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BORSOD-ABAUJ-ZEMPLEN MEGYEI

KORMANYHIVATAL
Ugyiratszam: BO/32/09153-14/2021. Targy: TEVA Gyogyszergyar Zrt. részére, a
Sajobabony  024/180  hrsz.  alatti
telephelyen folytatott
gybgyszeralapanyag gyartasra
vonatkozdan kiadott,
BO/32/03572-13/2020. szamon
modositott BO-08/KT/8672-14/2017.
Ugyintézé: Szabéné Danyi Bernadett szamu egységes kornyezethasznalati

engedély médositasa

HATAROZAT

I. A TEVA Gybgyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi Gt 13., KUJ: 100189234) mint engedélyes
réeszére, a Sajobabony 024/180 hrsz. alatti telephelyen folytatott gyoégyszeralapanyag
gyartasra (KTJ: 101339774, KTJistesitmeny: 101628519) vonatkozodan kiadott, BO/32/03572-13/2020.
szamon modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kornyezethasznalati engedély
314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (4) bekezdésében foglaltak szerinti

feliilvizsgalatat

a TEVA Gyo6gyszergyar Zrt. altal készitett 2021. évi keltezésii kornyezetvédelmi feltlvizsgalati
dokumentacidban és kiegészitésében foglaltak alapjan

jovahagyom,
és ezzel egyidejlileg a

BO/32/03572-13/2020.  szédmon  modositott  BO-08/KT/8672-14/2017.  szamu egységes
kornyezethasznalati engedélyt

(a tovabbiakban alaphatarozat)
az alabbiak szerint

modositom.

1) Az alaphatarozat rendelkez6 részének |. pontjaban ,.A kévetkezé felillvizsgalati dokumentacié
benydjtasi hatarideje: 2021. oktober 30.” mondatot térlém, helyette az alabbiakat réazitem.

A kovetkezé felulvizsgalati dokumentacié benyujtasi hatarideje: 2026. oktéber 30.

Kbrnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkoddsi Féosztaly
3530 Miskolc, Mindszent tér 4, Telefon: (36-46) 517-300 Fax; (36-46) 517-399 KRID: 521067758
E-mail: kornyezet.fo.miskolc@borsod.gov.hu




2) Az alaphatéarozat rendelkezé részének l. 2) pontjaban ,,Az alkalmazott miiszaki megoldasok és
az _elérhetd legjobb technikdknak valé megfelelés a telies korii kornyezetvédelmi
feliilvizsgalati dokumentacidban foglaltak alapjan”, .A technolégia részletes ismertetése”
alcim alatt rogzitett sz6vegrészt tériom, helyette az alabbiakat régzitem.

A TEVA Gyobgyszergyar Zrt. sajébabonyi Uzeme a telepuilés kiilteriiletén, a varos szélétél ~ 1 500 m-
re levl ipari parkban talalhato. A telephelyen gyogyszeralapanyagok gyartasat végzik.

A 2011-2016. evben Lovastatin, Compactin és Levodopa (L-DOPA) gydgyszeralapanyagokat, a
2017-2020. évben Lovastatin, Compactin és Levodopa (L-DOPA), Cyclosporin, Pravastatin
gyogyszeralapanyagokat allitottak eld.

A Lovastatin és Compactin alapanyaggyartas technolégiai lépései:

A Lovastatin gyartas technolégidja két részbot ali;
- Inokulalas
- Fermentélas

A Compactin gyartas technoldgiaja harom részbé! all:
- Inokulalas
- Elbfermentélas (a sejttenyészet tovabbi intenziv szaporodasa zajlik)
- Fermentalas

Inokulalas (a tenvészet megfeleld mértékl elszaporitdsa)
Az elszaporitas korliményei azonosak a fermentacioéval, csupan a mennyiségek kisebbek.
A fermentéacio soran az inokulummal oltjak be a taptalajt.

Taptalaj eldkészités
A taptalaj elbkészitése soran szuszpendalas és sterilizalas torténik.

Fermentacié (Elszaporitas mellett hatéanyag termelés)

A fermentorokban az el6készitett, steril taptalajt az inokulummal beoltjak. (Compactin esetében a
fermentaciét megelézéen eléfermentalas torténik, ahol a sejttenyészet tovabbi intenziv szaporodasa
zajlik). A fermentacié alatt megfeleldé hémérsékletet, levegOztetést, belsé nyomast, keverést és
adalékok adagolasat, valamint a habzasgatlast kell biztositani.

Extrakcid

A fermentalé lzemi utéfermentorbol a fermentlevet 3 fokozatl, ellenaramu extrakcidban dolgozzak
fel. Az extrakcioban a savanyitott fermentlébdl a hatdanyag vizzel nem elegyedé i-butil-acetatba
oldodik at. A fermentlé-oldoszer elegyet az extrakciét kévetéen centrifugadlis erétérben, extrakcios
dekantérékdn valasztjak szét.

Az extrakciobol kilépd, a kivant gyoégyszeralapanyagban dus extraktum maradék viz és micélium
tartaimat centrifugalis erétérben, haromfazistt szeparatoron vélasztigk le. A szeparatorra az
extraktum mosasa és a folyamatos vizzar biztositasa érdekében a betapialt extraktum minimum
10%-anak megfeleld mennyiségl technologiai vizet adagolnak.

A szeparalt i-butil-acetatot gyorsbepariéban paroljak a hatéanyag koncentralasa miatt, majd aktiv
szénnel deritik.



A tartalyba leszlrt lovastatinos-butil-acetdt (compactinos-butil-acetat) oldatot beparoljak.
A végbeparlas és laktonzaras miiveletében a gyogyszeralapanyagot kb. 16-20 %-os koncentraciéra
suritik be, illetve hékezeléssel lakton formava alakitjak.

A laktonzaras utédn a lovastatin-laktonna (Compactin gyartas esetében compactin-laktonna)
atalakitott alapanyagot kristalyositjak, és szirik. A sziirés lépéseit h(itstt i-butil-acetattal veégzik. A
szaritas vakuumban, nitrogén-oblitéssel torténik. A szaritasi folyamat végén a terméket papirzsakkal
bélelt dupla polietilén zsakba, vagy big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A lovastatin, compactin gyartas kilénbozd fazisaiban képzédstt anyaligok, olddszer elegyek vagy
kozvetlenlll, vagy vizes mosasokat kévetéen keriiinek regeneralasra.

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

A regeneralas soran visszamaradé anyagot égetéssel artalmatlanittatjgdk, vagy oldoszer-
mentesitésre kerdl.

A Levodopa (L-DOPA) alapanyaqgyartas technoldgiai lépései:

A Levodopa hatdanyag gyartasi sort a meglévé fermentacios épulet kézépsd részén helyezték el.

A Levodopa (L-DOPA) gyartas technolégidja négy részbé! all:
- Inokulélas
- Fermentalas
- Biomassza kinyerés
- Biokonverzié

Inokulalas

Minden alkalommal egy inokulumot készitenek egy féfermentaciohoz. Az inokulum készilékbe
elbszor vizet adagoinak, majd egy recept szerinti taptalajt (vizes szuszpenzid) készitenek, melyet pH
beallitas utan sterilizalnak, ezt kdvetden lehiitenek. A taptalaj visszahiitése utan elvégezik az oltast.
Az inokulum készlékben az elszaporitds ugyanolyan korilmények kozott zajlik, mint a 6
fermentacidban. Az inokulalas kb. 12 éraig tarté folyamat.

Fermentacié

A fermentacid sorén az elSkészitett, steril taptalajt az inokulummal beoltjagk. A fermentacio
folyamatos keverés és allando levegéztetés mellett kb. 24 6raig tart.

Az L-DOPA fermentacio taptalajanak Osszetétele sokbdl, noévényi olajokbol, szén- és
nitrogénforrasboél, vazképzé anyagokbdl és nyomelemekbél all.

A fermentacié szakaszos, de folyamatos miikédésl. Egy fermentorban — a keresztszennyezédés
kizarasanak érdekében — csak egyféle fermentacio torténik. A megfelelen eldkészitett fermentorba
elészor vizet adagolnak, amibe bemérik a taptalaj alkotoit. Mindig egy fermentacidhoz sziikséges
taptalajt készitenek eld. Ez utan pH beallitas, sterilizalas és visszahiités kovetkezik, majd az
inokulummal beoltjak a taptalajt. A fermentacié altalaban kb. 24 napig tart folyamatos keverés és
allandé levegbztetés mellett.

Biomassza kinyerése, koncentralas




A fermentacié végén a fermentlevet tanyéros centrifugan és membransz(irén sritik be. A keletkezd
feliluszot (hig lé) a tovabbiakban nem hasznositjak. A siiritményt foszfat pufferben szuszpendaljak
vissza és az elegyet Ujra bes(ritik. Ezt a miiveletet egyszer végzik el.

Biokonverzio

Egy biokonverzidhoz egy féfermentaciot inditanak, az ezekbél kinyert selejt stritményt adjak be a
biokonverzios elegybe. Mivel a szubsztratként hasznalt pirokatekol és a temék oxidaciora érzékeny,
nem alkalmaznak levegéztetést, inert atmoszférat biztositanak nitrogéngaz bevezetésével.
A konverzios elegyet két 6ran keresztul buborékoltatjak at, majd egy éran at a démtéren keresztil
favatnak be. A fermentorokbél tavozd gazelegyet hypos vizes gazmosoén vezetik at.

Feldolgozas
Ebben a technologiai Iépésben a biokonverzios elegybdl kinyerik a hatdéanyagot. A feldolgozas a

biokonverzits elegy sziirésével és beoldasaval kezdédik. Ezt tovabbi szlirés, derités, koncentralas,
nyerstermek levalasztas, kristalyositds, szaritds, a késztermék kristalyositasa lépések kovetik.
Ezutan a terméket centrifugaljak és szaritjak.
Amennyiben a termek nem megfelelé mindségl, azt visszadolgozzak, oldjak, deritik, levalasztjgk a
termeéket, majd azt centrifugaljak és szaritjak.

A Cyclosporin alapanyaggyartas technoldgiai lépései:

A Cyclosporin gyartas technoldgidja az alabbi részekbél all:
- Inokulalas
- Fermentalas
- Fermentié elékészitése
- Extrakcié 1. és 2.
- El6beparias, derités, savas vizes mosas
- Végbeparlas
- Oldoszer-mentesités, kicsapas, szaritas

inokulélas

Az inokulalas ket lepcsbben torténik. A megadott recept szerinti taptalajt készitenek, melyet pH
beallitas utan sterilizalnak, ezt kévetben lehlitenek. A taptalaj visszah(tése utan elvégzik az oltast.
A masodik inokulalasi lépcsében a beoltas az elst lépesés inokulummal térténik. Az inokulumokat
atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal valé fertézéstdl, kevertetik, levegéztetik az eldirt
programnak megfeleléen.

Fermentalas
A fermentalas az inokulalashoz hasonléan, de egy lépcsdben torténik. A kiker(ld fermentlé
sarzsonként kb. 75 - 85 tonna.

Fermentié eltkészitése

A fermentlevet mészhidrattal eldkezelik, majd max. 30% vizze! higitjak.

A fermentlevet az extrakcios lépés elétt toluol oldoszerrel keverik. Az olddszeres fermentlé pH-jat az
extrakcios mivelet megkezdése elbtt hig natrium-hidroxid oldattal lugositjak.

Extrakcié 1. és 2.




Az els6 és masodik extrakcid egymassal megegyezd lépésekbél all. A masodik extrakcié elétt a
faziselvalasztas elésegitése céljabol a fermentiéhez, térfogatara szamolt, kb. 1% polipropilén-glikol
(PPG) adhato. A fermentlé extrakciojat ellenaramban, sorba kétott dekantérdkan végzik, amelyekre
folyamatosan emulziobontét (dodecil-trimetil-ammonium-klorid (DTA) legalabb tizszeresére higitott
vizes oldata) adagolnak. A dekantérokrél tavozo olddszeres fazist ligos vizzel szeparatoron mossak.

Elébeparlas, derités, savas vizes mosas

Az elsé és masodik extrakcid soran nyert, egyesitett oldoszeres fazist max. 80 °C-on eredeti
terfogaténak kb. 30-ad részére vakuumban beparoljagk. A beparlas soran ledesztillalt oldoszert
megfeleld mindsités utan visszaforgatjak.

A derités miveletét aktiv szénnel és perfil szirési segedanyag felhasznalasaval végzik. A szenes
szuszpenziot kevertetik, majd a szenet és sziirési segédanyagot szlréssel tavolitjak el. A szénagyat
oldészerrel mossak.

A deritett oldoszeres siritményt vizzel mossak Az elsd mosovizhez varhatéan 1 liter kb. 20 %-os
kensavoldatot adnak. Egyoras kevertetést kovetéen a fazisokat elvalasztjdk és az oldoszeres fazist
technologiai vizzel még kétszer atmossak.

Végbeparlas
A deritett, mosott siritményt addig paroljak, mig az Usthémérséklet a 100 °C-ot el nem éri.

A slritményhez a fermentalt hatdanyag tomegének legalabb felét kitevo polipropilénglikolt (PPG)
adnak.

Oldészer-mentesités, kicsapas, szaritas

A vegbeparlas végeén a deritett, mosott stritmény térfogatanak kb. 2/3 részét kitevé vizet adnak be,
majd a desztillaciot atmoszférikus nyomason folytatjak, a beadott viz kb. felét desztillaljak ki, a
desztillaciés maradékot visszahitik.

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

A n-hexan kb. 2/10-ed részét a lehitott desztillacios maradékhoz adagoljgk. A n-hexan
beadagolasanak kezdetén a desztillacios maradék hémeérséklete célszerlen 30-35 °C kdzott van,
Maximalis fordulatszam mellett kevertetik a kapott szuszpenziot.

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

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

A szaritast vakuumban végzik. A miveletet 20-25 °C-on kezdik, majd egy ora elteltével a
hémersékletet max. 45 °C-ig emelik, ahol min. 6 6ran at szaritjak az anyagot, majd 6ranként emelve
a véghOmersékletet max. 55 °C-ig belsé hémeérsékletig emelik. Amikor a szaritasi veszteség kisebb,
mint 2%, a szaritast befejezik.

A Pravastatin alapanyaggyartas technoldgiai lépései:

A Pravastatin gyartas technolégidja az alabbi részekbd! all-
Inokulalas
El6- és Féfermentalas




Fermentlé el6készitése
Extrakcid

Aktivszenes derités
Nyerstermék kicsapas

Inokulalas

Az inokulum készillékbe elbszor vizet adagolnak, majd beadagoljak a taptalaj egy részét.
A pH bedllitasa utan az elegyet felmelegitik, széjafeltarast végeznek, beadjadk a maradék
komponenseket és sterileznek. Egy masik készllekben dextrozt vagy glikoézszirupot oldanak be,
pH-t allitanak majd sterileznek. A steril cukor benyomatasa és lehlilés utan elvégzik az oltast.
Az inokulumot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal val6 fertézéstdl, kevertetik, levegdztetik
az elbirt programnak megfeleléen.

Eléfermentalas
Az eléfermentalas taptalajkészitése, a taptalaj 6sszetétele és folyamata megegyezik az inokulasnal
megadottal, kivéve, hogy az eléfermentort az inokulummal oltjak be.

