe valé elfolyas megakadalyozasara karmentéket, Osszefolyokat,
zsompokat alkalmaznak.

A levegGterhelés lehetd legkisebb értéken tartasara a kévetkezd m(iszaki megoldasokat alkalmazzak:
- & technologia zart rendszer(l, az anyagmozgatasok csévezetékeken torténnek
- az oldoszerek beszallitasat, az oldészermaradékok elszallitasat tartalyautokkal oldjak meg
- a feldolgozd (zemben légtérfigyelé miszerek lettek telepltve, melyek veszélyes
légszennyezettség kialakulasa esetén riasztanak.
- az oldoszer-visszanyerd készlilék véggazat adszorberen tisztitiak. Az adszorber kibocsatasat
ketevente akkreditalt laboratériummal vizsgaltatjak.

A keletkez6 hulladékok mennyiségének és koryezeti veszélyességének csokkentésére tett
intézkedések
o ftisztabb és kevesebb hulladék képz6édését eredményezd termékek és technoldgiak
fejlesztése (pl.: oldoszer visszaforgatas)
e hulladékképzddés megeldzési technika alkalmazasa
¢ rendszeresen ismétlédd kéryezetvédelmi témaju oktatasok a TEVA Gyogyszergyar Zrt.
alkalmazottjai és klls6s szerz6déses partnerek szamara
¢ rendszeres iddkozonként Kdrnyezeti Teljesitményértékelés készitése
¢ komplex kornyezetgazdalkodasi rendszer mikodtetése, fejlett informatikai hattérrel
alatamasztva
* kozelség elvének alkalmazasa: a hulladékok nagy hanyadat a szomszédos telephelyen
lévé EMK Eszak Magyarorszagi Komyezetvédelmi Kft-nek adjak &t kezelés céljabol

Fajlagos felhasznalasok az el6allitott gyégyszer alapanyagra (kg-ban) vetitve 2011 — 2016. k&z6tt:

gy |fllegosalspanyog|  falsgos iss | s
_ lale) | cloorertens) | olgssrer (ke/ie)
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 koryezeti feltételek optimalizalasaval, az oldoszer visszaforgatassal
torekednek a fermentécios kihozatal novelésére és a minél kedvez6bb alapanyag- es
energiagazdalkodasra.

Osszességében a fentieket figyelembe véve a TEVA Gybgyszergyar Zrt. sajébabonyi telephelyén
alkalmazott technika az elérhetd legjobb technikdknak megfelel.

3) Az iizem altal okozott kérnyezetterhelések és igénybevételek:

Leveqbbe térténd kibocsatas

A gyartasi tevékenység soran négy f6 levegéhasznalat kilénboztetheté meg:
~ afermentacio levegbhasznalata,
- amlszerek, iranyitdberendezések sliritett levegd igénye,
- a hitétorony levegbhasznalata,
-~ hités és a klimatizalas leveg&hasznalata.

A leveg6terhelésre legnagyobb hatést a technolégia oldoszer felhasznalasa okozza.

A telephely tertiletén 1 db helyhez kotott légszennyezé pontforras (P1 — adszorberek kidobo klrtéje)
talalhatd, amelyhez a feldolgoz6 Gzem miveleteiben hasznélt technologiai berendezések legzo

vezetékei kapcosolddnak

Az oldoszeres technoldgia kovetkeztében a feldolgozd Uzemben anyagmozgataskor, keészulékek,
berendezések toltésekor jelentés mennyiségl oldoszergdzt tartalmazé gazelegy keletkezik, mely 6
komponensként a technolégiaban alkalmazott izobutil-acetatot és ennek elbomlasabol (hidrollziséhdl)
szarmazoé izobutil-alkoholt, levegét, illetve inertgazként alkalmazott nitrogént tartalmaz. Ezt a
gazelegyet a kornyezetbe jutas elétt 2 db aktiv szénnel toltott adszorber segltségével oldészer
mentesitik.

Az aktlv szénnel toltdtt adszorber adatai

Pontforrés szama: P1

Megnevezése: Adszorberek kidobd kurtéje
Helye (EOV 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,

Kibocsatott szennyezdanyag:
100cs zennyezoanyag toluol, n-hexan, acetonitril, metanol

Gépszam: K2551

Tipus: HRZS 01-180
Fordulatszam [1/min] 4221
Teljesitmény [kW] 10,566

Névleges legszallitas [m®/h] 2000
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Zaj- és rezgésvédelem

Az alapanyag gyartésa szamos zajforras izemelését teszi szilkségessé:
- technolégiai berendezések, illetve azok Uzemeléséhez sziikséges segéd berendezések,
- szalllitmanyozas jarm(vei (tehergépjarmlvek, targoncak stb.).

A technoldgiai berendezések és segéd berendezései féként zart épuletben (zemelnek, nagy
léghanggatiast biztosité falazatokkal és nyilaszérokkal. Ennek megfeleléen a kérnyezetben zavard
zaj és rezgés nem tapasztalhaté.

A technolégiai, illetve helyiség elszivo berendezések, szelldzé berendezések vagy a folyadékh(ité
viszont a technologiai épilet tetején vagy a telephelyen beltl adott helyen tuzemel, melyek 6nallé
zajkibocsatast jelentenek.

Az aerob fermentéldsi folyamathoz hasznalt aramlo levegd cs6vezetéken jut a folyamatha és
csdvezetéken kerll ki a kornyezetbe. A fermentélasi folyamathoz hasznalt csévezetékek
kornyezetben talalhaté végén expanzios dob biztositja az aramlé levegé, illetve gépzaj csokkentését.
Az Uzemi zajkibocsatas miiszeres vizsgélata legutobb 2015. évben tortént. A jegyz6konyv szerint a
telephely zajkibocsétasa a jogszabalyban eléirt zajkibocsatasi feltételeknek megfelel,

Foldtani kézegbe térténd kibocsatasok

A normal Uzemmenet mellett a talajpa veszélyes anyag bevezetés kozvetve vagy koézvetlentl nem
varhato. A talaj szennyezésére csak havéria esetén kertlhet sor, A szennyezes elkerllése érdekében
a potencialis veszélyforrasok oly médon kerultek kialakitasra, hogy az esetleges szennyezés mértékét
minimalis szintre csOkkentsék (zart rendszer( technologiak, térburkolatok, rendezett vizelvezetés,
karmentbvel ellatott tartalyok és atfejté helyek).

Hulladékgazdélkodas

ALl

A gyogyszer alapanyagok gyartasa soran keletkezd hulladékok (2011 — 2016.):

AZGRT0 ) Hulagskneve | g
ol ] 2011, 12015, | - 20186,
06 01 06* Egyéb savak - - - - 1045 -
06 13 02* Kimertit aktlv szén - 1421 - 2 020 2024 3 267
07 05 01* Vizes anyaligok 11 700 - 12 623 24 975 49 840 45 485
" Halogénmentes
07 05 04 olo?észerek 1115 3978 85 434 128 085 49 899 47 406
Halogénmentes
07 05 08* oldoszert tartalmazo 491215 | 447 280 | 239 256 741 540 509 640 | 231760
maradeék
. Gybgyszergyartas
07 05 13 ¥ %”adgga 5 307 5297 | 17097 9124 6777 | 6244
13 02 08* Olajhulladék 312 - 80 24 248 138
Oldoszert tartalmazo
14 06 05* iszapok és szilard 25 425 29 082 10 799 30 393 31743 14 672
hulladékok
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Paplir es karton
15 01 01 csomagolési hulladékok 15 070 1‘2290 4750 10 390 12 750 4 640
Mlanyag csomagolasi
15 01 02 hulladék 670 - - - -
* Szennyezeit
150110 csomagolési hulladékok 402 511 1630 2074 1271 1452
Hasznalatbol kivont
160214 berendezések ) ) ) ) 213 )
* Laborvegyszer
16 05 06 hulladékok - - - 39 24 6
¥ Qlajat tartalmazd
16 07 08 hulladékok - - 10 30 65 41
Vorosréz, 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 OQ 04 hulladék - - - - 3 260 -
* Specialis gytjtést )
180103 hulladékok - 3 66 10 14
2001 01 Irattari papirhulladék - - - 76 125 33
" [rodai berendezések
200127 szalagjai, patronjai ) ) ) 49 ) 20
Osszesen (kglév) 551216 | 499859 | 371682 | 948885 | 694 574 | 356 848

A keletkezett veszélyes hulladékok kozil a legjellemzébb hulladékéramok a kovetkezok:
- halogénmentes olddszer hulladékok,
- halogénmentes olddszert tartalmazé maradeékok.

Az oldészer-mentesitéshdl szarmazo Ustmaradékot égetés céljabol az EMK Eszak Magyarorszéag
Kornyezetvédelmi Kft-nek adjak at hulladékkent.

A nem veszélyes hulladékok gy(ijtése a telephely erre a célra kijelolt részén, fém konténerekben,
szelektiven (mlianyag, paplr, fém) torténik. A kommundlis hulladék gyGjtése zart, milanyag

hulladékgy(ijté kerekes konténerekben tortenik.

A szilard veszélyes hulladékok Uzemi gydijtéhelye kulonallo éplletben talalhato. A gydjtéhely
jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen van kialakitva (szigetelt alju, kdrbekeritett, fedett, karmentével
ellatott). Itt a hulladékokat fajtanként elkulonitve, feliratozva, zart gy(ijté edenyekben gydijtik.

A folyékony halmazallapotu, f6 komponensként izo-butil-acetatot tartaimazo oldészerhulladékot 1 db
100 m®-es zart, fémtartalyban gy(jtik, a telephely tartalyparkjaban (a fémtartaly fold feletti, harom
részre osztott, dupla fall). A hulladék az tzemi épuletbdl kezelé aknékon és zart vezetéken keresztul
kerll a tartalyparkban elhelyezett felszini tartalyba.
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ElSvilag-védelem

A tevékenységgel érintett 2 ha-os tertlet ipari park ter(iletén talalhato. A kdzvetlen hatastertlet védett
termeszeti terlletet nem erint. Tajképi értékek és egyedi tajértékek a telephelyen és kornyezetében
nem talalhatok. A korabbi allapotokhoz viszonyltva a kertészeti tevékenység soran az aktiv biol6giai
feluletek novelése tortént. Az zem jelenlegi formaban torténd mikddtetése a kérnyezet és élévilag
szamara elfogadhatd, jelentds negativ hatast nem general.

Hatasterdllet

A pontforrdson kibocsatott izo-butil-acetat altal okozott levegbterheltség-valtozas nem haladja meg a
ra vonatkozé hatarérték 10 %-at, illetve a terhelhetdség 20 %-at, igy a a 306/2010. (XII. 23.) Korm.
rendelet 2.§ 14.a) és b) pontja alapjan — a pontforras kibocsataséra levegétisztasag-védelmi
hatastertlet nem értelmezhet6.

A szallitas levegdtisztasag-védelmi hatastertlete (kdzvetett hatastertlet) az at két oldalatél szamitott
10-10m.

8]

A letesitmeny zajvedelmi szempontu hatésterilete K-i ir&nyban megkozelitleg a telephely
telekhataranal, E-i iranyban a h(tStoronytél szamitva 110 m, D-i iranyban 150 m, Ny-i iranyban
75 m-re huzoédik. A hatastertileten belul védend6 létesitmények nincsenek.

A szallitasbol eredd zajvédelmi hatastertlet az ut két oldalatol szamitott 7,5 — 7,5 m.

