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HATAROZAT
A Hongene Biotech Magyarorszag Kft. (1136 Budapest, Tatra utca 5. A. ép. alagsor 2. ajtd;, a
tovabbiakban: Kérnyezethasznald) részére, a 2100 Godolls, Csonka Janos utca 2. szam (8217 hrsz.) alatti
ingatlanon tervezett gyogyszeralapanyag és gyogyszerkészitmeény gyartasara benyujtott Gsszevont
kérnyezeti hatastanulmany és egységes kornyezethasznalati engedélyezési dokumentacio (a
tovabbiakban: Dokumentacid) alapjan
egységes kornyezethasznalati engedélyt
' adok, a rendelkez6 részben foglaltak megtartasanak kotelezettsége mellett.
.

A KORNYEZETHASZNALATRA VONATKOZO ALTALANOS ADATOK

1., A telephely adatai:

Cime: 2100 Go6dolls, Csonka Janos utca 2.
Helyrajzi szama: 2100 Go6doll, beltertlet 8217
Terlete: : 14 ha 6755 m?

Kérnyezetvédelmi Teruleti Jele (KTJ): 103336182

KTJ ippc iétesitmeny: : , 103369973

EQV koordinatak: Y: 671581 X: 249296

2. A Kornyezethasznalé6 adatai:

Neve: Hongene Biotech Magyarorszag Kift.

Székhelye: 1136 Budapest, Tatra utca 5. A. ép. alagsor 2. ajtd
Kérnyezetvédelmi Ugyfél Jele (KUJ): 104708004

Cégjegyzékszama: - 01-09-429033

Adbészama: 32530922-2-41

‘Statisztikai szamjele: 32530922-2110-113-01
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3. Az engedélyezett tevékenység:

Meanevezése: a kérnyezeti hatasvizsgélati és az egységes kérnyezethasznélati engedélyezési eljarasrol
sz0616 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet]

e 1. szamu melléklet 20. pontja alapjan: ,Komplex vegyimiivek, azaz olyan létesitmények,
amelyekben tébb gyartéegység funkcionalisan 6sszekapcsolva csatlakozik egyméashoz, és
amelyekben kémiai atalakitasi folyamatokkal ipari méretben térténik: (...) kémiai eljarassal
gyogyszerhatéanyag-gyartas (...) — méretmegkotés nélkil’; valamint a

e 2. szamu melléklet 4. pont 4.5. alpontja alapjan: ,4. Vegyipar - Csak az ipari méreti ™ vegyi
vagy bioldgiai eljarassal térténé eléallitasra vonatkozéan: 4. 5 Gydgyszeralapanyagok gyan‘asa
beleértve az intermedierek eloaII/tasat is”.

A telephelyen folytatott tevékenység besorolasa:

TEAOR szam . Tevékenység megnevezése
2110 '25 Gyogyszeralapanyag-gyartas (fétevékenység)
2120'25 ' Gyogyszerkészitmény gyartasa
2013'25 Szervetlen vegyi alapanyag gyartasa
NOSE-P KOD: Tevékenység megnevezése
105.09 : Szerves vegyi anyagok gyartasa (vegyipar)

A telephelyen folytatott fétevékenyséq: : ,
Amidit (foszforamidit), Oligo (oligonukleotid), GalNAc (N-acetilgalaktézamin) és Beads (,,gyéngyék” -
makromolekulak) termékek gyartasa. ‘ '

Termelési kapacitas (tonna/év):

e  Amidit 15

e Oligo 0,658
e GalNAc 1,58
e Beads 1 ‘

A technoldgia ismertetése: "Te" melléklet
Az elérhetd legjobb technikanak valé megfelelés: "BAT" melléklet

™ Ipari méretii a termelés, ha a tevékenységet kereskedelmi célbél folytatiak, akkor is, ha az elGallitott anyag csak koztes termék,
és dnmagaban nem keriil kereskedelmi forgalomba. Azon tevékenységek, amelyek kizardlag sajat felhasznaldsra gyartanak vegyi
anyagokat — példéul hazi, tudomanyos vagy laboratériumi tevékenységek — nem tartoznak ide.
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1
A TEVEKENYSEG HATASTERULETENEK MEGHATAROZASA

Megallapitasra kerult, hogy a tevékenységbdl orszaghataron atterjedd jelentds kornyezeti hatéds nem
varhato. :

Levegbvédelmi szempontbdl:

A munkélatok soran jelentkez6 Iégszennyezd anyagok terjedésvizsgalata alapjan a hatasterilet az épitési
tertlettél szamitott-320 méter tavolsagban hatarozhaté meg.

A technoldgia uzemelése soran a helyhez kotétt Iégszennyezd pontforrasokon kibocsatott l€égszennyezé
- anyagok terjedésvizsgalata alapjan a szaghatas hatasterllete a szennyviztisztitd biofilter kurtéjétél
szamitott 300 méter tavolsagban hatarozhaté meg. A helyhez kotétt légszennyezd pontforrasokon
kibocsatott légszennyez6 anyagok terjedésvizsgalata alapjan a hatasterilet a pontforrasoktdl szamitott
221 méter tavolsagban hatarozhatd meg. A legkozelebbi lakoépuleteknél, illetve lakoteruleteknél nem
varhat6 egészségugyi hatarértéket meghalado koncentraciok kialakulasa.

Zaj- és rezgésvédelmi szempontbdl:

Az ingatlan telekhatarahoz legkdzelebbi lakoterllet K-i iranyban kb. 200 méterre ,Lke” jell kertvarosias
lakotertlet; E-i iranyban kb. 400 méterre ,K-Okt’ jelli kulonleges oktatasi terileten a Madach Imre
Szakkézépiskola talalhaté, melyhez kollégium is kapcsolédik. EK-i iranyban kb. 415 méterre ,K-Okt” jell
kilonleges oktatasi teriileten Waldorf iskola talalhaté. DNy-i iranyban kb. 650 méterre ,Lf" jelll falusias
lakéterileten tanya talalhaté.

A telephely zajszempontu hatasterilete zajtol védendd épuletet nem érint.

Il. ,
A TEVEKENYSEG FOLYTATASANAK KORNYEZETVEDELMI FELTETELEI

1. Altalanos eléirasok: .

1.1. Az engedéllyel kapcsolatos, a Pest Varmegyei Kormanyhivatal Koérnyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztaly (a tovabbiakban: Kdrnyezetvédelmi
Hatosag; természetvédelmi hataskérben: Természetvédelmi Hatésag; hulladékgazdalkodasi
hataskérben: Hulladékgazdalkodasi Hatosag) altal elfogadott valtoztatas jelen engedélynek a
részét képezi. :

1.2. Minden olyan mddositas, amely a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet szerint valtozasnak,
valtoztatasnak minésul, csak a Kérnyezetvédelmi Hatésag altal tértént engedélyezést kdvetden
valosithatd meg. '

1.3. A Kdrnyezethasznald, vagy megbizottia a Koérnyezetvédelmi Hatésdgot azonnal koételes
értesiteni, ha a kornyezetbe az engedélyezettél eltéré kibocsatasok térténnek, vagy a
kérnyezeti elemek veszélyeztetése, szennyezése kovetkezik be, és igy surgés beavatkozas
valik szikségessé. A Kornyezethasznalo ilyen esetekben is koteles megtenni a szikséges
karenyhitd intézkedéseket.

1.4. A Kornyezethasznald koételes betartani a telephelyi tevékenységekkel kapcsolatosan a

- t4jékoztatasra, a nyilvantartéasra, az adatszolgaltatasra, az egyuttmukédésre, a szennyez6
anyagok kibocsatasara, valamint a felelésségre vonatkozd mindenkori kornyezetvédelmi,
jogszabalyi és hatdsagi eléirasokat, hatarértékeket.
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1.5.

16.

A létesitmény miikédésével kapcsolatos. minden panaszt nyilvan kell tartani. A nyilvantartast a
Koérnyezethasznald koteles a tevékenység felhagyasaig megérizni, ellenbrzés soran- a
Kornyezetvédelmi Hatésag képviseldje szamara hozzaférhetévé tenni, valamint a lakossag
szamara méltanyolhaté igény esetén megfelel tajékoztatast adni.

A telephely létesitményeit-és a technolégiat a vonatkozoé hatalyos jogszabélyokban, és a jelen
egységes koérnyezethasznalati engedélyben foglaltaknak megfeleléen kell mikddtetni.

Az elérhet6 legjobb technika (BAT) alkalmazasara vonatkozé eI6irésbk:

2.1.

2.2

A Kérnyezethasznalonak a kornyezetszennyezés megelézése, illetdleg a kornyezet

terhelésének csokkentése érdekében az elérhetdé legjobb technika alkalmazasaval a

tevékenységet ugy kell végeznie, a berendezéseket és a technologiakat ugy kell miikodtetnie,

hogy a telephely kibocsatasai jelen hatarozat véglegessé valasatél mindenben megfeleljenek

jelen egységes kornyezethasznalati engedélyben foglaltaknak.

A Kornyezethasznalénak intézkednie kell kulénésen:

— a tevékenység folytatasahoz szikséges, kornyezetterhelést okozé anyag felhasznalasanak
fajlagos csokkentésérdl; '

- atevékenységhez szilkséges anyag és energia hatékony felhasznalasarol;

— a kibocsatas megel6zésérdl, illetve az elérhetd legkisebb mértékiire torténd csokkenteserol

- a hulladékképzidés megel6zéserd|, illetve — a hulladékhierarchia elsdbbségi sorrendjének
megfeleléen — a keletkezé hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentéserdl, a
hulladék Ujrahasznalatra valo elékészitésérdl, ujrafeldolgozasarol, egyéb hasznositasardl,
artalmatlanitasaroil;

— a kornyezeti hatassal jaré balesetek megelézésérdl, és ezek bekdvetkezése esetén a
kérnyezeti kovetkezmények csékkentésérdl; ; ,

- a tevékenység felhagyasa esetén a kornyezetszennyezés, illetve koérnyezetkarositas
meQakadéIyozéSérél, valamint az esetlegesen karosodott kérnyezet helyreéllitasardl.

Levegévédelmi szempontbol:

3.1.

3.2,

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

A kivitelezés soran az elérheté legjobb technikan alapulé miiszaki intézkedések végrehajtasaval
kell a Ievegoterhelest megelézni, illetdleg a legkisebb mértéklire csdkkenteni.

Az eplte5| anyagok szallitasat a kiporzast és kiszérodast megakadalyoz6 ideiglenes takarasu
konténerben, vagy e feltételeket biztositd celgeppel szallitéjarmivel, Ievegoterhelest kizaré
maodon kell végezni.

Az épitési anyagok szallitasandl lehetdéség szerint elényben kell részesiteni a lakott terliletet
elkerlé atvonalakat.

