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HATAROZAT .

A Ceva-Phylaxia Oltéanyagtermel6 Zrt. (1107 Budapest, Szallas u. 5.; KUJ: 100 198 155;
KTJ:100 652 463; KTJ;ppc:101786864; Cg.: 01-10-041652; a tovabbiakban: Kérnyezethasznald) részére,
a Budapest X. kerllet, Szallas u. 5. szam alatti telephelyén folytatott tevekenysegere kiadott
PE/KTHF/05057-12/2025; 'PE/KTHF/00997—40/2024.; PE/KTHF/00997-15/2024. szamokon mddositott
- PE-06/KTF/04402-24/2023: szamu egységes kornyezethasznalati engedélyt (a tovabbiakban: Engedély)

modositom,

az alabbiak szerint:

© Az Engedély I. ,A KORNYEZETHASZNALATRA VONATKOZO ALTALANOS ADATOK?” cimii fejezet
3. ,,Az engedélyezett tevékenység” cimii pontjabol a termelési kapacitas tablazatat torlom, helyébe
az alabbiak kertlnek:

Termelési kapacitas:

Kérnyezethasznalo targyi telephelyen évi termelési kapacitasa 3 515000 liter oltéanyag.

Az Engedély ,lll. A TEVEKENYSEG FOLYTATASANAK KORNYEZETVEDELMI FELTETELEI” cimii
fejezet ,,11. viziigyi és vizvédelmi szempontbél:” cimii alfejezetét folytatélagos szamozassal 11.
17. és 11. 18. szamu elGirasokkal kiegészitem:

11.17. A veszélyes anyagok tarolasdval kapcsolatos tevékenységek az  aldbbiak
figyelembevételével végezhetdk:

- a ftaroléteriletnek és edényzetnek alkalmasnak kell lennie a veszélyés anyagok
kérnyezetszennyezést kizaré6 modon térténé tarolasara, ' :
- a téroléedényze’tek, konténerek, karmenttk és a térburkolat ellendrzesét, karbantartasat

rendszeresen el kell végezni;
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e telephely teruletén a foldtani kézegre, felszin alatti vizre potencialis vesZényorrést '
jelentd Iete5|tmenyek miszaki vedelmenek rendszeres ellenorzeserol karbantartasarol
gondoskodni kell; ; ; '

— a veszélyes anyagokat elktlonitve, peremmel ellatott, vizzaréan kialakitott és megfeleld
(olaj/lsav/lug) vegyszerallésagu burkolattal rendelkezé, a teljes térfogat befogadasara
'al.kalma's karmentbben elhelyezett, zarhato edényzetben kell tarolni.

11.18. A targyi teriilleten folytatott tevékenységet oOssze kell hangolni a teriileten
folyamatban Iévé karmentesitéssel és biztositani kell, hogy a teriilethasznalat a -
karmentesitést ne hatraltassa.

Az Engedely Te-Technolégiai mellekletet torlom, helyebe jelen hatarozat Te-Technologlal
melléklete Iép.

Az Engedély L mellékletét toriom, helyébe jelen hatarozat L melléklete Iép.

*

Az Engedély egyeb adatal és az eIOIrasok valtozatlan tartalommal tovabbra s hatalyban"
maradnak.

Egyidejlleg megallapltom hogy az eljaras lgazgat331 szolgaltataSI dija 283 500 Ft, melynek viselésére a
. Kérnyezethasznald koteles. Megallapitom; hogy az |gazgata5| szolgaltata5| dij megflzetesre kertlt.-

Egyes gazdasagfejlesztési céli és munkahelyteremté 'beruhézésokkal 6sszefiiggh kozigazgatasi hatosagi
ligyek nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségl (iggyé nyilvanitasérdl, valamint egyes
nemzetgazdasagi szempontb6l kiemelt jelent6ségii (ggyé nyilvanitasrél szolé korményrendeletek
modositasarél a 141/2018. (VI.27.) Kormanyrendelet [a tovabbiakban: 141/2018. (VII. 27.) Korm.
rendelet] 2. sz. melliéklet 35. pontia nemzetgazdasagi szempontbél kiemelt jelentéségiivé
nyilvanitotta a Budapest X. keriilet kozigazgatasi teriletén elhelyezkedd, az ingatlannyilvantartas
szerinti 38367/4, 38367/6 és 38364/1 helyrajzi szamua ingatlanokon, a telephely bévitésével és
fejlesztésével 6sszefliggd beruhazast.

"E dontés ellen a kozléstél szamitott 15 napon beliil a Pest Varmegyei Kormanyhivatal
Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi _Fébsztélyénél (1016 Budapest,
Mészaros utca 58/b, a tovabbiakban: Koérnyezetvédelmi Hatésag) benyujtott, de az Energialgyi
Minisztérium kornyezetvédelmi hatdsagi ugyekért felelés helyettes allamtitkar részére cimzett
fellebbezéssel lehet élni. |
Fellebbezni csak a megtamadott dontésre vonatkozéan, tartalmilag azzal kézvetlenul 6sszefliggd okbdl,
illetve csak a déntéshdl kozvetlentl adodo jog- vagy érdeksérelemre hivatkozva lehet.

A fellebbezést indokolni kell. A fellebbezésben csak olyan (j tényre lehet hivatkozni, amelyrél az elséfoku
eljarasban az ugyfélnek nem volt tudomasa, vagy arra 6nhibajan kivul es6 ok miatt nem hivatkozott.

Természetes személy a fellebbezést elektronikus dton vagy papir alapon is benyujth‘atja.
A digitalis allamrél és a digitélis szolgéltatasok nytjtasanak egyes szabalyairél sz6lé 2023. évi CIII.
térvény 19. §-aban meghatarozottak elektronikus tton nyujthatjak be a fellebbezést.
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Elektronikus tton a fellebbezést csak e-Papir lizenetkiildé alkalmazas utjan lehet benyujtani,
amely az alabbi elektronikus feliileten talalhatd: ,,https://epapir.gov.hu”.

Az ugyfélként eljaré gazdalkodo szervezet illetve az ugyfél jogi képviseldje elektronikus ugyintézésre
koteles. A képviseld elektronikus kapcsolattartas esetén a fellebbezés mellékleteként csatolia az
elektronikus okiratként rendelkezésre allé vagy az altala digitalizalt meghatalmazast, kivéve, ha a
képvisel6 meghatalmazasa a rendelkezési nyilvantartasban szerepel.

A fellebbezési eljaras dija 141 750 Ft, amit a Kormanyhivatal Magyar Allamkincstarnal vezetett 10023002-
00335728-00000000 szamu eldiranyzat-felhasznalasi szamlajara atutaldsi megbizassal vagy postai tton
készpénz-atutalasi megbizassal (csekk) kell megfizetni. Természetes személyek és a civil szervezetek .
altal a jogorvoslati eljarasért fizetendé dij a jelen eljarasban meghatarozott dijtétel 1 %-a, de legalabb
5000 Ft.

INDOKOLAS

Kornyezethasznalo a Budapest X. kertlet, Szallas u. 5. szam alatti mgatlanon végzett tevekenysegere
vonatkozdan Engedéllyel rendelkezik.

Kérnyezethaszna’lé az Engédélyének modositasara irényulé kérelmet ' nyujtott be, mert termelési
kapacitas meghatarozasat szeretné egyszeriisiteni, amely valtoztatas technologiai modositast nem
eredmenyez. Telephelyen 1 pontforrast létesit, amely valtozast az OKIR rendszerben is atvezetett
Valamint a telephelyen kialakit egy ] raktarepuletet ahol a- tuzveszelyes vegyszerek térolasa lesz .
megoldva.

A telephelyi valtoztatasok miatt a technolégiai melléklete és a levegévédelmi melléklete, valamint az
Engedély kapacitas része keril valtoztatasra. '

A kérelem alapjan a. Koérnyezetvédelmi Hatésag 'a kdrnyezeti hatasvizsgalati és az egységes
kérnyezethasznélati engedélyezési eljarasrol sz6lé 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet [a tovabbiakban:
314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet] 20/A. § (10) bekezdése szerint az Engedély modositasara iranyuld
eljarast 2025. november 26. napjan meginditotta.

Kornyezethasznal6 a 283 500 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A 141/2018. (VII. 27.) Korm. rendelet nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéséglivé nyilvanitotta
a targyi kornyezetvédelmi hatésagi engedélyezési eljarast, a Budapest X. kerlilet kbézigazgatasi teriletén
elhelyezkedd, az ingatlan-nyilvantartas szerinti 38367/4, 38367/6 és 38364/1 helyrajzi szamu
ingatlanokon, a telephely bévitésével és fejlesztésével 6sszefliggd beruhazast.

