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BORSOD-ABAUJ-ZEMPLEN VARMEGYEI KORMANYHIVATAL

i

Iktatoszam: BO/32/04413-14/2025.
Ugyintézé: Nagyné Gogolya Renata

Targy: TAPI Hungary Industries Kft. sajébabonyi telepehelyén gyégyszeralapanyag gyartasra
vonatkozdéan kiadott mddositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kornyezethasznalati
engedély modositasa

HATAROZAT

l. A TAPI Hungary Industries Kft. (4042 Debrecen, Pallagi u. 13. KUJ: 104560376) - a
BO/32/06985-2/2024. szamu jogutddlast megallapitd végzés alapjan —, mint engedélyes részére a
3792 Sajobabony 024/166 hrsz-u ipartelepen (KTJ szam: 101339774) Uzemeltetett Fermentald és
Feldolgoz6 Uzem tevékenységére kiadott, BO/32/09153-14/2021. szamu, valamint a
BO/32/03572-13/2020. szamu hatarozatokkal modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu

egységes kornyezethasznalati engedélyt
(a tovabbiakban alaphatarozat)

az alabbiak szerint

moédositom:

1) _Az alaphatarozat rendelkezd rész |I. pontjaban szerepld ,.Engedélyezett kapacitas: ” bekezdést
térlém, helyére az alabbiakat régzitem:

Engedélyezett kapacitas: 414 tonnal/év elballithatd gyoégyszer alapanyag (Erythromycin,

Compactin, Lovastatin, Levodopa (L-DOPA), Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin és
Pneumocandin)

2) _Az alaphatarozat rendelkezé rész |. 1. pontjaban szereplé ,,Az engedélyes, valamint az
engedélyezett tevékenység adatai:” cim alatt szerepldé ,,Az engedélyes adatai” alcim alatt
szerepld részt torlom, helyére az alabbiakat régzitem:

Az engedélyes adatai

A cég neve: TAPI Hungary Industries Kft

A cég székhelye: 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

KSH szam: 32440591 2110 113 09

Telephely cime: Sajébabony 024/166 hrsz-u ipartelep
Telephely helyrajzi szama: 024/180 hrsz.

EOV koordinatak: X: 314012 m, Y: 773290 m

Kémyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi FSosztaly
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



mailto:kornyezet.fo.miskolc@borsod.gov.hu

3) _Az alaphatarozat rendelkez6é rész I. 2. pont ,Az alkalmazott miiszaki megoldasok és az
elérheté legjobb technikdknak valé megfelelés a teljes korili kérnyezetvédelmi felilvizsgalati
dokumentaciéban foglaltak alapjan” ,,A technolégia részletes ismertetése” cim alatt szereplé
részt az alabbiakkal egészitem Kki:

bazisképzés)

1. Els8 Iépcsds inokuldlds (2000 literes 1éptékben, 3-6 m3-es készilékben

Téptalaj készités: Kb. 1000 | ivévizhez 50 kg szodjalisztet adnak, felmelegitik és ezen a héfokon 1 éran
keresztll feltarjak az elegyet. Visszah(tik és hozzaadnak NaCl-t, (NH4).SO.-t, KUK lekvart, Maltodextrint
és kiegészitik a térfogatot 1800 literre ivdvizzel, beallitjdk az elegy pH-jat majd hozzdadnak szodjaolajat,
CaCOs-ot és PPG-t. Felfutik gbzzel és 1 6ran &t adott héfokon tartjak (sterilezik). Ezt kdvetden
visszahitik, pH-t allitanak.

Az Osszerazott inokulummal val6 beoltas utan elinditjadk az inokulalast és steril levegdvel nyomas alatt
kb. 20 6raig megfeleléen kevertetik és levegdztetik 34 °C-on.

2. Méasodik 1épcsés inokulalds (2*4000 | 1éptékben, 6 m®-es készililékben

Téptalaj készités: kb. 1500 | ivovizhez szodjalisztet adnak, felmelegitik és 1 6ran keresztul feltarjak az
elegyet. Visszah(tik és hozzdadnak még NaCl-t, (NH.).SO,-t, KUK lekvart, Maltodextrint és kiegészitik a
térfogatot kb. 2600 literre ivovizzel. Bedllitjak az elegy pH-jat majd hozzaadnak szdjaolajat, CaCOs-ot és
PPG-t. Felfiitik gbézzel és 1 6ran at adott héfokon tartjdk (sterilezik). Visszah(tik 34 °C-ra, szikség
esetén pH-t allitanak.

Az inokulummal (Step1A) vald beoltas utan elinditjdk az inokulalast és steril levegével nyomas alatt kb.
20 6raig megfeleléen kevertetik és levegbztetik 34 °C-on.

3. 1épés: Féfermentécio (Kb. 100 m® Iéptékben

El6készités:

-Steril cukoroldat készitése Ustben és adagolétartalyban:

- kb. 15 tonna 20 %-os steril propionsav oldat készitése:

- Steril széjaolaj készitése: Egy adagoldtartalyba bemérnek 2000 | szdjaolajat, majd 119-125 °C-on
sterilezik 2 6ran at, majd visszahitik szobahémérsékletre.

Taptalajkészites:

Téptalaj Ustokben kb. 3000 kg szodjalisztet felszuszpendalnak kb. 30.000 kg ivovizben, felmelegitik és
1 6ran at feltarjdk. Felnyomatjak a fermentorba. Masik taptalajustben ivovizben feloldanak NaCl-ot,
(NH4).SO4-ot, kukoricalekvart és Maltodextrint. Ezt is felnyomatjak a fermentorba. Beallitjak az elegy pH-
jat, majd hozzaadnak meég szdjaolajat, CaCOs-ot és PPG-t. A térfogatot kiegészitik ivovizzel
kb. 62 tonnara. Felmelegitik az elegyet és 1 éran at sterilizaljdk. Visszahitik, majd steril glikoz oldatot
adnak bele. Beoltjak a kb. 8 tonna 2. Iépcsés inokulummal.

Adott ideig megfeleléen kevertetik és levegbztetik steril levegdnyomas mellett.

A fermentacié kézben 20 %-os steril propionsavat (10-15 tonna oldat), 50 % -os steril dextrézt/glikéz
szirupot (10-20 tonna oldat) és steril sz6jaolajat (2-3 tonna) adagolnak. A fermentacié végén a varhaté
végtérfogat 80-90 tonna, ami atadasra kerul feldolgozasra.

4. |épés: Ery-SCN levalasztasa:
A fermentacio végén lehitik 10-15 °C kozé a fermentlevet és Na,COs-t adnak hozza.

A kiindulasi fermentlevet dekant6érokon ellenaramban kb. 90 m? etil-acetattal (EtOac-tal) extrahaljak 9,5-
10,0 pH tartomanyban. A fazisok elvalasztasat 10 x higitdsu DTA oldat adagolasaval segithetik.

Az extrakciobdl kapott EtOAc fazist kb. 20 % ivovizzel mossak szeparatoron 9,0-10,0 pH-n. A mosott
szerves fazist szlrik, célszerlien perlites sz(ir6n a lebegb részek eltavolitasa érdekében.



A kapott mosott szerves fazist beparoljak vakuumban a tdményebb oldat elérésért (kb. 40-50 %-ara).

A kapott beparolt oldathoz NaSCN-t adnak és vizet, majd a pH-t 20 %-os ecetsavval 6,3-6,5 értékre
allitjdk kevertetés kdzben, célszerlien szobah&éfokon. A pH allitas kbzben az Ery-SCN levalik, kevertetés
utan kiszdrik. A kiszlrt Ery-SCN intermediert EtOAc-tal szuszpendaljak/mossak, majd kifuvatjak.

A kiextrahalt fermentlevet és a mosovizet EtOAc mentesités utan a szennyvizkezel6be nyomjak.

A beparlas EtOAc parlata minésités utan visszaforgathatd az extrakcios lépésbe.

Az Ery-SCN kétfazisu anyaglugjat fazis-elvalasztjak, a szerves fazis desztillacié és mindsités utan
visszaforgathatd az extrakciéba. (kb. 90 %-os visszaforgatasi arannyal).