Féfermentalas

A taptalajiistbe bemérik az ivovizet és beadjak a szojaliszt egy részét, majd feltarast végeznek.
Egy maésik készllékbe bemérnek ivovizet, beadagoljdk a maradék széjalisztet és a tobbi
taptalajkomponenst. Feltarast és pH allitast végeznek, majd a taptalajokat felnyomatjagk a
fermentorba és elvegik a sterilezést. Egy kulén készulékben, ivévizben feloldjgk a
dextroz-monohidratot vagy a glikézszirupot, majd pH allitds utén sterilezést végeznek. A dextroz
oldatot hozzanyomatjak a megsterilezett taptalajhoz és elvégzik az oltast az elfermentorbél.
A fermentaciot atoltasig vedik az idegen mikroorganizmussal val6 fertdzéstdl, kevertetik, levegéztetik
az elbirt programnak megfelelden.

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

Extrakcioé
A higitott fermentlé hatéanyagtartaimat izobutil-acetattal savas pH tartomanyban extrahaljak.
A fazisszétvalasztast emulziometszé (pl. dodecil-trimetil-ammédniumklorid) hozzaadasaval segitik el.

Aktivszenes derités

A nyers izobutil-acetatos fazis mell6! levalasztjak a killepedt vizes fazist.

A derites soran az izobutil-acetatos fazishoz aktiv szenet és szaraz perfilt adagolnak, majd
kevertetés utan az aktiv szenet és a szlrési segédanyagot kiszlrik.

Nyerstermék kicsapas

Az elvélasztott izobutil-acetatos fazist ionmentes vizzel mossak, mikézben a pH-t amménia oldattal
beallitjak. A hatbdanyagot tartalmazo vizes fazisokat egyesitik, izobutil-acetatot és acetont adnak.
Az oldatot melegitik, majd megadott Utemezéssel kevertetés kézben ammédnium-kloridot adagolnak
hozzé. A szuszpenziot visszahltik és azon a hémérsékleten kevertetik.

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

Pravastatin ammonium s6 koztitermek eldallitasa nyerstermékbdél




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 visszahtitik és ezen a héfokon kevertetik, mikdzben a szamitott mennyiségl
ammonium-kioridot beadagoljak. Ezt kévetéen az elegyet tovabb kevertetik.
A kristalyszuszpenziét visszahiitik, és ezen a héfokon kevertetik. A kristalyokat szlrik, majd
szuszpendaljak. A kristalyokat vakuumban szaritjak.

Az elballitott gyogyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2011-2016. években:

Ev Termelés Termelés Termelés g::::ii
{CMP, t/év) (LOV, tév) (L-DOPA, t/év) A
(tiév)
2011 92 953 179 955 0 272 908
2012 77 224 285 997 0 363 221
2013 86 781 0 86 781
2014 157 706 165 416 0 323 122
2015 84 887 240 074 0 324 961
2016 79 989 64 738 3432 148 159
Felhasznalt anyagok és mennyiségeik 2011-2016. években:
X Szén- és Szervetlen | Segéd- Osszes Friss Visszaforg.
. Termelés . . X i Savak . ) i
Ev tév nitrogénforras sék anyagok (kg) Lag (kg) | alapanyag | oldészer oldészer
(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 11 280 780 38 545 124 838 | 61646 56 721 11 662 893 | 275 848 14 729 940
2013 86,781 3176 232 41 810 39229 | 39242 | 23153 3319753 37 485 9 513 050
2014 323,122 9 535 941 81 808 172250 | 82438 | 40858 9913618 | 242718 | 12743415
2015 324,961 8 752 986 36 621 78 717 | 68 808 19677 9281780 | 214300 | 13434620
2016 148,159 3 458 058 22 628 69 837 35536 | 36399 3622458 49776 6 020 500
Az elballitott gyogyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2017-2020. években
Ev Termelés Termelés Termelés Termelés Termelés Termelés
(CMP, t/év) | (LOV, tiév) | (L-DOPA, | (Cyclosporin, (Pravastatin, | Osszesen
t/év) tiév) t/év) (t/év)
2017 35211 0 2921 1132 11 057 50 322
2018 0 44 484 8 900 7 812 0 61 196
2019 20 511 69 954 0 10 887 0 101 352
2020 27 433 52 204 16 535,7 12 218 0 108 390
Felhasznalt alapanyagok, gyartott hatéanyagok 2017-2020. években:
Ev Szén- és Szervetlen | Segédanyagok | Savak | Lug (kg) Friss Visszaforgatott
nitrogénforras sok (kg) (kg) (kg) oldoszer | oldészer (kg)
(kg) (kg)
2017 4179138 87 804 118 273 25634 33 398 72 803 2340426




2018 2 124 094 41 897 144 251 37795 | 105093 | 543 841 1811610
2019 2 508 640 279 252 100 029 59257 | 139500 | 403720 3 255 080
2020 1002 235 11080 86 170 156168 | 83793 588 822 2775 520

A Mupirocin alapanyaggyartas technolégiai lépései:

A Mupirocin gyartas technologiaja az alabbi részekbél ali:
- Inokulalas
- Féfermentalas
- Extrakcio 1., 2., 3.
- Beparlas, kristalyositas, sz(irés
- Nyerstermék szaritasa
- Beoldas, kristalyositas, szlrés, mosas, szaritas

inokulalas

A taptalajustoe  elbsz6r vizet adagolnak, majd kevertetés mellett beadagoljak a
taptalajkomponenseket. Az oldatot felnyomatjagk az inokulum készllékbe, majd sterilezik.
Egy masik keszllékben, vizben glukdzt oldanak be, sav oldatot adagolnak hozza, majd sterilezik.
A sterii oldatot nyomatjdk a sterii taptalajokhoz, majd elvégzik az oltast.
Az inokulumot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal vald fertézéstél, kevertetik, levegbéztetik
az eldirt programnak megfelelten.

Féfermentalas

Az egyik készllékbe ivovizet tankolnak, beadjak a szojaliszt egy részét, majd melegitik, és térfogat-
kiegészités utan feinyomatjak a fermentor készllékbe.

A masik készilékbe ivovizet tankolnak, beadjak maradék széjalisztet, a kukoricalekvart, a natrium-
kloridot, a kalcium-kloridot és a glicerint. A pH-t NaOH oldattal allitjak be, berakjdk a kalcium
karbonatot, az elegyet felmelegitik, felnyomatjak a megfelelé fermentor készliékbe, majd feltarast
vegeznek. Ezutan egy masik készllékben kb. 80 °C-os vizet készitenek, beadjak az olajat és
a PPG-t. Az elegyet felnyomatjak a kesziilékbe.

Sterilezés utan a megadott hdmérsékletre lehltott taptalajba bekeverik a megsterilezett és lehditott
dextréz-monohidrat oldatot, majd az egészet technoldgiai héfokra hiitik és beoltjak az inokulummal.
A fermentaciot leengedésig védik az idegen mikroorganizmussal valo fertézéstél, kevertetik,
levegdztetik az eldirt programnak megfeleléen.

A fermentacio soran ~ 50 %-os glikéz oldat adagolasa torténik folyamatosan vagy szakaszosan,

Extrakci® 1., 2. és 3.

Az elsd extrakcid sorédn a fermentlé pH-jat higitott kénsavval bedllitjiak és harom lépcsében
ellenaramban i-butil-acetattal extrahaljdk. A savas pH-n a hatdanyag az oldészeres fazisba
extrahalodik at a vizes fazisbél. A masodik extrakcional a savas i-butil-acetatos oldatbd! a
hatéanyagot vizes fazisba extrahdljak at, adott pH-értéken. A harmadix extrakcié soran a vizes
fazisbol a hatdanyagot i-butil-acetatba extrahaljak at, meghatarozott pH-n. Az i-butil-acetatos oldatot
szeparatoron keresztiil vakuum beparlasra viszik.

Beparlas, kristalyositas, szlrés
Az elbbeparolt oldatot aktiv szénnel megderitik. Az i-butil-acetatos oldatot vakuum bepariasra viszik.
A beparlast max. koncentracioig végzik, majd a beparolt oldathoz ACN-t (acetonitril) adnak.




Hiités kozben az elegy opalosodasanak észlelésekor a hiitést leallitjiak, és ezen a hémérsékleten
beoltast végeznek. Az oltdkristaly mupirocin nyers, vagy késztermék lehet. A beoltas hdmérsékletén
kevertetnek, majd tovabb hitik, kristalyositjak.

A kristaly szuszpenziét az eldhiitdtt szlrén nitrogénnyomas alatt leszirik, A kristalyokat 0-5°C-ra
lehitott i-butil-acetattal mossak, majd ACN-ben kétszer szuszpendaljak.

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

Beoldas, kristalyositas, szlirés, mosas, szaritas

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

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

A kristaly szuszpenziot az elshitott szlré-szaritd berendezésben nitrogénnyomas alatt lesziirik.
A kristalyokat leh(itétt izo-butil-acetattal mossak.

Kezdetben szobahSmérsekletl, majd maximum 45°C-os fatékozeget alkalmaznak. A szaritast 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 papirzsakba toltik. A PE zsakok kézé szilikagéles tasakot
helyeznek.

Tarolas: tovabbi feldolgozasig (porkezelés, minésités, csomagolas) adott hémérseékleten,
hidegszobaban.

A Pneumocandin alapanyaggyartas technolégiai lépései:

A Pneumocandin gyartas technoldgidja az alabbi részekbd! all:
- Inokulalas
- Féfermentalas
- Extrakcio
- Elébeparias, derités
- Végbeparlas, oldoszercsere, levalasztas
- Nyersterméktisztitas: oldas, derités, levalasztas

Inokulalas

A készllékbe vizet tankolnak és beadjak a Pharmamedia-t, kevertetik, feltarjak, majd hozzaadjak a
tobbi taptalaj komponenst a habzasgatiok kivételével. Sziikség esetén pH-t allitanak. Ezt kévetben
hozzaadjgk a széjaolajat és a PPG-t, majd a terfogatot vizzel kiegészitk. A nyers taptalajt
felnyomatjak a megfeleléen elékészitett sterilezé késziilékbe, majd elinditjak a sterilezést. A steril
cukoroldat benyomatasa és a hiités befejezése utan elvégzik az oltast.

Foéfermentalas

A fofermentacié az inokuldlashoz hasonléan megy vegbe. A fermentacié soran szorbit és L-Prolin
oldatokat adagoinak.

A fermentaci6 soran Pneumocandin Bo (PBo) fermentié keletkezik.
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Extrakcid

A PBo fermentlevet savas pH tartomanyban izobutanollal extrahaljak. A képzddé izobutanolos
oldatot ivovizzel mossak.

Elébeparlas, derités
A mosott izobutanolos oldatot el8beparoljak, majd aktiv szénnel deritik.

Végbeparlas, oldoszercsere. levalasztas

A derités utan végtérfogatra paroljak, majd izobutilacetatot adnak hozza, majd ismét beparoljak az
eléz6 végtérfogatra. Ezt kbvetben hordozéd (pl. diatomaféld) beadasa utan ACN beadasaval
levalasztjak a PBo nyersterméket. A kivalt szilard anyagot szlrik, oldoszerrel szuszpendaljak, majd
szaritjak.

Oldés, derités, levalasztas

A hordozord! a szilard nyersterméket metanollal oldjak le, majd a hordozét kiszlirik. Az oldatot aktiv
szénnel deritik, majd vakuumban beparoljak. A hatdanyagot izobutilacetat segitségével valasztjak le.
A kivalt szilard anyagot sziirik, izobutilacetattal szuszpendaljak, szaritjak.

A gyartasi technolégia altal igénybe vett létesitmények:
220-as szamu épllet, melyben a miiszaki raktar és a rendészeti portaszolgalat van
elhelyezve. A raktarban a miiszaki karbantartashoz szilkséges anyagok vannak raktarozva.
221/1. sz. tartalypark: olddszertarold foldalatti tartdlyok; 221/2. sz. tartdlypark: ligok, savak,
folyékony nitrogéntarolo fold feletti tartalyok; tovabba tartalykocsi lefejtd allomas (olddszerek,
savak, lugok); tartalykocsi lefejté allomas (kukoricalekvar, folyékony dextréz); tartélykocsi
toltd allomas (hulladék).
222-es szamu épllet, traféhaz: a telephely 20 kV-os energia befogadaséra és az lzem
terliletére vald szétosztasra szolgal.
223-as szamu éplilet, szocidlis épllet, a fdldszinten talalhaté a néi-ferfi 6itozé, elsdsegély-
nyujtohely, hékdzpont, karbantartd mihely. Az 1. emeleten irodak, a 2. emeleten a labor
talathato.
224-es szamu fermentald Uzemcesarnok, amely magaba foglalja a technolégiai Uzemeket.
Harom részbél all: fermentald és feldolgozé, valamint 227. Levodopa (L-Dopara dedikalt
gyartosor) tizembdl. A fermentald tzemrészben talalhato a taptaiajkonyha, fermentald tzem,
alapanyagraktar, kompresszorhaz, trafohaz, villamos elosztd szekrények, és a 226-o0s
szamu, kordbban szintetikus Uzemként hasznalt rész, valamint a 227-es szamu Levodopa
Gzemrész. Az épuletben klilon részként helyezkedik el a feldolgozé tzem.
229-es szamu épllet, melynek a megnevezése hiitdgéphaz, amelyben két db 5 C®-0s viz és
-12 C°-os glikolos hitégép talalhatd. it vannak tovabba a recirkuldltatott hitévizrendszer
szivattyui, az alapanyagraktar, a habspinkler, a villamos és gépész karbantarté mihely, és a
villamos elosztd helység. A hiitégéphaz a hiitési energiak elosztasara szolgal.
230-as szamu épllet, két hiitétorony.
veszelyes anyagtarold raktar épllet, amelyben a kovetkezd helységek taldlhatok:
személygepkocsi tarold, targoncatdrold, gazpalacktarold, olajraktar, vegyes raktar,
gongyoleg raktar.
984-es szamu veszélyhulladék gyljthely, 1,5 m*-es karmenté tartallyal ellatva.
szemeélygépkocsi parkold: a sajobabonyi telephely dolgozéinak személygépkocsi
parkolasara hasznalt teriilet.




11

3) Az alaphatarozat rendelkez részének I. 2) pontjaban Az alkalmazott miiszaki megoldasok és
az_elérheté legjobb_ technikdknak valé megfelelés a teljes korii kérnyezetvédelmi
feliilvizsgalati dokumentacidban foglaitak alapjan”, , Az elérhetd legjobb technikanak (BAT)
valo megfelelés” alcim alatt rogzitett széveqrészt az alabbiak szerint kieqészitem.

A 2017- 2020, évek kdzétt felhasznalt alapanyagok fajlagos értékei:
Ev fajlagos fajlagos friss fajlagos visszaforgatott
alapanyag (kg/kg) oldészer oldészer (kg/kg)
(kg/kg)
2017 89,32 1,45 46,51
2018 41,09 8,89 29,60
2019 6,70 3,98 32,12
2020 12,06 5,43 25,61
4) Az alaphatirozat rendelkez6 részének 1. 3) pontidban Az iizem altal okozott

5)

kornyezetterhelések és igénybevételek”, . Hatasteriilet”, . lLevegd” alcim alatt rogzitett
szdvegrészt torlom, helyette az aldbbiakat régzitem.

A 2015-2020. feltlvizsgalati idészakra vonatkozdan a P1 jelli pontforras hatasterilete izo-butil-acetat
légszennyezé komponens esetében a 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 2. § 14. pontjanak c¢)
feltétele alapjan 134 méter tavolsagban kertlt kijelolésre. A szamitas alapjan meghatérozott
hatastertlet nem érint lakott teriileteket.