Jelen tigyben az ugyintézési hataridé a magyar épitészetrdl'szolé 2023. évi C. térvény (a tovabbiakban:
2023. évi C. tv.) 198 § (2) bekezdés a) pontja szerint 60 nap. Tovabba az ugyintézési hatariddbe nem
széfnit bele az igazgatasi szﬂn;et elrendelésérdl szold 316/2024. (XI. 8.) Korm. rendeletben kihirdetett
kézigazgatési szlinet idétartama.

A Kornyezetvédelmi Hatésag PE/KTHF/05057-22/2025. szamon értesitette a tevekenység telepitési
helye szerinti Budapest Févaros X. kerillet Kébanyai Onkormanyzatat, hogy a 314/2005. (XII. 25.) Korm.
rendelet 1. § (6b) bekézdése alapjan ugyfélnek mindsul, aki a Kornyezetvédelmi Hatésag altal
megkuldott kérelem és mellékletei tekintetében a kézhezvételtél szamitott 15 napon belll nyilatkozhat.
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BUdapest Foévaros X. kerilet Kt’jbényai Onkormanyzat részéré| nyilatkozét nem érkezett.

A Kérnyezetvédelmi Hatosag figyelemmel a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 21. § (2) bekezdésére a
hivatalaban és a honlapjan kozzétette az eljaras meginditasarél sz6l6 hirdetményt, tovabba a vonatkozoé
iratokat — koézhirré tétel céljabdl — megkuldte a Iétesitmény helye szerinti Budapest Févaros X. kerilet-
Kébanyai Onkormanyzat Jegyzéje (a tovabbiakban: Jegyzb) részére.

A Jegyzé KVO/60-16/2025. szamon érkezett levelében tajékoztatta a Kérnyezetvédelmi Hatdésagot arrol,
hogy az eljaréds. meginditasarol szol6 -hirdetmény kifuggesztése ‘megtortént, illetve a kozhirré tétel -
idépontjardl, helyérél, valamint a vonatkozé iratokba valo betekintési lehetéség modjarol. A
Kérnyezetvédelmi Hatésaghoz a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 21. § (3) bekezdésében megjeldlt
idéponton belll az érintett nyilvanossag részéré| észrevetel nem érkezett.

Targyi eljaras soran ugyféli jogallas megallapitasara iranyuld kérelem nem kertlt benyujtasra.
A tervezett modositassal kapcsolatban az érintett nyilvanossag részérdl észrevétel nem érkezett.

A Dokumentacié alapjan a Kérnyezetvédelmi Hatésag a médositasi kérelem szakmai értékelése soran -
a rendelkez6 részben eldirasként rogzitetten til - az alabbi megallapitasokat, értékeléseket teszi:

Kérnyezethasznald az Engedélyében rogzitett termelési kapacitdis meghatarozasat szeretné
egyszerUsiteni, amely valtoztatas technolégiai médositast nem eredményez. ’

Koérnyezethasznalé Engedéklyében az alabbiak vannak engedélyezve:

. Termelési kapacitas:

A termék neve Wertckegység Gyartékapacitas
I év .
Bakterialis vakcinak
- Tojasalapu bakteridlis antigének - ' liter 13 000
Bakterialis vakcinak termelése fermentacios uton liter 1412000
| Virus vakcinak
Inaktivalt virus vakcinak liter 2 millié
El6 virus vakcinak ' ampulla 35 millio

A fenti tablazat helyett Kérnyezethasznalé az alabbi megallapitast kéri:
Kérnyezethasznalé évi termelési kapacitasa 3 515 000 liter oltéanyag.

Koérnyezethasznald az alabbi szémitéssal mutatta be, hogy a fenti tablazat adatai megegyeznek az altala -
szamolt kapacitas adattal, tehat tevékenysége ezaltal nem eredményez valtozast.
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13 000 liter+1 412 000 liter+2 000 000 liter=3 425 000 liter.
A 35 millio ampulla kb. 90 000 liter.

Azaz 6sszesen 3 425 000 liter+90 000 liter=3 515 000 liter.

Levegbvédelmi szempontbol:

Kornyezethasznalé az L melléklet médositasat kérte, a létestild uj P33 jell pontforréssal kapcsolatban.

Az L mellékletet az OKIR nyilvantartas alapjan aktualizalta a Kérnyezetvédelmi Hatoésag.

Kérnyezetvédelmi Hatésag a kerelem erdemi vfzsgélata alapjan a P33 jelli pontforras létesitését
engedélyezte. ‘

A Kornyezethasznal6 tevékenységének modositasaval kapcsolatban kizaré ok levegévédelmi
szempontbdl nem all fenn.

"~ A Kornyezetvédelmi Hatosag leVegévédeImi szempontl megallapitasait és el6irasait a levegé
vedelmérdl szol6 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet, a-levegéterheltségi szint hatérértékeir6l és a
helyhez koétott /egszennyezo pontforrasok kibocsatasi hataren‘ekelrol sz0l6 4/2011. (1. 14.) VM rendelet_
alapjan alakitotta ki.

Zaj- és rezgésvédelem szempontbol:

A zajvédelmi hatasterulet kiterjedése nem valtozik.

A telephely forgalmaban jelentds valtozas nem all be, a forgalomn('jvekméhy a kozvetett hatéstertletre
nincs hatassal. '

A Kornyezethasznal6 tevékenységének mddositasaval kapcsolatban kizar6 ok zaj- és
rezgésvédelmi szempontbél nem all fenn. ‘

A Kornyezetvédelmi Hatésag zaj- és rezgésvédelmi szempontli megallapitasait a kérnyezeti zaj- és
rezgésterhelési hatarériékek megallapitasérol szold 27/2008. (XII. 3.) KWM-EuM egyittes rendelet, a
kérnyezeti zaj és rezgés ellen/ vedelem egyes szaba/yalrol sz6l6 284/2007. (X.29.) Korm. rendelet
figyelembevételével tette.

A Kornyezetvédelmi Hatésadg a kérnyezetvédelmi hatésagi és igazgatési feladatokat ellaté szervek
kijelolésérsl szold 624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 624/2022. (XIl. 30.) Korm.
rendelet] 28. § (1) bekezdése és 3. melléklet alapjan vizsgalt szakkérdésekre vonatkozoan az alabbi
megallapitasokat teszi: :

Népegészséqiiqgyi szempontb_o’l:

Kornyezetvédelmi Hatosag a 624/2022. (XII. -30.) Korm. rehdelet 11..§ (1) bekezdése és 3. melléklet 3.
pontjaban megjelolt, LA kémyezet- és telepiilés-egészségligyre, az egészségkarosité kockézatok és
eset/eges hatasok felmérésére, a felszm alatti vizek minbéségéf, egészség kéarositas - nélkili

5
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fogyaszthatésagat, fé/haszné/hatéségét befo/yésblo’ kérilmények, tényezbk Vizsgélatéra,/akott teriletts!
(lakoéplilettsl) szamitott ~védétavolsdgok véleményezésére, a talajjal,a szennyvizekkel, veszélyes

hulladékokkal kapcsolatos kézegészségiigyi kovetelmények . érvényesitésére, az emberi hasznalatra

Szolgald felszini vizek védelmére kiterjedéen.” szakkérdés tekintetében szakvéleményt kért Budapest

Févaros Kormanyhivatala X. Kerileti Hivatala Népegészségigyi Osztalyatdl (a tovabbiakban:

Népegészségugyi Osztaly). A Népegészségugyi Osztaly BP-10/NEO/06304-3/2025. szamu levelében

megadta szakvéleményét, melyet a Kérnyezetvédelmi Hatdsag a dontéshozatal soran figyelembe vett.

A Népegészségugyi Osztaly BP-1 0/NEO/06304-3/2‘025. -szamu szakvélemenyében az alabbiakat
allapitotta meg:
» | A targyi tigyben kézegészségiigyi szempontbdl az alabbi észrevételt nem teszek.

Il. Szakkérdésben valé éllasfoglaldsom megadasanal a rendelkezésemre &llé iratokban fbglaltakat,
valamint az alabbi jogszabalyok vonatkozé elbirasait vettem figyelembe:

5/2023. (1. 12. )'Korm rendelet az ivoviz miné"ségi kévetelményeirdl és az ellenérzés rendjérol
13/2017 (VI. 12.) EMMI rendelet a hul/adekgazdalkodas: kozszolgaltatas korebe tartozo hulladékkal
‘kapcsolatos kozegeszsegugyl kévetelményekrdl
. 225/2015. ( VllI 7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes tevékenységek reszletes
szabalyairol .
2000. évi XXV. térvény - a kémiai biztonsagrol - és végrehajtasi rendelete. (44/2000. (XI1.27.) EGM.
~rendelet a veszélyes anyagokkal és a veszélyes kesz:tmenyekkel kapcsolatos: eljarasok illetve
tevékenységek részletes szabélyairol). : '
306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet a Ievegé’ védelmérdl

Szakkérdésben val6 éllasfoglaldasomat az egészségiigyi hatésagi és igazgatasi tevékenységrél szolo
1991. évi XI. térvény &ltal megéllapitott hatéségi jogkérémben, a févarosi és megyei kormanyhivatal,
valamint -a jarasi (févarosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az
egészsequgyi é/lamigazgatési szerv kijelélésérél szolé 385/2016. (XlI. 2.) Korm. re'ndelet 13. § (1) bek.
altal meghatarozott hatéskérémben, a 4. § (1), 5. § 2. melléklet 1. pontja altal meghatarozott
illetékességemben és az éaltalanos kézigazgatasi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. térvény 55. § (1) és
(2) bekezdese, a kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatésagi. és igazgatési feladatokat ellaté
szervek kijelblésérél sz6l6 624/2022. (XlI. 30.) Korm. rendelet alapjan hoztam meg.(...)”