5. lépés: Ery béazis elballitasa Ery-SCN-bdl:

A kapott nedves Ery-SCN intermedierhez acetont adnak szobah&fokon. Az elegyet melegitik és ekkor
adnak hozza NH.OH oldatot, majd tovabb melegitik. Keveredik 1 6rat, majd 5 éra alatt 20 °C-ra hditik.
20 °C-on keveredik az elegy 2 6rat, majd 0 °C-ra hitik 5 6ra alatt és kevertetik tovabbi 2 érat.

A levalt Ery bazist kisz(irik és tébb fokozaton fedémossak.

A fedémosasok utan szuszpendaljak kétszer 22-25 °C-on 1-1 6ran at:

A kapott Erythromycin bazis végterméket 70 °C-os kaszkaddal szaritjgak NMT 3 % viztartalom eléréséig.
Az Ery bazis anyalugjabdl és az aceton tartalmu mosok/szuszpendaldkbdl az aceton desztilllassal
visszanyerhetd.

A vérhatéan gyartani tervezett mennyiség: 200 tonna/év (kezdetben 150 tonna/év).

A gyartasi technoldgia altal igénybe vett Iétesitmények
* Transzformatorhaz (222 sz. épulet)

« Szocialis épllet (223. sz. épllet)
» Gyartécsarnok:
0 224. sz. helység: fermental6 tzem
0 224/3 helység: kompresszor terem
0 224/4 helység: taptalaj konyha
0 225. helység: feldolgozé lizem
0 225/1 helység: ,szenez@”, az aktiv szén kezelésére szolgal6 helység
0 227. helység: korabbi Levodopa tizem
0 228 és 228/1 helyseég: jelenleg Uzemen Kivul.
» Hit6géphaz (229-es éplilet)
* Harom hiit6torony (230-as éplilet)
» Veszélyes anyag raktar (231-es épulet, ezen belll veszélyes hulladék gyujtéhely
» Miszaki raktar és portaszolgalat (232-es épllet).

4) Az alaphatarozat rendelkezé rész I. 3) pontjaban ,,Az lizem altal okozott kornyezetterhelések és

igénybevételek”, , Hatasteriilet”, ,Levegd” alcim alatt régzitett szovegrészt az alabbiakkal
egészitem ki:

Az Uj termék bevezetésével a P1 jell pontforrasra etil-acetat légszennyezd anyag vonatkozasaban a
306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 2. § 14. pontjanak c) feltétele szerint meghatarozott hatastertlet
27 méter sugaru kor, a diffuz kibocsatas legnagyobb hatasterilete az épilet koril 31 m nagysagu sugaru
terulet.



5) Az alaphatarozat rendelkezd rész . 3) pontjaban ,,Az lizem éltal okozott kérnyezetterhelések és

igénybevételek”, , Hatasterilet”, ., Zaj” alcim alatt régzitett szévegrészt térlém, helyére az
alabbiakat ré6gzitem:

Zaj

A létesitmény zajvédelmi szempontu hatasteriilete Keleti iranyban éjjel 398,7 méter, Eszaki iranyban
nappal 66,2 méter, Nyugati iranyban nappal 314,7 méter, Déli iranyban nappal 39,2 méter hazodik. A
hatasteruleten belul védendd létesitmények nincsenek.

A szallitasbol ered6 zajvédelmi hatasterilet az Ut két oldalatél szamitott 7,5 — 7,5 m.

k” cim alatt szerepl6

6) Az alaphatarozat rendelkezd rész |. 4) pontjaban ,,Kibocsatasi hatarértéke

«B) A_Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztréfavédelmi lgazgatésag lgazgaté-helyettesi
Szervezet Katasztréfavédelmi Hatésagi Szolgalat (Miskolc) 35500/9860-1/2021. alt. szamu

szakhatésagi allasfoglalasaban megallapitott hatarértékek:” alcimet és az alcim alatt szerepld
szovegrészt térlom, helyére az alabbiakat régzitem:

Vizminéség védelmére vonatkozé kibocsatasi hatarértékek:

1. A Gydgyszeralapanyag Gyarté Uzembdl az EMK Eszak-Magyarorszagi Kérnyezetvédelmi Kit.
(tovabbiakban: EMK Kift.) lizemeltetésében 1évé szennyviztisztité telepre (kdzds lizemi tisztitd) vezetett
szennyvizek minéségének meg kell felelnie az EMK Kft. 2024.09.18-an kelt befogadé nyilatkozataban
foglalt alabbi paramétereknek:

Szennyezbanyag ,hig” szennyviz (mosévizek, | ,toOmény” szennyviz
hitéviz rendszer leiszapold | (extrahalt, oldoszer
viz) mentesitett fermentlé)

pH 5-10 3-10
KOl mg/l 16 000 80 000
BOI5 mg/l 8 000 48 000
NH4-N mg/l 100 200
Osszes N mg/l 500 3000
Osszes lebegbanyag |[mgl/l 1500 60 000
Vizmennyiség m3/nap 320 180

2. Az EMK Kft. szennyviztisztitd telepére vezetett technoldgiai szennyvizek minéségének a befogadd
nyilatkozatban nem szabalyozott komponensek esetében — mas szennyvizekkel val6 elkeveredés elétt -
a 28/2004. (XIl. 25.) KvwWM rendelet 1. szamu melléklet lll. rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt
technologiai hatarértékeknek kell megfelelnie az alabbiak szerint:

- AOX (adszorbealhaté szerves koétési halogének): 1 mg/l;

- Osszes higany: 0,01 mgl/l;

- Osszes kadmium: 0,05 mg/I;

- Osszes réz: 2,0 mg/l;

- Osszes nikkel: 1,0 mg/l;

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

- 0sszes krém: 1,0 mg/l;

- 0sszes cink: 10 mg/l;

- 0sszes on: 2,0 mgl/l.



Kormanyhivatal eléirasai” , Koérnyezet- és természetvédelmi hataskorben tett eldirasok:” ,
LAltalanos elSirasok” cim alatt szereplé 12. szamu eldirast toérlom, helyére az aldbbiakat
réogzitem:

12. A létesitménynek a tevékenységhez kapcsoléddan rendelkeznie kell Gzemi karelharitasi tervvel
és az Uzemeltetést a mindenkor érvényes (jelenleg BO/32/05907/2022. szamon jévahagyott) Uzemi
karelharitasi tervben foglaltak figyelembe vételével kell végezni.

8) Az alaphatarozat rendelkezé rész Il. A) a) ,Elbirasok”, ,A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei
Kormanyhivatal eldirasai” ,Koérnyezet- és természetvédelmi hataskorben tett eldirasok:” |,
.Uzemeltetésre vonatkozé eldirasok” ,.levegdtisztasag-védelmi elSirasok” cim alatti
szovegrészt az alabbiak szerint kiegészitem:

11. A telephelyen bejelentés koteles légszennyez6 forras engedély nélkil nem Gzemeltethetd.

Kormanyhivatal el6irasai” Kornvezet- és természetvédelmi hataskorben tett el6irdasok:” ,

.Uzemeltetésre vonatkozé eléirasok” ,Foldtani kézeg védelmére vonatkozé elbirasok” cim
alatt szerepl6 7. szamu elbirast torlom, helyére az alabbiakat régzitem:

7. A tevékenység végzése, valamint a létesitmények Uzemeltetése nem akadalyozhatja
a BO/32/00027-3/2024. szamu hatarozatban foglalt karmentesitési munkalatokat.

Kormanyhivatal el6irasai” ,,Kornyezet- és természetvédelmi hataskorben tett elbirasok:” ,

sUzemeltetésre vonatkozé eléirasok” cim alatt szereplé szévegrészt az alabbiakkal egészitem
ki:

Zajvédelmi elbiras:
1. Tilos a védend§ kdérnyezetben veszélyes mértékl kérnyezeti zajt vagy rezgést okozni.