Az alaphatarozat rendelkez6 részének |. 4) B) pontjaban A Borsod-Abaij-Zemplén Megvei
Katasztréfavédelmi lgazgatésag Igazgatd-helyettesi Szervezet Katasztrofavédelmi Hatosaqi
Szolgalat (Miskolc) 35500/8175-1/2017. alt szamu _szakhatésagi  allasfoglalasaban
megallapitott hatarértékek” cimet és az alatta rogzitett szévegrészt torlom, helyette az
alabbiakat régzitem.

B) A Borsod-Abauj-Zempién Megyei Katasztréfavédelmi lgazgatosag lIgazgatd-helyettesi
Szervezet Katasztréfavédelmi Hatésagi Szolgalat (Miskolc) 35500/9860-1/2021. alt. szamu
szakhatdsagi allasfoglalasaban megallapitott hatarértékek:

1. A Gydgyszeralapanyag Gyartdé Uzembél az EMK Eszak-Magyarorszagi Kérnyezetvedelmi Kft.
(tovabbiakban: EMK Kft.) tzemeltetésében Iévé szennyviztisztitd telepre (kbzos Uzemi tisztitd)
vezetett szennyvizek minéségének meg kell felelnie az EMK Kft. 1144/13. szamu befogadd
nyilatkozataban foglalt alabbi paramétereknek:

.hig" szennyviz Jdomény” szennyviz
Szennyezdanyag {mosédvizek, hiitéviz (extrahalt, oldészer
rendszer leiszapold viz) mentesitett fermentle)
pH 5-10 3-7
KOl mg/l 20 000 100 000
BOls mg/l 10 000 60 000
NH4-N mg/l 30 150
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osszes N mg/l 300 3 000
dsszes lebegbanyag mg/! 1500 75 000

2. Az EMK Kft. szennyviztisztité telepére vezetett technologiai szennyvizek mindségének a
befogadé nyilatkozatban nem szabalyozott komponensek esetében — mas szennyvizekkel
vald elkeveredés eldtt - a 28/2004. (XH. 25.) KvWM rendelet 1. szamu melléklet lil. rész 25.
fejezet D) pontjaban foglalt technolégiai hatarértékeknek kell megfelelnie az alabbiak szerint:

- AOX (adszorbealhat6 szerves kétésti halogének): 1 mg/l;
Osszes higany: 0,01 mg/l;
Osszes kadmium: 0,05 mg/l;
Osszes réz: 2,0 mg/l;
Osszes nikkel: 1,0 mg/l;
Osszes olom: 0,5 mg/l;
dsszes krom: 1,0 mg/l;
Osszes cink: 10 mg/i;
dsszes on: 2,0 mg/l.

6) Az alaphatarozat rendelkez$ részének Il. A) a) ,ElSirasok, A Borsod-Abatj-Zemplién Megyei
Kormanyhivatal eléirasai, Kérnyezet- és természetvédelmi hataskdrben tett eldirdsok” pontja
alatti szévegrészt toriom, helyette az alabbiakat régzitem,

Altalanos el6irasok

1. A létesitményt csak jogerbs egységes kornyezethasznalati engedély birtokaban,
tovabba a mindenkor hatalyos kérnyezetvédelmi jogszabalyban elbirtaknak
megfeleléen — beleértve az adatszolgaltatasok teljesitését is — lehet milkodtetni.

2. Az engedélyezett létesitménynek az elérhetd legjobb technika kévetelményének megfeleld
technolégiaval kell miikédnie.

3. A kérnyezetvédeimi hatdsag engedélye nélkil semmiféle olyan modositas vagy atépités nem
valésithatd meg, amely a kérnyezeti hatasvizsgalati és az egységes kornyezethasznalati
engedélyezési eljarasrol szold 314/2005. (XII. 25.) Korm. rend. (Rend.) 2. § (3) bek. d) pontja
szerinti jelentds valtozasnak minésil.

4. Ez az engedély a Rend. szabalyai szerint kiadott engedély, és nem érinti az
engedélyes/izemelteté egyéb, torvényben vagy mas jogszabdlyban megfogaimazott
kbtelezetiségeit.

5. Az engedélyesnek a létesitmény mikodtetése soran olyan eljarasi rendet kell kialakitania, hogy
az engedélyben foglaltaktol vald eltérés esetén sor kertljon a megfeleld intézkedés megtételére.
Az eljarasi rendben meg kell hatarozni, hogy az engedélyben foglaltakto! vald eltérés esetén
kinek a feleléssége és jogosuitsaga a tovabbi vizsgalatok és intézkedések kezdeményezése.

6. A szemeélyre szdldan meghatarozott feladatokat végzd személyzetnek megfeleld végzettségen-,
kepzettségen- es/vagy gyakorlaton alapuld tudassal kell rendelkeznie.

7. A létesitmény mikddtetdjenek gondoskodnia kell arrdl, hogy ezen engedély 1 példanya, illetve
az engedélyezési dokumentacié azon részei, amelyekre az engedélyben hivatkozas térténik,
rendelkezesre alljanak minden alkalmazott szamara, aki az engedély hatalya alad tartozo
tevékenységet végez.

8. A létesitmény mikodtetdje koteles gondoskodni arrdl, hogy az alkaimazottak tisztaban legyenek
jelen engedély azon kévetelményeivel, amelyek felelésségi kériket érintik, illetve gondoskodnia
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kell arrdl, hogy az alkalmazottak munkavégzését segitdé irdsos munkautasitasok alljanak
rendelkezésre, tekintettel a miszaki és személyi védelem kovetelményeire, a tevékenység
jellegébdl adodo adminisztrativ kételezettségekre, valamint utasitasokat kell adni a havaria
esetén szikséges teenddkre.

A képz6dd hulladékok vonatkozasaban az azok gy(ijtésével, telephelyi mozgatasaval, atadasaval
megbizott munkavallalokat széban ki kell oktatni és egyidejlleg irdsbeli utasitassal kell ellatni
a betartandd miszaki és személyi védelem el6irasaira vonatkozoan, valamint a rendkivili
esemény (havaria) kovetkeztében szilkséges teenddkre.

A letesitmény mikodtetdje koteles megfeleld eljarast kialakitani a tovabbkepzési sziikségletek
felmérésére, a megfelel6 tovabbképzés biztositasara a szemelyzet mindazon tagjainak szamara,
akiknek a munkaja jelentés hatast gyakorolhat a kérnyezetre. A tovabbkepzésekrél megfeleld
feliegyzéseket kell készitenie.

A létesitmény mikodtetdje a kornyezetvédelmi megbizott alkalmazasanak feltételeihez kotott
kérnyezethasznalatok  meghatarozasardl  szélo  93/1996. (VI 4) Korm. rendelet
1. § (1) bekezdése alapjan kételes biztositani, hogy a kdrnyezetvédelmi megbizott, akire a
11/1996. (VII. 4.) KTM rendelet eléirasai vonatkoznak, elérhetd legyen a kérnyezetvédelmi
hatdsag szamara a telephellyel 6sszefiggd kérnyezetvédelmi kérdések felmertlése esetén.

A letesitménynek a tevékenységhez kapcsolédéan rendelkeznie kell (izemi karelharitasi tervvel
és az Uzemeltetést a mindenkor érvényes (jelenleg BO-08/KT/8784/2017. szamon jovahagyott)
uzemi karelharitasi tervben foglaltak figyelembe vételével kell végezni.

A jovahagyott Uzemi karelharitasi terv szlkség szerinti karbantartasat, felulvizsgalatat
és modositasat a 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 8. és 9. §-aiban foglaltak szerint végre kell
hajtani.

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

Uzemeltetésre vonatkozo elirasok:

Levegébtisztasag-védelmi eldirasok

1. Az Uzemeltetés sordn — technologiai berendezések kezelési utasitasainak folyamatos
betartasaval — be kell tartani jelen hatarozat I. 4) A) pontjadban szereplé technoldgiai
kibocsatasi hatarértekeket.

2. Atechnologiai miiveleteket és az anyagmozgatast zart rendszerben kell végezni, az iliékony
olddszerek kiparolgasanak megakadalyozasa érdekében.

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

4. Atelepen csak a kdrnyezetvédelmi elirasokat kielégité munkagépek Gzemelhetnek.

5. Az Uzem terlletén az oldoszergéz észlelésére telepitett érzékeltket kell Uzemeltetni a
varatlan légszennyezést eredményezé események regisztralasa celjabol.

6. Az adszorberek megfeleld mikodését folyamatosan ellendrizni kell.

7. Alevalaszté berendezések folyamatos, jo hatasfoku mikddésérs gondoskodni kell.

8. Uzemeltetés soran gondoskodni kell a legterfigyeld mUszerek folyamatos mikodésérsl,
rendszeres karbantartasarol, hogy azok veszélyes légszennyezettség esetén riasztasi jelet
adjanak.

9. Az oldészerek mennyiségét az elérhetd legjobb technikénak megfelelden kell a legkisebb
mertékire csdkkenteni.
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10. Az elérhetd legjobb technika alkalmazasaval meg kell akadalyozni, hogy lakossagot zavard

blizkibocsatéas torténjen a kdrnyezeti levegébe.

Hulladékgazdalkodasi eldirasok

1.

Az uzemelés soran keletkezd hulladékok — amelyek korét a hulladékjegyzékrol szolo
72/2013. (VIll. 27.) VM rendelet 2. szamu melléklete hatarozza meg — gy(ijtésérsl és tovabbi
hulladékgazdalkodasi célu atadasarol, a hulladékrol szolo 2012, évi CLXXXV. térvény,
a vegrehajtasara kiadott, valamint az egyéb vonatkozd hatalyos jogszabalyokban — igy
kiilbndsen a veszélyes huliadékokkal kapcsolatos tevékenységek vegzéseérdl szold
225/2015. (VHlI.  7.) Korm. rendeletben, illetve a hulladéklerakassal, valamint a
hulladéklerakoval kapcsolatos egyes szabalyokrél és feltételekrtl szold 20/2006. (IV. 5.)
KvVM rendeletben meghatarozottak szerint kell gondoskodni.

A veszélyes és nem veszélyes hulladékok szamara a vonatkozo hatélyos jogszabalyokban
elbirt kdvetelményeknek megfeleld gyljtési lehetéséget kell biztositani. Megfeleld miszaki
vedelemmel — a veszélyes hulladékok kémiai hatdsanak és a mechanikai igénybevételnek
ellenallé gongydlegek rendszeresitésével — ki kell zarni a kornyezetszennyezést és
biztositani kell a hulladékfajtak szerinti elkll6nitett gyljtést, ezen belul torekedni kell az
anyagfajtak szerinti szelektiv hulladékgylijtésre. Gondoskodni kell a gylijté edényzetek
zartsagarol és a hulladékgylijté edényzetek hulladékazonositd szammal és megnevezéssel
tortend ellatasarol, kildnds tekintettel arra, hogy a veszélyes hulladék birtokosa koteles az
ingatlanan, telephelyén, illetve a tevékenység végzése soran keletkezd veszélyes hulladék
biztonsagos gyljtésérél gondoskodni mindaddig, amig a veszélyes hulladékot a kezeldnek
at nem adja.

A tevékenyseég soran keletkez6 veszélyes és nem veszélyes hulladékok szamara a
vonatkozé hatdlyos jogszabalyokban el6irt kovetelményeknek megfelelé munkahelyi
gyljtéhelyet, vagy a  hulladékgazdalkodasi hatbsag altal jovahagyott (zemeltetési
szabalyzattal rendelkezd Uzemi gy(jtéhelyet kell biztositani, kiemelt figyelemmel az egyes
hulladékgazdalkodasi létesitmények kialakitasanak és Uzemeltetésének szabdlyairol szoio
246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet 7. és 8. fejezetében részletezett, a munkahelyi és (zemi
gyljtéhelyekre vonatkozé eléirasokra. Munkahelyi gy(jtéhelyen a hulladék a keletkezésétél
szamitott maximum 6 honapig, (izemi gy(jtéhelyen 1 évig gyUjtheto.

A tevékenyseg vegzése soran keletkezett veszélyes hulladékokkal végzendd
hulladékgazdalkodasi tevékenységekrél a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes
tevékenységek reészletes szabalyairdl sz6l6 mindenkor hatalyos jogszabalyok —~ jelenleg
a 225/2015. (VHll. 7.) Kormanyrendelet - el6irasai szerint kell gondoskodni.

A hulladékok gyljtésére szolgalé teriiletre esetleg kikerlilo szennyezdanyagot azonnal 6ssze
kell gyijteni és a mentesitéshez felhasznalt anyagokat, gongytlegeket a tovabbiakban
veszélyes hulladékként kell kezelni.

Amennyiben a keletkezett hulladék hulladéklerakéban keriil artalmatlanitasra, ugy vizsgalni
kell a hulladékierakassal, valamint a hulladékierakoval kapcsolatos egyes szabalyokro! és
feltételekrdl szolé 20/2006. (IV. 5.) KvWM rendeletben meghatérozott alapjellemzési
kotelezettsegeket.

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

A keletkez6 veszelyes és nem veszélyes hulladékok kezelésre valo atadasa esetén meg kell
gy6zbdni az atvevd kezelésre vonatkozd atvételi jogosultsagardl. Az atadas elétt ellendrizni
kell, hogy a szdllitd, valamint az atvevd rendelkezik-e a jogszabalyok altal el6irt hatalyos
hulladékgazdalkodasi engedélyekkel.
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9. Tilos a veszélyes hulladékot a telepulési vagy az egyéb nem veszélyes hulladék kozé

juttatni.

Foldtani kézeg védelmére vonatkozd eldirdsok

1.

Az Uzemekben a felhasznalt, illetve az elballitott anyagok tarolasat, szallitasat, tovabba a
gyartasi folyamatokat ugy kell megvaldsitani, hogy a féldtani kézeg szennyezédésének
lehetésége kizarhaté legyen.

A tevékenység veégzése, kulonds tekintettel a tevékenységhez kapcsolddéan felhasznalt
anyagok (pl. Uzem- és ken6anyag) tarolasa, a keletkezé hulladékok Gzemi gy(jtdhelyen
torténd tarolasa, a kapcsolédé vizilétesitmeények tzemeltetése stb. nem okozhatjak a foldtani
kdzeg jogszabalyban rogzitett (B) szennyezettségi hatarértékeinél vagy az annal magasabb
(Ab) bizonyitott hattér-koncentraciénal kedvezétlenebb allapot kialakulasat.

Amennyiben a tevékenység végzése soran a telephelyen a foldtani kdézegben a fenti
hatarertekeket meghaladé szennyezéanyag koncentracidk alakulnak ki, sziikséges a felszin
alatti vizek védelmérdl szold 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet szerinti tényfeltaras, majd
annak eredmenyei alapjan végzett karmentesités végrehajtasa.

A szennyez$ anyagokat tartalmazd anyagok (olaj, vegyszer, kommunalis szennyviz,
technoldgiai szennyvizek, szennyezett csapadékvizek, hulladékok, stb.) telephelyen beluli
tarolasa, szallitasa csak megfelel6 miiszaki védelemmel rendelkezd, megfelelé miszaki
allapotu létesitményekben, miitargyakban, tarolékban és csatornakban lehetséges. Ennek
érdekében ezen miitargyak miiszaki allapotat rendszeresen ellendrizni kell és szukség
esetén az észlelt hianyossagokat, allagromlasokat meg kell szuntetni.