Az épitési munkalatok ideje alatt a szabadban végzett anyagtarolast ugy kell kialakitani,
mikodtetni, fenntartani, hogy abbol a lehetd legkevesebb légszennyezd anyag keriiljon a
kérnyezetbe. '

A por emisszid csbkkentése érdekében a munkaterulet (kulonds tekintettel a belsé szallitasi
utvonalakra) rendszeres karbantartésarél és portalanitasarol gondoskodni kell, amennyiben
szlkséges. a locsolasat biztositani kell.

A helyhez kotott 1égszennyezé pontforrasok létesitése soran szabvanyos emisszio méréhelyet
kell kiépiteni a levegéterheltségi szint és a helyhez kotott légszennyez6 forrasok
kibocsatasanak vizsgalataval, ellenérzésével, értékelésével kapcsolatos szabalyokrol szolo
rendeletben foglaltak szerint.
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3.7. A tervezett helyhez kotott légszennyezd pontforrasokra .vonatkozé hatarértékek és mérési
gyakorisagok a létesitést kovetben, az Uzemszerli mikoédés megkezdése elbtt kerulnek
megallapitasra a levegéterheltségi szint hatarértékeir6l és a helyhez kotott légszennyezé
pontforrasok kibocsatasi hatarértékeirél szolé rendeletben, valamint a levegéterheltségi szint és
a helyhez kétott légszennyez6 forrasok kibocsatasanak vizsgalataval, ellendrzésével,
értékelésével kapcsolatos szabalyokrol sz616 rendeletben foglaltak alapjan.

3.8. A leveg6 veédelmérdl sz6l6 rendelet eléirasainak megfeleléen, eleget kell tenni a helyhez kétott
légszennyezd pontforrasokra vonatkoz6 adatszolgaltatasi és engedélyeztetési
kotelezettségeknek.

Benyuijtasi hatarid6: a Iégszennyez6 forrasok belizemelését megel6zéen.

3.9. Az Orszagos Kornyezetvédelmi Informaciés Rendszer (OKIR) nyilvantartasaban rogzitett
helyhez kotétt légszennyezé pontforrasok kibocsatasaira vonatkozoéan a Légszennyezés
Mértéke éves jelentést (LM) minden targyévet kéveté év marcius 31. napjaig be kell nyujtani a
Koérnyezetvédelmi Hatésaghoz. :

3.10. Amennyiben az OKIR nyilvantartasban szereplé adatokhoz képest valtozas torténik, a valtozas
bekovetkezésétdl szamitott 30 napon belll levegétisztasag-védelmi valtozasjelentést (LAL) kell
a Kornyezetvédelmi Hatosaghoz benyuijtani. _

3.11. A légszennyezé anyagokra a kibocsatasi hatarértékek teljesulését az Uzemeltetének a
levegoéterheltségi szint és a helyhez kotott Iégszennyezd forrasok kibocsatasanak vizsgélataval,
ellenérzésével, értékelésével kapcsolatos szabalyokrol sz6lo rendelet alapjan akkreditalt
meérGszervezettel végeztetett szabvanyos emisszio méréssel kell igazolni.

3.12. A rendeltetésszer(i tizemeléstdl eltéré tzemallapotokat zemnapléban kell dokumentalni és

~ hatdsagi ellendrzés soran bemutatni. ' ‘

3.13. A rendkivuli, varatlan levegdszennyezés elkerulése érdekében a technologiai eléirasok
betartasat és a berendezések miszaki allapotat fokozottan és folyamatosan ellenérizni kell.

Zaj- és rezgésvédelmi szempontbadl:

4.1. Az épitési munkak végzése soran j6 mindségl, funkcionalisan Ujszer(, alacsony zaj és rezgés
teljesitményl - munkagépek, szallitéjarmiivek és berendezések alljanak rendelkezésre; kerlini
kell a mar szerkezetileg kikopott, magasabb zaj és rezgés teljesitményl eszkdzok hasznalatat.

4.2. Az épitési technologia kivalasztasa soran elényben kell részesiteni a kérnyezetet kevésbé
terhel, kisebb zajterheléssel jar6 eljarasokat.

4.3. A szdllitasi utvonalakat ugy kell kijeldlni, hogy a szallitasi forgalom okozta jarulékos zaj- és
rezgésterhelés minél kisebb mértékben terhelje a védendd kérnyezetet.

4.4. Az épitkezést és anyagszallitast hétkéznapokon, nappali idészakban (6:00-22:00) kell
megvaldsitani.

4.5. Az épitési engedélyezési tervekben akusztikai szamitasokkal kell igazolni a kérnyezeti zaj- és
rezgésterhelési hatarértékek megallapitasarél szold 27/2008. (XIl. 3.) KvwWM-EUM egyuttes
rendelet [a tovabbiakban: 27/2008. (XIl. 3.) KWM-EUM egyiittes rendelet] 2. mellékletében
eléirt hatarértékek teljestlését, az épitkezés ideje alatt hasznalni kivant munkagépektdl
szarmazd zajkibocsatasra és a kérnyezetben okozott zajterhelésre vonatkozoéan.

46. A megvalositast kdvetden a zajszint mérések alapjan készilt szakvéleményben kell bizonyitani,
hogy a létesitmény Osszes zajforrasanak Uzemelésébdl szarmazd zaj nem haladja meg a
27/2008. (XII. 3.) KvWWM-EUM egyuttes szamu rendelet 1. melléklet 1. pontjaban foglalt tablazat
megfelel6 soraban elirt zajterhelési hatarértékeket.
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4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

Tovabba meg kell hatarozni a zajvédelmi szempontu hatasteriletet, atnézeti helyszinrajzon,
azonosithatdé maodon jelélni kell a legkézelebbi zajtol védendé épitményeket, tertleteket és a
szabélyozési' terv szerinti épitési Ovezeti besorolasokat. A méréseket a zajkibocsatasi
hatarértékek megallapitasanak, valamint a zaj- és rezgéskibocsatas ellenérzésének maodjarol
sz0l6 rendelet alapjan kell elvégezni, és a szakvéleményt a kérnyezeti zaj és rezgés elleni
védelem egyes szabalyairél sz6l6 284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 284/2007.
(X. 29.) Korm. rendelet] 5. szamu melléklete szerint kell dokumentalni.

Benyaiijtasi hatarid6: a megvaldsulast kévet6 30 napon beliil.

A Koérnyezethasznaldé minden olyan valtozast, mely az Gzemi létesitmény zajkibocsatasanak
valtozasat eredményezi, kételes a Kornyezetvédelmi Hatdésagnak 30 napon bellil irasban
jelenteni, a valtozas okainak részletezésével.

Amennyiben a telephelyen belll olyan Uj technolégia bevezetésére, korszerisitésére, vagy
berendezések és részegységek cseréjére és felljitasara kertl sor, amely az tzemi létesitmény
zajkibocsatasanak valtozasat eredményezi, a tevékenységet akusztikai tervezés mellett, a
létesitmény zajkibocsatasanak csokkentését eredményezé modon kell végezni.

A létesitmény zajkibocsatasat befolyasolod felujitas vagy korszerisités, Uzemi technoldgiai
telepités befejezését kovetéen a kérnyezeti zajkibocsatast kérnyezeti zajvizsgalat végzesere
jogosult szakért6 altal elvégzett miiszeres mérésekkel kell ellenérizni, a mérési eredményeket
tartalmazo szakvéleményt a Kérnyezetvédelmi Hatésaghoz meg kell kiildeni.

Benyuijtasi hataridé: a valtozast kévet6é 60 napon beliil.

Foldtani k6zeg védelmi és karmentesitési szempontbol:

5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

5.6.

5.7.

- 56.8.

A foldtani kdézeg mintsége nem veszélyeztethetd. Az épités, illetve az lUzemeltetés soran a

kockazatos anyagokkél kapcsolatban be kell tartani a felszin alatti vizek védelmérél sz616 rendelet
eléirasait, és fokozott figyelmet kell forditani arra, hogy a féldtani kbzeg ne szennyez&djon. ,
Az épitési-és a telephelyi munkalatok végzéséhez sziikséges munkagépek (izemanyaggal vald ’
feltoltése, esetleges karbantartdsa csak vizzard burkolati terileten, vagy karmento talca
alkalmazasaval végezheté. Amennyiben olaj vagy Uzemanyag elfolyas kévetkezik be, azt

‘azonnal a megfeleld anyaggal kell felitatni.

A foldtani kézeg szennyezettségének észlelése esetén a sziikséges kornyezetvédelmi Iépéseket
haladéktalanul meg kell tenni,‘amelyeket a Kornyezetvédelmi Hatésag részére be kell jelenteni.

A foldtani kozegre veszélyt jelenté anyagok telephelyen belili tarolasa csak megfelelé miiszaki
védelemmel (megfeleléen méretezett karmentokkel) rendelkezé és megfelelé6 miszaki allapotu
létesitményekben lehetséges. '

Az Gzemeltetés soran a veszélyes anyagokat tartalmazo, illetve tarolé létesitmények folyamatos
karbantartasardl gondoskodni kell, sziikség esetén azok javitasat el kell végezni. Az elvégzett
ellendrzéseket és az elvégzett javitasokat dokumentalni szilkséges. ‘

Az Uzem terlletén a térburkolatok allapotat rendszeresen vizsgalni kell és meghibasodasa
esetén el kell végezni azok javitasat.

Tilos a telephelyen beliil és annak kérnyezetében a burkolatlan teriiletrészeken a foldtani
kozegre veszélyt jelenté anyagok elhelyezése és tarolasa.

A telephelyen folytatott tevékenységre vonatkozéan be kell nyujtani a Kérnyezetvédelmi
Hatésag részére a kérnyezetkarosodas megelézésének és elharitasanak rendjérdl szolo
rendelet mellékletében foglaltak szerint 6sszeallitott, Gzemi karelharitasi tervet jovahagyasra.

“Benyljtasi hatarid6: . a tevékenység megkezdésétél szamitott 2 hénapon beliil, de

legkés6bb 2027. junius 30. napjaig.
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5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

6. Taj-
6.1.
6.2.

6.3.

6.4.

- 6.5,

Rendkivdli kérnyezetszennyezéé esetén a karelharitast a jovahagyott karelharitasi tervnek
megfeleléen kell végezni és az abban rogzitett karelharitasi anyagok, felszerelések potlasarol
folyamatosan gondoskodni kell.