Hulladékgazdalkodasi szempontbdl:

A Kornyezetvédelmi Hatosag a 624/2022. (XI1. 30.) Korm. rendelet 11. § (1) bekezdése és 3. melleklet 17.
soraban megjelélt — a hul/adekkepzodes megelbzését szolgalo intézkedéseket, a hulladékkezelésre
vonatkozé jogszabalyi kovetelmények teljesitését, a hulladékgazdalkodasi el6irasok alapjan a
technol6giabol szérmazdé kérnyezetterhelések kockazatat a tevékenység végzése soran képz6dé
hulladék elhelyezését, a hulladék kézelésének megfeleléségét, tovabba a hulladékgazdalkodasbdl eredd
kornyezeti kockazatokat, az épitési vagy bontasi tevékenység soran az épitési—bontési hulladékok
kezelését, valamint a bezart hulladéklerakék rekultivéciéjanél sziikséges intézkedéseket — szakkérdés
tekintetében — ﬁgyélemmel az egyes kézérdeken alapulé kényszeritd indok .alapjén eljaré szakhatéségok
kijelolésérél szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 2023. december 31. napjatédl hatalyos 4/A. §-aban,
valamint az 1. melléklet 9. tablazat 22. soraban foglaltakra — szakvéleményt kért a Hulladékgazdalkodasi
Hatéségtél, aki PE/KTHF/03319-1/2026 szamon adta meg szakvéleményét. A
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Eljarasom soran az alabbiakat allapitottam meg:

A Kornyezetvédelmi Hatésag az Engedély modositdsa Ugyében allasfoglalast kért a
Hulladekgazdalkodasi Hatosagtol.

A Hulladékgazdalkodasi Hatdésag altal az egyes kozérdeken alapulé kényszerité indok alapjan eljaré
szakhat6sagok kijelélésérél sz6l6 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 531/2017. (XII.
29.) Korm. rendelet] 1. melléklet 9. tablazat 22. pontja alapjan targyi gy - kapcsan a
hulladékgazdalkodasi hataskorben vizsgalando szakkérdések az alabbiak: . ’

s Hulladékgazdalkodasi elbirasoknak valo megfeleldseg.

- A hulladékképztdés megeltzését szolgald intézkedések, valamint a hulladékkezelésre
vonatkozo jogszabalyi kévetelmények teljesitése.

- A képz6do hulladék elhelyezésére, elbkezelésére, a kezelés megfeleléségéré, hasznositasara,
~ artalmatlanitasara vonatkozo hulladékgazdalkodasi eldirasok vizsgalata.

- Sziukséges-e hulladékkezel® |étesitmény létesitése, merilnek-e fel a technologiabdl eredd
kornyezetterhelési és a hulladékgazdalkodasbol eredd kérnyezeti kockazatok.

- Az épitési vagy bontasi tevékenység soran az épitési-bontasi hulladékok kezelése, valamint a
. bezart hulladéklerakok rekultnvamqanal szilkséges mtezkedesek bemutatasa.

A Dokumentacié alapjan a telephelyen Uj pontforras (P33) létesul, kialakitanak egy Uj raktaréplletet
tlizveszélyes vegyszerek tarolasara; tovabba Kornyezethasznald kérte az Engedély [ A
kérnyezethasznalatra vonatkozé altalanos adatok cimi fejezet 3. Az engedélyezeft tevékenyseg cimi
pontjanak a termelési kapacitasra vonatkozo tablazatat modositani.

A fentiek szerinti beruhdzasok, valamint az. Engedély adminisztrativ modositdsa a hulladékok
‘kezelésére, gylijtésére, nyilvantartasara, kiszallitasara nem lesznek hatassal.

Fentiek - alapjan megallapitom, hogy a | hulladékgazdalkodasi hatéskérben vizsgélandé‘
szakkérdéseket = megvizsgaltam, az Engedély mddositasa ellen hulladékgazdalkodasi
szempontbol kifogast nem emelek.

A tervezett beruhazassal kapcsolatban hulladékkezeld létesitmény létesitése nem indokolt, tekintettel
arra, hogy a varhatoéan keletkezé hulladékok kezelésére engedéllyel rendelkezd szervezetek megfelel
kezelési kapacitassal rendelkeznek. '

Szakkérdésben allasfoglalasom az alabbi jogszabalyokon alapu_l:

. Targyi egységes kornyezethasznalati engedély moédositési eljaras soran — figyelemmel az 531/2017.
(XII. 29.) Korm. rendelet 4/A. §-ban valamint az-1. melléklet 9. tablazat 22.- pontjaban foglaltakra — a -
kérnyezetvédelmi hatéségi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérdl sz616 624/2022. (XII. 30.)
Korm. rendelet 11. § (1) bekezdese és 3. melléklet 17 pontjaban megjeldlt szakkérdés vizsgalatat
végeztem.

Szakvéleményem kialakitasa soran figyelembe vettem a hulladékrol szolo 2012. évi CLXXXV. torveny
vonatkozo kévetelményeit. '

Jelen déntés az altalénos kbzigazgatasi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. torveny 80. § (1) bekezdésén
és 81. § (1) bekezdésén alapul.

A Hulladékgazdalkodasi Hatésag feladat- és hataskorét, valamint illetékességét a hulladékgazdéalkodési
hatésag kijelolésérsl szold 124/2021. (1. 12.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés a) pontja és 2. § (1)
bekezdése, illetve az 1. § (2) bekezdése szabdlyozza.
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Viziigyi és vizvédelmi szempontbol:

. A Kérnyezetvédelmi Hatosag a 624/2022. (XII. 30.) Korm. rendelet 11. § (1) bekezdése és 3. melléklet 2-
3. pontjaban tartalmazza a megjelélt kormanyhivatal altal vizsgalando vizugyi és vizvédelmi szakkérdés
(Annak elbiralasa, hogy a tevékenység vizellatasa, a keletkezé csapadék és szennyviz elvezetése,
.valamint a szennyviz tiszt)’tésa biztositott-e, vizbazis védéteriletére, védbidomara, jogszabalyban, illetve
hatérozatban meghatarozott el6irasok érvényesitheték-e, tovabba annak elbirdlasa, hogy a tevékenység
az éarviz és a jég levonuldséra, a mederfenntartasra milyen hatéast gyakorol. Annak elbirdlésa, hogy a
tevékenység kapcsan a felszini és felszin alatti vizek- min6sége, mennyisége védelmére és
allapotromlédséra vonatkozé  jogszabélyban, illetve  hatdrozatban meghatérozott el6irasok
érvényesithetbk-e.) tekintetében szakvéleményt kért a Pest Varmegyei- Kormanyhivatal Tizvédelmi,
Iparbiztonsagi és Vizlugyi Hatosagi Foéosztaly Tlzvédelmi, Iparbiztonsagi, Vizugyi és Vizvédelmi

Osztalytol (a tovabbiakban: Viziigyi Hatosag).

A Vizugyi Hatdésag a 30414/1768-3/2025.alt. szamu szakvéleményében az alabbiakat allapitotta meg:

A Vizugyi Hatosag altal a kornyezetvédelmi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatoé szervek kijeldlésérol
sz016 624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet 8. szamu melléklet 2-3. pontja alépjén vizlgyi és vizvédelmi
hataskdrben vizsgalando sz_akkérdés az alabbi: 3

Annak elbiralasa, hogy: .

e a tevékenység vizellatasa, a keletkezé csapadék és szennyviz elvezetése, valamint a szennyviz
- tisztitasa biztosi?ott-e,. vizbazis védéteruletére, védoéidomara, jogszabjc'llyban, illetve hatérozatbaf) 3
meghatarozott eldirasok érvényesithetok-e, tovabba a_nnak elbiralasa, hogy a_tevékenység az arviz és a
jég levonulasara, a' mederfenntartasra milyen hatast gyakorol, ‘
e a teveékenység kapcsan a felszini és felszin alatti vizek min&sege, ménnyisége.védelmére és
“allapotromlasara  vonatkozé  jogszabalyban, illetve hatarozatban meghatarozott el6irasok
érvényesitheték-e. v ‘ '

A megkereséshez csatolt Dokumentacié és a rendelkezésemre all6 adatok, dokumentumok érdemi
vizsgalatat kévetden, az alabbiak figyelembevételével, a rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem.