A csapadekvizek artalommentes elvezetésérd! gondoskodni kell.

A tevékenységet csak megfelelé miszaki allapotu, a kérnyezetvédelmi eléirasokat kielégitd
gepekkel lehet végezni. Az lizemeld, gépjarmiivek olajcsépogésének megeldzeésére fokozott
figyelmet kell forditani, rendszeres ellenérzéssel karbantartassal azt minimalis mértékire kell
szoritani.

A tevékenység végzése, valamint a létesitmények (zemeltetése nem akadalyozhatja
a BO/32/00087-12/2020. szamd hatarozatban foglalt karmentesitési munkalatokat.

Elévilag-védelmi eléirasok

1.

A csapadékviz szikkasztoként funkcionald nyilt vizii arkokhoz kétédé beékak {melyek
szaporodasra hasznaljak az éldhelyet) védelme érdekében az arkokat érintd munkalatokat
(pl. aroktisztitas) kizarélag a békak szaporodasi idészakan kivil oktéber 1. — marcius 15.
kozotti idészakban lehet végezni.

2. A ragcsaldirtas soran nem alkalmazhatok olyan szerek, melyek kézvetlenll, vagy kézvetve

veszélyeztetik az elpusztult ragcsalokat fogyasztd védett allatokat (madarak, emldsok)
és/vagy gondoskodni kell a mérgezés kévetkeztében elpusztult ragesalok  gyakori
begyjtésérdl, ezaltal megakadalyozva azok mas allatok altal térténd elfogyasztasat.

Mérésre, nyilvantartasra és adatszolgaltatasra vonatkozé elSirasok

1. A telephelyen tzemel6 légszennyezé forras légszennyezé anyag kibocsatasardl évente a

targyévet kdveté év marcius hé 31-ig a kérnyezetvedelmi hatdsagnal bejelentést kell tenni

a 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 31. § (2) bekezdése alapjan, a 7. melléklet szerinti
adattartalommal.
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2. Az adatszolgaltatasra koteles légszennyezd forras(ok) Uzemeltetéjének - a 306/2010.
(XH. 23.) Kormanyrendelet 31. § (4) bekezdése szerint — a levegétisztasag-védelmi
alapbejelentés adatainak megvéltozasa esetén a bekovetkezett valtozasokat 30 napon
beliil az alapbejelentd lapon be kell jelenteni a kérnyezetvédelmi hatésag részére.

3. A légszennyez6 pontforras emissziéjat a 6/2011. (I. 14.) VM rendelet 14. sz. melléklete
alapjan kétévenként akkreditalt mérdszervezettel kell méretni. A vizsgalatot maximalis
terhelesnél az Ozemszerl(ien alkalmazott paraméterek mellett kell elvégezni. Az emisszio
mérési jegyz6kdnyvet, a mérés idépontjat kéveté 30 napon beliil meg kell kildeni a
kornyezetvédelmi hatosagnak.

4. Az aktivszenes adszorberek regeneralasardl, cseréjérél izemnaplét kell vezetni.

5. A P1 jelii légszennyezd pontforrasrdl és a hozzd tartozé technoldgiai berendezések
Gzemvitelérdl folyamatosan lizemnaplét kell vezetni, amelyben fel kell tintetni:

a technologiai berendezések Uzemidejét;
a termelésre vonatkozo, a légszennyez$ anyagok kibocsatasara hatassal lévd
adatokat, felhasznalt alap és segédanyagokat;
a bekovetkezett Uzemzavarok, a szokasosto! eltérd, rendkivili izemallapotok okat,
idejét és idétartamat, valamint az azok megsziintetésére tett intézkedéseket;
a kibocsatasra jelentds hatast gyakorld karbantartdsok (javitasok) idejét és
idétartamat, és a karbantartas eredményeképpen bekovetkez6 kibocsatas-véltozast;
a kibocsatasok ellentrzésének formajat, a mérés idbpontjat, gyakorisagat eés
idétartamat, valamint végrehajtasanak modjat, megjelolve az tzemvitel korilmeényeit
és adatait,
a kibocsatas ellentrzését vegzé szervezet megnevezését, a mérési vagy vizsgalati
jegyz6kényv szamat vagy jelét;
az aktivszenes adszorberek regeneralasarol, cseréjérél vezetett izemnaplot,
telies VOC kibocsatasi hatarértékek és a VOC diffuz kibocsatasi hatarértékek
teljesitésének megitélése céljabol elkészitésre kerlld éves oldoszermérleg
részadatai,
a jelen engedeélyében elbirt kibocsatasi hatarértékeknek, valamint l(zemeitetési
paramétereknek vald megfelelést.
Az (zemnaplot minden naptari év végén le kell zarni, annak tételes és Osszefoglald
ertékelését, valamint az éves oldoszermérleget el kell késziteni. Az Uzemnaplét és a hozza
tartozé értékelést targyévet kdvetd év marcius 31-ig a kdrnyezetvédelmi hatdésagnak meg
kell killdeni.

6. Az Uj termékek gyartdsa soran a kibocsatasi hatarértékek betartasanak ellenérzése
erdekeben akkreditalt laboratérium altal végzett emisszié méréssel kell meghatarozni a
P1 jell pontforras légtéri kibocsatasait. A vizsgalatot normal, Gzemzavarokidl mentes
Gzemvitel mellett kell elvégezni.

7. Az (j termékek gyartasanak megkezdését kovetd 60 napon beliil az emisszié mérési
jegyz6kdnyvet meg kell kiildeni a kdrnyezetvédelmi hatésagnak.

8. Az emisszid mérési jegyzokdényv eredményei alapjan a P1 jell légszennyezd pontforras
legszennyezbanyag kibocsatasara vonatkozdan Levegbtisztasag-védelmi valtozasijelentést
(LAL/V) kell teljesiteni.

Hataridé: az emisszié mérési jegyzékonyv kézhezvételét kdvetd 30 napon beliil.

9. A tevékenység végzése soran keletkezett hulladékokrél a hulladékkal kapcsolatos
nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kotelezettségekrdl szold 309/2014. (X 11.) Korm.
rendeletben foglaltak alapjan, hulladék tipusonként nyilvantartast kell vezetni, melyet az
engedeélyes telephelyén kell tartani.
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10. A hulladékok dokumentalasat, bejelentését a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és

adatszolgaltatasi kotelezettségekrdl szold 309/2014. (XH. 11.) Korm. rendelet eldirasai
szerint kell végezni. Az adatszolgaltatasi kotelezettségének — a tevékenység vegzése soran
keletkezett hulladékok kapcsan — évente, a targyévet kévets év marcius 1. napjaig kell
eleget tennie.

11. Az E-PRTR koteles tevékenységet végzé létesitményeknek az Eurdpai Szennyezéanyag-

kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas 1étrehozasarol sz6l6 166/2006/EK Eurdpai Parlament
és Tanacsi rendelet alapjan miikodéstkkel kapcsolatban évente — targyévet kévetd év
marcius 31-ig - (E)PRTR-A adatlapot kell benydjtaniuk, mely adatlap a hitp://web.okir.hu/
internetes oldalrol tolthets le.

A tevékenység kapcsan felmeriilé lizemzavarra, havariara vonatkozé eléirasok

1.

Az egyseéges kornyezethasznalati engedélyben foglalt kovetelménytsl valo eltérés vagy
szennyezés észlelése esetén az Uzemeltetdnek az eltérés/szennyezés észlelését kévetd
8 oran beliil tajékoztatnia kell a kornyezetvédelmi hatdsagot, és az észlelést kévetden
azonnal meg kell tenni a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy az engedélyben
foglalt feltételek a leheté legrovidebb idén belil teliestlienek. Az esemény
bekovetkezésenek okat, valamint a megtett intézkedéseket tartalmazo jelentést 48 6ran
beliil meg kell kuldeni a kérnyezetvedelmi hatésag részére.

A tevékenység soran esetlegesen bekdvetkezd szennyezéseket a kdrnyezetvédelmi hatosag
altal elfogadott, mindig hatalyos Uzemi karelharitasi terv alapjan azonnal fel kell szamolni,
a kornyezetvédelmi hatdsag egyidejii értesitése mellett. Az elharitashoz szUkséges
anyagokat és eszkdzoket a helyszinen kell tarolni.

A bekovetkezett havariarol, illetve kérnyezetvédelmi szempontba! rendkiviili eseményrél a
veszélyeztetett kornyezeti elemekrdl, a szennyezés mértékeérsl, valamint a megtett
intézkedésekrél széban késedelem nélkil, irasban 12 6ran beliil (faxon: 46/517-399,
és/vagy  e-mailben: kornyezet.fo.miskolc@borsod.gov.hu)  kell  tajékoztatni a
kornyezetvédelmi hatosagot az Uzemzavar jellegének, idétartamanak, elharitasi médjanak
stb. feltlintetésevel.

A karesemeények és beavatkozasok, intézkedések idSbeli dokumentalasara karelharitasi
naplot kell vezetni.

Szennyezés esetén, a teriileten beluli védekezés megkezdése mellett a kérnyezetkarosodas
megeldzésének es elharitdsanak rendjérsl szélé 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet
2. § (6) bekezdésében foglaltak szerint kételes a kérnyezethasznalo eljarni.

A tevékenység sziineteltetésére vonatkozo eldirasok:

1.

2.

A tevékenység sziineteltetésének szandékat, annak tervezett idépontjat megelézéen
legalabb 30 nappal irasban be kell jelenteni a kérnyezetvédelmi hatdsagnak.

A tevekenységbdl szarmazd kibocsatasok kérnyezeti elemekre gyakorolt hatasainak
ellendrzése céljabol kiépitett és miikddd monitoring rendszert a szineteltetés alatt is az
eldirasoknak megfeleléen iizemeltetni kell.

. A szlneteltetés alatt a tevékenyseég végzéséhez szikséges karbantartasi és a fejlesztési

munkalatokat el kell végezni.

A tevékenyseg Ujraindulasanak szandékat az Gjraindulas napjat 15 nappal megelézéen
a kornyezetvédelmi hatdsag felé jelenteni szikséges.
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A tevékenység felhagyasara vonatkozd elSirasok

1.

10.

1.

12.

A tevékenység felhagyasanak szandékat a felhagyas el6tt 60 nappal, be kell jelenteni, a
felhagyasra vonatkozd terveket, a munkalatok Utemezésére vonatkozd dokumentaciot
jovahagyasra be kell nytjtani a kérnyezetvédelmi hatdsagnak.

A telephely bezarasara inditott eljaras soran az Uzemeltetdnek be kell mutatnia a miikédés
kovetkezteben a kérnyezetet ért hatasokat, amely alapjan a kornyezetvédelmi hatosag
megallapitja az esetlegesen elvegzend6 vizsgalatok kérét és a tovabbi teendtket.

A tevékenység felhagyasa esetén, ha a tevékenységhdl a foldtani kozegben kérnyezeti kar
kovetkezett be, a mindenkor érvényes — jelenleg a kornyezetkarosodds megelézésének
és elharitasanak rendjérdl szold 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet szerinti karelharitasi
vagy a felszin alatti vizek vedelmérdl szold 219/2004. (VIl. 21.) Korm. rendelet szerinti -
karmentesitési eljarast kell lefolytatni.

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

A felhagyott tevékenység utan az igénybe vett (zemi terlileten kérnyezetszennyezés nem
maradhat.

A tevékenyseg vegzése soran keletkez¢ hulladékok — amelyek kérét a hulladékjegyzékrél
sz6lé 72/2013. (VIIl. 27.) VM rendelet 2. szamu melléklete hatarozza meg — gylijtéséro|,
szallitasard! és tovabbi hulladékgazdalkodasi céla atadasardl, a hulladékrél szold 2012. évi
CLXXXV. toérvény, a végrehajtasara kiadott, valamint az egyéb vonatkozé hatalyos
jogszabalyokban — igy kiléndsen a veszélyes hulladékokkal kapcsolatos tevékenységek
vegzéseérbl szold 225/2015. (VIIL. 7.) Korm. rendeletben, az épitési és bontasi hulladék
kezelésének részletes szabalyairdl sz616 45/2004. (Vil. 26.) BM-KvVM egylttes rendeletben,
illetve a hulladéklerakassal, valamint a huiladéklerakéval kapcsolatos egyes szabalyokrél és
feltételekrdl szolo 20/2008. (IV. 5.) KvVM rendeletben meghatarozottak szerint kell
gondoskodni.

A tevékenység vegzése soran keletkezd hulladékok szamara a vonatkozd hatalyos
jogszabalyokban el6irt kovetelményeknek megfelelé munkahelyi gydijtdhelyet, vagy a
hulladekgazdalkodasi hatdsag altal jovahagyott izemeltetési szabalyzattal rendelkez¢ tzemi
gyljtéhelyet kell biztositani, kiemelt figyelemme! az egyes hulladékgazdalkodasi
létesitmények kialakitasanak és Uzemeltetésének szabalyairdl szold 246/2014. (IX. 29))
Korm. rendelet 7. és 8. fejezetében részletezett, a munkahelyi és Uzemi gyUjtdhelyekre
vonatkozé elGirasokra. Munkahelyi gyljtéhelyen a hulladék a keletkezésétdl szamitott
maximum 6 honapig, Uzemi gyljtdhelyen 1 évig gy(jthetd.

A hulladekok (keletkezett, atadott) témegét mérlegeléssel kell meghatarozni.

A hulladékok dokumentalasat, bejelentését a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és
adatszolgaltatasi kotelezettségekrdl szold 309/2014. (XH. 11.) Korm. rendelet eldirasai
szerint kell végezni.

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

A telephely bezarasara inditott eljaras megkezdéséig az atvett, illetve a tevékenység
végzeése soran keletkezett hulladékokat, valamint a bontasi munkalatok soran keletkezett
hulladékokat azok atvéteiére a hulladékgazdalkodasi hatosag altal felijogositott szervezetnek
at kell adni.

A Keletkezd veszélyes és nem veszélyes hulladékok kezelésre valo atadasa esetén meg kell
gy6z6dni az atvevé kezelésre vonatkozé atvételi jogosultsagardl. Az dtadas elétt ellendrizni



19

kell, hogy a szallito, valamint az atvevé rendelkezik-e a jogszabalyok altal el@irt hatalyos
hulladékgazdalkodasi engedélyekkel.

13. Amennyiben a keletkezett hulladék hulladéklerakéban kerl artalmatlanitasra, tgy vizsgalini
kell a hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakéval kapcsolatos egyes szabalyokrél és
feltetelekrél szold 20/2006. (IV. 5.) KvWM rendeletben meghatarozott alapjellemzési
kotelezettségeket.

14. A telephely bezarasa utan hulladék a telephelyen nem maradhat.

7) Az alaphatdrozat rendelkezd részének Il. A) b) ,Elgirasok, A Borsod-Abatj-Zemplén Megyei
Korménvyhivatal eléirasai, K6zegészséqiiayi hataskorben” pontja alatti szdveqgrészt toriom,
helyette az alabbiakat régzitem.

1. A tovabblzemelés soran az Uzem kiépitett miszaki - biztonsagi és veédelmi
berendezéseinek ellenérzétt miikadtetésével kell megakadalyozni a felszini- és felszinalatti
vizek, a leveg6é szennyezédését, csokkenteni a havaria helyzetek kockazatat, biztositani,
hogy az Gzem komnyezetre gyakorolt hatdsa a vonatkozd rendeletekben eldirt
hatarértékeknek megfeleljen.