Az lUzemben végzett tevékenység foldtani kdzegre gyakorolt hatdsanak nyomon kévetése
érdekében a telephelyen belll a 3 db csapadékviz szikkaszté miitargyhoz kapcsolodoan, azok
kozvetlen kornyezetében 1-1db mintavételi pontot (6sszesen 3 db) kell kialakitani. A
mintavételek alkalmaval furatonként a 0,5m; 1,0m és 1,5 m-es mélységkézokbdl megvett
talajmintakat kell megvizsgalni Osszes alifds szénhidrogének .(TPH), policiklikus aromas
szénhidrogének (PAH), BTEX és egyéb alkilbenzolok, fémek és félfémek, halogénezett alifas
szénhidrogének, halogénezett aromas szénhidrogének, tetrahidro-furan, . piridin, metanol,
glikolok, amménia, nitrit, nitrat és fajlagos vezetdképesség tekintetében éves gyakorisaggal.

A mintavételezéseknél, mindségvizsgalatoknal és azok ertékelésénél a foldtani kézeg és a
felszin alatti viz szennyezéssel szembeni védelméhez sziikséges hatarértékekrél és a
szennyezések mérésérél szo6lo rendelet elbirasai szerint kell eljarni. A mintavételezéseket és a
mindségvizsgalatokat a felszin alatti vizek védelmérél szolo rendelet alapjan csak az arra
jogosultsaggal rendelkezd, akkreditalt szervezet végezheti.

A Kornyezethasznald az adatszolgaltatasi kételezettségének megfelelden koteles évenként
osszefoglalo jelentést késziteni a telephelyen folytatott Uzemeltetése alatt elvégzett
ellendrzésekrol, megfigyelésekrél, valamint a vizsgalati eredményekrél a Kdérnyezetvédelmi
Hatosag részére. Az éves kornyezeti beszamol6 részeként kell szerepeltetni a talajmonitoring
vonatkozasaban a mérési eredményekrél készult mintavételi és laboratériumi jegyzékdnyveket,
a mintavételre és a mintak vizsgalatara vonatkozo akkreditacios okiratok masolatat, tovabba az
EOV koordinatakkal is alatamasztott mintavételi pontok helyét abrazolo részletes helyszinrajzot.
Benyujtasi hatarid6: a 7.1. alpontban foglaltak szerint. :

és természetvédelmi szempontbol:

Az épitési munkalatok soran védett és fokozottan védett fajok egyedi nem karosodhatnak.

Az épités soran keletkezé6 munkagédroket reggelente ellenérizni kell, az esetlegesen bekeriilt
védett kiseml6soket, hulloket, kétéltlieket ki kell menteni és szabadon kell engedni.

A munkalatok soran esetlegesen szilkségessé valo fa és cserje kivagast vegetacios idészakon
kivul, valamint a madarak védelme érdekében a fészkelési idészakon kivil, szeptember 1. és
marcius 1. kozott kell végezni. Amennyiben ez miiszakilag nem megoldhato, a sziikségessé valo .
novényzetirtast a védett fajok védelme érdekében az illetékességi terlilet szerint a Duna—Ipoly
Nemzeti Park l|gazgatésag (a tovabbiakban: Igazgatdésag) szakembereivel elézetesen a
helyszinen egyeztetni kell.

Az invaziv névényfajokat [pl.: balvanyfa (Ailanthus altissima), fehér akac (Robinia pseudo-
acacia), zold juhar (Acer negundo), keskenylevell ezustfa (Elaeagnus angustifolia), uromleveli
parlagfli (Ambrosia artemisiifolia), aranyvesszd fajok (Solidago sp.), selyemkoro (Asclepias
syriaca)] telies mértékben vissza kell szoritani, visszateleptlésiiket meg kell akadalyozni. Ezért a
foldmozgatassal érintett terlileteken a gyomosodast tisztitd kaszalassal kell visszaszoritani az
elsd két évben legalabb évi két alkalommal.

A telephely létesitményeinek tajba illesztése soran éshonos és terméhely honos névényfajok
telepitését kell elétérbe helyezni a tervezett fasitas és sévénytelepités soran, pl. kocsanyos télgy
(Quercus robur), vadkoérte (Pyrus pyraster), mezei juhar (Acer campestre), csikos kecskeragd
(Euonymus europaeus), fagyal (Ligustrum vulgare), egybibés galagonya (Crataegus mbnogyna),
fekete bodza (Sambucus nigra), varjutévis (Rhamnus cathartica).
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7. A monitoringra és adatszolgaltatasra vonatkozé altalanos elGirasok:

7.1. A Koérnyezethasznalonak rendszeres és alkalmi jelentéstételi kotelezettsége van, melynek
tartalmi kovetelményeit az "A" melléklet tartalmazza. A bejelentési és adatszolgaltatasi
kotelezettségeket a hatalyos jogszabalyoknak megfeleléen kell teljesiteni.

7.2. A monitoringrendszerben a mintak vételezése, kiértékelése és a vizsgalatok pontossaganak
meghatarozasa csak a mindenkor hatalyos jogszabalyi eléirasokon alapulhat, az ennek valo
megfelelést igazolni kell.

7.3. A Kornyezethasznald koteles biztositani a biztonsagos és folyamatos hozzéférést a
medgfigyelési/mérési/mintavételi pontokhoz a Kérnyezetvédelmi Hatésag munkatarsai szamara.

Az eltéré lizemallapotra vonatkozé el6irasok: A

8.1. A Kornyezethasznalo a jelen engedélyben foglalt kévetelménytél valo eltérés vagy a
szennyezéanyagok kibocsatasara vonatkozo hatarérték-tilliépés észlelése esetén az eltérés

- eészlelését kovetd 8 oran belll tajékoztatja a Kérnyezetvédelmi-Hatdsagot.

8.2. A Koérnyezethasznalonak haladéktalanul értesitenie kell a Kérnyezetvédelmi Hatééég tgyeleti
szolgalatat (tel.: +36-30/200-9561) az alabbiak esetén:

— barmely technoldgia, vagy berendezés miikédési zavara, meghibasodasa, amely

"~ kérnyezetszennyezést okoz vagy okozhat,

— olyan baleset, mely kérnyezetszennyezést okoz vagy okozhat,

— hatarérték tullépést okozd, rendkivili varatlan légszennyezést okozd, rendeltetésszert
lzemeléstol eltéré (nem megfelelé mikodés) tzemallapot.

A fenti bejelentéseket 48 oran beliil irdsos formaban is be kell nyljtani a Kérnyezetvédelmi

Hatésaghoz, melyben ismertetni kell az esemény okat, a megtett intézkedéseket és azok

eredményességét.

8.3. Az esetlegesen bekovetkezd karesemény esetén annak felszamolasarél, a terlet eredeti
allapotanak visszaallitasardl Kérnyezethasznalé kételes gondoskodni.

8.4. Az uzemi karelharitasi tervet folyamatosan karban kell tartani, az ujonnan engedélyezett
valtoztatasok figyelembevételével. Az tzemi karelharitasi tervben foglaltakrél a dolgozéknak
oktatast kell szervezni, és gondoskodni arrél, hogy a telepen mindegyik miszakban
tartozkodjon a karelharitas vezetésére alkalmas személy. v :

8.5. Rendkivuli kérnyezetszennyezés esetén a karelharitast a jovahagyott karelharitasi tervnek
megfeleléen kell végezni és az abban rogzitett karelharitasi anyagok, felszerelések pétlasarol
folyamatosan gondoskodni kell. :

8.6. A rendeltetésszerli izemeléstdl eltéré tzemallapotokat tizemnaploban kell dokumentalni és a
hatésagi ellenérzés alkalmaval bemutatni.

8.7. A Kdrnyezethasznalo koteles feljegyzést késziteni barmely izem, technologia vagy berendezes
“miikodesi zavarar6l, meghibasodasarol, évi rendszeres leallasardl vagy karbantartas miatti
leallasarol a kulén erre a célra rendszeresitett napléban.

8.8. A Kornyezethasznald koteles a Koérnyezetvédelmi Hatdésagot irasban — a rendkivili
esemeényektél eltekintve — elére értesiteni az alabbi esetekben:

— alétesitmény tartds, teljes vagy részleges leallasa;
— alétesitmény teljes vagy részleges Ujrainditasa leallas utan.
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9. Ertesitési (bejelentési) kotelezettségek:
A Koérnyezethasznalo kételes a Kornyezetvédelmi Hatésagnak 15 napon belll irasban bejelenteni:
="z engedelyben alapul vett koérilmeények jelentés megvaltozasat, illetve tervezett jelentés
megva’ltoZtatését, tovabbd a tulajdonosvaltozast,
— acég adataiban bekovetkezett valtozasokat.

10. A tevékenység felhagyasara vonatkozé el6irasok:

10.1. A tevékenység felhagyasa csak a mindenkor hatalyos — Jelenleg a kornyezet védelmének
altaldanos szabalyairél sz6lé 1995. évi LIIl. térvényben [a tovabbiakban: Kvt], illetve a
kc‘)rnyezetvédelmi feIL'JIvizsga’Iat végzéséhez szl‘ikséges szakmai feltételekrdl és a feljogosités
(V. 4.) KTM rendeletben megfogalmazott — eléirasoknak megfeleld felulvizsgalat Iefolytatasa
utan megszerzett, joger6s engedély birtokaban torténhet. Valamely, az engedélyezett
tevékenyseéggel 6sszefiiggd tevékenység felhagyasahoz sziukséges kérnyezetvédelmi feltételrdl
a Kornyezetvédelmi Hatésag eldzetes allasfoglalasat kell kérni.

10.2. A felulvizsgalati dokumentacionak a fenti jogszabalyok elirasain til, kiemelten kell foglalkoznia
a tevékenység befejezése utan:

— avisszamaradt kérnyezeti allapot teljes kori feltarasaval;
— akornyezet eredeti allapotanak visszaallitdsahoz szukségesnek itélt intézkedésekkel;
— atervezett utbhasznositassal vagy amennyiben az izem végleges felszamolasara keril sor:
— a felhalmozédott hulladékok ujrahasznositasi, illetve artalmatlanitasi lehetéségeivel,
— a leszerelésre kerult gépek, berendezések ujrahasznositasi lehetéségeivel, illetve
szétszerelt allapotukban valo hasznositasukkal,
— az elszennyezddoétt berendezések kezelésével,
— az éplletek bontasabol keletkezé hulladékok UJrahasznOS|taSI illetve artalmatlamtaSI
lehetségeivel,
— az osszes koltség elemzésével és pénzugyi fedezetének biztositasaval.

10.3. A tevekenyseg felhagyasa utan a telephely egészének vagy részének értékesitése csak a
felhagyasra vonatkozé engedély véglegessé valasa utan, a vevé kérnyezetvédelmi
koévetelményekrél vald tajékoztatasa mellett térténhet.