4) Kibocsatasi hatarértékek:

A) A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Korméanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatala Kérnyezetvédelmi
és Természetvédelmi FSosztalya altal megéllapitott kibocsatasi hatarértékek

Levegdtisztasag-védelmi kibocsatasi hatarértékek

A telephely tertletén 1 db helyhez kbtott légszennyezé pontforras talalhatd

- P1adszorberek kidobd kirtéje

Pontforras Berendezés . ,,
megnevezése megnevezése Légszennyez6 anyag
izo-butil-acetat
n-butil-acetat
P1 Adszorberek kidobd Gydgyszeralapanyag- :f-?oz‘:itli-lc::\?ll(‘;%z?l
krtje gyartas termeld toluol
berendezései
metanol
acetonitril
n-hexan
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A P1 adszorberek kidobé kurtéje pontforras kibocsatasa nem haladhatja meg a 26/2014. (lll. 25.) VM
rendelet 2.1. sz. melléklet 20. pontjaban el6irt kibocsatasi hatarértékeket, melyek a kdvetkezdk:

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

Megjegyzeés:
1. Atechnolégiandl a visszanyert oldészerek Ujrafelhasznalasa megengedett.
2. A diffiz kibocsatasi érték nem tartalmazza azt az oldészer mennyiséget, amelyet a
termék vagy készitmény részeként, zart tartalyban értékesitenek.

B) A__Borsod-Abalj-Zemplén_ Megvei Katasziréfavédelmi lgazaatésdg laazgatd-helyettesi

Szervezet Katasztréfavédelmi Hatdésdgi Szolgalat (Miskole) 35500/8175-1/2017. alt szamd
szakhatdsaqi dllasfoglalasdban megallapitott hatarértékek

1.A Gybgyszeralapanyag Gyartd Uzemben keletkezé szennyvizeket (kommunalis és technolégiai
szennyvizek, utobbin beltl tomény” és ,hig” szennyvizek) az EMK Eszak-Magyarorszagi
Kornyezetvédelmi Kft. (tovabbiakban: EMK Kft.) Uzemeltetésében lévé szennyviztisztitd telepre
(kézbs Uzemi tisztitd) kell vezetni. A szennyviztisztitd telepre vezetetit szennyvizek minéségének
meg kell felelnie az EMK Kft. 1144/13. szamu befogad6 nyilatkozataban foglalt alabbi

paramétereknek:

Lomény”
Lhig” szennyviz szennyviz
Szennyezéanyag (mosadvizek, h(itéviz (extrahalt,
rendszer leiszapold olddszer
viz) mentesitett
fermentle)
pH 5-10 3-7
KOI mg/! 20 000 100 000
BOl5 mg/l 10 000 60 000
NH4-N mygl/l 30 150
Osszes N myg/l 300 3000
gsszes mg/l 1500 75 000
lebegbanyag

2.Az EMK Kft. szennyviztisztito telepére vezetett technologiai szennyvizek minéségének a befogadd
nyilatkozatban nem szabalyozott komponensek esetében a 28/2004. (XIl. 25.) KvWM rendelet 1.
szamu melléklet 1l rész 25. fejezet D) pontjdban foglalt technologiai hatarértékeknek Kkell
megfelelnie az alabbiak szerint:
- AOX (adszorbealhatd szerves kotés(i halogének): 1 mg/l;
- Osszes higany: 0,01 mg/l;
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- Osszes kadmium: 0,05 mg/l:
- Osszes réz: 2,0 my/l;

- Osszes nikkel: 1,0 mg/l;

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

- Osszes kréom: 1,0 mg/l;

- bsszes cink: 10 mg/l;

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

il. Eléirasok
A) A Borsod-Abauj-Zemplén Megvei Kormanyhivatal elSirasai:

a) Kornyezet- és természetvédelmi hatdskdrben tett elSirdsok:
Altalanos el&irasok

1. A leétesitményt csak joger6s egységes kornyezethasznélati engedély birtokaban,
tovabba a mindenkor  hatalyos  kérnyezetvédelmi  jogszabalyban  elirtaknak
megfelelGen — beleértve az adatszolgaltatasok teljesitését is — lehet mikddtetni.

2. Az engedélyezett leétesitménynek az elérhetd legjobb technika kévetelményének megfelels
technologiaval kell miksdnie.

3. A Borsod-Abatj-  Zemplén  Megyei  Kormanyhivatal  Miskolci  Jarasi  Hivatala
(a tovabbiakban: kérnyezetvédelmi hatésag) engedélye nélkul semmiféle olyan moédositas vagy
atépltés nem valosithatdé meg, amely a kdmyezeti hatdsvizsgdlati és az egységes
kornyezethasznalati engedélyezési eljardsrol szold 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rend. (Rend.)
2. § (3) bek. d) pontja szerinti jelentés valtozasnak minésul.

4. Ez az engedély a Rend. szabdlyai szerint kiadott engedély, és nem érinti az
engedélyes/izemelteté egyéb, torvényben vagy mas jogszabélyban megfogalmazott
kotelezettségeit.

5. Az engedelyesnek a létesitmény mikodtetése soran olyan eljarasi rendet kell kialakitania, hogy
az engedélyben foglaltaktol valo eltérés esetén sor kerlljon a megfeleld intézkedés megtételére.
Az eljarasi rendben meg kell hatérozni, hogy az engedélyben foglaltaktdl valo eltérés esetén
kinek a feleléssége és jogosultsaga a tovabbi vizsgalatok és intézkedések kezdeményezése.

6. A szemelyre sz6lban meghatérozott feladatokat végzé személyzetnek megfelels végzettségen-,
kepzettségen- és/vagy gyakorlaton alapuld tudassal kell rendelkeznie.

7. Alétesitmény mlkodtetéjének gondoskodnia kell arrdl, hogy ezen engedély 1 példanya, illetve az
engedelyezesi dokumentacié azon részei, amelyekre az engedélyben hivatkozas torténik,
rendelkezesre alljanak minden alkalmazott szamara, aki az engedély hatdlya ald tartozo
tevékenységet végez,

8. A létesitmeny miikodtetéje koteles gondoskodni arrél, hogy az alkalmazottak tisztaban legyenek

jelen engedély azon kovetelményeivel, amelyek felelésségi koriket érintik, illetve gondoskodnia
kell arrdl, hogy az alkalmazottak munkavégzését seglté irésos munkautasitasok alljanak
rendelkezésre, tekintettel a mliszaki és személyi védelem kdvetelményeire, a tevékenység
jellegéb6l adodo adminisztratlv kotelezettségekre, valamint utasitasokat kell adni a havéria
esetén szUkseéges teendbkre.
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A képzédd hulladékok vonatkozasaban az azok gyjtésével, telephelyi mozgatasaval, atadasaval
megbizott munkavallalokat széban ki kell oktatni és egyidejlleg Irasbeli utasitassal kell ellatni
a betartandé miszaki és személyi védelem eléirasaira vonatkozoan, valamint a rendkivuli
esemény (havaria) kovetkeztében szlkséges teendbkre.

A létesitmény mikodtetéje koteles megfelelé eljarast kialakitani a tovabbkepzési sztkségletek
felmérésére, a megfeleld tovabbképzés biztositasara a személyzet mindazon tagjainak szamara,
akiknek a munkaja jelentds hatast gyakorolhat a kdrnyezetre. A tovabbképzésekrél megfeleld
feliegyzeseket kell készitenie.

A létesitmény mikodtetSje a kdrnyezetvédelmi megblzott alkalmazasanak feltételeihez kotott
kornyezethasznélatok — meghatarozasarél  szolo  93/1996. (VI  4.) Korm. rendelet
1. § (1) bekezdése alapjan kételes biztositani, hogy a kornyezetvédelmi megbizott, akire a
11/1996. (VII. 4.) KTM rendelet eldirasai vonatkoznak, elérhetd legyen a kornyezetvedelmi
hatdsag szamara a telephellyel 8sszefliggd kdrnyezetvédelmi kérdések felmertlése esetén.

Az Uzemi karelharitasi tervet a 90/2007. (IV.26) Korm. rendelet 9. § (1) bekezdése alapjan
stévente felul kell vizsgalni, és be kell nyUjtani a Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal
Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fbosztalyara.

A jovahagyott karelharitasi terv egy példanyat a gyors és hatékony intézkedések végrehajtasa
érdekében az lizemben dolgozdk részére elérhetd helyen kell tarolni, kiflggeszteni.

Uzemeltetésre vonatkozé eléirdsok:

Levegbtisztasad-védelmi eldirasok
Az Uzemeltetés soran - technolégiai berendezések kezelési utasitasainak folyamatos

betartasaval — be kell tartani jelen hatarozat 1.4) A) pontjaban szerepld technoldgiai kibocsatasi
hatarértékeket.

A technolégiai miveleteket és az anyagmozgatast zart rendszerben kell végezni, az illékony
oldészerek kiparolgasanak megakadalyozasa érdekében.

Az oldészerek lefejtésénél gazingas rendszert kell alkalmazni a szerves oldoszerek
kibocséatasanak csdkkentése érdekében.

A telepen csak a kdrnyezetvédelmi eléirasokat kielégité munkagépek zemelhetnek.

Az (zem terlletén az oldbszergéz észlelésére telepitett érzékeldket kell Hizemeltetni a varatlan
légszennyezést eredményezé események regisztralasa céljabdl,

Az adszorberek megfeleld miikodését folyamatosan ellendrizni kell.

A levalasztd berendezések folyamatos, j6 hatasfoki miikddésérsl gondoskodni kell.

Uzemeltetés soran gondoskodni kell a légtérfigyeld muszerek folyamatos mUkodéseérd,
rendszeres karbantartdsardl, hogy azok veszélyes légszennyezettség esetén riasztasi jelet
adjanak.

Az oldbszerek mennyiségét az elérhetd legjobb technikdnak megfeleléen kell a legkisebb
mértékiire csdkkenteni.

Az elérhetd legjobb technika alkalmazasaval meg kell akadalyozni, hogy lakossagot zavar6
blizkibocsatas torténjen a kdrnyezeti levegdbe.
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Hulladékgazdalkodasi eldfrasok

Az Uzemelés soran keletkezé hulladékok ~ amelyek korét a hulladékjegyzékrél szolo
7212013, (VHI. 27.) VM rendelet 2. és 3. szadmu melléklete hatarozza meg — gy(ijtésérdl és tovabbi
hulladékgazdalkodasi céll atadasardl, a hulladékrdl szold 2012. évi CLXXXV. tdrvény,
a végrehajtasara kiadott, valamint az egyéb vonatkozé hatalyos jogszabalyokban — igy kulénésen
a veszélyes hulladékokkal kapcsolatos tevékenységek végzésérd| 52616
225/2015. (VII. 7.) Korm. rendeletben, illetve a hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakéval
kapcsolatos egyes szabalyokrél és feltételekrél szold 20/2006. (IV. 5.) KvWM rendeletben
meghatarozottak szerint kell gondoskodni.

A veszeélyes és nem veszélyes hulladékok szamara a vonatkozo6 hatalyos jogszabalyokban el&irt
kévetelményeknek megfeleld gyljtési lehetéséget kell biztositani. Megfelelé miiszaki védelemmael
— a veszeélyes hulladékok kémiai hatasénak és a mechanikai igénybevételnek ellenalld
gongyolegek rendszeresitésével — ki kell zarni a kérnyezetszennyezést és biztositani kell a
hulladékfajtak szerinti elkllonitett gy(Gjtést, ezen belll tdrekedni kell az anyagfajtdk szerinti
szelektiv  hulladékgylijtésre. Gondoskodni kell a gyljtd edényzetek zartsagardl és a
hulladékgylijté edényzetek hulladékazonositd szammal és megnevezéssel torténd ellatasardl,
kulonos tekintettel arra, hogy a veszélyes hulladék birtokosa kételes az ingatlanan, telephelyén,
illetve a tevékenység végzése soran keletkezd veszélyes hulladék biztonsagos gyljtésérél
gondoskodni mindaddig, amig a veszélyes hulladékot a kezelének at nem adja.