Koérnyezethasznalé a nemzetkézi CEVA Csoport tagja, Budapest, X. ker. Szallas u. 5. sz. alatti
telephelyen miikédik. F6 tevékenysége az allati oltéanyagok és gyogyszerek eléallitasa, értékesitése. Az
oltdanyag és gyogyszer el6allitas mellett cégcsoborton belul itt talalhaté a biolégikumok kutatasanak
kézpontja, az Uj termékek ipari termelésének kidolgozasa, valamint az aj termékek térzskdnyvezeése is itt
torténik.

A Dokumentaciéban kizarélag a termelési kabacités meghatarozasanak égyszert’]sitése, Uj pontforras
' letesitése, illetve U] tl’szeszéIyes tarold létesitése kerillt bemutatasra. A te‘lephely évi termelési
kapacitasa 3.515.000 liter oltéanyagként kertl feltiintetésre, tovabba a telephelyen Gj raktarépulet
" létesitését tervezik, melyben tlizveszélyes vegyszerek tarolasat tervezik. A taroldé épuletben a_nyégzsilip,
targoncatélté allomas és egy adminisztracios munkaallomas is helyet kap. A tarol6 terulet 120,91 m?
kiterjedésfj, karmentdvel ellatott tertilet, ezaltal viziigyi és vizvédelmi szempontbél nem okoz kockazatot.

A Telephely 6sszes vizigényét a Févarosi Vizmivek Zrt. (1138 Budapest, Vaci at 182.) altal uzemeltett
kéziizemi halozatrél oldjak meg, igy mind a szocialis, mind a technoldgiai felhasznalast is. A termeld
terliletek vizellatasa a Szallas utcai kdzmihalézatrol torténik. ‘
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Kozvetett technoldgiai vizhasznalat a készilékek és a rendszer CIP tisztitasi folyamataban lesz, melyhez
fertétlenitett, sziirt tisztitott vizet fognak hasznalni. A CIP vizigénye becslés’ szerint kb. 2-300 liter/nap
lesz. ' ‘ '

Technologiai vizhasznalat kozvetlenil a gyartastechnolégiaban nem lesz, mivel a termékbe nem épiil be
viz. A telephelyen keletkezé technoldgiai szennyviz a takaritasbol, autoklav hasznalatbdl, valamint a
mosogatasbdél szarmazik, melynek mennyisége maximalisan 6 m2/nap.

A 'technoldgiai, szocialis szennyvizek, valamint a Telephelyen keletkez6 csapadékvizek csak eldkezelés,
illetve az azt kovetd ellenérzés utan keriilnek a kézés Uzemi gydjtécsatornan keresztil kibocsatasra a
Févarosi Csatornazasi Miivek Zrt. (1087 Budapest, Asztalos Sandor ut 4.) altal tzemeltetett Szava és a
Horog utcai kézcsatornara. A racsatlakozas a kézcsatornara harom bekétéponton térténik. Mindharom
bekétépont egyben az onellendrzési mintavételek helye is. A kezelt szennyvizek és csapadékvizek
végsé befogadoja a févarosi Kézponti Szennyviztisztitd Telep. Targyi beruhazashoz kapcsoléddan egy
Uj szénnyviz elikezel létesitése tervezett.

A teruleten keletkezo tiszta csapadékvizet gydjtik, és pl. locsolasra hasznaljak, mig a szennyezédhetd
csapadékvizeket olajfogd berendezéssel tisztitjak és kdzcsatornara bocsajtjak. A beruhazas a meglévé
csatornarendszert nem-modositja. v '

A csapadék- és szennyviz el6kezeltkre vonatkozéan 35100/16163-15/2021.alt. szamon modositott
35100/16163-13/2021.4lt.  (Vizikonyvi -szamok: D,2/4/139, D.2/4/1738, 'D.2/4/1942, D.2/4/1894,
D.2/4/2189, D.2/4/2183) szdmu vizjogi Uzemeltetési engedély keriilt kiadasra, amely 2027. jalius 31.
napjaig hatalyos. ’ ' ‘ : '

Targyi telephelyen talalhatoé B5 jelli épuletben tervezett szennyviz elékezeld berendezésre vonatkozoan
30414/3287/2025.4lt szamon vizjogi |étesitési engedélyezés eljaras van folyamatban a Vizlgyi
Hatésagon.

Targyi ingatlan vonatkozasaban 2017. januar elején kornyezetallapot felmérést tortént. Az alapallapot
felmérés soran 4 db mintavételi furat kialakitasa tortént, a vizsgalatok soran alifas, aromas, halogénezett
és policiklusos aromas szénhidrogéneket és szervetlen szennyez6k vizsgalata tortént talaj és talajviz
mintakban. A feltart szennyezettség okan a Kérnyezetvédelmi Hatésag jogelédje a PE-06/KTF/12034-
7/2018. szamuU hatarozataval (a tovabbiakban: Hatarozat) Kotelezettet karmentesitési monitoring
végzésére kotelezte. Mivel a karmentesitési monitoring ideje alatt vett talajviz mintakban egyik vizsgalt
szvennyezéanyag koncentracioja sem -haladta meg felszin alatti vizben a (D) karmentesitesi célallapot
hatarértéket, a Vizugyi Hatésag a 35100/10753-1/2023.4lt. szamu szakhat6sagi allasfoglalasaban a
karmentesités lezarasat javasolta, egyuttal a terlileten meglévé monitoring halézat figyelembe véetelével,
monitoring terv javaslat benyujtasat irta el6. A Vizugyi Hatdsag nyilvantartasa szerint monitoring terv
még nem kertilt benyujtasra.

A targyi terilleten talalhaté (karmentesitési) monitoring rendszer részét az alabbi vizilétesitmeények
alkotjak:

Monitoring pont jele Vizjogi engedély ‘ Hataly -

TK-1, TK-2, TK-3 ) KTVF: 40631-1/2013. szamon.| 2030. december 31.
‘ ' modositott =~ KTVF: =~ 29856- '

7/2008 szamlu vizjogi
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‘fennmaradasi engedély

CP-5, CP-10, CP-11, CP-14 35100/2420-10/2019.alt. szamu | 2029. augusztus 31.
' vizjogi fennmaradasi engedély

A Dokument&cio alapjan megallapithatd, hogy a zart rendszerben miikédé tizem sem kozvetlendl, sem
kozvetetten nem veszélyeztet felszini és felszin alatti vizeket, szennyezbdés el6fordulasanak
-valészinlsége igen csekély.

- Fent leirtak alapjan megallapitom, hogy a vizugyi és vizvédelmi szakhatdsagi hataskorben vizsgalandoé
szakkérdéseket megvizsgaltam, a rendelkezé részben tett kikbtéseim maradéktalan betartasa mellett a
tevekenység ellen viziigyi és vizvédelmi szempontbdl kifogast nem emelek.

Kérnyezetvédelmi Hatosag a rendelkezd részt a Vizigyi Hatosag két elbirasaval kiegészitette, a
szakvéleménv egyéb eldirasait mar tartalmazza az Engedély, azokat nem duplikalta Gjra. ‘

Targyi teriilet a vizbazisok, a taviati vizbazisok, valamint az ivévizellatast szolgalé vizilétesitmények
védelmérdl sz616.123/1997. (VII. 18.) Korm. rendelet szerint kijelolt vizbazist nem érint.

A terlilet a felszin alatti vizek védelmérdl szolo 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet [a tovabbiakban:
219/2004. (VII. 21.) Korm. ‘rendelet] 7. §-a és a 2. szamu melléklet szerint, valamint a 7. § (4)
bekezdésében meghatarozott 1:100.000 méretaranyu orszagos érzékenységi térkép alapjan felszin alatti
viz allapota szempontjabol: érzékeny terilet. ’ e '

Targyi telephely a Vgtv. 1. szamu melléklet 12. a) pontja alapjan meghatarozott nagyvizi medret, -
valamint a nagyvizi meder, a parti-sav, a vizjarta_és a fakadé vizek altal veszélyeztetett teruletek
hasznalatarol, hasznositasardl, valamint a folyok esetében a nagyvizi mederkezelési terv készitésének
rendjére és tartalmara vonatkozd szabalyokrél szél6 83/2014. (lll. 14.) Korm. rendelet 1. § 11. pontja
alapjan meghatarozott parti savot nem érint.

A 219/2004 (VII.21). Korm. rendelet 19. -§. (1) bekezdése szerint az lGzemeltetd az altala okozott
szennyezést, illetve karosodast a vizvédelmi hatésagnak kételes bejelenteni, illetve a vizek allapotanak
azonnali beavatkozast igényld kornyezetkarosodasa esetén koteles megkezdeni a karelharitast a -
kérnyezetkarosodas megelézésének és elharitasanak rendjérél szolé 90/2007. (IV. 2'6.) Korm.
rendeletben foglaltaknak megfeleléen.