Kormanyhivatal eléirasai” ,,Kornyezet- és természetvédelmi hataskorben tett eldirdasok:” ,
.Mérésre, nyilvantartasra és adatszolgaltatasra vonatkozé el6irasok” pontja alatti szévegrészt
az alabbiak szerint kiegészitem:

12. A P1 jeli légszennyez6 pontforrason kibocsatott légszennyezd komponenseket - az elvégzett
emisszid mérések alapjan - az OKIRkapu rendszeren keresztil LAL jelentésben szennyezdé
anyagokként szerepeltetni kell. Ezen szennyezd anyagokra vonatkozéan OKIRkapu rendszeren
keresztil éves LM adatszolgaltatast kell teljesiteni.

13. A telephelyen lév6 bejelentés koteles diffuz forrasokra vonatkozéan levegétisztasag-védelmi
engedélykérelmet kell benyujtani a kdrnyezetvédelmi hatdésagra, valamint az OKIRkapu rendszeren
keresztil LAL jelentést, LM adatszolgaltatast kell teljesiteni.

Hataridé: 2025. szeptember 1.



1.

A Gydgyszeralapanyag Gyartdé Uzembdl az EMK Eszak-Magyarorszagi Kérnyezetvédelmi Kit.
(tovabbiakban: EMK Kft.) lizemeltetésében 1évé szennyviztisztitd telepre (kdzds lizemi tisztitd)
vezetett szennyvizek mindségének meg kell felelnie az EMK Kft. 2024.09.18-an kelt befogado
nyilatkozataban foglalt aldbbi paramétereknek:

Szennyez&anyag ,Nig” szennyviz (mosoévizek, | ,tdmény” szennyviz
hiitéviz rendszer leiszapolo | (extrahalt, oldészer
viz) mentesitett fermentlé)

pH 5-10 3-10
KOI mg/l 16 000 80 000
BOI5 mg/l 8 000 48 000
NH4-N mg/I 100 200
Osszes N mg/l 500 3000
Osszes lebegbanyag |[mgl/l 1500 60 000
Vizmennyiség m3/nap 320 180

. Az EMK Kft. szennyviztisztitd telepére vezetett technoldgiai szennyvizek minéségének a befogadd

nyilatkozatban nem szabdlyozott komponensek esetében — mas szennyvizekkel valé elkeveredés
el6tt - a 28/2004. (XII. 25.) KvWM rendelet 1. szdmu melléklet Ill. rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt
technoldgiai hatarértékeknek kell megfelelnie az alabbiak szerint:

- AOX (adszorbedlhatd szerves kétési 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 6lom: 0,5 mg/l;

- 6sszes krom: 1,0 mg/l;

- 6sszes cink: 10 mg/l;

- 6sszes 6n: 2,0 mgl/l.

. Az Uizemben keletkezé technoldgiai szennyvizek mindségének ellenérzését az aktualis, jovahagyott

Onellendrzési tervben foglaltaknak megfeleléen kell végezni. A szennyvizkibocsatas dnellenérzéshez
kapcsolédd jogszabalyban elirt adatszolgaltatasokat (FEVISZ-VAL, FEVISZVEL, FEVISZ-OA,
FEVISZ-OVB) elektronikusan kell teljesiteni az Orszagos Kérnyezetvédelmi Informéaciés Rendszerben
(OKIRKapu).

. Az Uzem vizilétesitményeinek Uzemeltetése soran be kell tartani a 30404/144-5/2024.4lt., a

35500/7156-9/2022.alt. és a 35500/9711-10/2018.4lt. szamu hatarozatokkal —maoddositott
16048- 8/2013. szamu vizjogi lUzemeltetési engedélyben foglalt elirasokat.

Az EMK Kft.-nek tisztitdsra atadandé ,hig” ill. témény” technoldgiai szennyvizeket, valamint a
kommunalis szennyvizeket elkiilonitve, a mar meglévé szennyvizvezetékeken kell az EMK Kit.
szennyviztisztito telepére vezetni.



6. A kilénb6z6 gydgyszeralapanyagok gyartasat ugy kell megtervezni és végezni, hogy a kilénb6z8
termékek gyartasa soran keletkezd és az EMK Kft. kdzos lizemi csatornajaba kibocsatasra keriild
technolégiai szennyvizek egyiittes napi mennyisége ne haladhassa meg az EMK Kft. altal
Uzemeltetett szennyviztisztitd telep kapacitdsdhoz igazodéan meghatérozott, vizjogi engedélyben
régzitett mennyiséget.

7. Az EMK Kft. szennyvizcsatorna rendszerére olyan szennyvizek ravezetése, melyek a
szennyviztisztitd telep Gzemeltetését kdrosan befolyasoljak tilos!

8. Azokat a gyartasi technolégidk soran keletkezd “szennyvizeket- folyékony halmazallapotu
hulladékokat -, amelyeket az EMK Kft. szennyviztisztité telepe a viz Osszetétele miatt nem tud
fogadni, veszélyes hulladékként kell kezelni, és arra engedéllyel rendelkezd szakcéggel el kell
szdllittatni artalmatlanitas végett. Ezek a vizek a technoldgiai folyamatok zart rendszerébdl nem
Iéphetnek kil

9. A gyartasi technolégiahoz szikséges alap,- és segédanyagokat zart, fedett, kArmentével ellatott, erre
a célra kialakitott teruleten kell tarolni, azok csurgalékai felszini, felszin alatti befogadéba nem
vezetheték.

10.Az Uzemre vonatkozdan jévahagyott Uzemi kdrelharitasi tervet a kdrnyezetkarosodas megelézésének
és elharitasanak rendjérdl szolé 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendeletben foglaltaknak megfeleléen
folyamatosan felll kell vizsgalni és legfeljebb 6t évente az aktualizalt tervet jovahagyas céljabdl be
kell nyujtani a kdrnyezetvédelmi hatésagnak.

11.A Sajébabony 024/180 hrsz.-U ingatlanon kimutatott szennyezésre vonatkozéan a Borsod-Abauj-
Zemplén Varmegyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi
Fbosztalya BO/32/00027-3/2024. szdmu hatarozataban elrendelt karmentesitési monitoringot kell
végezni a hatarozatban régzitettek szerint.

12.A tevékenységek felszin alatti vizekre gyakorolt hatdsénak ellen6rzésére kialakitott monitoring
rendszert az érvényes vizjogi Uzemeltetési engedélyben (jelenleg: 35500/10510-6/2020.alt. szamu)
el6irtak szerint kell Gzemeltetni.

13.A monitoring rendszer adatszolgaltatasat a FAVI Monitoring informécios alrendszerében (FAVI-MIR)
a felszin alatti viz és a foldtani kdzeg kornyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer (FAVI)
adatszolgaltatasrél szolé 18/2007. (V. 10.) KvWM rendelet [a tovabbiakban: 18/2007. (V. 10.) KvWM
rendelet] 7. melléklete szerinti ,Monitoring informaciés rendszer, kérnyezethaszndlati monitoring”
megnevezésil adatlapon kell teljesiteni, elektronikus uton az Orszagos Koérnyezetvédelmi Informacios
Rendszerben (OKIRKapu).

lll. A hatarozat alapjaul szolgald felllvizsgalati dokumentaciét a Geosafe Kornyezetgazdalkodasi
Mérnoki Iroda Kft. (4456 Tiszadob, Rakoczi u. 5. sz.) készitette 2025. majus keltezéssel.

IV. A BO/32/06985-2/2024., BO/32/09153-14/2021. és BO/32/03572-13/2020. szamu hatarozatokkal
moédositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu alaphatarozat egyebekben valtozatlanul érvényes. Jelen
hatarozatom kizarélag a BO/32/06985-2/2024., BO/32/09153-14/2021. és BO/32/03572-13/2020.
szamu hatarozatokkal médositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu alaphatarozattal egyitt érvényes.

V. Jelen eljaras az egységes kornyezethasznalati engedély felllvizsgalata tekintetében
1 050 000,- Ft igazgatasi szolgaltatasi dij-koteles, mely befizetésre kerilt 2025. junius 18-an az
engedélyes részérdl.