A tevékenység soran keletkezd veszélyes és nem veszélyes hulladékok szamara a vonatkozé
hatalyos jogszabalyokban eldirt kdveteiményeknek megfeleld munkahelyi gy(jtéhelyet, vagy
a kornyezetvédelmi hatdsag altal jévahagyott Uzemeltetési szabalyzattal rendelkezé Uzemi
gydijtéhelyet kell biztositani, kiemelt figyelemmel az egyes hulladékgazdalkodasi létesitmények
Kialakltasanak és Uzemeltetésének szabalyair6l szolo 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet
7. és 8. fejezetében részletezett, a munkahelyi és Uzemi gyUjtéhelyekre vonatkozé elbirasokra.
Munkahelyi gyUjtéhelyen a hulladék a keletkezésétdl szamitott maximum 6 honapig, Uzemi
gyujtéhelyen 1 évig gylijtheté.

Az Uzemelés soran Kkeletkezett veszélyes hulladékokkal végzend6 hulladékgazdalkodasi
tevékenyseégekrél a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes
szabalyairdl 52616 mindenkor hatalyos jogszabalyok - jelenleg a
225/2016. (VIIl. 7.) Kormanyrendelet - eléirasai szerint kell gondoskodni.

Amennyiben a keletkezett hulladék hulladékierakdban kertl artaimatlanitasra, gy vizsgalni kell a
hulladeklerakassal, valamint a hulladéklerakéval kapcsolatos egyes szabalyokrél és feltételekrél
82016 20/2008. (IV.5.) KvWM rendeletben meghatarozott alapjellemzési kotelezettségeket.

A hulladékok (keletkezett, atadott) tdmegét mérlegeléssel kell meghatarozni,

A keletkezb veszélyes és nem veszélyes hulladékok kezelésre vald atadasa esetén meg kell
gy6zGdni az atvevd kezelésre vonatkozo atvételi jogosultsagardl. Az atadas elétt ellendrizni kell,
hogy a szallitd, valamint az atvevé rendelkezik-e a jogszabalyok ailtal elbirt hatalyos
hulladekgazdalkodasi engedélyekkel.

Tilos a veszélyes hulladékot a telepllési vagy az egyéb nem veszélyes hulladék kozé juttatni.

Foéldtani kdzeqg védelmeére vonatkozo eldirasok

Az Uzemi tevékenységeket, illetve az ahhoz kapcsolodd valamennyi egyéb jarulékos
tevékenyseget ugy kell végezni, hogy azok soran a foldtani kbzeg, talaj elszennyezédése
kizarhatd legyen.
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A tevékenység veégzése, kulonos tekintettel a tevékenységhez kapesoldddan felhasznalt anyagok
(pl. tzem- és kenbanyag) tarolasa, a keletkezd hulladékok tzemi gydjtéhelyen torténd tarolasa, a
kapcsolddd vizilétesitmények lzemeltetése sth. nem okozhatjak a foldtani kézeg jogszabalyban
régzitett (B) szennyezettségi hatarértiékeinél vagy az annal magasabb (Ab) bizonyitott hattér-
koncentracional kedvezétlenebb allapot kialakulasat.

Amennyiben a tevékenység végzése soran a telephelyen a foldtani kdzegben a fenti
hatarértékeket meghaladd szennyezbanyag koncentraciok alakulnak ki, szlikséges a felszin alatti
vizek védelmérdl szold 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet szerinti tényfeltaras, majd annak
eredményei alapjan vegzett karmentesités végrehajtasa.

A szennyez6 anyagokat tartalmazé anyagok (lzem- és kenbanyagok, hulladékok, kommunalis
szennyviz, olajjal szennyezddhett csapadékviz stb.) telephelyen bellli tarolasa, szallitasa csak
megfelelé miszaki védelemmel rendelkez6, megfeleld mlszaki allapotd létesitményekben,
mUtargyakban lehetséges. Ennek érdekében ezen mdtargyak mlszaki allapotat rendszeresen
ellendrizni kell és szlikség esetén az észlelt hianyossagokat, allagromlasokat meg kell szlintetni.
A tevékenységet csak megfeleld mlszaki allapotl, a kdrnyezetvédelmi eldirasokat kielégitd
gepekkel lehet végezni. Az Uzemeld, gépjarmivek olajcsdpdgésének megeldzésére fokozott
figyelmet kell forditani, rendszeres ellenérzéssel karbantartassal azt minimalis mértékire kell
szoritani.

A tevékenység végzése, valamint a létesitmények Uzemeltetése nem akadalyozhatjgk a
BO/16/936-1/2016. szaml hatarozatban foglalt karmentesitési munkalatokat.

Elsvilag-védelmi eléirasok

A csapadékviz szikkasztoként funkcionald nyilt vizd arkokhoz kotddd békak (melyek
szaporodasra hasznaljgk az él6helyet) védelme érdekében az arkokat érinté munkalatokat (pl.
aroktisztitas) kizardlag a bekak szaporodasi idészakan kivil oktober 1. — marcius 15. kozotti
iddszakban lehet végezni.

A ragesaldirtas soran nem alkalmazhatdk olyan szerek, melyek kdzvetlendl, vagy kdzvetve
veszélyeztetik az elpusziult ragesalokat fogyasztd véedett dllatokat (madarak, emlésok) és/vagy
gondoskodni kell a mérgezés kovetkeztében elpusztult ragesaldk gyakori begyljtésérdl, ezaltal
megakadalyozva azok mas allatok altal térténd elfogyasztasat.

Mérésre, nyilvantartdsra és adatszolgaltatasra vonatkozé eléirdsok

A telephelyen Uzemeld légszennyezd forrds légszennyezd anyag kibocsétasarol évente a
targyévet kévetS év marcius hé 31-ig a kornyezetvédelmi hatésagnal bejelentést kell tenni
a 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 31. §. (2) bekezdése alapjan, a 7. melléklet szerinti
adattartalommal,

Az  adatszolgdltatasra  koteles  légszennyezd  forras(ok)  Uzemeltetdjének -~  a
306/2010. (XIl. 23.) Korméanyrendelet 31. §. (4) bekezdése szerint — a levegdtisztasag-védelmi
alapbejelentés adatainak megvaltozasa esetén a bekdvetkezett valtozédsokat 30 napon_ beliil
az alapbejelent® lapon be kell jelenteni a kérnyezetvedelmi hatbsag részére.

. A légszennyez6 pontforras emisszidjat a 6/2011. (1. 14.) VM rendelet 14. sz. melléklete alapjan
kétévenként akkreditalt mérészervezettel kell méretni. A vizsgalatot maximalis terhelésnél az
tzemszeren alkalmazott paraméterek mellett kell elvégezni. Az emisszid mérési jegyzbkdnyvet,
a mérés id6pontjat kbvetd 30 napon beliil meg kell klldeni a kérnyezetvedelmi hatdésagnak.
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Az aktivszenes adszorberek regeneralasardl, cseréjérél izemnaplét kell vezetni,

A P1 jelli legszennyezd pontforrasrél és a hozza tartozé technolégiai berendezések Uzemvitelérd|
folyamatosan izemnaplét kell vezetni, amelyben fel kell tintetni:
o atechnoldgiai berendezések tizemidejét;
o a termelésre vonatkozo, a légszennyezd anyagok kibocsatasara hatassal lévé adatokat,
felhasznalt alap és segédanyagokat;
o a bekovetkezett lzemzavarok, a szokasosto! eltérd, rendkivuli tzemallapotok okat, idejét
és idétartamat, valamint az azok megszlntetésére tett intézkedéseket;
o a kibocsatasra jelentds hatast gyakorlod karbantartasok (javitasok) idejét és idétartamat,
és a karbantartas eredményeképpen bekévetkezé kibocsatas-valtozast:
o a kibocsatasok ellenérzésének formajat, a mérés idépontjat, gyakorisagat és iddétartamat,
valamint vegrehajtasanak maodjat, megjelolve az tzemvitel kérilményeit &és adatait;
o a kibocsatas ellenérzését végzd szervezet megnevezését, a mérési vagy vizsgalati
jegyz6konyv szamat vagy jelét;
o az aktivszenes adszorberek regeneralasardl, cseréjérdl vezetett izemnaplét,
telies VOC kibocsatasi hatarértékek és a VOC diffiz kibocsatasi hatarértékek
teljesitésenek megltélése céljabdl elkészitésre keruls éves oldoszermérleg részadatai,
o a jelen engedélyében el6irt kibocsatasi hatarértékeknek, valamint (zemeltetési
parametereknek vald megfelelést.
Az Uzemnapl6t minden naptari év végén le kell zarni, annak tételes és Osszefoglald értékelését,
valamint az éves olddszermérleget el kell késziteni. Az lizemnaplét és a hozza tartozo értékelést
targyévet kbvetS év marcius 31-ig a kérnyezetvédelmi hatésagnak meg kell kuildeni.
Az Uj termékek gyartasa soran a kibocsatasi hatarértékek betartasanak ellendrzése érdekében
akkreditalt laboratérium altal végzett emisszi6 méréssel kell meghatarozni a P1 jeld
pontforras Iégtéri kibocsatasait. A vizsgalatot normal, (izemzavaroktél mentes lUzemvitel meliett
kell elvégezni.
Az Uj termékek gyartdsanak megkezdését kévetd 60 napon belill az emisszié6 mérési
jegyz6kdnyvet meg kell kiildeni a kérnyezetvédelmi hatésagnak.
Az emisszi6 mérési jegyzOkonyv eredményei alapjan a P1 jelli légszennyezé pontforras
légszennyezéanyag kibocsatasara vonatkozéan Levegétisztaség-védelmi valtozasjelentést
(LAL/V) kell teljesiteni.
Hatarid6: az emisszié mérési jegyz6konyv kézhezvételét kdvets 30 napon beliil.
A tevékenyseg vegzese soran keletkezett hulladékokrol a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi
és adatszolgaltatasi kotelezettségekrsl sz6l6 hatdlyos jogszabalyban - jelenleg a
309/2014. (XII. 11.) Korm. rendelet - foglaltak alapjan, hulladék tipusonként nyilvantartast kell
vezetni, melyet az engedélyes telephelyén kell tartani. A keletkezd hulladékok dokumentalasat,
bejelentését a hulladékokkal kapcsolatos nyilvantartasi és adatszolgéltatasi kotelezettségekrdl
sz0l6 hatalyos jogszabaly el6irasai szerint kell végezni.
Az adatszolgaltatasi kotelezettségének — a tevékenység végzése soran keletkezett hulladékok
kapcsan — a hulladekkal kapcsolatos nyilvantartasi és adatszolgaitatasi kételezettségekrsl szolo
hatalyos jogszabalyban - jelenleg a 309/2014. (Xil. 11.) Korm. rendelet — foglaltak alapjan
évente, a targyévet kdvetd év marcius 1. napjaig kell eleget tennie.
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Az E-PRTR koteles tevékenységet végzd Iétesitményeknek az Eurépai Szennyezbanyag-
kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas létrehozasarol szold 166/2006/EK Europai Parlament es
Tanacsi rendelet alapjan mikodéstkkel kapcsolatban évente — targyévet koveté év
marcius 31-ig — (E)PRTR-A adatlapot kell benyujtaniuk, mely adatlap a http://web.okir.hu/
internetes oldalrél télthetd le.

A tevékenyséq sziineteltetésére vonatkozo elGirasok:

A tevékenység szlineteltetésének szandékat, annak tervezett iddpontjat megel6zben legalabb
30 nappal irasban be kell jelenteni a kérnyezetvédelmi hatésagnak.

A tevékenységbdl szarmazé kibocsatasok kérnyezeti elemekre gyakorolt hatasainak ellendrzese
céljabdl kiépitett és mikodd monitoring rendszert a szlneteltetés alatt is az el6lrasoknak
megfeleléen zemeltetni kell.

A szlneteltetés alatt a tevékenység végzéséhez szlkséges karbantartasi és a fejlesztési
munkalatokat el kell végezni.