Iv. :
SZAKHATOSAGI ALLASFOGLALASOK

1. Godoll6 telepiilés vonatkozasaban Kistarcsa Varos Onkormanyzat Jegyzdje (a tovabbiakban:
Kistarcsa Varos Jegyz6je) 1488-2/2026 szamon az alabbiak szerint rendelkezett:

A Pest Varmegyei Kormanyhivatal Koérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi
Féosztaly (1016 Budapest, Mészaros utca 58/B) PE/KTHF/43646-13/2025. ligyiratszamt 2025. december
9. napjén kelt végzésében 6sszevont koérnyezeti hatésvizsgélati és egységes kérnyezethasznélati
tervezett gyogyszeralapanyag és gyogyszerkészitmény gyartd (zem Kkialakitéasa, illetve a gyartasi
tevékenység vonatkozasaban, a kérelmezé Hogene Biotech Magyarorszag Kft. (1136 Budapest, Tétra utca
5. A ép, alagsor 2.ajt6) megbizésabdl eljaré Generisk Kft. (2030 Erd, Izabella utca 11-13.), mint felelés éltal
készitett dokumentacioé alapjan, annak elbiralasa kérdésében, hogy a teleptilésrendezési tervben, és a helyi
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alabbiak szerint adom meg:
A tervezett tevékenységhez kikétés nélkilhozz a 1 arulok.

Allasfoglalésom ellen 6nallo fellebbezésnek nincs helye az a hatarozat, llletve az eljarast megsziintetd
végzés elleni jogorvoslat kereteben tamadhaté meg.”

2. Pest Varmegyei Katasztr6favédelmi Igazgatésag (a tovabbiakban: Katasztréfavédelmi Hatésag)
. 36300/2484-1/2025.alt. szamon az alabbiak szerint rendelkezett:

A Pest Varmegyei Kormanyhivatal . Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi
Fbosztaly (a tovabbiakban: hatésag) megkeresése alapjan a Hongene Biotech Magyarorszag Kft. (1136
Budapest, Tatra utca 5. A. ép. alagsor 2. ajté) meghatalmazasabdl eljagré GENERISK Kft. (2030 Erd,
Izabella utca 11-13.) a 2100 G6d6ll6, Csonka Janos utca 2. szam (8217 hrsz.) alatti ingatlanon tervezett
gyogyszeralapanyag €s gyogyszerkészitmény gyarté lzem kialakitasa, illetve gyartasi tevékenység
vonatkozdsaban Gsszevont kdrnyezeti hatdsvizsgalati engedélyezési (gyben a kérnyezetvédelmi
engedély megadasahoz, a természeti katasztrofaknak valo kitettség szakkérdésével kapcsolatos
katasztréfavédelmi szempontbél Pest Varmegye kbzigazgatasi teriiletén beliil
hozzajarulok.

A szakhatdsagi allasfoglalas ellen 6néllé jogorvoslatnak helye nincé, az csak az eljarast befejezé dontés
elleni jogorvoslat keretében tdmadhaté meg.”

V.
SZAKVELEMENYEK

1. HuIIadékg‘azdéIkodési Hatésag PE/KTHF/09101-1/2026 szamu szakvéleménye alapjan:

1.1. A tevékenységet Ugy kell megtervezni és végezni, hogy az a kérnyezetet a leheté legkisebb
‘mértékben érihtse, vagy a kérnyezet terhelése és igénybevétele csokkenjen, ne okozzon
kérnyezetveszélyeztetést vagy koérnyezetszennyezést, biztositsa a hulladékképzddés
megeltzését, a képzddd hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkentését, a
hulladék hasznositasat, tovabba kérnyezetkimélé artalmatlanitasat.

1.2. Atervezett létesitmények kivitelezése, illetve a tevékenység végzése soran keletkez6 veszélyes

"~ és nem veszélyes hulladékokat azonositdé kod szerint be kell sorolni és a kérnyezet
veszélyeztetését kizar6 modon, a tovabbi kezelés, hasznositas elésegitése érdekében
szelektiven kell gy(ijteni. ‘

1.3. A tervezett létesitmények kivitelezése, illetve a tevékenység végzése soran keletkezé veszélyes
€s nem veszélyes huIIadékok‘tovébbi kezelésre csak az adott tipust hulladékra érvényes
hulladékgazdalkodasi vagy egységes kornyezethasznalati engedéllyel rendelkezd szervezetnek
adhatok at. A kezelési engedély meglétér6l a hulladék atadasat megelézéen
Koérnyezethasznalénak meg. kell gy6zédnie. A keletkezd hulladékok kezelése soran a
hasznositast elényben kell részesiteni az artalmatlanitassal szemben.

1.4, A veszélyes és nem veszélyes hulladék gyUJtoherek muszaki védelmének meg kell felelnie a
vonatkozo, hatalyos jogszabalyban foglalt eléirasoknak.

1.5. A veszélyes hulladék iizemi gyiijtéhelyen egyidejiileg gyiijtheté veszélyes hulladékok
mennyisége legfeljebb 30 tonna.

1.6. A nem veszélyes hulladék iizemi gyiijtGhelyen egyidejiileg gyiijthet6 nem veszélyes
hulladékok mennyisége legfeljebb 10 tonna. V
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1.7.

1.8.

1:9.

1.10.

1.12.

1.13.
1.14.

1.15.

1.16.
1.17.

1.18.
1.19.
1.20.

1.21.

1.22.

A veszélyes és nem veszélyes hulladék lizemi gyiijtéhelyeken a hulladék az iizemeltetési
szabalyzatban meghatarozott ideig, de legfeljebb 1 évig gyiijthetd.

A munkahelyi gyiijtéhelyeken egyidejiileg gyiijthet6 nem veszélyes hulladékok
mennyvisége legfeljebb 2,5 tonna.

A munkahelyi gyijtéhelyeken egyidejiileg gyiijtheté veszélyes hulladékok mennyisége
legfeljebb 15 tonna.

A munkahelyi gyiijtohelyeken hulladék annak képzédésétél szamitott legfeljebb
6 hénapig gyiijthetd.

. A tevékenység soran keletkez6 hulladékok gyUjtésére szolgald tzemi gyﬁjtéhelyek tuzemeltetési

szabalyzatat be kell nydjtani a Hulladékgazdalkodasi Hatosag részére jovahagyasra.
Benyujtasi hatarid6: az iizemi gyiijtShely lizemeltetésének megkezdését megel6zGen
legalabb 60 nappal. '

Folyamatosan gondoskodni kell arrél, hogy az tzemi és munkahelyi gyUjtéhelyeken gydjtott
hulladékok mennyisége ne haladja meg az egyes gydjtéhelyek maximalis kapacitasat, valamint
gondoskodni kell a hulladékok jogszabalyban eléirt idokozonként torténd elszallitasarol.

A hulladékok gytjtéhelyeit egyértelmien jelolni kell. A gyUjtéedényzeteket azonositdé cimkével
kell ellatni. :

A hulladékok gytjtésére kizardlag ép, a hulladék fizikai és kémiai tulajdonsagainak megfelel®
gyljtéedényt kell biztositani. !
Kornyezethasznald koteles minden veszélyes * hulladékot eredményezé tevékenységérol :
anyagmeérleget késziteni, rﬁelynek tartalmaznia kell az adott termelési technologidba bemend
anyagok mennyiségét és Osszetételét, a keletkezé termékek mennyiségét és Osszetételét,
valamint a veszélyes hulladékok mennyiségét és Gsszetételét.

Veszélyes hulladékot eredményezé technolégia anyagmérlegét a techholégia maodositasa
esetén aktualizalni kell.

A tevékenység soran keletkezd hulladékok nyilvantartasa és az adatszolgaltatas a vonatkozo
hatalyos jogszabaly eldirasai szerint végzendod.

A kivitelezési munkalatok és a kapcsolodo épitési tevékenységek végzése soran az épitési és
bontasi hulladékok kezelésének feltételeit meghatarozd hatalyos jogszabaly elbirdsai szerint
kell eljarni.

A Kkivitelezési munkalatok soran keletkezett hulladékok megfeleld kezelését, elszallitasat,
hasznositasat, illetve artalmatlanitasat igazol6 dokumentumokat (veszélyes hulladék esetén az
,SZ"-lapokat) be kell nyujtani a Hulladékgazdalkodasi Hatdésag részere.

A kivitelezés soran kitermelt talajt vagy mas természetes allapotaban meglévé anyagot azok
szennyezettsége esetén, ‘illetve abban az esetben, ha azokat nem a kitermelés helyén
hasznaljak fel, hulladéknak kell besorolni és kezelésérdl hulladékbirtokosként gondoskodni kell.
Feltoltésre, illetve visszatOltésre kizardlag hulladéknak nem min6sulé tiszta asvanyi anyag,
illetve a hulladékstatusz megsziinésére vonatkozd feltételek teljesulését igazold
dokumentummal rendelkezd, szennyezédésmentes anyag hasznalhaté fel. A felhasznalt anyag
eredetét igazolé dokumentumokat, illetve a hulladékstatusz megsziinésére vonatkozé feltételek
teljestilését igazolé dokumentumokat Kérnyezethasznalonak meg kell ériznie.

A keletkezett hulladékok helyben vald kezelését, illetve szallitasat csak az adott hulladékra
vonatkozo hulladékgazdalkodasi engedéllyel rendelkezd szervezet végezheti.
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2. Pest Varmegyei Kormanyhivatal Tiizvédelmi, Iparbiztonsagi és Viziigyi Hatésagi Féoéztély;
Tiizvédelmi, Iparbiztonsagi, Viziigyi és Vizvédelmi Osztaly; Viziigyi és Vizvédelmi Osztalyanak (a
tovabbiakban: Viziigyi Hatosag) 30414/15479-1/2025.alt. szamu szakvéleménye alapjan:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9,

2.10.

A tevékenység nem jarhat az érintett kornyezeti elemek (talaj, felszini és felszin alatti vizek)
veszélyeztetésével, illetve karositasaval. Az esetlegesen bekdvetkezd kérnyezetszennyezeseért
és annak artalommentes megszintetéséért az ingatlan tulajdonosat és hasznaldjat
egyetemleges felel6sség terheli. :
A foldtani koézeg, a felszini és a felszin alatti vizek minésége nem veszélyeztethetd. A
tevékenység (uzemeltetés, felhagyas) soran be kell tartani a felszin alatti vizek védelmérél
s7016 rendelet és a felszini vizek minésége védelmének szabalyairél szol6 rendelet elbirasait,
és fokozott figyelmet kell forditani arra, hogy a foldtani kézeg, a felszini és a felszin alatti viz ne
szennyez6djon. '
A tevékenységek végzése soran biztositani kell, hogy a talaj és a felszin alatti viz
szennyezbanyag tartalma ne haladja meg- a féldtani kézeg és a felszin alatti viz szennyezéssel
szembeni védelméhez sziikséges. hatarértékekrél és a szennyezések mérésérél szolo
rendeletben el6irt, az egyes szennyezd komponensekre vonatkozé (B) szennyezettségi
hatarértéket, tovabba a felszini vizek szennyezéanyag tartalma ne haladja meg a vizszennyezé
anyagok kibocsétasaira vonatkozé hatarértékekrol és alkalmazasuk egyes szabalyairél szbl6
rendelet szerint el6irt hatarértékeket.
A felszin alatti vizek védelmérdl szol6 rendelet alapjan tevékenység csak:

o kérnyezetvédelmi megel6zd intézkedésekkel végezheté a kulén jogszabaly szerinti

legjobb elérhetd technika, illetve a leghatékonyabb megoldas alkalmazasaval;
. ellenérzott kortilmények koézott torténhet,
e Ugy végezhetd, hogy hosszl tavon se veszélyeztesse a felszin alatti vizek jo allapotat, a
kérnyezeti célkitlizések teljesiilését.