VI. A dontés ellen — a kozléstdl szamitott 15 napon belll - a kérnyezetvédelmi hatdsagi tligyekért felelés
helyettes allamtitkarnak cimzett, de a Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kormanyhivatal
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és  Hulladékgazdalkodasi  F&osztalyara  benyuijtott
fellebbezésnek van helye.

Fellebbezni csak a megtamadott dontésre vonatkozdan, tartalmilag azzal kdzvetlenll dsszefiigg6
okbdl, illetve csak a dontésbdl kdzvetlenll adddo jog- vagy érdeksérelemre hivatkozva lehet.



A fellebbezést indokolni kell. A fellebbezésben csak olyan Uj tényre lehet hivatkozni, amelyrél az
elséfoku eljarasban az ugyfélnek nem volt tudomasa, vagy arra énhibajan kivil esé ok miatt nem
hivatkozott.

A fellebbezési eljaras Ugyintézési hatarideje megegyezik az els6foku eljaras tgyintézési hataridejével.

A jogi képviselbvel eljaré ugyfél, valamint a belféldi gazdalkodd szervezet a fellebbezést elektronikus
uton, a https://epapir.gov.hu elérhet6ségen keresztul nydjthatja be a kézigazgatasi hatérozatot hozé
szervnél.

A jogi képviseld nélkul eljaré természetes személy — amennyiben ugyfélkapuval rendelkezik —
valaszthatja a https://epapir.gov.hu elérhetéségen az elektronikus uton toérténd fellebbezés
benyujtasat, azonban ha ezzel a lehetéséggel nem kivan élni, vagy a feltételek nem adottak, ugy
papir alapon is benyujthatja fellebbezését a kdzigazgatdsi dontést hozd szervnél, illetve ajanlott
kildeményként postara adhatja a Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kormanyhivatal
Kdérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Fbéosztaly, 3530 Miskolc, Mindszent
tér 4. sz. alatti cimére.

Fellebbezés hianyaban jelen déontésem a kozléstél szamitott 16. napon — kilén értesités nélkil —
jogerére emelkedik.

INDOKOLAS

A Teva Gyoégyszergyar Zrt. 3792 Sajobabony 024/166 hrsz-u ipartelepen Uzemeltetett Fermentald és
Feldolgozé Uzeme 2024. december 1-i hatallyal atkeriilt a jogutdd TAPI Hungary Industries Kft (4042
Debrecen, Pallagi u. 13. sz.) tulajdonaba és lUzemeltetésébe.

A TAPlI Hungary Industries Kft gyogyszeralapanyag gyartashoz BO/32/06985-2/2024.,
BO/32/09153-14/2021. és BO/32/03572-13/2020. szamu hatarozatokkal modositott
BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kornyezethasznalati engedéllyel rendelkezik, melynek
érvényességi ideje 2032. januar 31.

Az engedélyes megbizasabdl eljaré6 Geosafe Kornyezetgazdalkodasi Mérnoki Iroda Kft. (4456 Tiszadob,
Rakoczi u. 5. sz.) EPAPIR-20250526-12020 szamu kérelmében a 3792 Sajobabony 024/166 hrsz-u
ipartelepen lizemeltetett Fermentald és Feldolgozo Uzem tevékenységére kiadott, BO/32/06985-2/2024.,
BO/32/09153-14/2021. szamu, valamint a BO/32/03572-13/2020. szamu hatarozatokkal modositott
BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kdrnyezethasznalati engedély modositasara iranyuld eljarast
kezdeményezett a kdrnyezetvédelmi hatésagon.

A benyujtott kérelem alapjan 2025. majus 26-an kdzigazgatasi eljaras indult.

Az engedélyezett létesitmény a 314/2005. (XIl. 25.) Kormanyrendelet 1. sz. melléklet 20. pontja
(Komplex vegyimlivek, azaz olyan létesitmények, amelyekben tdbb gyartéegység funkcionalisan
O0sszekapcsolva csatlakozik egymashoz, és amelyekben kémiai atalakitasi folyamatokkal ipari méretben
torténik ...— biolégiai vagy kémiai eljarassal gyogyszerhatéanyag-gyartds) alapjan, valamint a 2. sz.
melléklet 4.5. pontja alapjan (,Vegyipar, Csak az ipari méretli, vegyi vagy biolégiai eljarassal térténd
elballitasra vonatkozdan: Gyodgyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek elballitasat is.)
egységes kornyezethasznalati engedély koteles.

Az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrél sz6lé 2016. évi CL. térvény (Akr.) 43. § (2) bekezdése alapjan
BO/32/04413-2/2025. szamon, 2025. junius 2. napjan tajékoztatast adtam ki a teljes eljarasra torténd
attérésrol.



Az egységes kornyezethasznalati engedély modositasara vonatkozé eljaras meginditasardl értesitést
tettem k6zzé a felulvizsgalati dokumentacié egyidejl kbzzétételével a Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei
Kormanyhivatal honlapjan.

Az eljaras a kdrnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsagi eljarasok igazgatasi szolgaltatasi dijairol
sz6l6 14/2015. (lll. 31.) FM rendelet 3. sz melléklet 10.1. pontja alapjan a 3. sz. melléklet 6. pont
figyelembe vételével 1 050 000,-Ft igazgatasi szolgaltatasi dij-koteles, melyet a kérelmezd 2025. junius
18-an megfizetett.

Az eljards soran a kornyezetvédelmi és természetvédelmi szempontok mellett vizsgaltam a
kdérnyezetvédelmi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérél sz6lo 624/2022. (XII. 30.)
Korm. rendelet 11. § (1) bekezdésében foglaltak értelmében e rendelet 3. szdmu melléklet 3. és
17. pontjaiban 8. szamu melléklet 2., 3. pontjaiban szerepl szakkérdéseket.

A dokumentacidban foglaltak alapjan a Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kormanyhivatal az
alabbiakat allapitotta meg:

Kornyezetvédelmi, természetvédelmi és hulladékgazdalkodasi hataskorben:

A TAPI Hungary Industries Kft. (4042 Debrecen, Pallagi ut 13.) a 3792 Sajébabony, Gyartelep 024/180
hrsz. alatti telephelyen gydgyszeralapanyag gyartasi tevékenységet végzi. Engedélyezett termékek:
Compactin, Lovastatin, Levodopa (L-DOPA), Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin és Pneumocandin.

A tarsasag 2025 6szén Uj termék bevezetését tervezi a telephelyen. Az Uj termék az erythromycin, ami a
korabbi termékekhez hasonldéan fermentacios technolégiaval keril termelésre.

Az 0 termék bevezetése nem igényel épitési tevékenységet, a gyartas a meglévd gyartdééplletben, az
ott telepitett fermentald egységekben torténik. Az Uzemben kizardlag csévezetékek athelyezése,
telepitése és a technolégiahoz szikséges miszerek telepitése fog megtorténni. A kiszolgalo
létesitmények (tartalypark, kompresszor haz, ...) sem valtoznak.

Az engedélyezett gyartasi kapacitas az érvényes EKHE engedély alapjan: 414 tonna/év el6allithato
gyogyszer alapanyag (Compactin, Lovastatin, Levodopa (L-DOPA), Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin
és Pneumocandin). A kapacitasok valtoztatasa nem szerepel a kérelemben, a kdzeljovében az izem
kizarélag az Erythromycin gyartasat tervezi, de meghagyjak annak lehetéségét, hogy a felsorolt
gyogyszer alapanyagok gyartasa is tovabb folytatédhasson.

A dokumentacio készitdi rendelkeznek a megfelel6 szakért6i jogosultsaggal, a kérelem tartalmazza az
erre vonatkozé igazolasokat.
A meghatalmazott megfelel6 moédon igazolta jogosultsagat az eljarasban az engedélyes helyett eljarva.

A dokumentacio kielégiti a kdrnyezet védelmének altalanos szabalyairdl szolé 1995. évi LIl térvény
(Ktv.) 75. §-ban el6irt tartalmi kovetelményeket és dsszhangban van az egységes kornyezethasznalati
engedély iranti kérelem tartalmi koévetelményeit megallapitd, a ,R” 6. szamu és ,R” 8. szamu
mellékletében, valamint az elérhetd legjobb technikak meghatarozasanak szempontjait tartalmazé, a ,R”
9. sz. mellékletben foglaltakkal, és az egyéb szakagi jogszabalyokkal.