A tevékenység Ujraindulasénak szandékat az djraindulds napjat 15 nappal megel6z6en
a kornyezetvédelmi hatosag felé jelenteni szlkséges.

A tevékenység kapcsan felmeriild {izemzavarra, havariara vonatkozoé eldirasok

A tevékenység soran esetlegesen bekovetkezé szennyezéseket a kornyezetvédelmi hatésag altal
elfogadott, mindig hatalyos Gzemi karelharitasi terv alapjan azonnal fel kell szamolni,
a kornyezetvédelmi hatésag egyidejl értesitése mellett. Az elhéritashoz szukseéges anyagokat és
eszkozoket a helyszinen kell tarolni.

Az esetlegesen bekdvetkezd, barmely kdrnyezeti elemet érinté szennyezés esetén, a tertleten
beluli védekezés megkezdése mellett azonnal értesiteni kell a kornyezetkarosodas
megelézésének és elharitdsanak rendjérél szol6 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 2. § (6)
pontjdnak  értelmében a  kornyezethasznalénak a  kornyezetveszélyeztetés, illetve
kérnyezetkarosodas helyeérdl, jellegérél és mértékérdl, amennyiben a szennyezés

o felszini vizeket vagy felszin alatti vizeket és féldtani kbzeget érinti — a tertleti vizigyi
hatésdgot  (Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztréfavédelmi Igazgatosag:
3525 Miskolc, Dézsa Gyodrgy ut 15. telefon: 46/502-962, fax: 46/502-963, illetve
e-mail:  borsod.vizugy@katved.gov.hu) é&s a terileti vizigyi igazgatésagot
(Eszak-magyarorszagi Vizlgyi lgazgatdség: Miskolc Voérésmarty u. 77. 46/516-600,
Fax:46/516-601, e-mail: emvizig@emvizig.hu),

o amennyiben az 1. § c)-g) pontja szerinti kdrnyezeti elemet (pl.: védett novény- es
allatfajok, azok él6-, kolté-, pihendhelyeik stb.) érinti — a kérnyezetvédelmi hatosagot
(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 Igazgatdésagot
(3758 Jésvafé, Tengerszem oldal 1. Pf: 6., tel. 48/506-000, fax: 506-001,
ill. e-mail: info.anp@t-online.hu).

A bekovetkezd havariat, kornyezeti elemet érintd kareseményt, a kérelharitas tényet, jellegét,
idétartamat, elharitasi médjat stb. haladéktalanul jelenteni kell a kérnyezetvédelmi hatésagnak
sz6ban (tel.: 46/517-300), illetdleg 8 6ran beliil irasban (telefaxon a 46/517-399 szamra és/vagy
az kornyezet.fo.miskolc@borsod.gov.hu e-mail cimre).
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A tevékenység felhagvasara vonatkozé elbirasok

A tevekenyseég felhagyasanak szandékat a felhagyas el6tt 60 nappal, be kell jelenteni;
a felhagyasra vonatkozd terveket, a munkalatok Utemezésére vonatkozd dokumentaciot
jévahagyasra be kell nyGjtani a kérnyezetvédelmi hatdsagnak.

A telephely bezardsara inditott eljaras soran az (zemeltetdbnek be kell mutatnia a mikodés
kovetkeztében a koérnyezetet ért hatasokat, amely alapjan a kdérnyezetvédelmi hatbsag
megallaplitja az esetlegesen elvégzendé vizsgalatok kérét és a tovabbi teendbket.

A tevékenység felhagydsa esetén, ha a tevékenységb6l a foldtani kdzegben kérnyezeti kar
kovetkezett be, a kornyezetkdrosodas megelézésének és elharitasanak rendjérél szélo
90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet szerinti karelharitasi vagy a felszin alatti vizek védelmérél szol6
219/2004. (V1. 21.) Korm. rendelet szerinti kdrmentes(tési eljarast kell lefolytatni.

A felhagyott tevékenység utan az igénybe vett Gzemi terlleten kérnyezetszennyezés nem
maradhat.

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

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

A felhagyast kbvetd, az Uzemelésbél visszamaradt és az esetleges bontas soran keletkezé
hulladékokat a mindenkor hatalyos hulladékgazdalkodasi jogszabalyok szerint kell kezelni.
A kivitelezbnek biztosftania kell a keletkezett veszélyes és nem veszélyes hulladékok el6iras
szerinti — azaz kornyezetvédelmi hatosag altal kiadott engedéllyel rendelkezé szervezetnél
torténd — artalommentes elhelyezését,

A felhagyas befejezé idépontjaig gondoskodni kell a telephelyen lévé hulladékok tovabbi
kezelésre torténd teljes kord atadasarodl.

A letesitmeny felhagyasa sorén biztositani kell, hogy a miikddésbél eredd talaj és felszin alatti
vizszennyezés ne maradjon vissza,

A bontdsi munkak soran keletkezd hulladékok - melyek Iehetséges  korét
a 72/2013. (VIIl. 27.) VM rendelet 2. szamd melléklete hatarozza meg — gy(ijtésérs|, kezelésérdl
a 45/2004. (VII. 26.) BM-KVWM egyittes rendelet és egyéb vonatkozd hatalyos jogszabalyok
eléirasai szerint gondoskodni kell.

A veszélyes hulladékok gyljtését, széllitasra, illetve tovabbi kezelésre torténd atadasat
a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes szabalyairdl szolod
225/2015., (VIII. 2.) Korméanyrendelet elbirasai szerint kell végezni.

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

A hulladékok atadasa esetén meg kell gy6zédni az atvevd kezelésre vonatkozd atvételi
jogosultsagardl,

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

Amennyiben a bontasi munkalatok soran a keletkez6 hulladékok valamely komponensének
mennyisége elérte a 45/2004. (VII. 26.) BM-KvWM egyuttes rendelet 1. szaml( mellékietében
meghatarozott kliszobértéket, ugy a ténylegesen keletkezett hulladékokrol
a 191/2009. (IX. 158.) Korm. rendelet 5. sz. melléklete szerint elkészitett bontasi hulladék
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nyilvantarté lapot és hulladékot kezel6 szervezet atvételi igazolasat (szallitolevél, ,SZ” kisérbjegy,
szamla, stb.) a kérnyezetvédelmi hatésagnak meg kell klldeni.

Kozegészségilgyi hataskdrben:

Az (zem tovabb mlikédése, valamint a vele 6sszeflggd szallitdsi tevékenyseg talaj-, talajviz-,
légszennyezést nem okozhat, biztositani kell, hogy a kérnyezetre gyakorolt hatasa a vonatkozd
rendeletekben eléirt hatarértékeknek megfeleljen.

A tevékenység varhatd hatésait tovabbra is nyomon kell kdvetni, a monitoring rendszer
mikodtetésével ellendrizni kell.

A technologiakban keletkez6 szennyvizek kornyezetterhelést cstkkentd mdodon térténd
kezelésérdl tovabbra is gondoskodni kell.

A tevékenység végzése soran keletkez6 kommunalis és veszélyes hulladékokat
kérnyezetszennyezést, kdrnyezetkarositast kizaré modon kell gydjteni, elszallittatasukrol,
artalmatlanitasukrol tovabbra is gondoskodni sziikséges.

A tevékenység soran felhasznalt vegyi anyagokra/készitményekre vonatkozdéan gondoskodni kell
a kémiai biztonsagi eldirasok betartasardl.

A_Borsod-Abaui-Zemplén Meayei Kataszirofavédelmi loazgatésaa_lgazgatd-helyettesi

Szervezet Katasztréfavédelmi Hatdsaai Szolgalat (Miskole) 35500/8175-1/2017. alt. szamii
szakhatosdaqgi dllasfoqlalasaban foglalt elbirasai:

A Gyoégyszeralapanyag Gyartd Uzemben keletkezd szennyvizeket (kommundlis és technoldgiai
szennyvizek, utébbin beltl ,témény” és ,hig” szennyvizek) az EMK Eszak-Magyarorszagi
Kornyezetvédelmi Kft. (tovabbiakban: EMK Kft.) Gzemeltetésében 1évé szennyviztisztito telepre
(kozbs Uzemi tisztitd) kell vezetni. A szennyviztisztitd telepre vezetett szennyvizek mindségének
meg kell felelnie az EMK Kft. 1144/13. szamu befogadd nyilatkozataban foglalt alébbi

paramétereknek:

Lomény”
,hig” szennyviz szennyviz
Szennyezéanyag (mosovizek, hlitdviz (extrahalt,
rendszer leiszapol6 oldészer
viz) mentesitett
' fermentlé)
pH - 5-10 3-7
KOI mg/l 20 000 100 000
BOls mg/l 10 000 60 000
NH4-N mo/l 30 150
bsszes N mg/l 300 3 000
Osszes mg/! 1500 75 000
lebegbanyag

Az EMK Kft. szennyviztisztité telepére vezetett technoldgiai szennyvizek mindségének a
befogad6 nyilatkozatban nem szabalyozott komponensek esetében a 28/2004. (XII. 25.) KvWM
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rendelet 1. szamu melléklet 11l rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt technolégiai hatarértékeknek
kell megfelelnie az alabbiak szerint;

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

- 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 my/l;

- Usszes cink: 10 mg/l;

- Osszes on: 2,0 my/l.

Az Uzemben keletkezd technoldgiai szennyvizek minéségének ellenérzését az aktualis,
jovahagyott (jelenleg: 9050-6/2014. szamon) dnellenérzési tervben foglaltaknak megfeleléen kell
végezni. A  szennyvizkibocsatas  onellenbrzéshez  kapcsolédd  jogszabalyban  el6irt
adatszolgaltatasokat (VAL-VEL, OA, OVB, OBNY) elektronikusan kell teljesiteni az Orszégos
Koérnyezetvédelmi Informacios Rendszerben (OKIR). (informacio:
http:/iweb.okir.hu/hu/adatszolgaltatas).

Az (zemi viziletesitmények Uzemeltetése soran be kell tartani a 16048-8/2013. szamu vizjogi
tizemeltetési engedélyekben foglalt eléirasokat.

A Lhig”ill. tomény” technolbgiai szennyvizet, valamint a kommunélis szennyvizeket elkuiénitve, a
mér meglévs szennyvizvezetékeken kell az EMK Kft. szennyviztisztité telepére vezetni.

A kUidnbdzd gydgyszeralapanyagok gyartasat ugy kell megtervezni és végezni, hogy a kildnbdzé

- termékek gyartasa soran keletkezé és az EMK Kft. kozos izemi csatornajaba kibocsatasra kertlé
* technoldgiai szennyvizek egyuttes napi mennyisége ne haladhassa meg az EMK Kft. altal

lzemeltetett szennyviztisztité telep kapacitasahoz igazodéan meghatarozott, vizjogi engedélyben
régzitett mennyiséget. Jelenleg ez, az EMK Kft. 291-12/2012. sz&ml vizjogi Uzemeltetési
engedélyében rogzitettek szerint 400 m*/nap.

Az EMK Kft. szennyvizcsatorna rendszerére olyan szennyvizek ravezetése, melyek a
szennyviztisztito telep Uzemeltetését karosan befolyasoljék, tilos!

Azokat a gyartasi technolgiak soran keletkezd "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 artalmatlanitas céljara. Ezek a vizek a technoldgiai folyamatok zart rendszerébél nem
léphetnek kil

A gyartasi technoldgiahoz szikséges alap,- és segédanyagokat zart, fedett, karmentbvel ellatott,
erre a célra Kialakitott terleten kell taroini, a csurgalékok felszini, felszin alatti befogadoba nem
vezethetdk.

Az (zemre vonatkozéan jovahagyott Uzemi karelharitdsi tervet a kornyezetkarosodas
megeldzésének 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 nyljtani a kérnyezetvédelmi hatdsagnak.
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A felllvizsgalati dokumentaciot, illetve a modositott tervet jovahagyasra be kell nyljtani a
Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
Féosztalyara.