Targy eljaras ,az egyes gazdasagfejlesztési céli és munkéhely_teremtc’j beruhazasokkal 6sszefuggd
kozigazgatasi hatosagi igyek nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségl tuggyé ninVénités’ér_él,
valamint egyes nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségli uUggyé nyilvanitasrol sz616
kormanyrendeletek modositasarol’szol6 141/2018. (VII.'27.) Korm. rendelet 2. sz. melléklet 35. pontja
~ alapjan nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségii tigy.

A rendelkez6 részben foglalt eléirasaimnal figyelembe vettem az alabbi jogszabalyhelyeket: A

— A 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet 8. § c) pontja értelmében a felszin alatti vizek j6 allapotanak
biztositasa érdekében tevékenység csak gy végezhett, hogy hosszu tavon se veszélyeztesse a felszin
alatti vizek jo allapotat, a kérnyezeti célkitlizések teljestlését. ‘
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— A (B) szennyezettségi hatarértékeket a foldtani kdozeg és a felszin alatti vizszennyezéssel szembeni
védelméhez szikséges hatarértékekrél és a szennyezések mérésérdl szold 6/2009. (IV. 14.) KvwWM-
EUM-FVM egyuttes rendelet 1., 2. és 3. szamu mellékletei hatarozzak meg. '

— A 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet 8. §-a a tevékenységek végzésére vonatkozd, a felszin alatti
vizek jo allapotanak biztositasa érdekében sziukséges altalanos svzabélyokat tartalmazza.

— Kornyezeti karesemény esetén a kdrnyezetkarosodas megelézésének és elharitasanak rendjérél szolo
90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet], valamint a
219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet szerint kell eljarni. A 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 2. § (2)
bekezdése ~alapjan a kornyezethasznald: kérnyezetveszélyeztetés - esetén  koteles ~minden '
kérnyezetkarosodast megelézé intézkedést megtenni a kérnyezetkarosodas enyhitése, illetve a tovabbi
kornyezetkarosodas megakadalyozasa érdekében. A 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 2. § (6) bekezdés
a) pontja alapjan — amennyiben a kérnyezetkarosodas felszini -vagy felszin alatti vizet, vagy féldtani
kozeget érint — a kérnyezethasznalénak a terileti viziigyi hatésagot a kornyezetveszélyeztetés, illetve
kérnyezetkérbsodés helyérdl, jellegérdl és mértékeérd értesitenie kell.

A hatésagi dontéshozatal a vizek hasznositasat, védelmét és kartételeinek elharitdsat szolgalo
tevékenységekre és létesitményekre vonatkozé altalanos szabalyokrdl szolé 147/2010. (IV. 29.) Korm.
" rendelet, a 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 72/1996. (V. 22)Korm rendelet], antv
és a 219/2004. (VI1.21.) Korm. rendelet figyelembe vételével tortént.

A Vizugyi Hatosag feladat- és hataskorét a 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdese, a
vizugyi igazgétési és a vizugyi, valamint'a vizvédelmi hatosagi feladatokat ellato szervek kijeloiésérsl
sz0l6 223/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdés 2 pontja, valamint illetékesseget a 223/2014
(IX. 4.) Korm. rendelet 2. szamu mellékletének 2. pontja szabalyozza.

A Kornyezetvédelmi Hatésadg az eljards soran figyelembe vette a kérelem alapjaul szolgalé
- Dokumentaciét, valamint a szakkérdésben adott allasfoglalast, szakvéleményt és a Jegyzd
tajékoztatasat.

Osszességében megallapithatd, hogy a telephely izemszer(i miikédése nem okoz kérnyezetkarositast,
uzemelése nem jér olyan meértéki kornyezeti kockazattal, mely a kornyezé tertletek allapotat karosan
befolyasolja.

A kornyezetvédelmi, miszaki kovetelményeket, technolégiakat, valamint a feltételek teljesitésének
itemezését a létesitmény muiszaki jellemzoéinek, foldrajzi elhelyezkédésének a koérnyezet jelehlegi és
célallapotanak, -és az elbirt intézkedések e!6nyeinek figyelembevételével hatarozta meg a
Kérnyezetvédelmi Hatésag. ‘ ’

A hatarozat rendelkez6 részében foglalt .eléirasok betartasaval hosszutavon biztosithatd
a kérnyezeti elemek védelme.

A .Dokumentacidban és kiegészitésében nem kerilt - megjeldlve, elkulénitve - ismertetésre olyan adat,
amely minésitett adat, vagy amely a Kérnyezethasznald szerint Uizleti titkot képez.
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A fentiek értelmében, a Kc‘j'rnyezetvédelm'i Hatosag — tekintettel arra, hogy a modositas iranti kérelemmel
kapcsolatban kizaré ok nem merlt fel - a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (10) bekezdése
alapjan, az Akr. 80. § (1) és 81. § (1) bekezdésére flgyelemmel a rendelkezé részben foglaltak szerint
dontott.

Targyi ugyben a Koérnyezetvédelmi Hatosag PE/KTHE/05057—17/2025. szamon tajékoztatta a
Kérnyezethasznalét. arrdl, hogy a targyi eljarast az Akr. 43. § (2) bekezdése alapjan teljes eljarasban
folytatjia le. Tekintettel arra, hogy a Kérnyezetvédelmi Hatosag jelen hatarozattal az tgy érdemében
dontést hozott, ezért az Akr. 51. §-aban foglaltak alapjan a fenti szamu tajékoztatasban foglaltakhoz nem
kapcsolédnak joghatasok.

Az egységes kornyezethasznalati engedélyrél szold hatarozatot, mint hirdetményt a Kérnyezetvédelmi
Hatosag a Kvt. 71. § (3) bekezdése szerint - figyelemmel az Akr. 88. § (3) bekezdésére - a hivatalaban
és a honlapjén kdzzéteszi, tovabba a 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 21. § (8) bekezdésére
figyelemmel, kézhirré tétel céljabdl megkuldl az eljarasban részt vett Jegyzének, aki koteles a
hatarozat kézhezvételét kdvetd nyolc napon beliil gondoskodni annak kozzétételérsl. A Jegyzd a
hatarozat kozzétételét kovetben tajékoztatia a Koérnyezetvédelmi Hatosagot a kozzététel
idépontjardl, helyérél, valamint a hatarozatba valé betekintési lehetdség madjarol.

Az eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak mértéke a kérnyezetvédelmi hatéségi eljarésok igazgatasi
szolgaltatasi dijairél szolé 14/2025. (VI. 19.) EM rendelet [a tovabbiakban: 14/2025. (VI 19.) EM
rendelet] 3. szamu melléklet 6. és 10.3.: pontja alapjan kerult megallapltasra .

A fellebbezéshez valé jogot az Akr. 112. § és 116. § (1) bekezdése, a Kvt. 71/A. § (1) bekezdése,
valamint a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 26/A. § biztositja az tgyfél szamara.

Afellebbezés eléterjesztésér()’lv, és idejérsl az Akr. 118. § (1) és (2) és (3) bekezdése rendelkezik.
‘A fellebbezési eljérés'dijénék mertékét a 14/2025. (VI. 19.) EM rendelet 2. § (5)-(7) bekezdései irjak elé.

Jelen hatarozatot a Kérnyezetvédelmi Hatéség a kérnyezetvédelmi hatésagi nyilvantartas vezetésének
szabalyairdl sz616 58/2019. (XII. 18.) AM rendelet alapjan hatésagi nyilvantartasba veszi.

A Kornyezetvédelmi Hatésag kornyezetvédelmi feladat- és hataskorét, valamint illetekességét a
624/2022. (XII. 30.) Korm. rendelet 2. § 5. § (1) bekezdésének c) pontja és (2) bekezdése;
természetvédelmi feladat- és hataskoret, valamint illetéekességét a termé.'szetvéde_lmi hatésagi és
igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldlésérél szolo 625/2022. (XII. 30.) Korm. rendelet és 2. §, 6. §
(1) bekezdésének c) pontja és (2) bekezdése; hulladékgazdalkodasi feladat- és hataskerét, valamint
illetekességét a hulladékgazdalkodési hatésag k/jeloleserol sz0l6 124/2021. (lll. 12.) Korm. rendelet
szabalyozza. :

Jelen dontés — fellebbezés hidnyaban — a felIebbezesn hataridé lejartat koveté napon kulon erteSItes
nélkul, a térvény erejenel fogva véglegessé valik az Akr. 82. § (2) bekezdés a) pontja alapjan. A dontés
kézlésének napja az a nap, amelyen azt kézbesitették. A 2023. évi C. térvény 196. § (1) bekezdése
- szerint a kiemelt jelentéségi igyben eljar6-hatésag az altala meghozott dontéseket — az eljaras soran
a szemeélyesen az ugyfélnek szold végzések kivételével — hirdetményi aton kﬁzli; a 196. § (2)
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bekezdése ertelmében a hirdetmeny utjén kozolt dontést a hatésag honlapjan torténé kozzétételét

kovet6 5. napon kell kézoltnek tekinteni.