Levegoétisztasag-védelmi szempontbél

A telephelyen végzett tevékenység soran levegl6be torténd kibocsatas a szell6zd berendezéseken (diffuz
forras) és a meglévé P1 jel pontforrason keresztil térténik.

Az egységes koOrnyezethasznalati engedélybe foglalt P1 jeli pontforras mikodésére vonatkozé
levegbtisztasag-védelmi engedély 2026. december 20-ig érvényes.
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Az ENCOTECH Koérnyezetvédelmi Szolgaltaté és Tanacsadé Kft. (1089 Budapest, Blathy Otté utca 41.)
NAH-1-1201/2024. sz&mon akkreditélt vizsgaldlaboratériuma 2024. november 14-én a P1 jell
légszennyezd forrdson emisszid mérést végzett. Az emisszid mérés soran mért légszennyez4 anyag
komponensek: Toluol, Acetonitril, i-Butanol, n-Butanol, i-Butil-acetat, n-Butil-acetat, Hexanok (C6). Az
emisszié mérési eredmények alapjan a P1 jelli légszennyez8 pontforras kibocsatasa hatarérték alatti. A
vizsgalati jegyz6kdnyv szdma: 3-385/2024.

A mérési eredmények alapjan a P1 jelli pontforrasra Toluol, Butanol, Acetonitril, Butil-acetat, Hexanok
légszennyezd anyagok vonatkozasaban a 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 2. § 14. pontjanak c)
feltétele szerint meghatarozott hatastertlet 27 méter.

A dokumentacié alapjan a diffuz kibocsatasok (helyiségek altalanos szell6ztetését, az ablakokon,
ajtokon, szell6ztetd rendszeren és mas nyildsokon keresztul kijutd 1égszennyez6 anyagok) soran VOC
anyagok jutnak a kornyezeti levegébe, ezek mértékérdl az évente készitett oldészermérlegek
szolgaltatnak adatot.

A diffuz forrasok hatastertletének meghatarozasat az oldészermérleg alapjan végezték el Hexan, Butil-
acetat, Toluol Iégszennyez8d anyagok vonatkozasaban.

A diffuz kibocsatas legnagyobb hatasterilete butil-acetat szennyez esetén az épulet korlil 28 m
tavolsagu terllet.

A szallitasra vonatkozéan meghatarozott hatasterilet a szallitdsi utvonalak két oldalatél mért 8-8 m-es
terulet.

A dokumentacio alapjan az aj termék, az erythromycin gyartasa soran a tervek szerint sarzsonként 90 m?®
(81 t) etil-acetat, és 6,0 m® (5,4 t) aceton felhasznalasa tervezett. Eves szinten ez 19 800 m® (17 820 t)
etil-acetat és 1 320 m* (1 188 t) acetont jelent.

A visszaforgatasi aranyszam 90%, tehat a bevitt anyagok 90%-a regeneralhatd, a rendszerben Ujra
hasznalhat6 és a fennmaradé 10%, amit potolni kell.

Az etil-acetat egy része elhidrolizal etanolra és ecetsavra, ami a szennyvizzel kezelésre, illetve a
desztillaciés Ustmaradékkal égetésre keril. Egy része kondenzatoron keresztul diffiuz szennyezd lesz és
egy része adszorberen keresztll a P1 pontforrason tavozik.

A technolégia alapjan egy év alatt 6703,84 kg diffuz mdodon, 53,74 kg pedig a P1 pontforrason jut a
levegbkornyezetbe.

A 26/2014. (lll. 25.) VM rendelet 2.1. sz. melléklet 20. pontja alapjan a VOC diffuz kibocsatési hatarérték
az oldészerbevitel 5%-a.
A dokumentacioban elvégzett szamitas alapjan a VOC diffuz kibocsatas varhatéan nem haladja meg a
kibocsatasi hatarértéket.

Az (] termék bevezetésével a P1 jelli pontforrasra etil-acetat légszennyez6 anyag vonatkozasaban a
306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 2. § 14. pontjanak c) feltétele szerint meghatarozott hatasterulet
27 méter.

A dokumentacio alapjan a gyartas soran felhasznalasra kerll6 acetont nem lehet az adszorberre vezetni,
mert az adszorbert melegiti, ezért az aceton kriogén kondenzatoron vezetik keresztil, melyet kdvetéen
446,92 kg/év aceton tavozik diffuz modon.
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A diffuz forrasok hatasterlletének meghatarozasat etil-acetat és aceton légszennyez6 anyagok
vonatkozasaban végezték el, amely alapjan az (j technolégia diffuz kibocsatasanak legnagyobb
hatasterllete az épullet kéral 31 m nagysagu terllet etil-acetat esetében.

A szamitasok alapjan a telephelyen Gzemelé levegéterhel6 forrasok kibocsatasa kisebb a vonatkozo
technolégiai hatarértékeknél, valamint hatarértéket meghaladd levegéterheltség a telephelyen nem
varhato.

A fentiek alapjan a tervezett mdédositast levegébtisztasag-védelmi szempontbdél nem kifogasolom, az
alaphatarozatban rogzitett elirasaimat kiegészitettem.

A leveg6 védelmérdl sz6l6 306/2010. (X1, 23.) Korm. rendelet 26. § (3) bek. szerint Kérnyezetvédelmi
engedély vagy egységes koOrnyezethasznalati engedély koteles tevékenységek esetén a terlleti
kdérnyezetvédelmi hatésag az engedélyben megallapitja a bejelentésre kotelezett diffuz forrasok korét. A
terlleti kérnyezetvédelmi hatésag a bejelentésre kotelezett diffuz forrasra vonatkozé levegévédelmi
kovetelményeket a kérnyezetvédelmi engedélyben vagy az egységes kdrnyezethasznalati engedélyben
allapitja meg.

Fentiek alapjan, a telephelyen 1évé bejelentés koteles diffuz forrasokra vonatkozéan kérelmet kell
benyujtani. A kérelemben meg kell adni a bejelentés kételes diffuz forrdsokhoz kapcsolodéd elszivo,
levalasztd, szlr6 berendezéseket és azok miiszaki adatait, ide értve a feldolgozé zemrész tetészinten
kialakitott diffuz forrasanak miszaki adatait is.

A diffuz forras(ok) mikodésére vonatkozé levegbtisztasag-védelmi engedély kiadasa igazgatasi
szolgaltatasi dij koteles. A diffuz Iégszennyezé forrds(ok) Uzemeltetésére vonatkozé levegbtisztasag-
védelmi engedély iranti kérelem igazgatasi szolgaltatasi dijat a 14/2015. (lll. 31.) FM rendelet 3. melléklet
10.3. pontja hatarozza meg.

Leveg6tisztasag-védelmi szempontbdl a tervezett valtoztatas érdeket nem sért.

Zajvédelmi szempontbdl
Az alapanyag gyartasa szamos zajforras Uzemelését teszi szikségessé: technolégiai berendezések, ill.

azok Uzemeléséhez szikséges segéd berendezések, szallitmanyozas jarmivei (tehergépjarmivek,
targoncak stb.).

A technoldgiai berendezések és segéd berendezései féként zart épuletben lUzemelnek, nagy l1éghang
gatlast biztosité falazatokkal és nyilaszardkkal. Ennek megfeleléen a kdrnyezetben zavard zaj-, ill.
rezgésgyorsulasok nem varhatéak. A technoldgiai, ill. helyiség elszivéd berendezések, szell6zb
berendezések vagy a folyadékhiité viszont a technoldgiai épulet tetején vagy a telephelyen belil adott
helyen Uzemel, melyek 6nallé zajkibocsatast jelentenek. Az aerob fermentélasi folyamathoz hasznalt
aramlé levegb csbvezetéken jut a folyamatba és csévezetéken kerll ki a kérnyezetbe. A fermentalasi
folyamathoz hasznalt csévezetékek kifuvasi végén expanzids dob biztositja az aramlo levegd, ill. gépzaj
csOkkentését.