A felszin alatti vizek védelmérél sz6l6 rendelet értelmében a felszin alatti vizek jo allapotanak
biztositdsa érdekében a tevékenység csak gy végezhetd, hogy hosszi tavon se
veszélyeztesse a felszin alatti vizek'jé allapotat, a kérnyezeti célkitlizések teljesuléseét.
A telephely tertletén belil a foldtani kézegre, felszin alatti vizre potencidlis veszélyforrast
jelentd létesitmények miszaki védelmének rendszeres ellendrzésérdl, karbantartasarol
Kérnyezethasznalénak gondoskodnia kell.
A tevékenység folytatasa soran a vizek hasznositasat védelmét és kartételeinek elharitasat
szolgélé tevékenységekre és létesitményekre vonatkozé éltalanos szabalyokrél szélo
rendeletben foglaltakat figyelembe kell venni. '
A felszin alatti vizekbe vagy foldtani kézegbe szennyezéanyagok bevezetése még havaria
esetén is tilos. .
A tevékenység végzése soran esetlegesen keletkez6 kockazatos anyagokkal szennyezett
anyagok csak fedett, karmenté talcaval és megfelelé miszaki védelemmel ellatott tertleten
tarolhaték oly médon, hogy onnan a felszin alatti vizekbe szennyezé/veszélyes anyag ne
kerulhessen. ' :
A tevékenységek soran tizemeltetett gépek esetében a biztonsagi eléirasokat be kell tartani, az
uzemanyag, kenbanyag elfolyasokat, és ezaltal a felszini és felszin alatti vizek szennyezését
meg kell akadalyozni. A gépek Uzemanyaggal, kendanyaggal torténd ellatasakor csepegest
felfogs,” megfeleld magassagu véddperemmel ellatott védstalcat kell alkalmazni.
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2.11.

2.12.

2.13.

A szilard, vizzard burkolattal el nem latott terlleteken kizardlag olyan anyagok tarolasa
torténhet, amelyekbdl (vagy atalakulasi termékeibdl) kimosodas és a felszin alatti vizekbe
torténd beszivargas a felszin alatti vizek minéségi allapotanak romlasat nem okozza.

Esetleges havaria esemény’ esetére a karelharitashoz szikséges eszkdzok (olajfelitatd
anyagok, lapat, hordo) meglétét a helyszinen biztositani kell.

Szennyezés észlelése esetén, a karelharitdst a kdérnyezetkarosodas megelézésének és
elharitasanak rendjérél szo6lé rendelet, valamint a felszin alatti vizek védelmérdl sz6l6 rendelet
eldirasait kovetve kell elvégezni. A talajba vagy a felszin alatti vizekbe esetlegesen bekerllé

. szennyez&anyag(ok)ra vonatkozéan a vizmindség-vizsgalatokat el kell végezni.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

2.21.

2.22.

2.23.

2.24.

2.25.

A tevékenység soran esetlegesen bekoévetkezd karesemény (havaria), a felszin alatti viz,
valamint a foldtani kozeg szennyezdédése esetén annak felszamolasarol, a terilet eredeti
allapotanak visszaallitasardl Kornyezethasznald koteles gondoskodni. A havéria eseményt
telefonon azonnal, irasban legkésébb a kévetkezé napon be kell jelenteni a terileti Vizugyi
Hatésagnak és a vizbazis uzemeltetéjének.

A burkolt feltletekrol 6sszegytjtott, szennyezédhetd csapadékviz csak elbtisztitast kévetden
szikkaszthato el.

A csapadékvizek szennyezdédésének elkerllése érdekében a burkolt feluletek rendszeres
takaritasardl gondoskodni kell.

A tevékenység nem okozhatja a térség talajviz viszonyainak karos megvaltozasat.

A kozcsatornaba vezetett szennyviz minéségének meg kell felelnie a vizszennyezé anyagok
kibocsatasaira vonatkozo hatarértékekrél és alkalmazasuk egyes szabalyairol sz6l6
rendeletben az ,Egyéb befogaddba valo kézvetett bevezetés” esetére elbirt kiiszobértékeknek.
A kommunalistdl eltéré minéségl szennyvizek kdzcsatorna-halézatba vezetését megelézden,
szukéég esetén, a megfeleld elékezelésrél gondoskodni kell.

Az Uzemeltetés alatt 1évd vizilétesitmények miiszaki allapotanak ellenérzését rendszeresen el
kell végezni. -

A szennyviz elhelyezése/elvezetése kizarélag zart rendszerrel valésithaté meg, a szennyviz
elszikkasztasa tilos. » '

A tevékenység felhagyasa esetén a terlletr8l minden, a felszin alatti viz .szempontjabdl
potencialis szennyez® anyagot el kell szallitani, a tertletet rendezni kell.

A tevékenység végzése soran, veszélyés anyag tarolasa és atfejtése csak koérnyezetvédelmi
megel6z6 intézkedésekkel, miszaki védelem mellett folytathaté. '

A vizilétesitményeket a rajuk vonatkoz6, mindenkor hatalyos vizjogi lizemeltetési
engedélyben foglaltaknak megfelel6en kell lizemeltetni.

A tevékenység felszin alatti vizre gyakorolt hatasanak nyomon kévetése érdekében monitoring-
rendszert kell Gzemeltetni. A mintavételezést, minésegvizsgalatokat és az adatszolgaltatasat a
mindenkor hatalyos vizjogi Uzemeltetési engedélyben foglaltak szerint kell végezni.

Felhivom a figyelmet az alabbiakra:

o A terlletileg illetékes vizuigyi hatosagtol elvi vizjogi engedély kérhetd a viziletesitmény
tervezését megelézéen, valamint vizimunka végzése, vizilétesitmény megvaldsitasa,
atalakitasa kizardlag vizjogi engedély (vbizjogi létesitési engedély) birtokaban toérténhet.
Tovabba vizjogi engedély szikséges a vizilétesitmény hasznalatbavételéhez és
Uzemeltetéséhez, a vizhasznalathoz (vizjogi Uzemeltetési engedély) és a vizilétesitmény
megsziuntetéséhez (megszuntetési engedély).

e A vizjogi létesitési engedély (szennyezddhetd csapadékviz-elvezetés és szikkasztas
vonatkozasaban) a vizjogi engedélyezési eljarashoz sziikséges dokumentéacio tartalmarol
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1.
2.

sz0616 41/2017. (XII. 29.) BM rendeletben [a tovabbiakban: 41/2017. (XIl. 29.) BM rendelet]
meghatarozott tartalmu engedélyezési dokumentacio és a vizgazdéalkodasi hatéségi jogkdr
gyakorlasarol sz6lo 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 72/1996. (V. 22.)
Korm. rendelet] szerinti mellékletek csatolasaval,

— az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6ld 2016. évi CL. toérvény [a tovabbiakban:
Akr.] 35. § (2) bekezdése,

— adigitalis allamrol és a digitalis szolgaltatdsok nyujtdsanak egyes szabalyairdl szolo

- 2023. évi CIII. térvény [a tovabbiakban: Daptv.] 19. § (1) bekezdése és

— a vizgazdalkodasrol szolo 1995. évi LVII. térvény [a tovabbiakban: Vgtv.] 33/G. § (1)
bekezdésének figyelembevételével kérhetd a Vizugyi Hatésagtol.

A csapadékviz elvezetésére/elhelyezésére (szennyezbdhetd csapadékvizek
szikkasztasara) vonatkozé vizjogi létesitési engedély kérelemhez a vonatkozé jogszabaly
szerint el6irt tartalmi dokumentacién feltl csatolni kell

— a felszin alatti vizek védelmérsl szold 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet [a
tovabbiakban: 219/2004. (VIl. 21.) Korm. rendelet] 13. § (1) és (5) bekezdeése
alapjan megallapitott, formai és tartalmi kévetelményeknek megfelelé elévizsgalati
dokumentaciot,

— monitoring tervet az alapallapot-vizsgalat eredményének és a késbbbi, az
tizemeltetés soran fellép6 hatasok figyelembevéte'lével, amelynek tartalmaznia kell a
tervezett monitoring pontok (kutak és/vagy mintavételi furatok) szamat, helyét,
kialakitasat, Uzemeltetési rendjét, vizsgalt komponensek kérét, gyakorisagat.

Amennyiben a terlleten keletkez6, kommunalistl eltér6 mindségi szennyvizek
(tevékenység technologiai szennyvizei) tisztitasara épitdipari miszaki engedéllyel (EME),
vagy CE megfelel6ségi. jeloléssel nem rendelkezd berendezés kertl létesitésre, a vizjogi
létesitési engedély a 41/2017. (XIl. 29.) BM rendeletben meghatarozott tartalmua
dokumentacio és mellékletek benyujtasaval a Vizugyi Hatésagtol kérhets.

Amennyiben el6kezel6 berendezés nem kerll beépitésre, vagy a beépitésre kerild
el6tisztitd berendezés EME engedéllyel vagy CE megfeleléségi jelsléssel rendelkezik, az
arra vonatkoz6 bizonyitvany masolatanak csatolasaval, a felszini vizek mindsége
védelmének szabalyairél sz6lo6 220/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet [a tovabbiakban:
220/2004. (V. 21.) Korm. rendelet] 3. szami melléklete szerint Osszeallitott
dokumentaciéval kibocsatasi engedély a Vizigyi Hatésagtol kérhetd.

A vizjogi létesitési, vagy kibocsatasi engedély a vonatkozd jogszabaly szerint el6irt
tartalmi dokumentacio csatolasaval, -

— az Akr. 35. § (2) bekezdése,

— aDaptv. 19. § (1) bekezdése és

— a Vgtv. 33/G. § (1) bekezdésének egyuttes figyelembevételével kérhetd a Vizugyi
Hatdsagtol.

VI.
EGYEB ELOIRASOK

Jelen engedély a véglegessé valasat kdvetéen 2031. november 30. napjaig érvényes.