2. A technolbgidkban keletkezd szennyvizek kérnyezetterhelést csokkentd maodon torténd
kezelésérél és az ellenérzések elvégzésérs! a tovabbiakban is gondoskodni kell.

3. A tevékenység vérhatd hatasait tovabbra is nyomon kell kévetni, a monitoring rendszer
mikodtetésével ellendrizni kell.

4. A tevekenység végzése soran keletkezd hulladékokat tovabbra is kérnyezetszennyezést,
kérnyezetkarositast kizaro modon kell gydjteni, elszallittatasukrol gondoskodni szikséges.

5. A gyartashoz felhasznalt vegyi anyagokat és a készterméket ugy kell tarolni, felhasznaini,
hogy az emberi egészséget ne veszélyeztesse, a kornyezetet ne szennyezze.

6. A tevékenység soran felhasznalt vegyi anyagokra, készitményekre vonatkozéan
folyamatosan gondoskodni kell a kémiai biztonsagi elbirasok betartasardl.

7. A mikodé nedves hiitétoronyok tekintetében a Legionella-fertézddési kockazat egységes
modszertan szerinti felmérését (kockazatbecslést) el kell végezni, dokumentalt modon
monitoring vizsgalatot kell végezni.

8. Nedves hiitdtorony esetén a monitoring keretében a Legionella-csiraszém meghatarozasat
és a 22 °C-on szamolt telepszam vizsgalatot havonta kell elvégezni a kockazatbecslés
alapjan kijelolt szamu és elhelyezkedési vizsgalati ponton, de legalabb a hitétorony
vizterébdl. Harom egymast kévets, értékelheté 1 000 Telepképz6 Egység (a tovabbiakban:
TKE)/liter  alatti Legionella-eredmény esetén a Legionella vizsgalati gyakorisag
negyedévesre csokkenthetd, az elvégzett valamennyi monitoring eredményt 5 évre
visszamendleg, azonnal hozzaférheté modon meg kell érizni.

9. Ha a Legionella kockazatbecslés, illetve a monitoring alapjan megallapitast nyer, hogy
Legionella-fertézési kockazat, illetve fokozott kockazat all fenn, haladéktalanul
kockazatkezelésrél kell intézkedni.

8) Az _alaphatarozat rendelkezé részének 1. B) .A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei
Katasztrofavédelmi_lgazgatésag lgazgato-helyettesi Szervezet Katasztréfavédelmi Hatdsagi
Szolgalat (Miskolc) 35500/8175-1/2017. alt. szamu szakhatésagi alldsfoglalasaban foglalt
elbirasai” pontjat torlém, helyette az alabbiakat rogzitem.
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B) .A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatésag lgazgatd-helyettesi

Szervezet Katasztréfavédeimi Hatésagi Szolgalat (Miskolc) 35500/9860-1/2021. alt. szamu

szakhat6sagi allasfoglalasaban foglalt elbirasai:

1.

10.

11.

Az Gzemben keletkezd technoldgiai szennyvizek mindségének ellendrzését az aktuélis,
jévahagyott  6nellen6rzési  tervben  foglaltaknak  megfeleléen kell végezni. A
szennyvizkibocséatas Onellenérzéshez kapcsolodd jogszabalyban elbirt adatszolgaltatasokat
(FEVISZ-VAL, FEVISZ-VEL, FEVISZ-OA, FEVISZ-OVB) elektronikusan kell teljesiteni az
Orszagos Kornyezetvédelmi Informaciés Rendszerben (OKIRKapu).

Az tizem vizilétesitményeinek (izemeltetése soran be kell tartani a modositott 16048-8/2013.
szamu vizjogi Uzemeltetési engedélyben foglalt eldirasokat.

Az EMK Kft.-nek tisztitasra atadando ,hig” ill. ,témény” technolégiai szennyvizeket, valamint a
kommunalis szennyvizeket elkilénitve, a mar meglévé szennyvizvezetékeken kell az EMK Kit.
szennyviztisztitd telepére vezetni.

A kulénbozé gyogyszeralapanyagok gyartasat agy kell megtervezni és végezni, hogy a
kalonbozd termékek gyartasa soran keletkezé és az EMK Kft. kozés lUzemi csatornajaba
kibocsatasra kerlld technologiai szennyvizek egylttes napi mennyisége ne haladhassa meg
az EMK Kft. altal izemeltetett szennyviztisztito telep kapacitasahoz igazodéan meghatarozott,
vizjogi engedélyben rogzitett mennyiséget. Jelenleg ez, az EMK Kft. 291-12/2012. szamu
vizjogi Uzemeltetési engedélyében rogzitettek szerint 400 m¥nap.

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

Azokat a gyartasi technolégidk soran keletkezé "szennyvizeket'- folyékony halmazaltapotu
hulladékokat -, amelyeket az EMK Kift. szennyviztisztito telepe a viz 6sszetétele miatt nem tud
fogadni, veszélyes hulladékként kell kezelni, és arra engedéllyel rendelkezd szakcégge! kell
elszallittatni artalmatlanitas végett. Ezek a vizek a technolégiai folyamatok zart rendszerébél
nem léphetnek kil

A gyartasi technoldgiahoz szikséges alap,- és segédanyagokat zart, fedett, karmenttvel
ellatott, erre a ceélra kialakitott tertileten kell tarolni, azok csurgalékai felszini, felszin alatti
befogaddba nem vezethetdk.

Az Uzemre vonatkozban jovahagyott tzemi karelharitasi tervet a koérnyezetkarosodas
megeldzésének és elharitasanak rendjerdl szold 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendeletben
foglaltaknak megfeleléen folyamatosan feliil kell vizsgalni és legfeljebb ¢t évente az aktualizalt
tervet jovahagyas céljabol be kell nyljtani a kérnyezetvédelmi hatésagnak. A feliilvizsgalati
dokumentacidt, illetve a modositott tervet jovahagyasra be kell nydjtani a Borsod-Abauj-
Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Hulladékgazdalkodasi Féosztalyara.

A Sajobabony 024/180 hrsz.-u ingatlanon kimutatott szennyezésre vonatkozoan a Borsod-
Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalya
BO/32/00087-12/2020. szamu hatarozataban elrendelt karmentesitési monitoringot kell
végezni a hatarozatban rogzitettek szerint.

A tevékenységek felszin alatti vizekre gyakorolt hatasanak ellentrzésére kialakitott
monitoring rendszert az érvényes vizjogi Uzemeltetési engedélyben (jelenleg: 35500/10510-
5/2020.alt. szamon maodositott 35500/6679-5/2015.4lt. szamu) elbirtak szerint kell Uzemeltetni.
A monitoring rendszer adatszolgéaltatasat a FAVI Monitoring informaciés alrendszerében
(FAVI-MIR) a felszin alatti viz és a foldtani kbzeg kornyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer
(FAVI) adatszolgaltatasrél széldé 18/2007. (V. 10.) KWWM rendelet [a tovabbiakban: 18/2007.
(V. 10.) KvWM rendelet] 7. melléklete szerinti ,Monitoring informéaciés rendszer,
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kornyezethasznalati monitoring” megnevezésii adatlapon kell teljesiteni, elektronikus Uton az
Orszagos Kornyezetvédelmi Informéaciés Rendszerben (OKIRKapu).

Il. A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatésag lgazgato-helyettesi
Szervezet Katasztréfavédelmi Hatosagi Szolgalat (Miskolc) 35500/9860-1/2021. alt. szamu
iratdban az egységes kornyezethasznalati engedély kételezé felulvizsgalati eljarasahoz szakha-
tosagi hozzajarulasat eldirasokkal megadta.

Il Jelen hatarozatomba a tevékenység végzéséhez szikséges P1 jelli pontforrasra vonatkozo
levegbtisztasag-védelmi engedélyt belefoglaltam, azt megadottnak tekintem, a P1 jeli pontfor-
rasra vonatkozo levegétisztasag-védelmi engedély 2026. december 20-ig érvényes.

IV. A BO/32/03572-13/2020. szamon modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu alaphatarozat
egyebekben valtozatlanul érvényes. Jelen hatarozatom kizardlag a BO/32/03572-13/2020. sza-
mon modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu alaphatarozattal egyitt érvényes.

V. A hatarozat alapjaul szolgalo kornyezetvédelmi felulvizsgalati dokumentaciot és kiegeészitését a
TEVA Gyogyszergyar Zrt. készitette 2021. évi keltezéssel.

VI.  Jelen egységes kornyezethasznalati engedély feltlvizsgalati eljaras 1 050 000,- Ft, az egyse-
ges kornyezethasznalati engedelybe foglalt levegétisztasag-védelmi engedély kiadasara iranyu-
16 eljaras 210 000,- Ft igazgatasi szolgaltatasi dij-kételes, mely a TEVA Gyogyszergyar Zrt.-t
terheli, és altala befizetésre kerdit.

VIl Dontésem a kozléssel veglegessé valik, vele szemben kézigazgatasi uton tovabbi jogorvosiat-
nak helye nincs. Ellene ~ jogszabalysértésre hivatkozva — a kozléstdl szamitott 30 napon belil
a Miskolci Térvényszéknek cimzett, de a Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatalhoz 3
peldanyban irasban vagy elektronikus kapcsolattartasra kételezettek esetén elektronikus Gton
benyujtott keresettel lehet éni. A keresetlevél benyujtasanak a déntés hatalyosuldsara halaszté
hatalya nincs, de a birdsag elrendelheti annak részleges vagy teljes halaszté hatalyat. Ha egyik
fel sem kerte targyalas tartasat, és azt a birésag sem tartja sztikségesnek, a birdsag az gy ér-
demében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi Ut 13.) a Sajobabony 024/180 hrsz. alatti
telephelyén folytatott gyogyszeralapanyag gyartasra vonatkozoan BO/32/03572-13/2020. szamon
modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kornyezethasznalati engedeéllyel rendelkezik,
Az egységes kornyezethasznalati engedély 2032. januar 31-ig érvényes.

Az engedelyezett kapacitas: 414 tonna/év eléallithaté gyogyszer alapanyag (Compactin, Lovastatin,
Levodopa (L-DOPA), Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és Pneumocandin).

A kornyezeti hatasvizsgalati és az egységes kérnyezethasznalati engedélyezési eljarasrol szélo
314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (4) bekezdése szerint:

Az engedélyben foglalt kévetelményeket és eldirasokat az Europai Bizottsag adott tevékenységre
vonatkozo elérheté legjobb technika kévetkeztetésekrdl szold hatarozatanak kihirdetésétd! szamitott
negy éven belul, de legaldbb az engedely kiadasatol vagy legutolso felllvizsgalatatdl szamitott
Otevente a Kvt-nek a kérnyezetvédelmi felillvizsgalatra vonatkozéd szabalyai szerint - az e
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rendeletben foglaltakra is figyelemmel — feltl kell vizsgalni. A feltlvizsgalat soran a kérnyezetvédelmi
hatéosag minden, monitoringbdl vagy ellenérzésbdl szarmazé informaciot, tovabba az engedély
kiadasa vagy legutolsé felulvizsgalata ota kihirdetett vonatkozd  elérheté  legjobb
technikakévetkeztetést fethasznal.,

Az engedély kdtelez6 felulvizsgalatanak hatarideje 2021. oktober 30.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi ut 13.) a Sajobabony 024/180 hrsz. alatti
telephelyén folytatott gydgyszeralapanyag gyartdsra vonatkozéd BO/32/03572-13/2020. szamon
modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kornyezethasznalati engedélyének kotelezé
felllvizsgalatara vonatkozoan 2021. oktdéber 29. napjan benyujtott kéreimében eljarast
kezdeményezett a  Borsod-Abauj-Zemplén  Megyei  Kormanyhivatal  Kérnyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Hulladékgazdéalkodasi Fdosztalyan. Kérelméhez mellékelte az altala elkészitett
fellilvizsgdlati dokumentaciot.

A kérelemhez csatolt fellilvizsgalati dokumentacioban foglaltak alapjan a kételez6 fellilvizsgalaton tul
az egyseges kornyezethasznalati engedélybe foglalt levegétisztasag-védelmi engedély kiadasat
kerte, tekintettel arra, hogy az erre vonatkozd engedély 2021. oktober 30-ig érvényes.

A Rend. 20/A. § (10) bekezdés értelmében a kornyezetvédelmi hatdsag az egységes
kérnyezethasznalati engedélyt ~ hivatalbol vagy kérelemre — médosithatja, ha az engedélyezéskor
fennallo feltételek megvaltozasa a korabban kiadott engedély visszavonasat nem teszi szilkségessé.

Keérelme alapjan 2021. oktober 30. napjan az egységes kornyezethasznalati engedeély kételezd
felulvizsgélatara, valamint az egységes kornyezethasznalati engedélybe foglalt levegbtisztasag-
védelmi engedély kiadasara iranyulé eljaras indult.

Az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (Akr.) 43. § (2) bekezdése
alapjan BO/32/09153-2/2021. szédmon, 2021. november 5-én tajékoztattam az (gyfelet a teljes
eljarasra torténé atterésrol.

Az egységes kornyezethasznalati engedély felilvizsgalatara vonatkozé eljdras meginditasarol
2021. november 23-an értesitést tettem kozzé, a felllvizsgalati dokumentacié egyideji
kozzétételével, a kérnyezetvédelmi hatésag honlapjan, tovabba a www.magyarorszag.hu -
hirdetmények internetes oldalon.

A kornyezethasznald az egységes kornyezethasznalati engedély kotelezd fellllvizsgalatanak,
a kornyezetvedelmi és természetvédelmi hatdsagi eljarasok igazgatasi szolgaitatasi dijairdl szo6lo
14/2015. (lll. 31.) FM rendelet (DijR.) 3. melléklet 6. pontja figyelembe vételével a 3. meliéklet 10.1.
pontja [,A 314/2005. (XH. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (4), (6), (8) bekezdésében foglalt
felulvizsgélat’] alapjan megallapitott, valamint az egységes kornyezethasznalati engedélybe foglalt
levegébtisztasag-védelmi__engedély kiadasaval kapcsolatos, a 14/2015. (lll. 31.) FM rendelet
3. melléklet 6. pontja figyelembe vételével a 3. melléklet 10.3. pontja [Egységes kdrnyezethasznalati
engedélybe foglalt, kilon jogszabalyban eldirt engedélyek kiadasa, médositasa (314/2005. (Xil. 25.)
Korm. rendelet 20. § (3) bekezdése)] alapjan megallapitott igazgatasi szolgaltatasi dijakat,
BO/32/09153-10/2021. szamu felhivasomra megfizette.

Az eljaras sordn a TEVA Gyogyszergyar Zrt. BO/32/09153-9/2021. szamu hulladékgazdalkodasi
szempontbo! kiadott felhivasomra, 2021. december 20. napjan a veszélyes hulladék (zemi
gylijtéhely Uzemeltetési szabalyzatanak modositasara vonatkozdan kérelmet nyujtott be a
hulladékgazdalkodasi hatdséag felé.
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A TEVA Gyobgyszergyar Zrt. BO/32/09153-10/2021. szamu felhivasomra 2021. december 22. napjan
EPAPIR-20211222-4615 azonosité szamu beadvanyaban kiegészitést nyujtott be.

Az eljaras soran a kornyezetvédelmi és természetvédelmi szempontok mellett vizsgaltam
a kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdgi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek
kijelolesérdl szolé 71/2015. (lll. 30.) Korm. rendelet 28. § (1) bekezdésében foglaltak értelmében e
rendelet 5. melléklet |. tablazat 3. és 18. pontjaiban szereplt szakkérdéseket.