2023. évben elvégzett kdrnyezeti zajmérés alapjan a létesitmény zajvédelmi hatasterilete kis mértékben
valtozott.

Dominans zajforrasok

- 6 db 115 m® térfogatu féfermentor,

- 2 db 150 m® térfogatu utéfermentor,

- 2 db 30 m? térfogatu utéfermentor,

- 5 db 3 m® térfogatu inokulum fermentor,

- 4 db 6 m® térfogatu el6fermentor,

- 3 db 30 m? térfogatu sterilizalo,

- 2 db 12 m? térfogatu sterilizalo keverss késztilék,
-1 db 1,5 m? térfogatu olajkeverd,



12

- 3db 10 m?® térfogatu taptalaj bekeverd készlilék,

- 1 db 3 m® térfogatu taptalaj bekeveré készilék,

- 1 db 6 m® térfogatu taptalaj bekeveré készlék,

- technoldgiai szivattyuk.

- 3 db ventilator, klima és légtechnikai berendezések.

A szdllitmanyozas jarmivei kézlUl az alapanyagok be-, ill. a késztermék kiszéllitdsa, valamint a
gyartashoz kapcsolddo veszélyes hulladék szallitas hetente 2 forduldval biztosithato.

Hatasterdilet:

A létesitmény zajvédelmi szempontu hatasteriilete Keleti iranyban éjjel 398,7 méter, Eszaki iranyban
nappal 66,2 méter, Nyugati iranyban nappal 314,7 méter, Déli iranyban nappal 39,2 méter hazodik. A
hatasteruleten belul védendd létesitmények nincsenek.

A szallitasbol ered6 zajvédelmi hatasterilet az Ut két oldalatél szamitott 7,5 — 7,5 m.

Zajvédelmi szempontbdl az Uj termék elballitasa érdeket nem sért.

Féldtani kézeg védelme szempontjabdl
A mikroorganizmusok altal fermentéldssal elééllitott hatbanyagot direkt extrakcids technoldgidval nyerik

ki a fermentlébdél, majd a hatéanyag tartalmu olddszert tObbszéri koncentracié ndvelés kdzben, aktiv
szénnel deritik, h6kezelik, kristalyositjak, centrifugaljak, szlrik és végul szaritjak.

Az Gzem vizigényének kielégitéséhez vezetékes ivé- és ipari vizet hasznal. Az ivéviz és az ipari viz
vételezése a KISERO Energiaszolgaltatd Kift.-tél torténik.

A z4ld terlletre hulld csapadék donté hanyada a terileten szikkad el. A burkolt fellletekre lehulld
csapadékviz kezelés nélkul tavozik a telephelyrél. A kezeletlen csapadékviz a volgyi felszini vizelvezeté
csatornaba kertl.

A TAPI HI Kft. sajobabonyi telephelyén az Uzemekhez tartozé kozati lefejté rendszer
és foldalatti, illetve fold feletti tartalyok talalhatok, amelyek olddszerek, savak, lugok tarolasara
szolgalnak.

A tartalyparkba kozuti tartalykocsiban érkezé anyagok lefejtése szivattydval torténik. A lefejtés alatt
a tartalykocsi a kiépitett lefejté-allason parkol. A térbeton szélén a raccsal fedett kércsatorna egy
folyadékzardéan kialakitott zsompba vezet. A zsompbdl mintavétel utan az esetleg oldészerrel
szennyezett csapadékviz kuldn kezelhetd, mielétt a meglévé szennyviztisztitoba tovabbitjak kezelésre. A
cs6csatlakoztatasokhoz csdpdgés-mentes csatlakozékat hasznalnak. A szivattyuk
és a szerelvények a fekv6hengeres foldalatti tartalyok fels6 domaknai mellett kialakitott karmenté talca
felett kerultek elhelyezésre.

Az artalmatlanitasra kitarolt anyagok az aktualis foldalatti tartalybdl a lefejté-allason parkold veszélyes
anyagot szallité tartalykocsiba atfejtése a kézi szerelvények megfelel6 beallitdsa utan a tartaly mellé
kialakitott télcara telepitett dnfelszivd szivattyaval torténik.

A vizsgalt, Sajobabony 024/180 hrsz.-u telephelyen a felszin alatti vizben szennyezés tapasztalhato,
mely az egykori EMV tevékenységéhez kéthetd. A sajobabonyi telephelyen végzett tevékenységbdl nem
szarmazott/szarmazik talajszennyezés.

A feltart szennyezés karmentesitési monitoringozasa jelenleg is folyik a BO/32/00027-3/2024. szamu
hatarozat alapjan.

A gyogyszerhatéanyag-gyartasi tevékenységb8l szarmazoé terllet-igénybevétel, annak jellege
és mértéke az engedély-kérelemben leirtakhoz képest nem valtozott.
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Kérnyezetvédelmi szempontbdl rendkivili esemény a kornyezetvédelmi felllvizsgalattal érintett
id6szakban nem tortént.

Eldirasaimat a rendelkez6 részben foglaltak szerint aktualizdltam, a tevékenység altal a foldtani
kézegben az Uzemeltetési szakaszban okozott minél kisebb szennyezé anyag kibocsatas érdekében, a
felszin alatti vizek védelmérdl szolo 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendeletben és a kdrnyezetkarosodas
megel6zésének és elharitasanak rendjérél szolé6 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendeletben foglaltakat
figyelembe véve.

A dokumentacié alapjan a tevékenység el6irasaim betartasa mellett foldtani kézeg védelmi érdeket nem
sért.

Természetvédelmi szempontbdl:

A telephely természetvédelmi oltalom alatt allo, illetve Natura 2000-es teriiletet, vagy védett fajok
egyedeit nem érint, a mikddtetés természetvédelmi engedélyhez nem kotott.

A tevékenységet beépitett kdrnyezetben, kivett (telephely) mlvelési agu tertleten folytatjak, amelyen
természeti és/vagy taji érték, egyedi tajérték jelenlétérdl nincs tudomasunk.

A normal Uzemben zajlé6 tevékenység ismert természeti értéket nem karosit, a kdrnyezd terlletek
éldviladgat nem veszélyezteti.

A felllvizsgalati dokumentacié és annak szakagi munkarészei alapjan megallapitottam, hogy a
tevékenységnek természet- és tajvédelmi szempontbdl varhatéan a tovabbiakban sem lesznek jelentés
hatasai, illetve a mindenkori hatasok megfeleld intézkedésekkel minimalizalhatdk, igy a tevékenység
természet- és tajvédelmi érdeket nem sért.

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

Hulladékgazdalkodasi szempontbdl:

Az Uj termék bevezetése nem igényel épitési tevékenységet, a gyartas a meglévé gyartéépuletben, az
ott telepitett fermentald egységekben torténik. Az Uzemben kizardlag csbvezetékek athelyezése,
telepitése és a technologiahoz szikséges miszerek telepitése fog megtorténni. A kiszolgald
létesitmények sem valtoznak. Az alapanyag felhasznalas sem valtozik érdemben, a viz felhasznalas
szinte nem valtozik, a fermentacié alapanyagai (taptalaj,...) sem valtoznak. Egyedil az i-butil-acetat
helyett etil-acetat hasznalata varhaté. Mivel mindkét oldoszer hasonl6 tulajdonsagokkal rendelkezik, igy
jelent6s valtozas nem varhato.

A kiszolgalo tevékenységekbdl szarmazo hulladékok kdre nem valtozik, az Uzemeltetéshez és a
karbantartdsokhoz igazodva varhato a keletkez6 hulladékok fajtaja és mennyisége.

Az etil-acetat tarolasa az alabbi médon varhaté:

A friss és a regeneralt etil-acetat fold alatti tartalyban, tervezetten L-2101 és/vagy L-2102/1 és vagy
L-2102/2, a szennyezett etil-acetat tervezetten L-2104/1 vagy az L-2104/2 vagy az L-2104/3 tartalyokba.
Az elszallitandd (mar nem regeneralhatd) hulladékokat a L-2104/3 tartalyokban fogjak tarolni.