Budapest, 2026. januar 27.

’(\\ﬁxgn

A kladmany hlteleul (\

Kapjak: tgyintézéi utasitéé szerint

dr. Tarnai Richard féispan
nevében és megbizasabol:

dr. Cserkuti Szabolcs s. k. .

féosztalyvezetd
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PE/KTHF/03735-2/2026 szami hatarozathoz ' Te melléklet
: . ' Technoldgiai leiras

Gyartasi technoldgiak
1. Bakterialis vakcinék termelése _
1.1. Tojas alapu antigéntermelés: Chlamydia antigén
1.2. Fermentaciés Gton antigén (toxin) termelés
1.2.1. Anaerob
. 1.2.2. Aerob _
2. Virus vakcinak termelése
2.1.Tojas alapu antigéntermelés
2.1.1. EI8 vakcinak '
2.1.2. Inaktivalt vakcinak
2.2.Sz6vet alapl antigéntermelés
2.2.1. El6 vakcinak
2.2. Inaktivalt vakcinak

1. BAKTERIALIS VAKCINAK GYARTASTECHNOLOGIAJA

A bakterialis vakcinakhoz szilkséges antigének eléallitasa kétféle modon térténhet:
— tojas alapon, ‘ ' '
— fermentaciés modszerrel. , _

1.1.  Tojasalapu bakterialis antigén (Chla'm\(dia) termelés, vakcina eléallitas

tojas - oltas - inkubalas - aratas - korokozo szuszpenzié - homogenizalas - formulazas — toltés -
liofilizalas

Helyszinei: B1 iizem termelélaboratérium, Lio4 formulazas. ‘

1. 2.  Bakterialis antigén termelés fermentaciés uton

1.2.1  Anaerob termelés:
Fermentacio-inaktivalas-tisztitas-ultraszlirés-formulazas (gél adjuvans)-toltés-kupakzaras-csomagolas
122  Aerob termelés:

1.2.2.1. Fermentacié-inaktivalas-tisztitas-ultrasziirés-formulazas (gél vagy olaj -
adjuvans)-téltés-kupakzaras-csomagolas :

1.2.2.2. Fermentacio-inaktivalas- formulazas-toltés (4j technoldgia)
Helyszine: Bakteriologiai izem (B3), B5 izem, Neocox lizem

2. VIRUS VAKCINAK GYARTASTECHNOLOGIAI LEIRASA:
A virus vakcinak eléallitasa kétféle modon torténhet:

— Tojas alapu antigéntermelés '

— Szovet alapu antigéntermelés

Kérnyezetvédelmi Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztaly
1016 Budapest, Mészaros utca 58/b.
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Az eldallitott virusvakcinak élé, vagy inaktivalt virusokat tartalmaznak. (A veszélyességi osztalyokat a
CEN/TC233NVG1NWI49 1994 sz., betegség virulens virusok besorolasara EU szabvany alapjan adjak
meg.)

2.1. Tojas alapu antigén termelés:

tojas — oltas — inkubalas - aratas

majd ezt kdvetden
- Inaktivalt vakcinak esetében: antigén homogenizalasa-inaktivalas-formulazas-toltés-
kupakzaras-csomagolas
- EI8 vakcinak esetében: antigén homogenizalasa — formulazas — toltes — liofilizalas -
Kupakzaras — csomagolas

2.2. Szovet alapu antigén termelés:

sejtkultiira — oltas — névesztés — aratas/virusszuszpenzié feldolgozasa

- majd ezt kdvetden:

- Inaktivalt vakcinak esetében: antigén homogenizalasa — inaktivalas — formulazas - téltés —
kupakzaras - csomagolas
- EI8 vakcinak esetében: antigén homogenizalasa - formulazas — toltés - liofilizalas —
kupakzaras, vagy Marek vakcina esetében: bulk készités — toltés — nadakba helyezve
folyékony nitrogénben tarolas
. - BRO technoldgia esetén az aratas helyett virusszuszpenzié feldolgozasa

Heiyszinek: B1' tizem, H ép. lll. em., B2 tizem, B5 tizem, Modular labor, Liofilizaloé tzemek (II., lll., IV. és
V) '

Jovobeni fejlesztesi tervek:

- Uj termékek fejlesztése, reglsztralasa ipari elballitasanak kidolgozasa.

Il. Kiegészité tevékenységek
1. Mindéséqugyi igazgatésag (QC)

A Minéség Ellenérzéshez (MEO) az alabbi szervezeti egységek tartoznak:
— MEO Analitika labor
— MEO PCR labor
- MEO Allathaz
— MEO Mintavételi csoport
— MEO Mikrobiolégia labor
- MEQO Virolégia Szévet Labor
— MEO Virolégia Tojas labor
— MEO Immunkémia Teszt labor

Helyszine: Steril és normal laboratériumok, térzstarold helyiségek terhosztét szobak, eldkészitd
helyiségek hi’]tészobék, kéziraktarak, allattarté szobak, amelyek az alabbi épuletekben taldlhatdk:
,H" épulet IV emelet — MEO Mikrobiol6gia, MEO Analitika
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,H’ épulet Il. emelet - MEO Immunkémia, MEO Virolégia, MEO Mintavételi Csoport
,H” éplet I. emelet — MEO PCR laboratorium

- — H” épulet Foldszint — MEO Allathaz . |zolator ‘termei, amelyhez a pincében talalhato
szennyvizkezeld rendszer csatlakozik ' '

A mindségellendrzés tevekenysége a beérkezé alap és segédanyagok (fertdtlenité szerek'stb.), a
félkész- és késztermékek kémiai, mikrobiolégiai megfeleldségének vizsgalatara, a termeléshez és
minéseég ellenbrzéshez hasznalt baktérium- és virustorzsek tarolasara, a munkahigiéniai koérilmények
ellenérzésére, valamint a minéség ellenérzéshez kapcsolédd iogisztikai feladatok ellatasara terjed ki.

2. Raktarozas
Alapanyag raktar

Itt taroljak a termeléshez sziikséges alap és ‘segédanyagokat csomagoldéanyagokat. A tarolas nyitott

polcokon és raklapon, a csomagoloanyagok cimkek és vegyszerek (mereganyagok) kulon helyiségben

az elirasoknak megfeleld modon vannak elhelyezve.

A tarolotereken kivil iroda, szocialis blokk és egy mintavevd szoba talalhato ahol a MEO megmlntazza _
a beerkezett anyagokat

Az alapanyagraktarhoz csatlakozik Uj egységként a korabbi Linilog raktar teriilete is.

Tl'jzveszélves tarold

Itt taroIJak a termeleshez szukseges vegyi anyagok kozul azokat melyek tuzveszelyes tulajdonsaggal
rendelkeznek. ‘

A tlizveszélyes taroloban a tarolasi funkcién tal anyagzsmp, targoncatolto allomas és egy adminisztraciés
munkaallomas is helyet kapott.

A tlzveszélyes taroldban klzarolag passziv tarolas lesz, a tarolt anyagokkal semmiféle mampulamo nem
veégezhetd.

Az ajtok és kapuk mentén padioba sullyesztétt folyokak lesznek, amik esetleges havaria esetén
megakadalyozzak a kiomld folyadék kérnyezetbe jutasat. A folyokakon keresztil a folyadék a
tarolohelyiség padozataba sullyesztett zsompba kertll.

. A tarold tertlete 120,91 ‘m>-es, itt 54 raklapnyi vegyi anyag tarolasat fogjak megvalésitanii.

3." Karbantartas — izemeltetés
Karbantartas 4 . .
A karbantartashoz és tzemeltetési feladatok ellatasahoz karbantarté mihely all rendelkezésre.

A szerviz-tevékenységeket altaléban kiilsé szakcégek végzik, karbantartasi szerzédések keretében.

A Kkarbantartasi mihely dolgozoi azokat a karbantartasi munkakat végzik, amelyekre nincs karbantartasi
szerzddés. Elsésorban az elektromos-, g6z-, és viz-rendszereket felugyelik, illetve szilkkség esetén
javitasokat végeznek ezeken a rendszereken.
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Uzemeltetés

A termel6 terlletek kulonbozé fokozatu tisztatereit - tzemenként onallo - légtechnikai rendszerek
szolgaljak ki. Az lizemek hidegenergia igényét (150-1150 kW teljesitményi) folyadékhlitokkel biztositjak.
Az lzemekben talalhaté +4 C° és -20 C%os hitdszobak egyedi direktelparologtatés hiitéssel
rendelkeznek. Hiitékozegek tobbségében R404 és ISCEONS89. Az ,A” és ,H” éplletben néhany egyedi
hitésd hitészoba talalhato.