A dokumentacioban foglaltak alapjan a Borsod-Abauj-Zemplén Meqyei Kormanvhivatal az
alabbiakat allapitotta meq:

Kornyezetvédelmi és természetvédelmi hataskdrben:

A 12/1996. (VIL. 4.) KTM rendelet 1. § figyelembevételével vizsgaltam a felllvizsgalati dokumentacio
készitbinek szakertéi jogosultsagat, és megallapitottam, hogy a dokumentacio készitéi rendelkeznek
a részszakteriletekre vonatkozd szakértéi jogosultsaggal.

A dokumentacié megfelel a kérnyezet védelmének altalanos szabalyairdl szél6 1995. évi LIl tv.
75. §-ban, valamint a kérnyezetvédelmi feltlvizsgalat végzéséhez sziikséges szakmai feltételekrsl és
a feljogositas maodjarol, valamint a felulvizsgalat dokumentacidjanak tartalmi kévetelményeirdl szold
12/1996. (VII. 4.) KTM rendeletben eldirt tartalmi kévetelményeknek, valamint 6sszhangban van a
Rend. 8. szamu mellékletében, valamint az elérheté legjobb technikdk meghatarozasanak
szempontjait tartaimazo, a Rend. 9. szdmu meliékletben foglaltakkal, tovabba tartalmazza a vizsgalt
letesitmény bemutatasat, torténetét, a korabbi &s meglévd engedélyeit, tulajdoni viszonyait.

A _benvuijtott kiegészitett felulvizsgalati dokumentacio alapian szakagi szempontbdl az alabbiakat
allapitottam megq:

Leveqgbtisztasag-védelmi szempontbél

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. a Sajobabony 024/180 hrsz. alatti telephelyén gyégyszeralapanyagokat
biologiai Gton allitanak elé.

A feldolgozo Gzem miveleteiben hasznalt technologiai berendezések légzévezetékei a P1 szamu
pontforrashoz kapcsolodnak.

Az olddszeres technologia kovetkeztében a feldolgozo (izemben anyagmozgataskor, keészulékek,
berendezesek toltésekor jelentés mennyiségl oldészergbzt tartalmazé gazelegy keletkezik, mely f6
komponenskent a technologidban alkalmazott izobutil-acetatot és ennek elbomlasabol
(hidrolizisébdl) szarmazoé izobutil-alkoholt, levegét, illetve inertgazként alkalmazott nitrogént
tartalmaz. Ezt a gazelegyet a kérnyezetbe jutas elétt 2 db aktiv szénnel t6itott adszorber
segitségével oldészer mentesitik.

Az engedélyes az ENCOTECH Koérnyezetvédelmi Szolgaltaté és Tanacsadé Kft. (1089 Budapest,
Blathy Ottd wutca 41.) NAH-1-1201/2019. szamon akkreditalt vizsgaldlaboratériummal
2015. december 14-én (jegyzékényvszam: 2-439/2017.), valamint 2020. december 7-én
(jlegyzOkonyvszam: 8-13/2020.) elvégeztette a P1 jeli légszennyezd forrds emisszio mérését.
Az emisszié merésrdl készult vizsgalati jegyzékonyveket az engedélyes az engedélykérelemhez
csatolta.

A mérési eredmények alapjan a P1 jell légszennyezé pontforras kibocsatasa hatarérték alatti.
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A dokumentacioban bemutatott hatasterllet modellezés szerint, amely a 2020. december 7-én
elvégzett mérési eredményeket tartaimazza, a P1 jelli pontforras hatasterilete a 306/2010. (X1I. 23.)
Korm. rendelet 2. § 14. pontjanak c) feltétele alapjan 134 m tavolsagban kerllt kijeldlésre. A
szamitas alapjan meghatarozott hatasterilet nem érint lakott terileteket.

Felhivom az Uzemeltetd figyelmét, hogy a 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 31. § (2) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben szerepld telephelyen Uzemeld légszennyezd forras légszennyezd
anyag kibocsatasar6l eévente a targyévet kévetd marcius hd 31-ig az OKIR kapu rendszeren
keresztll levegbtisztasag-vedelmi jelentést keli tenni.

A fentiek alapjan a felllvizsgalatot levegétisztasag-védelmi szempontbol elfogadom, az
alaphatarozatban Gzemeltetésre vonatkozdan rogzitett eléirasaimat aktualizaltam.

A légszennyez6 forras kibocsatasi hatarértékét a 26/2014. (Ill. 25.) VM rendelet 2.1. sz. melléklet 20.
pontja alapjan allapitottam meg.

A mérésre és adatszolgaltatasra vonatkozd kovetelmények meghatarozasakor a 6/2011. (1. 14.) VM
rendelet 15. § (3) bekezdés alapjan a 14. meliéklet 1.2. pontja és a 306/2010. (Xil. 23.) Korm.
rendelet 31. § (2) és (4) bekezdése alapjan jartam el.

Aliasfoglalasomat a dokumentacié attanulmanyozasa alapjan, a levegé vedelmersl szolo 306/2010.
(XIl. 23.) Korm. rendeletben, az egyes tevékenységek illékony szerves vegyiilet kibocsatasanak
korlatozasarol sz6lo 26/2014. (1ll. 25.) VM rendeletben, a levegoéterheltségi szint és a helyhez kotott
légszennyezd forrasok kibocsatasanak vizsgalataval, ellendrzésével, értékelésével kapcsolatos
szabalyokrof 6/2011. (1. 14.) VM rendeletben foglaltak figyelembevételével adtam meg.

Zaj- és rezgésvédelmi szempontbdl:

Az Uzem zajforrasai a technolbgiai berendezések ill. azok Uzemeléséhez szikséges segéd
berendezések, széllitmanyozas jarmivei (tehergépjarmiivek, targoncak stb.).

Dominéns zajforrasok:

4 db 115 m?® térfogatu féfermentor,

2 db 150 m? térfogatt utofermentor,

2 db 30 m® térfogaty utéfermentor,

5 db 3 m® térfogatu inokulum fermentor,

4 db 6 m® térfogatu eléfermentor,

3 db 30 m® térfogatu sterilizals,

2 db 12 m® térfogaty sterilizald keverés késziilék,
1 db 1,5 m® térfogatl olajkeverd,

3 db 10 m® térfogatu taptalaj bekeverd készilék,
1 db 3 m® térfogatu taptalaj bekeverd készilék,

1 db 6 m*térfogatl taptalaj bekeveré készilék,
technologiai szivattyuk.

3 db ventilator, klima és légtechnikai berendezések

Uzemi zaj:
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A technologiai berendezések és segéd berendezései foként zart eépiletben tzemelnek, nagy
léghanggatiast biztosité falazatokkal és nyilaszarokkal. Ennek megfeleléen a kérnyezetben zavard
zaj-, ill. rezgések nem tapasztalhatoak.

A technoldgiai, ill. helyiség elszivd berendezések, szelléz8 berendezések vagy a folyadékh(ité
viszont a technologiai épulet tetején vagy a telephelyen belul adott helyen uzemel, melyek 6nalld
zajkibocsatast jelentenek.

Az aerob fermentalasi folyamathoz hasznalt aramld levegd csévezetéken jut a folyamatba és
csOvezetéken keril ki a kornyezetbe. A fermentalasi folyamathoz hasznalt csévezetékek
kérnyezetben talalhato végén expanzios dob biztositja az aramlé levegs, ill. gépzaj csokkentését.

A felulvizsgalt idészakban a meglévd zaj- és rezgésforrasok csokkentése az alabbi megoldasok
figyelembe vételével tortént meg a kézponti telephelyen:
a megléevd forrasok arnyékolasa,
a meglévé forrasok tokozasa,
meglévd forrasok kiftvé nyilasanak zajcsékkentése expanziés dobok alkalmazasaval
meglévs forrasok sszetett zaj- és rezgéscsokkentése (stlyndvelés + tokozas stb),
a meglevd forrasok kivaltasa az uj létesitményekben,
a meglévé kozlekedési Utvonalak zajkibocsatasanak feltarasa, Uj Utvonalak létesitésével a
meglevé Utvonalak terhelésének csokkentése.

Szallités:

A szallitmanyozas jarmivei kozul az alapanyagok be-, ill. a késztermék kiszallitasa, valamint a
gyartashoz kapcsolodo veszélyes hulladék szallitas hetente 2 forduléval biztosithato. A telephelyen
beluli targonca mozgasok azonban a gyartas igényeihez igazodik. A targoncak tobbnyire
elektromosak, igy a zajkibocsatasuk egyrészt kismértékliek, de a kibocsatasuk akkor jelenik meg,
amikor az épuletbé! a telephely arnyékolas nélkuli helyén mozognak (pl. a raktar és a technoldgiai
epllet kdzott).

A szallitas nem okoz jelentés zajterhelés novekedést a kornyékbeli utszakaszokon, A kozuti
szallitmanyozas a kapcsolodo kézutak kérnyezetében 3 dB-nél kisebb zajterhelés valtozast okoz, igy
a 284/2007 (X. 29.) Korm. rendelet 7 §. (1) pontja alapjan hatasterulet nem jeldlheto ki.

Hatasterilet:

A létesitmény zajvédelmi szempontl hatasterilete K-i iranyban megkozelitéleg a telephely
telekhataranal, E-i iranyban a hitétoronytdl szamitva 110 m, D-i irdnyban 150 m, Ny-i iranyban
75 m-re htzodik. A hatasterileten belul védends létesitmeények nincsenek.

A szallitasbol eredd zajvédelmi hatasterilet az at két oldalatd! szamitott 7,5 — 7.5 m,

A felulvizsgalatot zajvédelmi szempontbél elfogadom. A vizsgalt letesitmény esetében a megfeleld
szinvonalu, korszer(i technoldgidval, illetve gépek, berendezések alkalmazasaval biztosithato, hogy
a kornyezeti zajkibocsatasa megfeleljen a zajvédelmi kévetelményeknek, és ne jelentsen zavard
hatast a védendé kérnyezetre.

Foldtani kézeg védelme szempontjabdl

A felulvizsgalati dokumentacioban a tevékenység szennyez§ forrasai, valamint a hatasterilet foldtani
kozeg védelme szempontjabdl megfeleld médon keriiltek meghatarozasra.
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A TEVA Gyogyszergyar Zrt. sajobédbonyi telephelye Sajobabony telepilés vegyipari parkjanak
terlleten  helyezkedik el. Az Uzemben gyogyszer alapanyag gyartasa térténik.
A mikroorganizmusok altal fermentalassal eldallitott hatéanyagot direkt extrakcids technologiaval
nyerik ki a fermentlébdl, majd a hatdanyag tartaimd oldészert t6bbszéri koncentracid novelés
kozben, aktiv szénnel deritik, hékezelik, kristalyositjak, centrifugaljak, szlrik és végll szaritjak.

A telephelyen a beérkezé alapanyagok, csomagol6anyagok, karbantartashoz sziikséges anyagok
tarolasat is végezik.

Az (izem vizigényének kielégitéséhez vezetékes ivo- és ipari vizet hasznal. Az ivoviz és az ipari viz
vételezése a KISERO Energiaszolgaltato Kft.-to!l torténik.

A TEVA Gydgyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyének szennyvizeinek tisztitasat az EMK Kft. végzi.
A kezelést nem igényld csapadékviz az ,A” volgyi felszini vizelvezet6 csatornaba kerdl.

A Teva Gyogyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyén az tzemekhez tartoz6 koziti lefejtd rendszer
és foldalatti, illetve fold feletti tartalyok talalhatdk, amelyek oldoszerek, savak, lugok tarolasara
szolgalnak.

A tartalyparkba kozuti tartalykocsiban érkezé anyagok lefejtése szivattylval torténik. A lefejtés alatt
a tartalykocsi a kiépitett lefejtd-allason parkol. A térbeton szélén a raccsal fedett kéresatorna egy
folyadékzaroan kialakitott zsompba vezet. A zsompbdl mintavétel utdn az esetleg oldészerrel
szennyezett csapadékviz kulon kezelhet, mieldtt a meglévdé szennyviztisztitdba tovabbitjak
kezelésre. A csbcsatlakoztatdsokhoz csopdgés-mentes csatlakozodkat hasznalnak. A szivattyuk
és a szerelvények a fekvShengeres foldalatti tartdlyok felsé domaknai mellett kialakitott karmentd
talca felett kerlltek elhelyezésre.

Az artalmatlanitasra kitarolt anyagok az aktudlis foldalatti tartalybol a lefejté-allason parkolo
veszelyes anyagot szallito tartalykocsiba, a kézi szerelvények megfelel6 beallitasa utén, a tartaly
mellé kialakitott talcara telepitett dnfelszivd szivattylval torténik.

A sajobabonyi telephelyen végzett tevékenységbdl nem szarmazott/szarmazik talajszennyezés.

A TEVA Gyodgyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyén (Sajébabony 024/180 hrsz.-i ingatian) a felszin
alatti vizben szennyezés tapasztalhato, mely az egykori EMV tevékenységéhez kothetd.

A feltart szennyezés kérmentesitési monitoringozasa jelenleg is folyik a BO/32/00087-12/2020.
szamu hatarozat alapjan.

A gybgyszerhatbéanyag-gyartasi tevékenységb®l szarmazé terllet-igénybevétel, annak jellege
es mértéke nem valtozott.

Kérnyezetvédelmi szempontbd! rendkivili esemény a felllvizsgalt idészakban nem tértént.

A felulvizsgalati dokumentacié alapjan foldtani koézeg védelmi szempontb6l targyi tevékenység
végzése elbirasok betartasa mellett foldtani kézeg védelmi érdeket nem sért.

Fentiekre valo tekintettel a felllvizsgalatot elfogadom, az alaphatarozatban rogzitett féldtani kozeg
védelmi szemponty eldirasaimat aktualizaltam.

Eldirasaimat a tevékenység altal a foldtani kézegben az lUzemeltetési szakaszban okozott minél
kisebb szennyez® anyag kibocsatas érdekében tettem a felszin alafti vizek védelmérdl szo6ld
219/2004. (VII. 21.) Korm. rendeletben foglaitakat figyelembe véve.

Természet- és tajvédelmi szempontbol
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A telephely termeészetvédelmi oltalom alatt allo, illetve Natura 2000-es terlletet, vagy védett fajok
egyedeit nem érint, a miikddtetés természetvédelmi engedélyhez nem kotott.

A tevekenyseget beépitett kornyezetben, kivett (telephely) milvelési agu teruleten folytatjak, amelyen
termeészeti és/vagy taji érték, egyedi tajérték jelenlétérdl nincs tudomasunk.

A normal zemben zajlo tevékenység ismert természeti értéket nem karosit, a kérnyezé tertletek
élévilagat nem veszélyezteti.

A felllvizsgalati dokumentacié és annak szakagi munkarészei alapjan megallapitottam, hogy a
tevékenysegnek természet- és tajvédelmi szempontbol varhatéan a tovabbiakban sem lesznek
jelentds hatasai, illetve a mindenkori hatasok megfeleld intézkedésekkel minimalizalhaték, igy a
tevékenység természet- és tajvédelmi érdeket nem sért.

Az alaphatarozatban foglalt természetvédelmi szempontu eléirasaimat tovabbra is fenntartom.
Termeszetvédelmi és tajvédelmi szempontbdl a tevékenység tovabbfolytatasa az alaphatarozatban
rogzitett elbirasok betartéasa esetén nem okoz karos hatasokat, védett természeti értékeket nem
érint, nem karosit vagy veszélyeztet.