-Amennyiben a Kérnyezethasznald a tevékenységet tovabbra is folytatni kivanja, a 314/2005. (XII. 25:)
Korm. rendelet 20/A. § (5)—(6) bekezdései értelmében (j egységes koérnyezethasznalati engedély
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csak jelen engedély érvényességének lejarta el6tt 6 honappal (2031. majus 31. napjaig) a
Koérnyezetvédelmi Hatésaghoz benytijtott, a hatalyos jogszabalyi el6irasoknak megfeleld tartalmu,
teljes kori kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio elbiralasa utan szerezheté.

A kérnyezetvédelmi felllvizsgalatot akkor is kell végezni, ha:

— ezt hatalyos jogszabaly eléirja;

—_a kibocsatasok mennyiségi vagy minéségi valtozasa miatt Uj kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa szikséges;

— a Kornyezethasznald tevékenységében a 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 2. § (3)
bekezdés d) pontja szerinti jelentés valtoztatast kivan végrehajtani, vagy az egységes
kornyezethasznalati engedélyhez képest a 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 2. § (3)
bekezdés e) pontja szerinti jelentés valtozas tortént;

— az elérheté legjobb technikaban bekdvetkezett jelentés valtozas kévetkeztében 0j kibocsatasi
hatarértékek, kévetelmények eldirasa sziikséges; '

— akoérnyezetvédelmi szempontbdl biztonsagos miikédés Uj technika alkalmazasat igényli;

- alétesitmény olyan jelentés kornyezetterhelést okoz, hogy az a korabbi engedélyben rogznett
hatarertékek felulvizsgalatat indokolja;

— az elérhetd legjobb technika hasznalata nem biztositja tovabb a kdrnyezet célallapota altal
megkdvetelt valamely igénybevételi vagy szennyezettségi hatarérték betartasat;

— atevékenység soran jelentds szennyezddés kdvetkezik be.

Amennyiben a jogszabalyi és/vagy hatosagi elbirdsokat, illetve az altalanos és/vagy specialis
kérnyezetvédelmi érdekek érvényesulését szolgalo intézkedéseket hataridére nem hajtjak vegre,
vagy a Kérnyezethasznalé ugy nyilatkozik, hogy nem kivan élni jogosultsagaval, tovabba az
engedelyezeskor fennallo feltételek Jelentos megvaltozasa esetén, a Kornyezetvédelmi Hatosag az
engedelyt visszavonja.

Az egységes kornyezethasznalati engedély modositasara, visszavonasara a 314/2005. (XII. 25.)
Korm. rendelet 20/A. § (10) bekezdése megfeleléen iranyadd. A madositas torténhet hivatalbol vagy
kérelemre, ha az engedélyezéskor fennalld feltételek megvaltozasa az engedély visszavonasat nem
teszi szilkségessé.

VII.
JOGKOVETKEZMENYEK

Amennyiben a Kérnyezethasznalo kyc'jrnyezetveszélyeztetést vagy -szennyezést okoz, vagy a jelen
hatarozatban foglaltaknak nem tesz eleget, a Kérnyezetvédelmi Hatésag a tevékenységet a
314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 26. §—é alapjan

— korlatozhatja,

— felfuggesztheti,

— megtilthatja, vagy

— az egységes koérnyezethasznalati engedélyt wsszavonhatja és a Kornyezethasznaldt

hatarozatban kételezi 100 000—1 000 000 Ft/nap birsag megfizetésére.

~Jelen engedély el6irasaitol elteréen folytatott tevékenység esetén a 314/2005. (XII. 25.) Korm.
rendelet 26. § (4) bekezdése szerint a Kornyezetvédelmi Hatésag hatarozataban koételezi a
Kérnyezethasznalét 500 000-20 000 000 Ft birsag — melynek dsszege a 26. § (4a) bekezdésében
foglaltakra tekintettel ettd| eltérhet — megfizetésére, az engedélyben rogzitett feltételek betartasara,
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valamint legfeljebb hat hénapos hataridével intézkedési terv készitésére, vagy a 20/A. § (8) bekezdés
a) pontja esetén koérnyezetvédelmi felulvizsgalat elvégzésére.

3. Fenti el6irasok hataridére torténé dnkéntes teljesitésének elmaradasa esetén az Akr. 132-134. §-a
alapjan az Akr. 77. §-aban foglaltak alkalmazasanak van helye.

4. Jelen engedélytdl és a hatalyos jogszabalyoktol eltéréen folytatott tevékenység esetén vizvédelmi,
levegbvédelmi, hulladékgazdalkodasi, zajvedelml valamint természetvédelmi birsag is kiszabhato.

5. Az egységes kérnyezethasznalati engedély mas Jogszabalyokban eI0|rt egyeb hatosagi engedeélyek,
hozzajarulasok megszerzése alél nem mentesit.

Egyidejlleg megallapitom, hogy az eljaras igazgafési szolgaltatasi dija 4 404 375 Ft, melynek viselésére
a Kérnyezethasznalo koteles. '

Egyes gazdasagfejlesztési céli és munkahelyteremt6é beruhdzdsokkal Osszefiiggb kézigazgatasi hatosagi
tgyek nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentéségli (iggyé nyilvanitasarél, valamint egyes
nemzetgazdaségiA szempontbdl kiemelt jelentéségii tiggyé nyilvanitasrol szoélé kormanyrendeletek
maodositasarol sz616 141/2018. (VII. 27.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 141/2018. (VII. 27.) Korm. rendelet]
1. § (1) és (2) bekezdése nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt jelentGségii liggyé nyilvanitotta a
2. mellékletében foglalt tablazat 139. sora szerinti beruhazassal (Gydgyszeralapanyag gyarto iizem kialakitédsa
Godallé varos tertiletén) 6sszefuggd targyi kérnyezetvédelmi hatdsag eljarast.

E déntés ellen a kozléstdl szamitott 15 napon beliil a Kérnyezetvédelmi Hatdsagnal (1016 Budapest,
Mészaros utca 58/B.) el6terjesztett, de az Energiatgyi Minisztérium, Kérnyezetvédelmi hatésagi tigyekért
felelGs helyettes allamtitkar részére cimzett fellebbezéssel lehet élni. Fellebbezni csak a mégtémadott
dontésre vonatkozéan, tartalmilag azzal kozvetlenul 6sszefuggd okbol, illetve csak a dontésbél
kdzvetlenul adédd 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.

Természetes személy a fellebbezést elektronikus Gton, vagy papir alapon is benyujthatja. A Daptv.
19. §-aban meghatarozottak elektronikus uton nyujthatjadk be a fellebbezést. Elektronikus Gton a
fellebbezést csak az e-Papir uzenetkildd alkalmazas utjan lehet. benytjtani, amely a kovetkezd
elektronikus feltleten talalhato: ,https://epapir.gov.hu”

Az ugyfélként eljar6 gazdalkodé szervezet, illetve az tgyfél jogi képvisel6je elektronikus ugyintézésre
koteles. A képvisel6 elektronikus kapcsolattartas esetén a fellebbezés mellékleteként csatolja az
elektronikus okiratként rendelkezésre allé vagy az altala digitalizalt meghatalmazast, kivéve, ha a
képvisel6 meghatalmazasa a rendelkezési nyilvantartasban szerepel.

A fellebbezési eljaras. dija 2202 188 Ft, amit a Pest Varmegyei Kormanyhivatal Magyar Allamkincstarnal
vezetett 10023002-00335728-00000000 szamu eldiranyzat-felhasznalasi szamlajara atutalasi megbizassal
vagy postai Uton készpénz-atutalasi megbizassal (csekk) kell megfizetni. Természetes személyek és —
abban az esetben, ha az engedélyezési eljaras nem a jogorvoslatot benyuijtd civil szervezet kérelmére
indult — a civil szervezetek altal a jogorvoslati eljarasért fizetendé dij a jelen ‘eljéra'sban meghatarozott
dijtétel 1%-a, de legalabb 5 000 Ft. -
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INDOKOLAS

A Hongene Biotech Corporation egy szingapuri bejegyzési, biotechnoldgiaban élenjard véllalat, amelyet
1998-ban alapitottak. A nemzetkézi vallalatnak Kinaban, Japanban, Németorszagban és az Amerikai
Egyesult Allamokban is létezik leanyvallalata. A tarsasag kutata’s-fejlesités kézpontu vallalkozas. Az
eldszor kizardlag kutatas-fejlesztési tertileten mikoédd tarsasag az altaluk elért eredményekre alapozottan
valt gyarté vallalatta is. Térsaség a magyarorszagi leanyvallalatot (Kérnyezethasznaldt) azért alapitotta
2024-ben, hogy megvizsgalja egy lehetséges eurépai gyar megépitésének a lehetéségét, amelynek
lehetséges helyszineként Magyarorszag mertlt fel.

A Hongene Biotech az Amerikai Egyesiilt Allamokat és Eurépat un. oligo. termékekkel ellatni képes gyar
megépitését tervezi. A gyartani tervezett oligonukleotid termékek révid DNS-, illetve RNS-alkoté elemek,
amelyeket gyogyszergyartashoz, terapias felhasznalasra, -oltéanyagok eléallitdsahoz, genetikai
vizsgalatokhoz, kutatasi célbdl és torvényszéki viisgélatok céljabol hasznadl az emberiség. Az
oligonukleotid termékek iranti kereslet fokozatosan emelkedik. A Hongene Biotech tébb mint 1600 f&ét
foglalkoztat szerte a vilagon, kutatasi fejlesztési részlegein tébb mint 400 kutatdé dolgozik. Az oligo
termékek piacan az utébbi harom évtizedben az egyik kulcskérdés a méret névelés lett, hiszen ez
hatarozza meg a termék arat. Hongene 2005-ben felfedezte, hogy az addig jellemzé mmol-os és g-os
meérettartomany hogyan névelhetd kg-os gyartasi mérettartomanyra. Erre az innovaciora alapozottan
készult el 2012-ben Hongene elsé oligo termék gyara Kinaban. Innentdl valt gyartéva is a tarsasag.
2015-ben a vallalat uj ‘kutatékézpontot létesitett Kaliforniaban. 2020-ban U] kinai gyar épitésével ismételt
szintlépés tortént, a Hongene foszforamidit gyartasi kapacitasa 50 tonna/év, RNS nukleotid gyartasi
képessége 36 000 I/év mennyiségre emelkedett. A Hongene altal gyartani tervezett termékek tébbek
kozott az mRNS alapu vakcina gyartas nélkulézhetetlen alapanyagat is jelentik.