4. Kutatas- fejlesztés

A kutatas-fejlesztésnek kulcsszerepe van a cégcsoporton és a vallalaton belul egyarant. Magasan
kvalifikalt kutatok, asszisztensek és laboransok dolgoznak a kutatas-fejlesztés kulonb6zd egységeiben.
Két f6 tertlete a Tudomanyos Tamogaté lgazgatésag ami a B4 ép'L'lIetben diagnosztikai feladatokat
végez, valamint a Kutatas Fejlesztési Igazgatdésag, ami elsésorban az A épuleti laboratoriumokban

kapott helyett. S

5. Globalis Ipari és Folyamartfejlesztési Igazgatésag

A globalis ipari fejlesztés a technologiak fejlesztésén, jobba, hatékonyabba, gazdasagosabba tételén
dolgozik. Négy alegysége van, a formulazas és liofilizalas technoldgia platforrh (FLTTP), Technolégiai
platform 1 (TP1), Technolégiai platform 2 (TP2) az analitikai mdédszerek platform (AMTP) és a pilot
laboratérium (PP) :

6. A Tojasdehidratalé technoldgiaja

Koérnyezethasznalo a gyartastechnologiakat kiegészitd, az élévirus vakcina termelése soran képz6dott
tojashulladék mennyiségének csokkentésére iranyuld, hulladék elékezelésnek mindsulé technologiaja (D
épllet).

A kezelési technologia lépései:

1. Tojasdaralas a B2 épliletben talalhaté 2 db daralé berendezésben, a hulladékot kézzel adagoljak
a daraloba, a miszak alatt folyamatosan miikoédik a berendezés. |d6kézonkénti PW vizet
adagolnak. Varhaté heti mennyiség: Az 1. tojaslaborban 158 000 db tojas, mig a 2. laborban
248 000 db tojas. ’

2. A ledaralt tojas tovabbitasa zart csévezetékben szivattyuval a kiltéri 8 m ®es atmenetl tarolo,
gylijté puffer tartalyba, ahol 5-8 fok kotott taroljak a hulladékot, mig a szilkséges mennyiségi
tojasdaralék ©ssze nem gydlik, mivel a dehidratalé berendezés egy sarzsban 6,5-6,8 m®
tojasdaralékot képes hékezeléssel dehidratalni. :

3. A tarold tartalybél a megfelelé mennyiségli anyag tovabbitasa zart cstvezetéken keresztil,
szivattyu segitségével, a dehidratalé berendezésbe.

4.~ Dehidratalas DMI gyartmanyu tojasdehidratalo (hécseréld) berendezéssel 4 6ran keresztil 80°C

" feletti hémérsékleten, majd a daralékot hiilni hagyjak. Teljes ciklusidd (hitési idével és
kltarolassal) kb. 17-18.6ra. ezzel a hulladék viztartalmat megkézelitéleg 15%-ra, az eredeti
térfogatat pedlg ‘mintegy 70%-kal csokkenti Ez a folyamat a gyartdi leirés szerint -
patogénmentessé is teszi a hulladékot. A ciklus befejeztével a rendszer automatikusan leall.

5. A dehidratalt hulladék kitarolasa.zart adagolé csigasegitségével a gylijté edényzetbe.

6. A tojasdaralékkal szennyezett csdszakaszok és a puffertartaly tisztitasa a CIP rendszerrel.
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Veszélyés hulladek el6kezelési tevékeny'ség:‘

A hulladékkezélés,i folyamat a B2 tzemben elhelyezett két db tojésdérélé készilékkel kezdédik. Itt az
tizem dolgozoi kézzel adagoljak a gyartas soran keletkez tojashulladékot a tojasdarald berendezések
garatjaba. A daralét a kezeld személyzet kézzel inditia és a miszak alatt folyamatosan mikodik. A
varhato heti mennyiség az 1. tojaslaborban 158 000 db tojas, mig a 2. laborban 248 000 db tojas. Innen
zart rendszeren halad tovabb a hulladék. A daralékot egy-egy kérdugattyus szivattyl adja fel egy 8 m3-
es keverds puffertartalyba egy-egy csovezetéken keresztiil. A tartalyban a tojasdaralékot 5-8°C kozotti
hémérsekleten taroljak az erjedéssel jaro folyamatok lassitasa érdekében, ezért a tartaly duplafalt hité /
fté kdpennyel van ellatva. A tartaly kilégzéjére elektromosan fitott steril szlré és aktiv szénszUré kerll
felszerelésre.

Innen a puffertartalyhoz tartozo szivatty(k tovabbitjak a tojashulladékot csévezetéken keresztil az
elémelegitett (80°C) dehidratalé berendezésbe, amlkor a tartalyban megfelelo mennylsegu a dehidratald
ellndltasahoz szukseges tojasdaralék osszegyult :

A dehidratald berendezés egy kénnyiiszerkezetes épiiletben - keriilt elhelyezesre melyet két kulon
- helyiségre bontottak. A nagyobb teruleten kapott helyet maga a dehidratalo, berendezeés, mig a kisebb -
helyiségben a zart kihordd, a tarolé konténerek és a dehidratald berendezés kiomlé csonk feléli része. A
dehidratalé berendezés betaplalasa teliesen zart rendszerben torténik. Kezel6i jelenlét tzemszeriien
nem szukseges ebben a térrészben, kizardlag a berendezés tisztitasa esetén. A dehidratalashoz egyeb :
vegyi'anyagot nem.hasznalnak. ’

A keletkez6 elékezelt hulladékot engedeéllyel rendelkez partnercégnek adjak at tovabbi kezelés céljabol.

Kérnyezetvédelmi Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztaly e
1016 Budapest, Mészaros utca 58/b.
Telefon: (06-1) 77-66-280; KRID: 201436115
E-mail: zoldhatosag@pest.gov.hu Web: www.pvkh.hu



PE/KTHF/03735-2/2026 szamu hatarozathoz

L melléklet

Légszennyezé technolégiak, pontforrasok ismertetése, a pontforrasok kibocsatasi hatarértékei

Diagnosztikai laboratériumi tevékenyséqg (technolégia azonositéja: 4)

Pontforras | Pontforras Berendezés megnevezése, Légszennyezd
azonosité | megnevezése teljesitménye komponensek
L Diagnosztikai labor elszivo ventilator 1. xilolok
P4 elszivo kurté 3
(V4, 6300 m’/h)
etil-alkohol
Diagnosztikai . o - .
ot Diagnosztikai labor elszivo ventilator 2
P25 laborépilet (V26, 380 mh) . .
elszivo karts 1. ’ , formaldehid
Légszennyezd kombonensek | Hatarérték Tomegaram
megnevezése . (mg/m3) kiiszobérték (kg/h)
xilolok - 1150 3 (3C osztaly)
etil-alkohol 150 3 (3C osztaly)
3C osztaly 6sszesen 150 3 (3C osztaly)
formaldehid 20 0,1 (3A osztaly),
3A osztaly 6sszesen 20 0,1
| 3A+3C osztaly 6sszesen - 150 -3

*2028. januar 1-tél a formaldehid maximum kibocsatasa a 0,0125 kg/h tdmegaramot vagy éz 5 mg/m® értéket nem Iépheti tal. .

A . vonatkozé hatarértékeket a 4/2011. (.. 14) VM rendelet 6. szami mellékletében foglaltak
figyelembevételével allapitotta meg a Kérnyezetvédelmi Hatésag.

Vészaggregat — sziikségaramforras (technolégia azonositéja: 5)

Pontforras |Pontforras Berendezés megnevezése, Légszennyezd

azonositd |megnevezése teljesitménye komponensek
vészaggregat kézponti dizel aggregat

PS ey e > gared nitrogén-oxidok
karté (T27, 2440 kW)

L AKSA APD70A sz(jkségéramforrés dizel aggregat szén-monoxid
kurté (T28, 166 kW) o

szilard anyag

Kibocsatasi hatarértékek a pontforrasokra vonatkozéan az 53/2017.
melléklete alapjan, amit csak 50 h/év tizemidd folétt kell alkalmazni.

(X. 18.) FM rendelet 1. szamu

.| Légszennyezé komponensek | Hatarérték Vonatkoztatasi
| megnevezése (mg/m®) 0,
szilard anyag 50 115%
nitrogén-oxidok 1500 15%
szén-monoxid 245 15%
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Gyégyszerkészitmény gyartas (technolégia azdnositéja: 7)

'Pontfprrés Pontforras Berendezés megnevezése, Légszennyez6

azonosité |megnevezése - feljesitménye komponensek
szén-monoxid
(2D osztaly)

‘P 10 Hegeszté elszivo | Hegesztd elszivé ventilator nitrogén-oxidok

karto (V11, 1000 m*/h) (2D osztaly)
szilard anyag
} (10 osztély)

P 11 341 Gll? ’ TP1 341 GID TP13labor elszivo ventllator filsh-imin (B cszisly)

labor elszivo kurtd | (V 12, 626 m™/h)

P12 Pilot elszivo kirté | Pilot elszivé ventilator (V 13, 150 m/h) etilén-imin (3A osztaly)
sosav és egyéb
szervetlen gaznem( klér
vegyiiletek, kivéve Kklor

P 1 3 GID TP2 ‘labor | GID TP2 labbr elszivé ventilator » és cian-klorid HCI-ként.