Az elérhetd legjobb technikanak valé megfelelés

A felulvizsgalti dokumentacioban alapjan megallapithato, hogy a tevékenység, illetve az oft
alkalmazott technolégia a tovabbikaban is megfelel az elérhet legjobb technika kévetelményeinek.

Hulladékgazdalkodasi hataskoérben

A dokumentacioban foglaltak szerint a gyogyszeralapanyag gyartas soran keletkezd hulladékok
mennyiségének és azok kérnyezeti veszélyessegének minimalizalasara térekednek a Kutatas és
Fejlesztés bevonasa, a rendelkezésre allo legjobb technoldgia alkalmazasa, a rendszeresen
ismétiédd  kornyezetvédelmi témaju oktatdsok, a rendszeres koérnyezeti teljesitményértékelés
készitese, a komplex kornyezetgazdalkodasi rendszer mikodtetése, illetve a kézelség elvének
alkalmazasa segitségével.

A tevékenység végzése soran veszélyes és nem veszélyes hulladékok egyarant keletkeznek.

A keletkez6 veszélyes hulladékok kozil a legjellemzébb hulladéktipusok:
- Vizes anyalugok (hulladékazonosité kod: 07 05 01%)
— Halogénmentes olddszerhulladékok (hulladékazonosité kod: 07 05 04*)
— Halogénmentes oldoszert tartalmazé maradékok (hulladékazonosité kod: 07 05 08*)

Az engedélyes a BO/51/2221-3/2021. szamu hatarozattal jovahagyott veszélyes hulladek tzemi
gyljtdhely tzemeltetési szabalyzattal rendelkezik.

A kozponti veszélyes hulladékok gyijtshelye — mely Uzemi gyGjtdhely - az (zem tobbi részétél
elktlonitett épuletben van kijelolve. A gytjtdhelyen a munkahelyeken képzodstt, regisztralt,
nyilvantartasba vett, és a hulladék minéségének megfeleld anyagi mindségli eszkdzbe csomagoit
szilard, illetve folyékony veszélyes hulladékokat gyijtenek. A gy(ijtshelyen a veszélyes hulladékokat
szelektiven, fajtanként, zart gyUjtéedényekben (miianyag hordé, miianyag konténer, stb.) feliratozva,
elkulénitve, raklapokon taroljak elkilonitve az tzem tobbi részétél,
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A Kkozponti veszélyes folyekony hulladékok gyljtdhelye — mely Gzemi gyljtdhely - a telephely
tartalyparkjaban talalhaté. A gy(jtéhelyen — amely 1 db 30 m® térfogatd, 3 rekeszre osztott, L-2104/3
azonositoval ellatott tartalybol all - az Gzemi épuletbdl zart csévezetéken érkezé, 6 komponenskeént
folyékony halmazallapoty izo-butil-acetatot tartaimazé oldoszerhulladékot gyijtenek.

A hulladékok jelentés hanyadat a hulladékgazdalkodasi engedélliyel rendelkezd, tiszaujvarosi
Ecomissio Kft. széllitia és kezeli, egyedi esetekben (pl. tistmaradék) pedig a sajobabonyi EMK Kit.
szallitja és kezeli.

A telephelyrdl torténd hulladékszéllitas maodja:
= A 07 05 08" hulladékazonositd kéddal rendelkezd Ustmaradékot platds teherautora rogzitett,
tultoltés elleni védelemmel ellatott, 4 m® térfogatt acéltartalyban szallitjak a tartalypark kozati
lefejtdjehez;
~ Az IBC tartalyban lévé folyékony hulladékot, illetve a hordds, raklapra helyezett hulladékokat,
platos teherauton rogzitve szallitjak az égetéiizem terliletére.

A felllvizsgalati dokumentacidé bemutatta a tevékenység végzése soran keletkez6 hulladékok kareét,
mennyiségét, valamint azok gy(jtésének maddjat, kérulményeit. A leirt technoldgia, a bemutatott
hulladékgazdalkodas szabalyozott, dokumentalt, a jogszabalyi eldirasoknak megfeleld.

A benyljtott dokumentacié alapjan, eldirasok betartdasa mellett, a tevékenység végzése
hulladékgazdalkodasi érdeket nem sért.

Fentiekre valo tekintettel a felulvizsgalatot elfogadom, az alaphatérozatban rogzitett
hulladékgazdalkodasi szempontu eldirasaimat aktualizaltam.

Hulladékgazdalkodasi szempontu elbirasaimat a huliadékrol szoldé 2012. évi CLXXXV. térvény,
a veszelyes hulladékokkal kapcsolatos tevékenységek végzésérdl szold 225/2015. (VI 7.) Korm.
rendelet, az egyes hulladékgazdalkodasi létesitmények kialakitasanak és U(zemeltetésének
szabalyairdl szold 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet, a hulladékjegyzékrél sz6ld 72/2013. (VIll. 27.)
VM rendelet, a huliadéklerakassal, valamint a hulladéklerakdval kapcsolatos egyes szabalyokrol és
feltételekrét szo6l6 20/2006. (IV. 5.) KvWM rendelet, valamint a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi
és adatszolgaltatasi kotelezettségekrél sz616 309/2014. (XIl. 11.) Korm. rendelet alapjan tettem meg.

Koézegészséqgligyi hataskdrben

A sajobabonyi lzem a telepllés kulterlletén, a varos szélétdél ~ 1 500 m-re lévé ipari parkban
talalhaté. A telephelyen gybgyszeralapanyagokat bioldgiai Gton allitiak eld. A bioldgiai elballitas
fermentacioval térténik. Az alapanyaggyartds technologiai lépései; oltbanyag eldkészités,
elszaporitds (inokulalas), taptalaj el6készités, fermentacid (nagy térfogatl elszaporitas), direkt
extrakcid, beparlés, tisztitasi lépések, kristalyositas, szlrés, szaritds. A megszaritott porszeri
kristalyokat csomagoléanyagba toltik, taroljgk és eiszallittatjgk a debreceni telephelyre, ahol vagy
fermentacios és tisztitasi vagy kémiai és tisztitasi, vagy tisztitd lépéseken keresztlil kapjak meg a
végtermeket. A telephelyen a beérkezd alapanyagok, csomagoléanyagok, karbantartdshoz
sziikséges anyagok tarolasat is végzik. Gyartasi terv: A sztatin intermedierek esetében a jelenlegi
termékek gyartasat tervezik tovabbra is. Mennyiség tekintetében a fermentacios kapacitas novelését
nem tervezik. Jelenleg a kétféle sztatin és egy immunszupresszans terméket felvaltva gyartjak.
Lovastatin esetében 4 400 kg-os az elvart titer, mig compactin esetében 3 300 kg. A harmadik
termék esetében a jelenlegi elvart titer 440 kg, amit torzsfejlesztéssel 540 kg-ra szeretnék noveini. A
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telephelyen egy negyedik terméket egy dedikalt gyartdsoron is gyartanak parkinson kor ellen, ennek
az elvart titere 540 kg. A jovében nem tervezik a jelenlegitdl eltéré technologia bevezetéseét. A
levegdterhelésre legnagyobb hatast a technolégia oldészer felhasznalasa okozza. A telephely
terlileten 1 db helyhez koétott légszennyezé pontforras (P1 — adszorberek kidobd kirtéje) talalhato,
amelyhez a feldolgoz6 Gzem miiveleteiben hasznalt technoldgiai berendezések legzévezetékei
kapcsolodnak. A tevékenység nem jar blizhatassal. A telephelyen tizeléstechnikai berendezést nem
Uzemeltetnek. A feldolgozd (zemben keletkezett olddszer tartalmu gazelegy megtisztitasat 2 db
aktiv szénnel toltott adszorber végzi. A terilletet felszin alatti és felszini ivévizbazis kijelolt
veddterlete nem érinti. Az Uzem vizigényének kielégitéséhez vezetékes ivo- és ipari vizet
hasznalnak. Az ivoviz és az ipari viz vételezése a KISERO Energiaszolgaltatd Kft.-té! torténik. Az
ivovizet technologiai vizként és kommunalis igények kielégitésére hasznaljak fel. Az ipari viz
felhasznalasi terlletei: tliziviz, sprinkler rendszer, hiitévizekhez (recirkulaltatott viz, 5 fokos hiitéviz,
ket hitbétorony miikodik), technolégidban mosashoz. Kommunalis eredet( szennyvizek és ipari
eredeti szennyvizek keletkeznek. A szennyvizek tisztitasat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi
engedélyében a Teva Zrt-t8l atvehetd vizmennyiség 400 m%nap, ami biztositja a jelenlegi, és a
jovbben varhato terhelés kezelését is. Kétféle monitoring rendszer miikodik: szennyvizre vonatkozo
— Onkontroll keretében végzett vizsgalati sor és a telephely talajvizfigyelé katjainak vizjogi izemelési
engedélyében szabalyozott felszin alatti viz monitoring. A veszélyes és nem veszélyes hulladékok
gyljtése, szallitasa, és artalmatlanitdsa megoldott. A gydgyszerhatéanyag-gyartasi tevékenységbdl
szarmazo terllet- igénybevétel, annak jellege és mértéke az engedély-kérelemben leirtakhoz képest
nem valtozott. Az Uzemi zajkibocsatdas miszeres vizsgélata legutdbb 2020. évben tértént.
Kérnyezetvedelmi szempontbdl rendkivili esemény a kérnyezetvédelmi feltlvizsgalattal érintett
idészakban nem tortént. A levegé- és felszini vizterhelés, a hulladék- és zajkibocsatas a vizsgait
idészakban nem haladta meg a kornyezethasznalati engedélyiinkben régzitett értékeket.
Talajszennyezés nem tortént. A megallapitott felszin alatti vizszennyezés nem a gyogyszergyar
tevékenységenek eredményekeént jott létre, csak a részikre eldirt és elvegzett vizsgalatok
eredményeként lehetett erre kévetkeztetni.

A dokumentacio attanulmanyozasa utdn megallapitottam, hogy a kérnyezetvédelmi intézkedések,
alkalmazott miiszaki megoldasok, a karmentesitési és monitoring folyamatok biztositjak, hogy a
tovabbi Gzemeltetés soran a karos kérnyezeti, kérnyezet-egészségligyi hatasok a régzitett eldirasok
es a vonatkozo jogszabalyok betartasaval csékkentheték legyenek, ezért a tervezett tevekenység
karos hatésai elfogadhato szinten tarthatok.

A felulvizsgalatot elfogadom, a gydgyszeralapanyag gyartas soran a karos kérnyezeti, kérnyezet-
egeészséglgyi hatasok elfogadhatd szinten tartdsa érdekében az alaphatarozatban rogzitett
kozegészséglgyi szempontu eldirasaimat a hatarozat rendelkezé részében madositottam.

Fentiek alapjaul a kévetkez6 jogszabalyi el6irasok szolgainak:

A felszin alatti vizek, a kitermelés elétt 4ll6 viz mindségének védelmersl, az egyes véddidomokban,
vedbterlleteken végezhetd tevékenységekrdl a felszin alatti  vizek védelmérdl szélo
219/2004. (VIl. 21.) Korm. rendelet 8. § c) pontia, a vizbazisok, taviati vizbazisok, valamint
ivovizellatast szolgalé vizilétesitmények védelmérsl szold 123/1997. (V1. 18.) Korm. rendelet 10. §-a
és 14. § (1) bekezdései rendelkeznek.

A munkavégzéshez, a gépek Uzemeltetéséhez kapcsoldddan keletkezéd veszélyes hulladékok
gyljtesere, kezelésére vonatkozdan a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek
végzésenek feltételeirdl szolo 225/2015. (VII. 7.) Korm. rendelet 3. §-a tartalmaz eldirasokat.
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A veszelyes vegyi anyagok/keverékek vonatkozasaban a kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XXV.
torvény (a tovabbiakban: Kbtv.) és a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel
kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairol szél6 44/2000. (XII. 27.)
EUM rendelet eldirasait kell betartani.

A dokumentacioban részletezett gyartasi tevékenység alapjan a Kbtv. 1. § (2) bekezdése szerinti
veszelyes anyaggal, illetve veszélyes keverékkel folytatott tevékenységet is folytatnak. A Kbtv. 20. §
(3) bekezdése szerint a veszelyes anyaggal, illetve a veszélyes keverékkel kapcsolatos
tevékenyseget Ugy kell megtervezni és végezni, hogy a tevékenység az azt végzék és mas
szemelyek egészseget ne veszélyeztesse, a kdrnyezet karosodasat, illetve szennyezését ne idézze
eld, illetdleg annak kockazatat ne ndvelje meg.

A Legionella altal okozott fertézési kockazatot jelentd kézegekre, illetve létesitményekre vonatkozé
kézegészséglgyi eldirdsokrol sz6i6 49/2015. (XI. 8.) EMMI rendelet (tovabbiakban: EMMI rendelet)
2. § g) pontja alapjan a nedves hitétornyok a fokozott Legionella-fertézési kockazatot jelentd
letesitmények kdzé tartoznak.

Az EMMI rendelet 4. §-a kimondja, hogy a Legionella-fertézési kockazatot jelents létesitményekre,
illetve a fokozott Legionella-fertézesi kockazatot jelentd létesitményekre vonatkozd elbirasok
betartasaért a létesitmény Uzemeltetdje, ennek hianyaban tulajdonosa felel. Az 5. § (1) bekezdés
szerint a Legionella-fertézési kockazatot jelentd létesitményekben, illetve a fokozott Legionelia-
fert6zési kockazatot jelentd létesitményekben a Legionella-fertézédési kockazat egységes
modszertan szerinti felmérését el kell végezni. A nedves hitétornyok monitoring vizsgalatara
vonatkozo elbirdsokat az EMMI rendelet 6. §-a, a kockazatkezelésre vonatkozo eldirdasokat a 7. §
tartalmazza.

Az eljaras soran, az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatosagok
kijelolesersdl szold 531/2017. (XIl. 29.) Kormanyrendelet 1. melléklet 9. tablazatanak 2. és 3. pontja
alapjan, BO/32/09153-6/2021. szamon 2021. november 23-an megkértem az (gyben érintett
szakhatdsag allasfoglalasat.

A __Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztréfavédelmi lgazgatésdg lgazgatd-helyettesi
Szervezet Katasztrofavédelmi Hatésagi Szolgalat (Miskolc) 35500/9860-1/2021. alt. szamu
irataban az egyseéges kornyezethasznélati engedély kotelez6 felllvizsgalati eljarasahoz szakhatdsagi
hozzajarulasat elirdsokkal megadta.

Szakhatésagi allasfoglalasaban indokolasul az aldbbiakat adta elé:

A _benydjtoft dokumentumok és a rendelkezésemre allo vizikbnyvi adatok alapjdn az aldbbiakat
allapitottam meg:

A TEVA Gyodgyszergyar Zrt. (réviden: TEVA Zrt.; 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.; KUJ szam:
100189234) Alapanyaggyartd lIgazgatésag sajobabonyi (zemében (Sajoébdbony 024/166 hrsz.
ipartelep; a telephely helyrajzi szama: 024/180; KTJ szam; 101339774; létesitmény KTJ szam:
101628519) a gyartasi tevékenyseg 2005-ben kezdddott meg. A fermentacion alapulé eljarassal a
gyogyszeralapanyag gyartd Uzemben lovastatin és compactin nevl hatdanyagok intermedierét
allitjak eld.