‘Kérnyezethasznald a tervezett beruhazas kapcsan a Godolls, beltertlet 8217 hrsz. alatti (a 083/7 hrsz.-u
telekbél kialakitott 083/194 hrsz.-U ingatlan beltertletbe csatolasaval keletkezett), kivett beruhazési tertilet
muvelési agban Iévé ingatlant azonositotta az altala tervezett tevékenységre alkalmas, lehetséges
beruhazasi helyszinnek, amelynek a Kérnyezethasznald az egyeduli tulajdonosa.

A telek 146 755 m? alapteriiletli, melynek mérete lehetévé teszi a jelenleg tervezetten fell, egy jovébeli
bévités lehetdségét is. A jelen engedélykérelem kovetkeztében tervezett beépités a telek megkézelitéleg
felének a beépitését eredményezi. Az esetleges jovébeni bdvithetéség fontos szempont a Hongene
szamara, ugyanakkor a Hongene oldalaro| kizarélag a bemutatott kapacitas kapcsan sziletett meg a
beruhazasi dontés. '

A tervezett beruhazas a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet

e 1. szdmu melléklet 20. pontja [Komplex vegyimiivek, azaz olyan /étesitmények, amelyekben tébb
gyartéegység funkcionalisan Usszekapcsolva csatlakozik egymashoz, és amelyekben kémiai
atalakitasi folyamatokkal ipari méretben térténik: (...) kémiai eljarassal gydgyszerhatéanyag-gyartas

‘ (...) — méretmegkdtés nélkdil] alapjan kérnyezeti hatasvizsgalat koteles tevékenység, illetve a

e 2. szdmu melléklet 4. pont 4.5. alpontja [4 Vegyiparb— Csak az ipari méretii, vegyi vagy bioldgiai
eljarassal torténé elballitasra vonatkozéan: 4.5. Gyogyszeralapanyagok gyartasa, beleérive az
intermedierek elballitasat is.] alapjan eqységes kérnyezethasznalati engedélyhez kétott tevékenység is.
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Mindezek alapjan a Kérnyezethasznalé meghatalmazasabdl eljar6 GENERISK Kft. (2030 Erd, Izabella utca
11-13.; a tovabbiakban: Meghatalmazbtt) 2025. november 28. napjan, a 314/2005. (XIl. 25.) Korm.
rendelet 1. § (3) bekezdés b) pontja és az 1. § (4) bekezdése alapjan dsszevont — kérnyezeti hatasvizsgalati
és egyseéges koérnyezethasznalati-engedélyezési — eljaras lefolytatasara iranyuld kérelmet és — az altala
~ tsszeallitott, 2025. oktéber-havi keltezési, ,Hongene Biotech Magyarorszag Kft. Gédollé 8217 hrsz. alatti
gydgyszeralapanyag- és gyogyszergyérédra vonatkozé ésszevont kérnyezeti hatasvizsgalat és egységes
kérnyezethasznélati engedélykérelem a 314/2005. (XIl. 25) Kormanyrendelet szerint’ cimi -
Dokumentaciot nyuijtott be a Kérnyezetvédelmi Hatésaghoz.

A kérelem alapjan - figyelemmel az Akr. 37. § (2) és 50. § (1) bekezdésére — 2025. november 28. napjan
a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 24.°'§ (1) bekezdés, 25/A. § és 25/B. § (3) bekezdése szerint, a
Kornyezetvédelmi Hatosag elétt PE/KTHF/43646/2025 szamon 6sszevont eljards indult, amely
PE/KTHF/00698/2026 szamon folytatodott.

Kérnyezethasznal a 4 404 375 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat medfizette. '

A Kornyezetvédelmi Hatosag megallapitotta, hogy a tevékenységgel kapcsolatban orszaghataron
atterjedd jelentds kérnyezeti hatas bekdvetkezése nem varhato.

A Kornyezetvédelmi Hatosag megallapitotta tovabba, hogy targyi eljaras soran az Akr. 43. § (1) bekezdes c)
pontja szerinti eljarasi cselekmeények szukségesek, erre valod tekintettel az Akr. 41. § (1) bekezdésében
foglalt feltételek nem allnak fenn, ezért a Kérnyezetvédelmi Hatésag a sommas eljaras szabalyait mellézi, a
kérelmet a teljes eljaras szabalyai szerint birdlja el, és rendelkezik a szakhatésagok megkereséséhez
szlkseges eljarasi cselekményekrol.

A Koérnyezetvédelmi Hatésag 2025. december 2. napjan PE/KTHF/43646-5/2025 szamon tajékoztatta a
Koérnyezethasznalét és a Meghatalmazottat az Akr. 43. § (2) bekezdésében foglaltakrol, tovabba arral,
hogy az Akr. 5. § (1) bekezdése alapjan az eljaras soran barmikor nyilatkozatot, észrevételt tehet,
valamint az Akr. 33-34. §-aiban foglaltak szerint iratbetekintési jogaval élhet, illetve ha a tenyallas
tisztazasa azt szukségessé teszi, a hatésag az ugyfelet nyilatkozattételre hivhatja fel.

A Kornyezetvédelmi Hatosag 2025. december 9. napjan PE/KTHF/43646-8/2025 szamon értesitette a
314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 24. § (7) és 9. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan a Kérnyezethasznalot
és a Meghatalmazottat a targyi eljaras soran tartandé kézmeghallgatasra vonatkozo6 adatokrol.

A Kornyezetvédelmi Hatosag 2025. december 9. napjan PE/KTHF/43646-9/2025 szamon értesitette a
targyi ingatlanra vonatkozoan vezetékjoggal érintett tarsasagot az eljards meginditasarél. Az értesités
tartalmazta az elektronikus uton koézzétett kérelem és mellékletei elérési helyére vonatkoz6 informaciot,
az Akr. szerinti nyilatkozattétel és az iratbetekintési jogra, valamint a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet
24.§ (7) és 9. § (4) bekezdés alapjan a kdzmeghallgatasra vonatkozo6 adatokat.

A Kérnyezetvéedelmi Hatésag 2025. december 9. népjén PE/KTHF/43646-10/2025 szamon értesitette a

tevekenyseég telepitési helye szerinti Godollé Varos Onkormanyzatat, hogy targyi eljarasban a 314/2005.
' (XII. 25.) Korm. rendelet 1. § (6b) bekezdése alapjan tgyfélnek minésil, aki a Kérnyezetvédelmi Hatosag
altal megkuldétt kérelem és mellékletei tekintetében a kézhezvételtdl szamitott 15 napon belll nyilatkozhat.
Az értesités tartalmazta az elektronikus Uton kdzzétett kérelem és mellékletei elérési helyére vonatkozo
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informaciot, éz Akr. szerinti nyilatkozattétel és az iratbetekintési jogra, valamint a 314/2005. (XII. 25.)
Korm. rendelet 24. § (7) és 9. § (4) bekezdés alapjan a kézmeghallgatasra vonatkozo adatokat. Az
onkormanyzat részérél a megadott hataridén beltl vagy azon kiviul, az eljaras soran nyilatkozat,
észrevétel nem érkezett.

A Koérnyezetvédelmi Hatésag a kérelem és a Dokumentacioé benyujtasat kévetéen, a 314/2005. (XII. 25.)
Korm. rendelet 25/B. § (3), 24. § (7) és 8. § (1)—(3) bekezdése szerint 2025. december 10. napjan
hivatalaban és honlapjan kozzétette az eljaras meginditasérol és kézmeghallgatasrol szold kézleményt,
tovabba a vonatkozo iratokat — kézhirré tétel céljabol — PE/KTHF/43646-11/2025 szamon megkdldte a
tevékenység telepitési helye szerinti Godollé Varos Onkormanyzat Jegyzéje (a tovabbiakban: Jegyz6)
részére.

A Kornyezetvédelmi Hatésag fenti kézleményében tajékoztatta az érintett nyilvanossagot, hogy a
314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 24. § (7) és 9. § (11) bekezdése alapjan az eljaras soran tartandd
kézmeghallgatasra az érintettek személyes megjelenése nélkiil, honlapon valé kézzététel utjan kertl sor,
akik észrevételeiket és kérdéseiket 2026. januar 15. napjaig irasban tehetik meg elektronikus vagy postai
aton. A Dokumentaci6 eléréseével kapcsolatban a Kérnyezetvédelmi Hatésagnal, valamint a Jegyzénél
lehet érdeklddni. A kozzétételnek és a betekintési lehetdség biztositasanak idétartama legalabb harminc
nap; illetve felhivta az gyben érintettek figyelmét, hogy a targyi eljaras soran hianypoétlasra, vagy
tényéllés' tisztazasra felszolitd végzésekre benyujtott Osszes tovabbi kiegészité dokumentaciokkal,
valamint a kézrheghallgatésra benyuijtott észrevételekkel és azokra adott valaszokkal, tovabba az
eljarasba bevont mas hatosagoktdl érkezett szakvéleményekkel és szakhatésagi allasfoglalasokkal
folyamatosan frissiti honlapjén, a kozleménnyel megegyezd helyen kozzétett iratokat, ezekrdl Gjabb
kozlemeény kozzéteételére nem keril sor [314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 8. § (5)-(6) bekezdes]. .

A Jegyzé 111/3049-4/2025. és 111/155-2/2026. szamu levelében tajékoztatta a Koérnyezetvédelmi
Hatésagot, hogy az eljgras meginditasarél és kézmeghallgatasrél szo6lo kozlemény kifuggesztése
megtortént, illetve a kézhirré tétel iddpontjardl, helyérsl, valamint a vonatkozo iratokba valé betekintési
lehetéség modijardl, tovabba, hogy a kifliggesztés ideje alatt a kézleménnyel kapcsolatosan észrevétel
sem szoban, sem irasban nem érkezett. '

A Kornyezetvédelmi Hatésaghoz a 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 9. § (11) bekezdése szerint
megjeldlt, a kozmeghallgatasra nyitva allé 2026. janudr 15. napi hataridén belul és azon kivil, az érintett
nyilvanossag részéré| észrevétel, kérdés nem érkezett

Targyi eljaras soran tgyféli jogallas megallapitasara iranyuld kérelem nem kerult benyujtasra.

A Kornyezetvédelmi Hatosag az Akr. 25. § (1) bekezdés b) pontja alapjan a tervezett tevékenység helyi
kornyezet- és természetvédelemmel kapcsolatos ¢nkormanyzati szabalyozasaval valé 6sszhangjanak
megallapitasa érdekében, PE/KTHF/43646-12/2025 szamon megkereste a Jegyz6t.