‘| elszivé kiirtd (V14,763 ‘m3/h) (2C osztaly) .
| ' formaldehid (3A osztaly)
natrium-hidroxid
. | (2C osztaly) .
H3, ) Medi, H3 Medla mosogatd helylseg elszwo -
: mosogaté szilard anyag .
P helyiség elszivs | VEMHar (10 osztaly)
g (V 15,408 m*h) -
kurté .
' nitrogén-oxidok
(2D osztaly)
ammonia (2D dsztély)
Kén-oxidok  (kén-dioxid
P15 4. Emelet, vegyi|4. Emelet, vegyi fiulke elszivo ventilator és kén-trioxid, SO,-ként
fulke elszive kurté | (V 16, 575 m/h) (2D osztaly)
ecetsav (3C osztaly)
jod és vegyiletei I-ként
kivéve metil-jodid
(2B osztaly)

P16, E.t.iIéP-imin elszivé | Ventilator . ~etilér.1-imin (3A osztaly)

kartd 1. (V 17, 1000 m™/h)

P 18 :?tyg fulke elszivo | vegyi anyag fllke elszivo ventilator etilén-imin (3A osztaly)
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Pontforras |Pontforras Berendezés megnevezése, Légszennyez6
azonosité |megnevezése teljesitménye komponensek
’ szén-monoxid
. v (2D osztaly)
ROTA 1 . . . s PR
: L . ROTA 1 égéstermék elszivo ventilator nitrogen-oxidok
P19 egéstermek 5 ’
R (V 20, 300 m“/h) - (2D osztaly)
elszivo kurté —
szilard anyag
(10 osztaly)
szén-monoxid
(2D osztaly)
ROTA 2 5k, . o =13 G 2 :
o . ROTA 2 égéstermeék elszivé ventilator nitrogén-oxidok
P20 égéstermék 3 ]
o (V 21, 300 m“/h) (2D osztaly)
elszivo kurtd —
' szilard anyag
_ (10 osztaly)
Etilén-imin elszivd | Ventilator 2 L <R s
P23 o 3 etilén-imin (3A osztaly)
kartd 2 (V 24, 100 m*/h)
s6sav és egyéb
. i B o . ey szervetlen gaznemdi klér
A Szennyvizkezelé | Szennyvizkezel6 savtartaly ventilator I L, ]
P 26 savtartaly Kirtd (V 29, 615 m¥h) vegylletek, kivéve klor
J . és cian-klorid HCI-ként
(2C osztaly

A vonatkoz6 hatarértékeket a 4/2011. (I. 14.) VM rendelet 6. szamu mellékletében foglaltak *
figyelembevételével allapitotta meg a Koérnyezetvedelmi Hatosag.

Légszennyezd komponenéek Hatarérték Témegaram »
megnevezése (mglma) kiiszébérték (kg/h)
10 osztaly - |50 0,5 .

»20 osztaly ' 30 0,3 |

2D osztaly 500 5

3C osztaly 150 3

3A osztély 20 0,1

3A+3C osztaly 150 3

2B osztaly K 5" 0,05

Az 10 osztélyra (szilard anyag) vonatkozé kibocsatasi hatarérték 0,5 kg/h témegéram kuszobértek alatt
150 mg/m® ' v

21

Kérnyezetvédelmi Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Fbosztaly
1016 Budapest, Mészaros utca 58/b.
Telefon: (06-1) 77-66-280; KRID: 201436115
E-mail: zoldhatosag@pest.gov.hu Web: www.pvkh.hu



Hétermelés (téchnolégia azonositoja: 8)‘

.| Pontforras | Pontforras’ ‘| Berendezés megnevezése, | Légszennyezs
azpnosité megnevezése _ teljesitménye’ komponensek
P30 gbzkazan I. gbzkazan 1. (T 31, 3950 kW) nitrogén-oxidok
P 31 g6zkazan II.» gﬁzkazén 2. (T 32, 3950 kW) szén—monoxvid
P32 gbzkazan I, gbzkazan 3. (T 33, 3950 kW) szilard anyag

Kibocsatasi hatarértékek a pontforrasokra vonatkozéan az 53/2017.

melléklete alapjan

(X.-18.) FM rendelet 5. szamu

Légszennyezd komponensek | Hatarérték Vonatkoztatési
megnevezése (mg/m®) 0,
kén-dioxid 35 3%
szilard anyag 5 3%
nitrogén-oxidok 100 3%
szén-monoxid 100 3%
Vészaggregat kis teljesitmény (technolégia azonositdja: 9)
Pontforras | Pontforras Berendezés megnevézése, Légszehnyez(j
azonositd |megnevezése teljesitménye ' komponensek
' ‘ kén-dioxid
: AKSA AD330 szilard anyag
P27 AKSA AD330 :
(T30, 677 kW) nitrogén-oxidok
szén-monoxid

Kibocsatasi hatarértékek a pontforrasokra vonatkozdan az 53/2017.

melléklete alapjan

(X. 18.) FM .rendelet 4. szémL'J

Légszennyez6 komponénsek Hatarértéek Voﬁatkoztatési
megnevezése (mg/m®) 0,
kén-dioxid 120 15%
szilard anyag 20 15%
nit-ro_gén—oxidok . 1500 15%

| szén-monoxid - 245 15% -
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Tojasdehidratalé (technolégia azonositéja:10)

Pontforras |Pontforras Berendezés megnevezése, | Légszennyezé
azonosité |megnevezése |teljesitménye komponensek
Tojasdehidratalo Sk
) : . Dehydrator AV6000L ) (2D osztély)
P28 bérendezés : - - g
(E36,135 000 db/sarzs) .| nitrogén-oxidok

fustgaz elvezetése

(2D osztaly)
. ‘Tojaspor kitarolé elszivo ventillator o
Tojaspor kitarolé | (V34, 2800 m3/h) \ szilard anyag
elszivasa Tojaspor kitarolo levalasztoé rendszer (10 osztaly)

(kétfokozatu) (L35, 3050 m°/h)

P29

A vonatkozé hatarértékeket a 4/2011. (I. 14.) VM rendelet 6. szamu mellékletében fogléltak
figyelembevételével allapitotta meg a Kérnyezetvédelmi Hatdsag. -

Légszennyez6 komponensek Hatarérték Tomegaram
megnevezése . ' (mglma) , kiiszobérték (kg/h).
10 osztaly | 50 K 0,5

2C osztaly ' 30 0,3

2D osztaly 500 15

Az 10 osztalyra (szilard anyag) vonatkozé kibocsatasi hatarérték 0,5 kg/h témegaram kiiszobértek alatt
150 mg/m® ' ' ' ‘ ‘

MEO analitika
Pontforras | Pontforras Berendezés megnevezése, - Légszennyez6
azonosité |megnevezése teljesitménye komponensek

s0sav és egyéb
szervetlen gaznem klér
vegyuletek, kivéve Klor
és cian-klorid HCl-ként |
(2C osztaly)

Analitika elszivo | Analitika elszivo ventilator 1.

i kirté (V35, 1040 m*/h) ' formaldehid (3A osztaly)

triklor-metan (kloroform)
(3B osztaly)
metil-alkohol
(3C osztaly)
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A vonatkozé hatérértékeket a 4/2011. (I. 14.) VM rendelet 6. szamu mellékletében foglalfak
figyelembevételével allapitotta meg a Kérnyezetvédelmi Hatdsag.

Légszennyez6 komponensek . Hatarérték Témegaram

megnevezése , (mg/m®) kiiszobérték (kg/h)
| sésav . : 30 . 0,3 (2C osztaly)
metil-alkohol 100 2 (3B osztaly)
trikl.é»r-metén‘(kloroform) | 1'06 | 2 (313 osztél'y)-
3B osztaly 6sszesen 100 2
formaldehid* | 20 0,1 (3A{oszté|y)
| 3A osztaly 6sszesen 20 ’ 0,1
3A+3B osztaly osszesen | 100 2

. *2027. januar 1-t6l a formaldehid maximum kibocsatasa a 0,0125 kg/h témegaramot vagy az 5 mg/m?® értéket nem lépheti tal.
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Az eredeti papiralapt dokumentummal egyezd.

Madsolatot készitette:

Kerékjartoné Polonkai Maria
Pest Varmegyei Kormanyhivatal
Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi

Féosztaly

Ezen lap nem része az eredeti iratnak, kizardlag a jogszabalyi megfelel§séghez sziikséges zaradékolas
megjelenitését szolgalja
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