A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi Féosztaly a
BO-08/KT/08672-14/2017.  Ugyiratszami  hatarozataban egységes szerkezetll egységes
kérnyezethasznalati engedélyt adott. Az engedély 2032. januar 31-ig érvényes. Az engedélyezett
kapacitas (lovastatin, compactin, levodopa, cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin)
414 yeév.
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A feltlvizsgalt idészakban 2015-2020. kézétt lovastatin, compactin, levodopa, cyclosporine és
pravastatin gyartasa tortént.

Az ivoviz és az ipari viz vételezése a KISERO Energiaszolgaltatd Kft.-tél torténik.

Az ivovizet technoldgiai vizként és kommunalis igények kielégitésére hasznaljak fel.

Az ipari viz felhasznélasi terlletei: tliziviz, sprinkler rendszer, hiitévizekhez ( recirkulaltatott viz, 5
fokos hitéviz), technolégiaban mosashoz.

A TEVA Gydgyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyének szennyvizei a kovetkezé csoportokba
sorolhatok a keletkezés helye szerint: kommunalis eredetli szennyvizek és ipari eredetl
szennyvizek. A technoldgiakban keletkezé szennyvizek: hig mosoviz, valamint az alapanyaggyarto
uzem tobb szennyezd anyagot tartaimazé szennyvize (témény fermentlé).

A szennyvizek tisztitasat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi engedélyében a TEVA Zrt.-t6! dtvehetd
vizmennyiség 400 m*nap, ami biztositja a jelenlegi, és a jovben varhaté terhelés kezelését is. A
TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyét az EMK Kft. szennyviztisztito telepével két szennyviz vezeték kéti
Gssze, az egyik vezetéken csak a hig mosdviz, a masik vezetéken csak a témeény fermentié érkezhet
a szennyviztisztitd mitargyaihoz.

A TEVA Zrt. szennyviz kibocsatasat a 16048-8/2013. szamu vizjogi Uzemeltetési engedeély, illetve
annak 35500/9711-10/2018. alt. sz. modositasa alapjan végzi (hatalyos: 2024, 02. 29-ig).

A szennyvizkibocsatas ellendrzése a 35500/6243-3/2020. alt. szamu hatarozattal modositott
35500/6476-7/2019. alt. szamu hatarozattal jovahagyott dnellendrzési terv szerint torténik.

A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi
Féosztalya BO/016/936-1/2016. szamu hatarozataban a tényfeltarasi zarodokumentaciot elfogadta
és egyidejlileg karmentesitési monitoring végzését rendelte el 2019. december 31-ig a
igazgatosagunk altal kiadott 35500/8828-5/2015. alt. szamu szakhatdsagi allasfoglalasban foglaltak
figyelembe vételével.

A TEVA Zrt. hataridére benyujtotta az altala megbizott Envira Mérnoki, Kereskedelmi és Szolgaltatd
Kft. altal sszeallitott zarédokumentaciot, amelyet Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal
Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztalya BO/32/00087-12/2020. szamon elfogadott, és
eléirta a monitorozas folytatasat. A talajvizfigyeld kutak (zemeltetése a 35500/10510-5/2020. alt.
szamu hatarozattal modositott 35500/6679-5/2015. alt. szamu vizjogi Uzemeltetési engedély alapjan
torténik, az engedeély 2026. 03. 31-ig hatalyos.

A rendelkezd részben meghatérozott, a kozos Uzemi szennyviztisztité telepre vezetett szennyvizre
vonatkozd kibocsatasi hatarértékeket a felszini vizek minésége védelmének szabalyairdl széld mod.
220/2004. (VII. 21.) Kormanyrendelet (tovabbiakban: ,R") 20. § alapjan, a 18. § (1) bek, valamint a
vizszennyezd anyagok kibocsatdsaira vonatkozd hatarértékekrél és alkalmazasuk egyes
szabalyairol szolé 28/2004. (XIl. 25.) KvWM rendelet (tovabbiakban: JRhY) 1. szamu meligklete
figyelembevételével a kdvetkeztk szerint allapitottam meg:

Az ,R" 20. § alapjan: ,A kozds Uzemi szennyviztisztitdsra vezetett szennyviz egy adott szennyezé
anyaganak kozgs Uzemi csatorndba vezethetéségére vonatkozd kibocsatasi hatarértékét a
vizvédelmi hatosadg a 18. § (1) bekezdésére figyelemmel, a kozés izemi szennyviztisztitd
Uzemeltetdjének vallalasa szerinti szennyezéanyag-terhelési szint figyelembevételével allapitja
meg.”

A fentieknek megfelelden pH, KOl BOIs, NH.-N, 6sszes N, dsszes lebegd anyag komponensek
esetében a kozos Uzemi tisztitdt Uzemeltetdé EMK Eszak-Magyarorszagi Koérnyezetvédelmi Kft,
1144/13. szamu - a vizjogi Uzemeltetési engedélyezés soran adott - , 2013. szeptember 16-an kelt
befogado nyilatkozataban foglalt hatarértékeket irtam elé.
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A kibocsatasi hatarértékkel szintén szabalyozott AOX és fém komponensek esetében az ,R”
18. § (2) bek. a) pontja alapjan az ,Rh" 1. szamu melléklet 11l rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt
technolégiai hatarértékeket irtam elé.

Az AOX komponens 1 mg/l-es kibocséatasi hatarértékének megaliapitasanal figyelembe vettem, hogy
az EMK Kft. Sajobabony, gyartelepi kdzos Uizemi szennyviztisztitojanak 20235-6/2005. szami vizjogi
Uzemeltetesi engedély modositasa soran (291-12/2012. szamu hatarozat) a kibocsatasi hatarértékek
keverékszamitas szabalyai alapjan térténd megallapitasa soran a 2012. 10. 04-én kelt nyilatkozat
alapjan a TEVA Zrt.-b6l szarmazd szennyvizek esetében 1 mg/l elkeveredés elétti hatarértéket vett
figyelembe a Hatdsag.

Az ,R" 23. § (3) bek. szerint ,a koz6s Uzemi szennyviztisztitd Uzemeltetdje csak olyan szennyezd
anyagot tartalmazd szennyviz, illetéleg kibocsatott szennyezbanyag-koncentracid tisztitasara
véllalkozhat, melynek tisztitdsara a technologiaja alkalmas.” A fentiek értelmében az EMK Kift. kézos
Uzemi tisztitdja altal a kibocsatasi hatarértékre torténd tisztitasra nem alkalmas ,szennyvizek” nem
vezethetdk a kdzds Uzemi csatornaba.

Az (zem Uzemi vizmindségi karelharitasi tervének jovahagyasahoz hatésagunk 35500/7417-1/2017.
alt. szamon adott szakhatoésagi hozzdjarulast. A terv felllvizsgalatanak elvégzése a 90/2007.
(IV. 26.) Korm. rendelet 9. § (1) bek. alapjan otévente sziikséges.

Hataskdrombe tartozd szakkérdések tekintetében elBirasaim betartdsa mellett a szakhatosagi
hozzajarulas kiadhato.

Eléirasaimat a vizgazdalkodasrol szolé 1995. évi LVII. térvény, a vizgazdalkodasi hatdsagi jogkdr
gyakorlasardl rendelkezé 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet, a felszin alatti vizek védeimeérs! szolo
219/2004. (VIL.21.) Korm. rendelet, a béanyatavak hasznositasaval kapcsolatos jogokrol és
kotelezettségekrol szold 239/2000. (Xil. 23.) Korm. rendelet, a kérnyezetkarosodas megeldzésének
és elharitasénak rendjéré! szo6l6 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet, a nagyvizi meder, a parti sav, a
vizjarta és a fakadd vizek altal veszélyeztetett terliletek hasznalatarél, hasznositasardl, valamint a
folyok esetében a nagyvizi mederkezelési terv készitésének rendjére és tartaimara vonatkozo
szabalyokrol szold 83/2014. (lll. 14.) Korm. rendelet, a felszini vizek mindsége védelmének
szabalyairdl sz6lod 220/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet, a vizszennyez& anyagok kibocséatasaira
vonatkozo hatarértekekré! és alkalmazasuk egyes szabalyairél széld 28/2004. (XH. 25.) KvwM
rendelet alapjan tettem.

A szakhatdsagi allasfoglalést az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjan eljaro
szakhatosagok Kkijeldlésérdl szolé 531/2017. (XH. 29.) Korm. rendelet 1. melliéklet 9. pont
2-3. alpontja alapjan, az altalanos kézigazgatasi rendtartasrél szol6 2016. évi CL. térvény (Akr.) 55. §
(1) bekezdése szerint eljarva adtam meg.

Az |gazgatosagom hataskorét a vizlgyi igazgatasi és a vizlgyi, valamint a vizvédelmi hatésagi
feladatokat ellaté  szervek kijeldlésérél szolo  223/2014.  (IX.  4) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: Korm. rendelet) 10. § (1) bekezdése, illetékességét a Korm. rendelet 10. § (2)
bekezdése, valamint a 2. melleklet 8. pontja allapitja meg.”

A Rend. 20. § (3) bekezdés szerint a koérnyezetvédelmi hatdsag hatdskdrébe tartozd — kilsn
jogszabalyokban meghatarozott — engedélyeket az egységes kdrnyezethasznalati engedélybe kell
foglalni, és a 20/A. § (3) bek. érteimében az engedélyek idébeli hatalyat az azokra vonatkozo kilon
jogszabalyi elbirasok szerint kell megaliapitani.

A levegd védelmérdl szold 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 22. § (1) bekezdése alapjan a
kérnyezetvédelmi  hatosag a  hataskérébe tartozé  légszennyez¢é  forras  létesitése,
teljesitménybbvitése, élettartalmat meghosszabbité feldjitasa, alkalmazott technoldgigjanak vaitasa,
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hasznalatba vétele esetén a levegévédelmi kévetelményeket levegbtisztasag-védelmi engedélyben
irjia el®.

A kérelmezett tevékenység a 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet 22. § (1) bekezdése alapjan
engedelykételes,

Fenti Kormanyrendelet 22. § (2) bekezdés a) pontjaban foglaltak alapjan a koérnyezetvédelmi
hatdésag a levegétisztasag-védelmi eléirasokat az egységes kérnyezethasznalati engedélyezési
eljaras hatalya ala tartoz¢ légszennyez6 forras esetén az engedélyezési eljarasaban allapitja meg.

Jelen engedélybe a tevékenység végzéséhez szikséges levegétisztasag-védelmi engedélyt
belefoglaitam, melyre vonatkozoan érvényességi idét allapitottam meg az egységes
kérnyezethasznalati engedély kételezd felulvizsgalati  idejének figyelembevételével, jelen
hatarozatom rendelkez6 részének Ill. pontjaban foglaltak szerint.

Tajekoztatom, hogy az egységes kérnyezethasznalati engedélyben foglalt levegétisztasag-védelmi
engedely érvényesseqi hataridejének lejarta elétt a 306/2010. (X11.23.) Korm. rendelet 5. melléklet
tartalmi kdvetelményei szerint Uj levegétisztasag-védelmi engedély kérelmet kell benyitani.

A Rend. 20/A. § (4) bekezdés szerint az engedélybe foglalt kévetelményeket és elbirasokat
az Eurdpai Bizottsag adott tevékenységre vonatkozé elérhetd legjobb technika kévetkeztetésekrsl
sz0l6 hatarozatanak kihirdetésétsl szamitott négy éven belul, de legalébb 5 évente felul kell
vizsgalni.

A Rend. 20/A. § (4) bekezdésében nevesitett kornyezetvedelmi felulvizsgalatra iranyuld kérelem
benyujtasi hataridejérs! rendelkeztem.

Fentiekben részletezettek alapjan a TEVA Gydgyszergyar Zrt. részére kiadott, a Sajobabony
024/180 hrsz. alatti telephelyén folytatott gyogyszeralapanyag gyartasra vonatkozodan
BO/32/03572-13/2020.  szamon  médositott  BO-08/KT/8672-14/2017.  szam egyseges
kornyezethasznalati engedélyt modositottam.

Jelen hatarozat IV. pontjaban rendelkeztem arr6l, hogy BO/32/03572-13/2020. szamon modositott
BO-08/KT/8672-14/2017. szamu alaphatérozat kizarélag jelen hatarozattal egyutt érvényes.

Jelen hatarozatot a kérnyezetvédelmi és természetvédeimi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellaté
szervek kijeldlésérdl szol6 71/2015. (ll. 30.) Korm. rendelet 28. § (4) bek. szerint eljarva kézlém a
Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatosaggal.

A hatarozatot a kérnyezeti hatasvizsgalati és az egyseéges kdrnyezethasznalati engedélyezési
eljarasrol szold 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 20. § (3) bekezdése, 20/A. § (4) bekezdése,
20/A. § (10) bekezdése és egyéb rendelkezései alapjan, a 306/2010. (XlI. 23.) Korm. rendelet, a
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellato szervek kijelolésérsl
sz016 71/2015. (Hl. 30.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdésében, a 13. § (2) bekezdésében, valamint a
8/A. § (1) bekezdésben, illetve a hulladékgazdalkodasi hatosag kijelolésérdl szold 124/2021. (1. 12.)
Korm. rend. 1. § (1) bekezdés a) pontjaban, a 2. § (1) bekezdésében és az 1. § (2) bekezdésében
biztositott jogkérémben, az altalanos kézigazgatasi rendtartasrédl sz6l6 2016, évi CL. térvéeny 80. §
(1) bekezdés és a 81. § (1) és (4) bekezdései szerint eljarva hoztam meg.

Az eljaras az eljarasi koltségekrdl, az iratbetekintéssel Osszefliggd koltségtéritésrél, a koltségek
megfizetésersl, valamint a koltségmentessegrol szold 469/2017. (XH. 28.) Korm. rendelet
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1. § (1) bekezdés 2. pontja szerinti eljarasi koltségét (igazgatasi szolgaltatasi dij 6sszegét)
a kornyezetvedelmi és természetvédelmi hatosagi eljarasok igazgatasi szolgaltatasi dijairdl sz616
14/2015. (il 31.) FM rendelet 3. meliéklet 6. pontja figyelembevételével a 10.1. és
10.3. pontjai alapjan allapitottam meg, viselésértl e rendelet 2. § (1) bekezdése és az Akr. 128. § (1)
bekezdese alapjan rendelkeztem.

A dontés elleni jogorvoslatrol és a keresetlevél elbterjesztéseérdl az alabbi jogszabalyhelyek
figyelembevetelével adtam tajékoztatast
az Akr. 114. § (1) bekezdése,
a birosagok szervezetérdl és igazgatasardl szold 2011, évi CLXIL torvény 21. § (6)
bekezdése,
a birésagok einevezésérd!, székhelyerdl és illetékességi terliletének meghatarozasarol szold
2010. évi CLXXXIV. torvény 3/A. §,
a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017. évi | térvény (Kp.) 13. § (1) bekezdése,
a 28. §-a, a 29. § (1) bekezdése, a 39. § (1) és (2) bekezdése,
a polgari perrendtartasrol sz61l6 2016. évi CXXX. torvény 605. § (1) bekezdése,
az elektronikus Ugyintézés és a bizalmi szolgdltatasok &ltalanos szabalyairol szélo
2015. évi CCXXIL. torvény 9. § (1) bekezdése,
a Kp. 39. § (B6) bekezdése és az 52. § (1) bekezdése.

Miskolc, 2021. december 29.

dr. Alakszai Zoltan
korméanymegbizott
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