11. A Sajobabony 024/180 hrsz.-0 ingatlanon kimutatott szennyezésre vonatkozdan a Borsod-Abauj-
Zemplén Megyei Kormanyhivatal Koérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalya
BO/016/936-1/2016. szamu hatdrozataban elrendelt karmentesitési monitoringot kell végezni a
hatarozatban régzitettek szerint.

12. A tevékenységek felszin alatti vizekre gyakorolt hatasanak ellenérzésére kialakitott monitoring
rendszert az érvényes vizjogi Uzemeltetési engedélyben (jelenleg: 35500/6679-5/2015.4lt.
szamU) eléirtak szerint kell Gzemeltetni.

13. A monitoring rendszer adatszolgaltatasat a FAVI Monitoring informécios alrendszerében
(FAVI-MIR) a felszin alatti viz és a foldtani kdzeg kérnyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer
(FAVI) adatszolgaltatasrol 52016 18/2007. (V. 10.) KvVM rendelet
[a tovabbiakban: 18/2007. (V. 10.) KvWM rendelet] 6. melléklete szerinti ,Monitoring informacios
rendszer, kérnyezethasznalati monitoring” megnevezésli adatlapon kell teljesiteni, elektronikus
Uton az Orszagos Kornyezetvédelmi Informaciés Rendszerben (OKIR).
(informacid: hitp://web.okir.hu/hu/adatszolgaltatas)

Felhivom tovabb& a figyelmet, hogy az Onellentrzési kotelezettséghez kapcsolddo
adatszolgaltatasokat elektronikusan kell benydjtani - a jogszabalyban elirt idépontokhoz
igazodoan - az OKIR rendszerben, a kévetkezd adatlapokon:
onellendrzési adatok — OA adatlap, Onellenérzési idépontok ~ OVB adatlapok, Onellenérzési terv -
OBNY adatlapok, VAL - VEL adatszolgdltatas és az éves 6sszefoglald jelentés: VAL, VEL
adatlapokon

Jelen hatarozatomba a tevékenység végzéséhez szlkséges levegbtisztasag-védelmi engedélyt
belefoglaltam, azokat megadottnak tekintem.

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

Jelen hatarozatom jogerére emelkedésével a Compactin és Lovastatin gyartasahoz kiadott
2505-17/2015. szamu egységes kornyezethasznalati engedély, valamint a Levodopa (L-DOPA)
gyartasahoz kiadott BO-08/KT/229-11/2017. szém( hatérozattal modositott 2949-1/2012. szamu
egységes kornyezethasznalati engedély, mint szerkezetileg onallé hatarozatok érvénylket vesztik.
Targyi tevékenységet a kornyezethasznalo a tovabbiakban jelen egységes szerkezetbe foglalt
engedély alapjan végezheti.

a) A kérnyezetvédelmi hatésag a kdrnyezethasznalot kornyezetvédelmi fellilvizsgalat elvégzesére

kotelezi, ha megallapitja az alabbiakat:

-~ a kibocsatasok mennyiségi vagy mindségi valtozdsa miatt Uj kibocsatasi hatarértekek
megallapitasa sziukséges, vagy az egységes kornyezethasznalati engedélyhez képest jelentds
valtozas tortént, vagy a kdrnyezethasznald jelentds valtoztatast kivan végrehajtani;

- az elérhetd legjobb technika hasznalata nem biztositja tovabb a kérnyezet célallapota altal
megkovetelt valamely igénybevételi vagy szennyezettsegi hatarérték betartasat,
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- a kdrnyezetvédelmi szempontb6l biztonsagos miikddés U technika alkalmazasat igényli;
- ha a létesitmény olyan jelentds kornyezetterhelést okoz, hogy az a korabbi engedélyben
rogzitett hatarértékek feltlvizsgalatat indokolja,
A kornyezetvédelmi hatdsag az egységes kornyezethaszndlati engedélyt — hivatalbol vagy
kerelemre — modosithatja, ha az engedélyezéskor fennalld feltételek megvaltozasa a korabban
kiadott engedély visszavonasat nem teszi szlikségessé.
Az egységes kornyezethaszndlati engedély épitésre nem jogosit, és az egyéb engedélyek
beszerzési kdtelezettsége aldl nem mentesit.
Amennyiben az engedély rendelkezd részének 1/1. és 1/2. fejezetében régzitett adatokban,
technologiaban vagy ezeket érintéen valtozas, valamint tulajdonosvaltozas kovetkezik be, illetve j
informaciok merlinek fel, Ugy az engedélyes koteles azt 15 napon belil az
Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
Foosztalyanak bejelenteni, amelynek alapjan a komyezetvédelmi hatésag dont a szlkséges
tovabbi intézkedésekrél.
Az engedély elbirasaitdl eltéréen folytatott tevékenység esetén a koérnyezetvédelmi hatésag
hatarozataban kotelezi a kornyezethasznélot kettbszazezer forinttdl dtszazezer forintig terjed
birsag megfizetésére, az engedélyben rogzitett feltételek betartasara, valamint legfeljebb
& honapos hataridével, intézkedési terv készitésére, vagy a Rend. 20/A. § (8) bek. a) pontja esetén
(a kibocsatasok mennyiségi vagy mindségi valtozdsa miatt ) kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa szlkséges, vagy az egységes kornyezethaszndlati engedélyhez képest jelentbs
valtozas tortént, vagy a kornyezethasznald jelentds valtoztatast kivan végrehajtani)
kérnyezetvédelmi felllvizsgalat elvégzésére.
A mod. 1995, évi LIl torvény (a tovabbiakban; Ktv.) 96/B. § (1) és (3) bek. alapjan, aki az
egyseges kornyezethasznalati engedélyezés hatalya ald tartozd tevékenységet folytat, a
jogszabalyban meghatarozott meértékben éves felugyeleti dijat fizet targyév februar 28-ig.
A felugyeleti dij mértéke jelenleg 200 000,- Ft, azaz kettdszazezer forint.

A hatarozat alapjaul szolgald teljes korli kérnyezetvédelmi felulvizsgélati dokumentaciét a
Hajdusagi Kornyezetgazdalkodasi Egyestlés (4031 Debrecen, Szoboszl6i ut 9. [. em.) készitette.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. tertletén és kornyezetében végzett alapallapot jelentést, tényfeltarast
az ENVIRA Mérnoki, Kereskedelmi és Szolgaltatd Kit. (Miskolc) 2015. aprilis-julius keltezéssel
Osszeallitott zarodokumentacidja tartalmazza, mely dokumentacié a 16505/2015. szamu eljaras
alapjat képezte.

Jelen egységes kornyezethaszndlati engedély felulvizsgalati eljaras 1 050 000,- Ft. dsszegl
igazgatasi szolgaltatasi dij-kdteles, mely a TEVA Zrt-t terheli és dltala befizetésre kerdlt.

A hatarozat elien — a kézhezvételtd! szamitott 15 napon beltl — a Pest megyei Kormanyhivatal
Koérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fbosztalyanak (1016 Budapest, Mészaros u. 58/a.)
cimzett, de a Borsod-Abalj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatala
Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Flosztalyara 3 példanyban benyujthatd fellebbezésnek
van helye.

A fellebbezést indokoini kell. A fellebbezésben nem lehet olyan Uj tényre hivatkozni, amelyrél az
Ugyféinek a ddntés meghozatala elétt 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 Kdrnyezetvédelmi és Természetvédelmi
Féosztaly Magyar Allamkincstarnal vezetett 10027006-00335656-00000000 szamu szamléjara kell

befizetni.

Xl  Fellebbezés hianyaban jelen hatéarozatom a kézhezvételtél szamltott 16. napon — kildn értesités
nélkil — jogerére emelkedik.
A fellebbezésre jogosult a fellebbezési hataridén beltl a fellebbezési jogardl széban vagy (rasban
lemondhat, a szdban torténd lemondast jegyzokonyvbe kell foglalni.
A fellebbezési jogrol torténé lemondd nyilatkozat nem vonhaté vissza.

INDOKOLAS

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (Debrecen) részére kiadott, a sajobabonyi telephelyén Compkatin és
Lovastatin gyartasdra vonatkozé 2505-17/2015. szamu egységes kdrnyezethasznalati engedély
2020. februdr 28-ig érvényes.

Ugyanakkor szintén a TEVA Gyoégyszergyar Zrt. (Debrecen) részére kiadott, a sajébabonyi telephelyén
Levodopa (L-DOPA) gyogyszeralapanyag gyartasara vonatkozdé BO-08/KT/229-11/2017. szamu
hatarozattal modosltott 2949-1/2012. szamu egységes kérnyezethasznalati engedély 2032. januar 31-ig
ervényes.

Mindkét tevékenység a 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Rend.) 1. szamu melleklet
20. pontia __(Komplex vegyimlivek, azaz olyan Iétesltmények, amelyekben 6bb gyéartéegyséy
funkcionélisan 6sszekapcsolva csatlakozik egymdashoz, és amelyekben kémiai atalakitasi folyamatokkal
ipari méretben torténik: — biolégiai vagy kémiai eljdrassal gyogyszerhatéanyag-gyértas - méretmegkdtes
nélkal), valamint a 2. szamu melléklet 4.5. pontja (Vegyipar, Csak az ipari méretd, vegyi vagy biologiai
eljarassal t6rténé elééllitasra vonatkozbéan: Gybgyszeralapanyagok gyartdsa, beleértve az intermedierek
el6aliitasat is) hatalya ala tartozik, ennek kévetkeztében a Rend. 1. § (3) bek. eb) pontja szerint egységes
kérnyezethasznalati engedeély koteles.

A TEVA Gybgyszergyar Zrt. 2017, julius 14-én érkezett EBK: 46/2017. szamu, BO-08/KT/8672-1/2017.
szamon iktatott kérelmében a Compactin és Lovastatin gyartasara vonatkozd 2505-17/2015. szamd
egységes kornyezethasznalati engedély modositasat, ugyanakkor a Levodopa (L-DOPA) gyartasara
vonatkozé BO-08/KT/229-11/2017. szamu hatdrozattal modositott 2949-1/2012. szamU  egységes
kérnyezethasznalati engedélye jelen engedélybe torténé belefoglalaséat, tovabbi, () gyogyszer
hatbanyagok gyartasat, tovabbé az engedélyezett — korabbi engedélyezett kapacitas 414 t/év a
Compactin és Lovastatin, és 200 t/év a Levodopa tekintetében — kapacitas 414 t/evben tortend
megallapitasat kérte.

Tekintettel arra, hogy a Compactin és Lovastatin hatdéanyagok gyartasahoz kiadott 2505-17/2015. szamu
egységes kornyezethaszndlati engedély 2020. februéar 28-ig érvényes, jelen eljaras lefolytatasanal a
Rend. 20/A § (6) bekezdését is figyelembe vettem.
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Kérelméhez csatolta a Hajdlsagi Kornyezetgazdélkodasi Egyesiilés (Debrecen) altal készitett,
2017. jalius havi keltezésli a TEVA Gyobgyszergyar Zrt. sajobdbonyi telephelyén zajl6 6sszes
gyogyszeralapanyag gyartasara vonatkoz6 teljes korii kornyezetvédelmi fellilvizsgalati dokumentaciot két
nyomtatott példanyban és egy példany elektronikus adathordozén.

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

A TEVA Gydgyszergyar Zrt. a sajobabonyi telephelyén a jelenleg gyartott és a gyartani tervezett
gyoégyszeralapanyagokat egy mar meglévé gyartésoron, a technoldgia atallitdsaval fogja gyartani,
valamint a gyéartas sordn a laboratériumi elékészités, taptalajkészités, inokulum elbéllitas és porkezelés
azonos berendezésekben fog térténni. Az egyes gyégyszerhatéanyagok gyartasanak kérnyezeti hatasai,
kibocsatasai egymastél nem kilénithetok el.