A veszélyes hulladékok gy(ijtésére szolgalé tzemi gy(ijtéhely izemeltetési szabalyzatat, a Borsod-Abauj-
Zemplén Varmegyei Kormanyhivatal Koérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi
Fbosztalya a BO/51/06734-6/2024. szamu hatarozataval jovahagyta.
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A hulladék Gzemi gyiijtéhelyen egyidejlleg gylijthetd, tarolhatd veszélyes hulladékok 6sszes mennyisége
10 tonna, illetve a kdzponti veszélyes folyékony hulladék Gzemi gyiijtéhely (féld alatti tartélypark)
esetében 27 tonna.

A benyujtott dokumentaciobdl megdéllapithatd, hogy az erythromycin gyartdsanak tevékenységébdl
szarmazo6 hulladékok kdre nem valtozik, az Uzemeltetéshez és a karbantartdsokhoz igazodva varhato
a keletkez8 hulladékok fajtaja és mennyisége.

A BO/32/03572-13/2020., BO/32/09153-14/2021. és BO/32/06985-2/2024. szamokon maodositott
BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kdérnyezethasznalati engedélyben szerepld
hulladékgazdalkodasi szempontu szakmai véleményemben foglalt el6irdsaimat valtozatlanul fenntartom,
azok betartasa mellett a tervezett erythromycin gyartas hulladékgazdalkodasi érdeket nem sért.

Szakmai véleményemet a hulladékgazdalkodasi hatdsag kijelolésérdl sz6l6
124/2021. (lll. 12.) Kormanyrendelet 1. § (2) bek.-ben, valamint 2. § (1) bek.-ben biztositott jogkérémben
adtam meg.

Kobzegészségligyi hataskoérben:
A Teva Gyodgyszergyar Zrt. 3792 Sajébabony 024/166 hrsz.-U ipartelepen Uzemeltetett Fermentalo és

Feldolgozé Uzeme 2024. december 1-jei hatallyal atkerilt a jogutdd TAPI Hungary Industries Kft.
tulajdondba és Uzemeltetésébe. A TAPI Hungary Industries Kft. gydgyszeralapanyag gyartashoz
BO/32/09153-14/2021. szamu, valamint a BO/32/03572-13/20220. szamu hatarozatokkal modositott
BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes koOrnyezethasznalati engedéllyel rendelkezik, ami
2032. januar 31. napjaig hatalyos. Jelen engedélykérelem targya az egységes kornyezethasznalati
engedély modositasa. A Kft. 2025. 8szén Uj termék bevezetését tervezi a telephelyen. Az U termék az
erythromycin, ami a korabbi termékekhez hasonldan fermentéacids technolégiaval kerll termelésre. Az U]
termék bevezetése nem igényel épitési tevékenységet, a gyartas a meglévd gyartééplletben, az ott
telepitett fermentalé egységekben térténik. Az Gzemben kizardlag csévezetékek athelyezése, telepitése
és a technoldgiahoz szikséges miszerek telepitése fog megtorténni. A kiszolgdld létesitmények
(tartalypark, kompresszor haz, stb.) sem valtoznak.

A tevékenység végzéséhez az illetékes kdrnyezetvédelmi hatdésag altal kiadott BO-08/KT/8672-14/2017.
szamu egységes kornyezethasznalati engedélyt médosité BO/32/09153-14/2021. szadmu hatarozatban
foglalt kbzegészségugyi elbirasokat valtozatlan formaban tovabbra is fenntartom, azokat kiegésziteni,
vagy maédositani nem kivanom.

Vizigyi, vizvédelmi hataskérben:
A TAPI Hungary Industries Kft. 2025. 6szén uj termék bevezetését tervezi a telephelyen. Az Uj termék az

erythromycin, ami a korabbi termékekhez hasonldan fermentaciés technoldgiaval kerll termelésre.

Az Uj termék bevezetése nem igényel épitési tevékenységet, a gyartas a meglévd gyartéépuletben, az
ott telepitett fermentaléd egységekben torténik. Az Uzemben kizardlag csévezetékek athelyezése,
telepitése és a technologidhoz szikséges miszerek telepitése fog megtorténni. A kiszolgalo
létesitmények (tartalypark, kompresszor haz, ...) sem valtoznak.

A tevékenység végzésével kapcsolatos vizvédelmi és vizlgyi el8irdsokat az Uzem vizilétesitményei a
30404/144-5/2024 .alt., 35500/7156-9/2022.alt. és a 35500/9711-10/2018.alt. szamu hatarozatokkal
médositott 16048-8/2013. szdmu vizjogi lzemeltetési engedélyével 6sszhangban tettem.

A rendelkez6 részben meghatérozott, a kdzds Uzemi szennyviztisztitdo telepre vezetett szennyvizre
vonatkozo kibocsatasi hatarértékeket a felszini vizek mindsége védelmének szabalyairdl sz6lé maéd.
220/2004. (V1. 21.) Kormanyrendelet (tovabbiakban: ,R”) 20. § alapjan, a 18. § (1) bek, valamint a
vizszennyez6 anyagok kibocsatasaira vonatkozd hatarértékekrél és alkalmazasuk egyes szabalyairdl
sz016 28/2004. (XII. 25.) KvWM rendelet (tovabbiakban: ,Rh”) 1. szdmu melléklete figyelembevételével a
kdvetkezdk szerint allapitottam meg:

Az ,R” 20. § alapjan: ,A koézds uUzemi szennyviztisztitdsra vezetett szennyviz egy adott szennyezd
anyaganak kdzdOs Uzemi csatornaba vezethet6ségére vonatkozé kibocsatasi hatarértékét a vizvédelmi
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hatésag a 18. § (1) bekezdésére figyelemmel, a k6zds Uzemi szennyviztisztitd tzemeltetdjének vallalasa
szerinti szennyezdanyag-terhelési szint figyelembevételével allapitja meg.”

A fentieknek megfeleléen pH, KOIk, BOI5, NH4-N, 6sszes N, 6sszes lebeg6 anyag komponensek
esetében a kdzos lizemi tisztitét lizemelteté EMK Eszak-Magyarorszagi Kérnyezetvédelmi Kft. 2024.
szeptember 18-an kelt befogadd nyilatkozataban foglalt hatarértékeket irtam eld.

A kibocsatasi hatérértékkel szintén szabalyozott AOX és fém komponensek esetében az ,R” 18. § (2)
bek. a) pontja alapjan az ,Rh” 1. szamu melléklet Ill. rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt technoldgiai
hatarértékeket irtam eld.

Az ,R” 23. § (3) bek. szerint ,a kdzds Uzemi szennyviztisztitd Uzemeltetéje csak olyan szennyez§
anyagot tartalmaz6 szennyviz, illetbleg kibocsatott szennyez&anyag-koncentracié tisztitdsara
véllalkozhat, melynek tisztitasara a technoldgidja alkalmas.” A fentiek értelmében az EMK Kft. k6zds
Uzemi tisztitdja altal a kibocsatasi hatarértékre torténd tisztitasra nem alkalmas ,szennyvizek” nem
vezethet6k a k6zds Uzemi csatornaba.

A Fermentalé és Feldolgozé Uzembél (KTJ: 101339774), az EMK Kft. (izemeltetésében lévd
szennyvizcsatorna hélézatba torténd szennyvizkibocsatas dnellenérzésére vonatkozo tervét hatdésadgom
a 30404/2987-5/2024.alt. szamu hatarozattal moddositott 35500/2834-3/2024.4lt. szd&mu hatarozattal
hagyta jova.

A telephely a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal, Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi
Fbosztaly altal, BO/32/8503-1/2022. szdmu hatarozattal jovahagyott Uzemi karelharitési tervvel
rendelkezik.

Hatosagunk nyilvantartdsa szerint a telephely sérulékeny vizbazis védéterlletet, kijeldlt vagy kijel6lés
alatt allé hidrogeoldgiai véddidomot nem érint. A telephely nem helyezkedik el nagyvizi mederben, nem
érint parti savot.