Fentiek alapjan a Sajobabony 024/166 hrsz -0 telephelyen egy épliletegységben folys, a TEVA Zrt. altal
végzett gyégyszeralapanyag gyartasrol egy engedélyben rendelkezem.

A Rend. 20/A. § (10) bekezdés értelmében a kdrnyezetvédelmi hatésag az egységes kérnyezethasznalati
engedélyt — hivatalb6l vagy kérelemre — modosithatja, ha az engedélyezéskor fennalld feltételek
megvaltozasa a korabban kiadott engedély visszavonasat-nem teszi sziikségessé.

A kérelem és az ahhoz 2 nyomtatott példanyban és 1 példany elektronikus adathordozén mellékelt
dokumentacié alapjan 2017. jdlius 15-én a Compactin és Lovastatin gyartasara kiadott
2505-17/2015. szamu egységes koérnyezethaszndlati engedély médositaséra irdanyul6 eljarast inditottam.
Az engedélyezési dokumentécié hozzéaférhetdségét a Rend. 20. § (2) bekezdése szerint biztositottam.

A kérelmet a kozigazgatési hatésagi eljaras és szolgéitatas szabalyair6l sz616 2004. évi CXL. térvény
(a tovébbiakban: Ket.) 37. § (2) és (3) bekezdései alapjan eljarva attekintettem, megallapitottam, hogy
formai szempontbol hianyos, ezért BO-08/KT/8672-3/2017. szamon hianyp6tlasi felhivast adtam ki.

A TEVA Gydbgyszergyar Zrt. az EBK: 61/2017. sz&dmu, 2017. augusztus 16-an kelt iratdban a hianyp6tlasi
felhivasban foglaltakat teljesitette.

A kornyezethasznal6 dijfizetési kotelezettségének eleget téve a 14/2015. (ll. 31) FM rendelet
3. szamu melléklet 6. pont figyelembe vételével a 10.1. pontja szerinti igazgatasi szolgaltatasi dijat

2017. jdlius 4-én megfizette.

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

Kornyezet- és természetvédelmi hataskorben:

A 12/1996. (VII. 4.) KTM rendelet 1. § figyelembevételével vizsgaltam a teljes korii feliilvizsgalati
dokumentacio készitinek szakértdi jogosultsédgat, és megallapitottam, hogy a dokumentacid készitoi
rendelkeznek a részszakteriiletekre vonatkozé szakértdi jogosultsaggal.
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A dokumentécié kiegészitésével egyiitt megfelel a kérnyezet védelmének altalanos szabalyairél sz610
1995. évi LIIl. tv. 75. §-ban, valamint a kérnyezetvédelmi feliilvizsgalat végzéséhez sziikséges szakmai
feltételekrél és a feljogositds modjardl, valamint a felllvizsgalat dokumentécidjanak tartalmi
kévetelményeir6l szold 12/1996. (VII. 4.) KTM rendeletben el&irt tartalmi kovetelményeknek, valamint
osszhangban van a Rend. 8. szam( mellékletében, valamint az elérhetd legjobb technikak
meghatarozasanak szempontjait tartaimazo, a Rend. 9. szamu mellékletben foglaltakkal, tovabba
tartalmazza a vizsgalt 1étesitmény bemutatasat, térténetét, a korabbi és meglévé engedélyeit, tulajdoni
viszonyait.

A gydgyszeralapanyag gyartas soran alkalmazott miiszaki megoldasok megfelelnek a vonatkozé BAT
altal tamasztott kovetelményeknek.

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

A dokumentécioban foglaltak alapjan megallapitottam, hogy a gyégyszeralapanyag gyartas
technolégidjaban az engedélyekben foglaltakhoz képest valtozéds nem tortént, az ipardgra vonatkozd

BAT Referencia dokumentacié nem valtozott.

A benyiitott feliilvizsgalati dokumentacié alapian szakagi szempontbél az alabbiakat allapitottam meg:

Leveqétisztasag-védelmi szempontbél:

A dokumentaciéban foglaltak szerint a TEVA Zrt. nem vezet be (j technol6giat, hanem meglévé fermentalo
és feldolgozdsoron fog Gj hatéanyagot gyartani. A fermentacios és feldolgozasi tevékenységet a meglévd
zart Gizemépiiletben, a meglévd technoldgiai berendezésekben tervezik megoldani, a levegébe torténd
kibocsatas tovabbra is a meglévd szell6zé berendezéseken (diffliz forras) és a meglévé (P1) pontforrason
keresztill torténik.

A feldolgoz6 iizem miveleteiben hasznélt technolégiai berendezések 1égz6 vezetékei a P1 jeli
pontforrashoz kapcsol6édnak.

Az oldészeres technoldgia kovetkeztében a feldolgozé Uzemben anyagmozgatéskor, készilekek,
berendezések toltésekor jelentés mennyiségli olddszergdzt tartalmazé gézelegy keletkezik, mely 6
komponensként a technol6giaban alkalmazott izobutil-acetatot és ennek elbomlasabdl (hidrolizisébdl)
szarmazé izobutil-alkoholt, levegét, illetve inertgazként alkalmazott nitrogént tartalmaz. Ezt a gazelegyet a
kornyezetbe jutas el6tt 2 db aktiv szénnel toltétt adszorber segitségével olddszermentesitik.

Az aktivszenes adszorberek regeneralasat direkt g6z beflvassal elSidézett deszorpcival végzik.
Az adszorberek miikddtetése azok oldoszermegkoté képességének fliggvényében, laboratoriumi
elemzésekkel meghatarozott idétartamut cikiusok szerint, felvaltva torténik. Amig az egyik regeneralasat
végzik, a masik l&tja el az oldészermentesitési (levalasztasi) feladatokat.

Az (j termékek elballitasa sordn véltozas az oldészerkomponensek tekintetében lesz, az eddig hasznalt
izobutil-acetat, illetve aceton mellett toluolt, metanolt, izobutil-alkoholt, acetonitrilt és n-hexant fognak
hasznalni.
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Az j termékek eldallitasa soran fenti oldészerkomponensek is meg fognak jelenni a véggazban.

Az oldészerek visszaforgatasaval jelentdsen csdkkentik a technolégidban felhasznalt oldészer
mennyiségét.

A feldolgozd lzemben légtérfigyeld miszerek vannak telepitve, melyek légszennyezettség kialakulasa
esetén riasztanak.

Levegdbtisztasag védelmi szempontbdl megallapithatd, hogy normél mikédés mellett a kibocséatas
hatarérték alatti.

A P1 pontforras legutolsé emisszié mérését 2016. februar 2-an az Encotech Kérnyezetvédelmi Szolgéltato
és Tanacsadd Kft. végezte. A vizsgdlati jegyz06kdnyv (a dokumentacié 7. melléklete) a kdrnyezetvédeimi
hatdésagra benydjtasra keriilt. Megéllapithatd, hogy a P1 pontforrds légszennyezbanyag kibocsatasa
hatarérték alatti, a pontforras mikodése levegétisztasag védelmi szempontbdl megfeleld.

A benyujtott dokumentacié afapjan megallapithatdé, hogy a levegéterhelésre a legnagyobb hatast a
technoldgiak oldoszer felhasznéalasa okozza.

Az oldészer tartalmi gazelegy oldészer mentesitését végz6 adszorberek iranyitasat feligyeleti rendszer
vezeérli, miikodését a TEVA Folyamatszabalyozasi leiras (PCD-D-2551 2. kiadas) tartalmazza.

A P1-es pontforras hatasterliletének vizsgélatardl készilt dokumentaciét a 2015. évben benyujtott
fellilvizsgalati dokumentacio tartalmazza, amely az izo-butil-acetat altal okozott levegéterheltség valtozas
nem haladja meg a réa vonatkozo6 hatarérték 10 %-at, illetve a terhelhet6ség 20%-4t, igy levegbtisztasag-
védelmi hatasterlilet (a 306/2010. (XI1.23.) Korm. rendelet 2.§ 14.a) és b) pontja alapjan) nem
értelmezheté.

A mérésre és adatszolgaltatasra vonatkozé kévetelmények meghatarozasakor a leveg6terheltségi szint
és a helyhez kotott 1égszennyezé forrdsok kibocsatasénak vizsgalataval, ellenbrzésével, értékelésével
kapcsolatos szabalyokrél sz6l6 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. (XI1.23.) Korm.
rendelet 5. melléklet tartalmi kovetelményei szerint (j leveg6tisztasag-védelmi engedély kérelmet kell
benydjtani.

Zajvédelmi szempontbdl:

A TEVA Zrt. altal benydtjtott dokumentaciéban felsorolasra: kerliltek- a Zrt. révid és hosszi-tavi tervei a
zajcsokkentési intézkedések érdekében, valamint bemutattak az elmuilt 5 évben tortént zajvédelmi
intézkedéseket is.
A meglevl zaj- és rezgésforrasok csokkentése az alabbi megoldasok figyelembe vételével tortént:

o ameglevd forrdsok arnyékolasa,

e ameglévd forrasok tokozasa,

o ameglévo forrasok kifuvo nyflasanak zajcsokkentése expanzids dobok alkalmazéasaval,

» ameglévd forrasok dsszetett zaj- és rezgéscsokkentése (tokozas, stb.),
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e ameglévl forrasok kivaltasa az Uj létesitményekben,
e a meglévl kozlekedési Gtvonalak zajkibocsatasanak feltarasa, Gj Gtvonalak [étesitésével a megléevd
Gtvonalak terhelésének cstkkentése.

A benyujtott a dokumentacié bemutatta az lzem kérnyezetében a tevékenység éltal okozott zajterhelést
és a vélelmezett zajvédelmi hatasteriletet (a telephely 100 m-es kérnyezete), melyen védendd épliletek
nincsenek, ezért a 93/2007. (XIl. 18.) KvWM. rendelet 1. § (1) és (4) bek. alapjan zajvédelmi kibocsatasi
hatarérték megallapitasara nem kerlt sor. '

A foldtani kézeq védelme szempontjabol:

A feliilvizsgélati dokumentacié alapjan a gyartds megkezdése ota a mikddtetésében és a
technoldgidjaban bejelentés kdételes valtoztatds nem tortént. Az Uzem mikddése soran a fellilvizsgélati
dokumentécié lezarasaig olyan rendkivili esemény (vészhelyzef), izemzavar nem tortént, amely a
kdrnyezetet, annak valamely elemét veszélyeztette, vagy netalan karositotta volna.

A sajébdbonyi telephelyen Compactin, Lovastatin, Levodopa, Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és
Pneumocandin gyégyszeralapanyag gyartasi tevékenység foldtani kézeg védelmi érdeket nem sért.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyén (Sajébabony 024/180 hrsz.-u ingatlan) a felszin
atatti vizben szennyezés tapasztalhaté.

A feltart szennyezés karmentesitési monitoringozasa jelenleg is folyik a BO/16/936-1/2016. sz&md
hatarozat alapjan. Eldirasaimat a tevékenység altal a foldtani kézegben az iizemeltetési szakaszban
okozott minél kisebb szennyez6 anyag kibocsatds, valamint a k&rmentesitési munkalatok zavartalan
elvégzése érdekében tettem a felszin alatti vizek védelmérdl sz6l6 219/2004. (Vil. 21.) Korm. rendeletben
foglaltakat figyelembe véve.

Hulladékgazdalkodasi szempontbol:

A benyujtott mddositasi kérelem dokumentacié tartalma szerint a telephelyen képzédé telepiilési szilard
hulladékot Osszegylijtik, és kdzszolgaltatdnak adjak at. A telephelyen képz6dé egyéb nem veszélyes
hulladékokat szelektiven gy(ijtik, majd az azok atvételére feljogositott, hulladékgazdalkodasi engedéllyel
rendelkezd szervezetnek adjak at artalmatlanitasra, hasznositasra.

A tevékenység végzése soran keletkezett veszélyes hulladékok kozill a legjellemz8bb hulladéktipusok a
kdvetkezék;

s Vizes anyallgok (hulladékazonosito kéd: 07 05 01%)

o Halogénmentes oldészerhulladékok (hulladékazonositoé kéd: 07 05 04*)

* Halogénmentes oldészert tartalmazd maradékok (hulladékazonosito kéd: 07 05 08%)

o Oldoszert tartalmaz6 iszapok és szitard hulladékok (hulladékazonosité kod: 14 06 05%)

A keletkezd veszélyes hulladékokat szelektiven gydjtik. A veszélyes hulladékok tizemi gylijtéhelye
az lizem tobbi részétél elkilonitett éplletben (231. sz. épllet) kerllt kialakitasra.
Az engedélyes a BO-08/KT/8001-3/2017. szamu hatarozat szerint jovahagyott veszélyes hulladék lizemi
gyljtéhely tizemeltetési szabalyzattal rendelkezik

A telephelyen képz6dott azon veszélyes hulladékok, melyek nem kerliinek az tzemi gyf(jt6helyre,
a munkahelyi gy(ijtéhelyekrél, vagy kdzvetlenill a technolégiai berendezésekbdl kerillnek elszallitasra.
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A hulladékok jelentés hanyadat a sajobabonyi EMK Eszak Magyarorszagi Kornyezetvédelmi Kit. szallitja
és kezeli.

Fentiek figyelembevételével a jelen hatérozatban és a vonatkoz6 hatalyos jogszabélyokban szereplé
eléirasok betartasa esetén a tevékenység folytatasa hulladékgazdalkodasi érdekeket nem sért.

Az lUzemeltetés id6szakara vonatkozo el8irasaimat a hulladékrol sz616 2012, évi CLXXXV. térvény és a
benne foglalt felhatalmazé rendelkezések alapjan kiadott egyéb jogszabalyokban foglaltakra alapozva
adtam meg, kiemelt figyelemmel a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes tevékenységek részletes
szabélyairdl szo6l6 225/2015. (VIIl. 2.) Korményrendelet, a hulladéklerakéval kapcsolatos egyes
szabalyokrol és feltételekrél szOl6 20/2006. (IV. 5.) KvWM rendelet, a hulladékjegyzékrél szolo
72/2013. (VIII. 27.) VM rendelet, valamint az egyes hulladékgazdalkodasi létesitmények kialakitasanak és
lizemeltetésének szabdlyairdl sz016 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet el6irasaira.

A nyilvantartasra és adatszolgéltatasra vonatkoz6 el6irasomat a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és
adatszolgéltatasi kotelezettségekrdl sz616 309/2014. (XI1.11.) Korm. rendeletben foglaltak alapjan adtam
meg.

Természetvédelmi szempontbdl

A tevékenység helyszine iparteriileten beliil talalhatd, amely védett természeti teriiletet, Natura 2000
halézatba tartozd teriiletet nem érint, nem része az orszagos Okoldgiai halézat Ovezetének sem.
A gyogyszeralapanyag-gyartds helyszine kozelében taldlhaté a Biikk hegység és peremteriiletei
elnevezés(i, HUBN10003 kédszamu kildénleges madarvédelmi Natura 2000 teriilet.

A gydgyszeralapanyag gyartasi tevékenység az eurdpai kozOsségi jelentdségli természetvédelmi
rendeltetésii tertiletekrdl sz6l6 275/2004. (X. 8.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében foglaltakkal nem
ellentétes, a Natura 2000 terllet jelolésének alapjaul szolgald, a rendelet 1. szam( mellékletben
meghatarozott fajok természetvédelmi helyzetére jelentds hatast nem gyakorol. A gydgyszeralapanyag
gyartasi tevékenység természet- és tajvédelmi érdeket nem sért.

Az lzem tovabbi mikodése természeti értéket nem karosit vagy veszélyeztet, megjelenése a méar
beépitett kdrnyezet kovetkeztében a tajképben jelentds kedvezobtien modosulast nem eredményez.

A tevékenység folytatasa a természet és a taj védelmére vonatkozé nemzeti és kozdsségi jogi
kdvetelményeknek a beadvanyban foglaltak szerint megfelel, természet- és tajvédelmi érdekeket nem
sért.

Kozegészséqiigyi hataskorben

A dokumentéciéban foglaltak szerint TEVA Gydgyszergyar Zrt. a Sajébabonyi telephelyén, fermentacion
alapul6 eljarassal gyogyszeralapanyag (Compactin, Lovastatin, Levopoda) gyartasi tevékenységet folytat.
A TEVA Gyodgyszergyar Zrt. Uj (cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin) hatéanyag gyartasat
is tervezi fermentécion alapul6 eljarassal. Az izemben Uj fermentalé sor kialakitasara nem keril sor,
hanem a meglévd soron, a technoldgia atallitasdval tervezik az (j hatéanyag gyartasat. A tervezett
technolégia alapvetden megegyezik a jelenleg {izemeld technol6gidkkal. A kbzvetlen hatésteriilet a
jelenlegihez képest nem valtozik, a gyartelepen beliil marad. A gyogyszeralapanyag gyartasi technoldgia
zart rendszer(i, szamitégépes folyamatiranyitd rendszerrel vezérelt, ellenérzétt. Az anyagmozgatas
csbvezetékeken torténik Az olddszeres technoldgia kdvetkeztében oldészergbzt tartalmazo gazelegy
képzddik, melyet kdrnyezetbe jutas elétt adszorber segitségével oldészer-mentesitik. A feldolgozd tizem
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berendezéseihez kapcsol6dd P1 helyhez kotott légszennyezd pont forrds altal  kibocsatott
légszennyezbanyagok terjedésének vizsgélata alapjan megéallapithato volt, hogy leveg6tisztasag-védelmi
hatasteriilete lakott teriiletet nem érint. A talajviz allapotanak nyomon kovetésére 5 db talajviz monitoring
kutat m(kodtetnek. A gyoégyszergyar telephelyén keletkez6 kommunalis és technoldgia eredetl
szennyvizeket az EMK Kft. tisztitja szennyviztisztit6 telepén. A veszélyes és nem veszélyes hulladékok
gylijtése, széllitasa, és artalmatlanitdsa megoldott. A TEVA Zrt. a Sajébabonyi telephelyén az elérhetd
legjobb technikat alkalmazza a gyégyszer hatéanyag gyartas megvaldsitasanak kezdetétdl. Jelen eljarasban
a TEVA Gyogyszergyar Zrt. az eddigi egységes kornyezethasznalati engedélyeinek (egységes
szerkezetben torténd) Osszevonasat kéri az 0sszes hatéanyagra egylittesen vonatkozdéan 414 t/év
kapacitassal.

A dokumentécié attanulmanyozasa utan megallapitottam, hogy a gyoégyszeralapanyag gyartasi
tevékenységébdl jelentds kdrnyezeti hatdsok nem feltételezhetfk, a teriletén éI16 lakossag egészségi
kockézata nem novekszik. A dokumentacioban leirt kdrnyezetvédelmi intézkedések, miiszaki megoldasok
biztositjak, hogy a miikédés soran a karos kérnyezeti, kbrnyezet-egészségilgyi hatasok a rendelkezd
részben foglalt eléirdsok és a vonatkozd jogszabalyok betartasaval csOkkenthetdk legyenek, ezért a
tevékenység karos hatasai elfogadhato szinten tarthatok.

A Borsod-Abalj-Zemplén Megyei Kormadanyhivatal elGirasait jelen hatarozatom Il. A) pontjaban
szerepeltettem.

A Rend. 20/A. § (11) bekezdésében foglaltak szerint ,A kdrnyezetvédelmi hatéség az egységes
kdmyezethasznalati engedely modositasara iranyulé eljarasa soran a ... Szakhatosagok kézill azokat
keresi meg, amelyek hataskorét a médositas érinti.”

Az eljards sordn a formai szempontbo! teljes dokumentacié alapjan a kornyezetvédelmi és
természetvédelmi  hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek  Kkijelolésérél  sz6l16
71/2015. (lil. 30.) Korm. rendelet 5. szamd melléklet [I. tablazat 3. pontja vonatkozasdban
BO-08/KT/8672-7/2017. szamon megkértem az tigyben érintett szakhatésag allasfoglalasat.

A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatdésag lgazgaté-helyettesi Szervezet
Katasztrofavédelmi Hatésaqi Szolgalat (Miskolc) 35500/8175-1/2017. alt. szam( szakhatosagi
hozzajarulasat megadta.

Szakhat6sagi allasfoglalasaban indokolasként az alabbiakat adta eld:

A benydjtott dokumentumok és a rendelkezésemre &l vizikGnyvi adatok alapjén az aldabbiakat
allapitottam meq: '

A TEVA Gy6gyszergyér Zrt. (réviden: TEVA Zrt.; 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.; KUJ szam:

100189234) Alapanyaggyarté Igazgatésag sajobabonyi lizemében (Sajébabony 024/166 hrsz. ipartelep;
a telephely helyrajzi szama: 024/180;, KTJ szam: 101339774, létesitmény KTJ szam: 101628519) a
gyartasi tevékenyseg 2005-ben kezdbdott meg. A fermentécion alapulé eljaréassal a gyégyszeralapanyag
gyarté tizemben lovastatin és compactin nevii hatéanyagok intermedierét allitiak eld.
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A Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi Féosztaly a
2505-17/2015.  tgyiratszamu hatdrozataban egységes szerkezetli egységes kornyezethasznélati
engedeélyt adott. Az engedély 2020. februdr 28-ig érvényes. Az engedélyezett kapacitas (lovastatin és
compactin) 414 t/év.

Az L-DOPA gyértdsra az EMI-KTVF a 2949-1/2012. (igyiratszémt hatérozataban, egységes
kérnyezethasznalati engedeélyt adott. Az engedély 2032. janudr 31-ig érvényes. Az engedélyezett
kapacitas (levodopa) 200 t/év. A tevékenység fellilvizsgalata 2016. november 30-ig volt esedékes, melyet
elvégeztiink. A feliilvizsgalt id6szakban 2011. — 2015, év k&zbtt levodopa gyértds nem tértént, az elsé
gyértasra 2016. Ill. negyedévében kertilt sor.

A TEVA tovabbi hatéanyagok gydrtasat tervezi a sajobabonyi telephelyén annak érdekében, hogy
hatékonyabban ki tudjak hasznaini a meglévé sajat (épilletek, tartalyok, alapanyag- és készterméktarolok,
hidegenergia-ellatas, levalaszté berendezések, labor, menedzsment, sth.) és gyartelepi infrastruktirat
(pl.: viz, g6z és villamos energia ellétas, szennyviztisztitas, stb.).

Ezeket a hatbanyagokat (cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin) a TEVA debreceni
gyaraban évek Otfa, megfelelben kidolgozott technolégidval gyértiak a piaci keresletnek megfelelé
mennyiségekben. A debreceni kapacitasokat méas hatéanyagok gyartdsa érdekében hasznaljak ki.

E hatéanyagok (gydgyszeralapanyagok) is fermentécion alapuld eljarassal késziilnek. Az izemben Uuj
fermentalé sor kialakftasara nem Kerdl sor, hanem a meglévé soron, a technolégia atéallitaséval tervezik
az uj hatéanyagok gyartasat az eddig engedélyezett kapacitas keretein bellil (évi 414 tonna).

A gyogyszeralapanyag-gyartas engedélyezett 6sszes kapacitasét 414 t/év (a jelenleg engedélyezett)
mennyiségben kérik megallapitani, azonban nem hatéanyagokra lebontva, hatéanyagonként maximalva,
a rugalmas atallasi lehetéségekre, piaci igényekre vald tekintettel.