Szakmai véleményem a kdrnyezetvédelmi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl
sz06l6 624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet 12/A. § szerint a 8. melléklet 2. és 3. soraiban — ,Annak
elbiralasa, hogy a tevékenység vizellatasa, a keletkezé csapadék és szennyviz elvezetése, valamint a
szennyviz tisztitasa biztositott-e, vizbazis véddbteriiletére, védbidomara, jogszabalyban, illetve
hatarozatban meghatarozott elbirasok érvényesithetbk-e, tovabba annak elbirdlasa, hogy a tevékenység
az arviz és a jég levonuldséra, a mederfenntartasra milyen hatast gyakorol.” -, valamint — ,Annak
elbirdlasa, hogy a tevékenység kapcsan a felszini és felszin alatti vizek minésége, mennyisége
védelmére és allapotromlasara vonatkozé jogszabalyban, illetve hatarozatban meghatarozott elSirasok
érvényesithetbk-e.” foglalt szakkérdések vizsgalataval alakitottam ki.

Az ipari baleseti kockazatok, a veszélyes anyagokkal kapcsolatos sulyos baleseteknek valé
kitettségbdl ered6 varhaté hatasok szakkérdésben:

A TAPI Hungary Industries Kft. (székhelye: 4042 Debrecen, Pallagi at 13.), 3792 Sajobabony
024/166 hrsz. telephelyén lUzemeltetett izem, a veszélyes anyagokkal kapcsolatos sulyos balesetek
elleni védekezésrdl sz6l6 219/2011. (X. 20.) Korm. rendelet alapjan kiszobérték alatti Gzem, amely
érvényes  veszélyes  tevékenységre  vonatkozé  iparbiztonsagi  engedéllyel rendelkezik
(30404/1890- 3/2024. alt., 2024.12.01.).

Az egységes kiérnyezethasznalati engedély modositasa érdekében  készitett teljeskori
kérnyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentaciéban” szerepl® Erythromycin gyartasaval kapcsolatban
targyi engedélyezést megel6zéen nem kerilt benyujtasra Uzemazonositasi adatlap/ tevékenység végzési
engedély kérelem Iparbiztonsagi Hatésag részére.

Iparbiztonsagi Hatdsag tajékoztatja az engedélyest, hogy az Uj termék bevezetésével kapcsolatos
veszélyes tevékenység megkezdése / folytatasa - a katasztrofavédelemrdl és a hozza kapcsol6do egyes
térvények modositasardl szolo 2011. évi CXXVIII. térvény, valamint a veszélyes anyagokkal kapcsolatos
sulyos balesetek elleni védekezésrél szol6 219/2011. (X. 20.) Korm. rendelet alapjan - az Iparbiztonsagi
Hatésag engedélyével torténhet.

Az egységes kornyezethaszndlati engedély modositasara iranyuld eljarasban az ipari baleseti
kockazatok, a veszélyes anyagokkal kapcsolatos sulyos baleseteknek val6 kitettségbdl eredé varhato
hatasok szakkérdésben kifogast nem allapitok meg.
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A 314/2005. (XII. 25.) Kormanyrendelet 20/A. § (10) bekezdés értelmében a kérnyezetvédelmi hatésag
az egységes koérnyezethasznélati engedélyt — hivatalbél vagy kérelemre — mddosithatja, ha az
engedélyezéskor fennalld feltételek megvaltozasa a korabban kiadott engedély visszavonasat nem teszi
szikségessé.

Fentiekben részletezettek, valamint a benyujtott engedélyezési dokumentacidban foglaltak alapjan a
TAPI Hungary Industries Kft (4042 Debrecen, Pallagi u. 13.) részére a 3792 Sajobabony 024/166 hrsz-u
ipartelepen lzemeltetett Fermentald és Feldolgozo Uzem tevékenységére kiadott, BO/32/06985-2/2024.,
BO/32/09153-14/2021. szamu, valamint a BO/32/03572-13/2020. szamu hatarozatokkal modositott
BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kdrnyezethasznalati engedélyt mddositottam.

Jelen hatarozat IV. pontjdban rendelkeztem tovabba arrdl, hogy a tevékenységre kiadott
BO/32/06985-2/2024., BO/32/09153-14/2021. szamu, valamint a BO/32/03572-13/2020. szamu
hatarozatokkal modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kornyezethaszndlati engedély
kizardlag jelen hatarozattal egyutt érvényes.

Jelen hatarozatomat tajékoztatasul megklilddm azon szervek részére, amelynek az alaphatarozat
megkuldésre kertilt.

A hatérozatot a kdrnyezetvédelmi hatésagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szold
624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdésében, az 5. § (1) bekezdés c) pontjaban, és (2)
bekezdésében, a természetvédelmi hatdésagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérél sz6ld
625/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdésében, az 6. § (1) bekezdés c) pontjaban, és (2)
bekezdésében, illetve a hulladékgazdéalkodasi hatdsag kijeldlésérdl szolo 124/2021. (11l. 12.) Korm. rend.
1. § (1) bekezdés a) pontjdban, a 2. § (1) bekezdésében és az 1. § (2) bekezdésében biztositott
jogkdrémben, az altalanos kbzigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. torvény 80. § (1) bekezdés és
a 81.§ (1) és (4) bekezdései szerint eljarva hoztam meg.

Az eljaras az eljarasi koltségekrél, az iratbetekintéssel dsszefiiggd koltségtéritésrél, a koltségek
megfizetésérél, valamint a koltségmentességrél szolé 469/2017. (XIl. 28.) Korm. rendelet
1. § (1) bekezdés 2. pontja szerinti eljarasi koltségét (igazgatasi szolgéltatasi dij dsszegét) a
kdérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdésagi eljarasok igazgatasi szolgaltatasi dijairdl szélo
14/2015. (lll. 31.) FM rendelet 3. melléklet 10.1. pontjaban foglaltakat figyelembe véve a 3. melléklet
6. pontjaban foglaltak alapjan allapitottam meg.

A jogorvoslati lehetéségrél az Akr. 112. § (1) és (2), a 116. § (3) bekezdései, valamint a kérnyezet
védelmének altalanos szabalyairdl sz6l6 1995. évi LIl térvény 71/A. § és 71/B. § figyelembevételével
adtam tajékoztatast.

A fellebbezés eléterjesztésére vonatkozdan az Akr. 118. § (1)-(3) bekezdése, az elektronikus ligyintézés
és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl sz6l6 2015. évi CCXXII. térvény 9. § (1) bekezdése
figyelembevételével adtam téjékoztatast.

Kelt: Miskolcon, az elektronikus hitelesitésbe foglalt id6bélyegzé szerint
Dr. Alakszai Zoltan

féispan
nevében és megbizasabdl:

Bese Barnabas
féosztalyvezetd
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Kapjak:

GeoSafe Kft CK25314214

TAPI Hungary Industries Kft. CK:32440591

BAZVKH Tlzvédelmi, Iparbiztonsagi és Vizlgyi Hatdsagi Fdosztaly Tlzvédelmi, Iparbiztonsagi,

Vizligyi és Vizvédelmi Osztaly HK: BAZVKHKVVO; KRID: 372099945

4. Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kormanyhivatal Népegészséguigyi Féosztaly
3530 Miskolc,Meggyesalja u. 12. — (HK 312659938),

5. Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kormanyhivatal Tlzvédelmi, Iparbiztonsagi és Vizlgyi Hatdsagi
Féosztaly 3525 Miskolc, Dézsa Gyoérgy u. 15. (HK 672172723)

6. Borsod-Abauj-Zemplén Véarmegyei Kormanyhivatal Koérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Hulladékgazdéalkodasi Féosztaly Hulladékgazdalkodasi Osztaly (BO/51/04264-2/2025.)
(e-mail: hulladekgazdalkodas@borsod.gov.hu) (HK:521067758 )
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7. Sajobabony Varos Onkormanyzata — 3792 Sajébabony, Bocskai at 2. — (HK: 644840915)
8. Honlapra
9. lIratokhoz
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