A taléjvizfigyelé kutak 2012-2013.évi vizsgdlati eredményei alapjén az EMI-KTVF 1747-4/2014.szému
hatarozataban részletes tényfeltaras elvégzését rendelte el.

A Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korményhivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi F6osztalya
BO/016/936-1/2016. szamu hatarozatdaban a tényfeltdrasi zérodokumentaciét elfogadta és egyidejiileg
karmentesitési monitoring végzését rendelte el 2019.december 31-ig a igazgatésagunk &ltal kiadott
35500/8828-5/2015.48lt. szamii szakhatésagi allasfoglalashan foglaltak figyelembe vételével.

A rendelkezé részben meghatérozott, a kézbs lizemi szennyviztisztité telepre vezetett szennyvizre
vonatkoz¢ kibocsatasi hatarérickeket a felszini vizek mindsége védelmének szabalyair6él sz6i6 mod.
220/2004. (Vil. 21.) Kormanyrendelet (tovébbiakban: ,R”) 20. § alapjan, a 18. § (1) bek, valamint a
vizszennyez8 anyagok kibocsétasaira vonatkozd hatérértékekrél és alkalmazasuk egyes szabalyair6l
$2Z0I6 28/2004. (XII. 25.) KvVM rendelet (tovabbiakban: ,Rh”) 1. szamu melléklete figyelembevételével a
kovetkezlk szerint allapitoftam meg:

Az ,R” 20. § alapjan: ,A k6z8s iizemi szennyviztisztitdsra vezetett szennyviz egy adott szennyezé
anyaganak k6zds (izemi csatornaba vezethet6ségére vonatkozd kibocsétasi hatdrértékét a vizvédelmi
hatosag a 18. § (1) bekezdésére figyelemmel, a kbzb6s tizemi szennyviztisztité tizemeltetsjének véllaldsa
szerinti szennyezdanyag-terhelési szint figyelembevételével éllapitia meg.”
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A fentieknek megfeleléen pH, KOI, BOIls, NHsN, 6sszes N, dsszes lebegd anyag komponensek
esetében a k6zds lzemi tisztitét tizemeltets EMK Eszak-Magyarorszégi Kérmyezetvédelmi Kft. 1144/13.
szamu - a vizjogi lizemeltetési engedélyezés soran adott - , 2013. szeptember 16-an kelt befogado
nyilatkozataban foglalt hatérértékeket irtam el@.

A kibocsatési hatérérickkel szintén szabalyozott AOX és fém komponensek esetében az R”
18. § (2) bek. a) pontja alapjan az ,Rh” 1. szamu melléklet lll. rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt
technologiai hatérértékeket irtam elé.

Az AOX komponens 1 mg/l-es kibocsétasi hatarértékének megéllapitasanal figyelembe vettem, hogy az
EMK Kft. Sajébabony, gyértelepi kézds lizemi szennyviztisztitéjdnak 20235-6/2005. szdmi vizjogi
lizemeltetési engedély médositasa sorén (291-12/2012. szami hatdrozat) a kibocsatasi hatarértekek
keverékszamitas szabdalyai alapjan torténé megéllapitdsa sorén a 2012.10.04-én kelt nyilatkozat alapjan
a TEVA Zrt.-b6l szarmazé szennyvizek esetében 1 mg/l elkeveredés elbtti hatarérigket velt figyelembe a
Feliigyeldség.

Az R”23. § (3) bek. szerint ,,a k6zds lizemi szennyviztisztité dzemeltetdje csak olyan szennyezé anyagot
tartalmazé szennyviz, illet6leg kibocséatott szennyezBanyag-koncentracio fisztitasara vallalkozhat,
melynek tisztitasdra a technolégidja alkalmas.” A fentiek értelmében az EMK Kft. k6z6s tizemi tisztitéja
altal a kibocsatasi hatarértékre torténd tisztitasra nem alkalmas ,szennyvizek” nem vezethet8k a kézds
tizemi csatornaba.

Az iizem tizemi vizmin6ségi kérelhéritasi tervének jovéhagyasahoz hatésagunk 35500/7417-1/2017.-alt.
szamon adott szakhatosdgi hozzéjarulast. A terv feltilvizsgélatanak elvégzése a 90/2007. (IV. 26.) Korm,
rendelet 9.§. (1) bek. alapjan Gt évente sziikséges.

Hatéskoriinkbe tartozé szakkérdések tekintetében elGirdsaink betartasa mellett a szakhatésagi
hozzéjérulés kiadhaté. El6iréasaimat a vizgazdalkodasrél sz6l6 1995. évi LVII. térvény, a vizgazdalkodasi
hat6ségi jogkér gyakorlasdrdl rendelkezd 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet, a felszin alatti vizek
védelmérél szolo 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet, a felszini vizek védelmérdl rendelkezé 220/2004.
(VIl. 21.) Korm. rendelet, a vizszennyezd anyagok kibocsdtdsaira vonatkozé hatarértekekrél és
alkalmazéasuk egyes szabalyairél sz6l6 28/2004. (XIl. 25.) KvVM rendelet, a kornyezetkarosod&s
megelézésének és elharitasdnak rendjérél sz616 90/2007. (V. 26.) Korm. rendelet alapjan tettem.”

Szakhatdsagi allasfoglalaséban tett el6irasait jelen hatarozatom Il. B. pontjaban szerepeltettem.

Az eljarasban a nyilvanossag bevonasa érdekében a Rend. 21. § (1) bekezdés c) pontjaban foglaltak
szerint hirdetményt tettem k6zzé a kdrnyezetvédelmi hatésag iigyféiforgalom elbtt nyitva &ll6 hivatalos
helyiségében, valamint honlapjan, tovabba a www.magyarorszad.hu — hirdetmények internetes oldalon.

A hirdetmény kozzétételével egyidejlileg a Rend. 21. § (2) bek. b) alapjan a hirdetményt, a kérelmet és a
mellékletét BO-08/KT/8672-4/2017. szadmon megkilldtem a beruhdzas telepitési helye szerinti
Sajobabony Varos Onkormanyzat Jegyz6jének kozzététel céljabol.

Saj6bbabony Varos Onkormanyzat Jegyzbje 2017. augusztus 24-én érkezett iratdban tajékoztatott, hogy a
hirdetmény kozzététele 2017. jllius 31-t8l 2017. augusztus 22-ig megtortént, a hirdetmeénnyel
kapcsolatban észrevétel nem érkezett.

A tervezett médositassal kapcsolatban hatésagomhoz a nyilvanossag részérél észrevétel nem érkezett.
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A gyarthat6 uj termékek (Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és Pneumocandin) kérének bdvitése nem
minbstl a Rend. 2 § (3) bek. d) pontj&nak elnevezése szerinti jelentés véltoztatasnak, tekintettel arra,
hogy a gyartani kivant hatéanyagok dsszmennyisége nem valtozik, az uj termékek gyartasanak egyes
technolégiai Iépesei mér meglévé berendezésekben torténnek majd, kdrmyezetterhelés valtozas a gyartott
hatéanyagok fliggvényében nem lesz.

Az engedéllyel rendelkez6 levodopa gyartds nem kiilonill el a tébbi hatéanyag gyartasatol, mivel a
laboratoriumi elékészités, taptalajkészités, inokulum -eléallitds, -porkezelés; -azonos:-berendezéshen
torténik a tobbi hatdéanyaggal.

Fentiek alapjén, a beérkezett szakhatdsagi allasfoglalas figyelembevételével a kérelemben foglaltaknak
helyt adtam, és a TEVA Gyogyszergyar Zrt. (Debrecen) kérelmére a sajébabonyi telephelyén Compeatin
és Lovastatin gyartasara vonatkozé 2505-17/2015. szam egységes kornyezethasznélati engedélyt
modositottam, Uj hatbanyagok gyartasét is engedélyeztem, egy engedélybe foglaltam a levodopa
gyartast, mely engedély érvényességi hataridejét 2031. januar 31-ig meghosszabbitottam.

A Rend. nevesiti az Eur6pai Bizottsdg adott tevékenységre vonatkozd elérhetd legjobb technika-
kévetkeztetésekrdl sz616 hatarozatanak (BAT-kovetkeztetés) kihirdetése utan sziikséges teenddket.

Tekintettel arra, hogy a gydgyszeralapanyag gyartasra vonatkozé BAT kovetkeztetés még nem jelent
meg, igy jelen hatarozatomban nem rendelkeztem az egységes kornyezethasznalati engedély
BAT-kovetkeztetéseknek valé megfeleltetése céljabol lefolytatando felillvizsgalati eljaras hataridejérol.

Felhivom a figyelmet arré, hogy a koérnyezethasznélénak a http:/ippc.kormany.hu/bat-kovetkeztetesek
honlapon nyomon kell kovetnie, hogy mikor jelenik meg a gyégyszeralapanyag gyartasra vonatkoz6
BAT-kovetkeztetés.

A BAT-kovetkeztetés kihirdetését kévetd 4 éven belill a jelen engedélyben foglalt kévetelményeket feliil
kell vizsgéini a Rend. 20/A. § (4) bekezdése alapjan. Ezen kotelezettség akkor is fenndll, ha a
kérnyezetvédelmi hatdséag killon hatarozatban erre nem kételezi erre a kérnyezethasznalét.

A tevékenység végzéséhez szilkséges levegttisztasag-védelmi engedélyt megadtam, és a
Rend. 20. § (3) bek. alapjan jelen hatarozatba belefoglaitam.

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 kotelezd kérnyezetvédelmi
fellilvizsgélata vonatkozé dokumentacié benydjtasi hatarideje 2021. oktéber 30.

A hatdrozatot a kornyezet védelmének &ltaldnos szabdlyairdl szol6 1995. LIl  torvény
66. § (1) bek. b) pontja, a 70. §-a és a 71. § (1) bek. ¢) pontja, tovabba a kornyezetvédelmi
felllvizsgalatra  vonatkoz6 rendelkezései, a kornyezeti hatéasvizsgélati és az egységes
kérnyezethasznalati engedélyezési eljaras szabdlyairdl sz616 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet (Rend.)
20. § (3) és 20/A. § (10) bekezdései alapjan, a 11. sz. melléklet figyelembevételével, a kérnyezetvédelmi
és természetvédelmi hatésdgi és igazgatdsi feladatokat ellatd szervek kijelolésérél sz6l6
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71/2015. (11l. 30.) Korm. rendelet 9. § (2) bek., és 13. § (2) bek., valamint a 8/A. § (1) bekezdés biztositott
jogkéromben, a  kozigazgatdsi  hatosadgi  eljdrds  és  szolgdltatds  szabalyairdl  sz616
2004, évi CXL. térvény (Ket.) 71. § (1) bekezdés és a 72. § (1) bekezdés szerint eljarva hoztam meg.

Az elidras a Ket. 153. § 2. pontja szerinti eljarasi koltségét (az igazgatési szolgéltatasi dij 6sszegét)
a kérelem beny(jtasakor hatalyos 14/2015. (lll. 31) FM rendelet 3. szdmd melléklet 6. pontja
- figyelembe vételével a 10.1. pontja alapjan allapitottam meg, viselésérél e rendelet
2. § (2) bekezdése alapjan rendelkeztem.

A jogorvoslati eljarasrol a Ket. 98. § (1) bek., 99. § (1) bek., 102. § (1) bek. els6 mondata
figyelembevételével, a jogorvoslati eljaras dijarol a 14/2015. (Ill. 31.) FM rendelet 3. szaml melléklet
6. pontja figyelembe vételével a 10.1. pontja tekintetében a Rendelet 2. § (5) bekezdése alapjan adtam
tajékoztatast.

Miskolc, 2017. november 6 .

Dr. Stiber Vivien
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1. TEVA Gyoégyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi Gt 13.) + TV
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