A Jegyz6 111/3078-2/2025. szamon az alabbiak szerinti adatszolgaltatast adta:
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LA Pest Varmegyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi
Féosztalya (1016 Budapest, Mészaros utca 58/B.) PE/KTHF/43646-12/2025 iktatészamu levelében a
»G0Odoll6 8217 hrsz. alatti ingatlanon tervezett gyégyszeralapanyag és gyogyszerkészitmény gyértardsa
-vonatkoz6 dsszevont eljaras« (gyében, az éltalanos kézigazgatési rendtartasrol szol6 2016. évi CL.
térvény 25. § (1) bekezdés b) pontjdra hivatkozva a tervezett tevékenységnek a helyi kérnyezet- és
természetvédelemmel kapcsolatos Onkormanyzati szabalyozéassal valé Gsszhangjanak megallapitasa -
érdekében, G6doll6 Varos Onkorméanyzata jegyz6jének adatszolgaltatasat kérte, amelyet az
alabbiakban adok meg: ‘

A tervezetlt tevékenység GGdolG Varos helyi jelentéségii természeti teriileteinek és értékeinek védetté
nyilvanitasarol és a természetvédelem helyi szabalyairdl sz6l6 37/2004.(X11.20.) szami énkormanyzati
rendelet 1. és 2. mellékleteiben felsorolt helyi jelentGségii természeti tertileteit és értékeit nem érinti.”

A Kornyezetvédelmi Hatosag — figyelemmel az Akr. 55. § (1) bekezdésében foglaltakra — az egyes
kézerdeken alapulé kényszerité indok alapjan eljaro szakhatésagok kijelélésérdl szold 531/2017. (XIl. 29.)
Korm. rendelet [a tovabbiakban: 531/2017. (XIl. 29.) Korm. rendelet] 1. § (1) bekezdése, valamint az
1. melléklet 9. pontjaban foglalt tablazat 4. &s 20. soraban foglaltak alapjan PE/KTHF/43646-13/2025 és
PE/KTHF/43646-14/2025 szamon megkereste az ugyben érintett szakhatosagokat. A megkeresés
tartalmazta a 314/2005..(XII. 25.) Korm. rendelet 24. § (7) és 9. § (4) bekezdés alapjan a kézmeghallgatasra
vonatkozo6 adatokat.

Az els6foku szakhatosagként eljaro Jegyzd 111/453-2/2026. szamu kizérasi kérelmében a 314/2005.
(XII. 25.) Korm. rendelet 1. § (6b) bekezdésére és az Akr. 23. § (4) bekezdésére valé hivatkozassal
kizarasi okot jelentett be a Pest Varmegyei Kormanyhivatal mint felugyeleti szerv részére, és masik
azonos hataskorl hatésag kijelolését kérte, tekintettel arra, hogy a Jegyzé illetékességi teruletének
dnkorma’nyiata a targyi ugyben ugyfél.

A Pest Varmegyei Kormanyhivatal Hatosagi Féosztaly Hatosagi Osztalya PE/040/00445-3/2026 szamu
végzesevel a Jegyz6t, mint elséfokl. szakhatdsagot a targyi eljarashoz kapcsolodd szakhatoésagi
eljarasbol kizarta, egyben az eljaras lefolytatasara Kistarcsa Varos Jegyzéjét jelélte ki, aki 1488-2/2026
szamon a szakhatéségi allasfoglalasat megadta.

A megkeresett szakhatésagok jelen hatarozat rendelkezé részében foglalt allasfoglalasukat az
alabbiakkal indokoltak:

1. Kistarcsa Varos Jegyzéje 1488-2/2026 szamon:

A Pest Varmegyei Korményhivatal Koérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi
Féosztély (1016 Budapest, Mészaros utca 58/B) Go6dollé 8217 hrsz-0  ingatlanon tervezeft
gyogyszeralapanyag és gyogyszerkészitmény gyartdsara vonatkozé Gsszevont eljardsa ligyében, az
ingatlanon tervezett gydgyszeralapanyag és gyogyszerkészitmény -gyartd (zem kialakitasa, illetve a
gyartasi  tevékenység  vonatkozésaban &sszevont kérnyezet hatdsvizsgéalati és  egységes
kornyezethasznalati engedélyezési eljarasban szakhatosagi allasfoglalast kért G6dollé Varos JegyzGjétol.

Godollé Véaros Jegyzbje az éltaldnos kézigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. toérvény (a
tovabbiakban: Akr) 23.§ (4) és Akr. 24.§ (4) pontjai alapjan kizarasi okot jelentett be és kérte a
kormanyhivatalt, mint feligyeleti szervet, hogy déntsén kizarasarol és rende/kezzen az lugyben eljaro maSIk
azonos hataskord hatésag kijelolésérdl.
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A Pest Varmegyei Kormanyhivatal Hatésagi F6osztaly Hatésagi Osztaly (1052 Budapest, Varoshaz utca 7.)
PE/040/00445-3/2026 (igyiratszamu végzésében a szakhatésagi eljarasbol Gédollé Varos Jegyzéjét kizarta,
és a targyi tigyben az eljaras lefolytatasara Kistarcsa Varos Jegyzdjét jeldlte ki.

A szakhat6sagi éllasfoglalds kérelmet megvizsgéaltam. Go6dollé Varos Onkorményzata Képviselo-
testiiletének Go6déll6 varos helyi épitési szabélyzatrél és szabélyozasi tervéré szolé 30/2018. (XIl.14.)
szamu 6nkormanyzati rendelete szerint a G6dollé 8217 hrsz-u ingatlanon tervezett gyogyszeralapanyag és
gyoégyszerkészitmény gyarté lzem létesitése, illetve a fteriileten gyartasi tevékenység folytatasa a
te/epU/ésrendezési tervben és a helyi épitési szabalyzatban meghatarozott el6irasoknak megfelel.

Az 6nallé jogorvoslatot az Akr. 55. § (4) bekezdése alapjan zartam ki, s e jogszabalyi helyre hivatkozassal
adtam tajékoztatast a jogorvoslat lehetéségérél.

Hatésdgom hataskérét az egyes kézérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljgré szakhatésagok
kijelblésérsl szolé 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bek. alapjan ezen rendelet 1. szami melléklet
9. tablazat 20. sora éllapitotta meg, illetékességét a Pest Varmegyei Kormanyhivatal Hatosagi Féosztaly
Hatésagi Osztaly (1052 Budapest Varoshaz utca 7.) PE/040/00445-3/2026 Ulgyiratszami végzésében
Jelolte ki.”

2. Katasztrofavédelmi Hatésag 36300/2484-1[2025.'élt. szamon:

A Hongene Biotech Magyarorszag Kft. (1136 Budapest, Tatra utca 5. A. ép. alagsor 2. ajto)
meghatalmazésébal eljaré GENERISK Kift. (2030 Erd, Izabella utca 11-13.) a 2100 Gédoll6, Csonka Janos
utca 2. szém (8217 hrsz.) alatti ingatlanon tervezett gyégyszeralapanyag és gyogyszerkészitmeny gyarté
tzem kialakitasa, .illetve gyartasi tevékenység vonatkozasaban kérelmet nyujtott be a Pest Varmegyei
Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztalyhoz, mint
. Engedélyezé Hatésédghoz.

Az Engedélyezé Hatésag megkereste Hatésagomat, mint elsé foku polgéri védelmi szakhatésagot
Sszakhatdésagi allasfoglalasa kiadasanak céljabol.

A megkeresé hatésag altal csatolt iratok alapjan a kérnyezeti hatasvizsgélati eljarasban az engedély
kiadéshoz hozZéjérultam

tovébbiakban: Akr.) 55. § (1) bekezdésén alapul.
A jogorvoslat lehet6ségérél a tajékoztatast az Akr. 55. § (4) bekezdése alapjan adtam.
Hataskéromet az egyes kézérdeken alapulé kényszerité indok alapjan eljaré szakhatésagok kijelolésérél

sz06I6 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése, valamint ugyanezen rendelet 1. melléklet 9.
tablazat 4. sora hatarozza meg.

llletékességemet a katasztréfavédelemrél és a hozzéa kapcsol6dd egyes térvények modositasardl szolo
2011. évi CXXVIII. térvény végrehajtasardl szolo 234/2011 (XI. 10.) Korm. rendelet 3. § (1) bekezdése,
valamint ugyanezen rendelet 1. melléklete hatarozza meg.”

A Koérnyezetvédelmi Hatééég az eljaras soran kozremiikod®é szakhatosagok allasfoglalasat és azok
indokolasat az Akr. 81. § (1) bekezdése alapjan foglalta a hatarozatba. A szakhatésagok éllééfoglalésa
ellen az Akr. 55. § (4) bekezdése alapjan 6nallé jogorvoslatnak nincs helye, az a hatarozat elleni
" jogorvoslat keretében tamadhaté meg. ‘

A Kornyezetvédelmi Hatésag a Dokumentacio alapjan a tervezett tevékenység koérnyezeti hatasaival
kapcsolatban — a rendelkezd részben eldirasként rogzitetteken tul — az alabbi megallapitasokat,
értékeléseket teszi.
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Levegdvédelmi szempontbol:

A Dokumentacio levegétisztasag-védelmi fejezetei a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 6. és 7. szamu
mellékleteiben el6irt tartalmi kovetelményeknek eleget tesznek. A Dokumentacioban foglalt adatok
alapjan a tervezett tevékenység levegdvédelmi szempontbol megfelel a levegé védelmérsl szold
306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet] eléirasainak.

A Dokumentaciéban foglaltak alapjan megallapithatd, hogy a létesités soran a munkalatokkal, illetve
szallitassal jard kiporzés, valamint a munkagépek és szallitdjarmivek altal kibocsatott légszennyezé
anyagok lokalisan jelentkezo, idészakos levegéterhelést okozhatnak. A levegéterhelés mértékét a
gépjarmivek rakterének megfeleld takarasaval, miiszakilag rendszeresen ellenérzétt munkagépek
alkalmazasaval, valamit a munkaterllet sziikség szerinti locsolasaval, a deponiak esetleges takarasaval,
tovabba kedvezétlen meteorologiai VlSZOﬂyOk esetén a munkafolyamatok szabalyozasaval kivanjak
csokkenteni.

A Dokumentacioban ismertetett adatok alapjan a kivitelezési idészakban a megfeleld intézkedések
végrehajtasa és a technoldgiai fegyelem betartdsa esetén levegétisztasag-védelmi szempontbdl a
levegdterhelés mértéke a hatasterileten nem idéz el6 jelentds valtozast a levegé minéségében.

A levegttisztasag-védelmi hatasterlletet a telephelyen Iétesitendd 5 db pontforras Uzemeltetése, a
tevékenység végzéséhez kapcsoldédd forgalombdl szarmazé légszennyezés, illetve a tevékenységbdl
szarmazo diffuz kibocsatasbol szarmazik.

A tervezett tevékenység levegétisztasag-védelmi hatastertiletén belil nem okoz jelentés additiv
légszennyezést. A levegd, mint kérnyezet elem hattérterhelése alacsony, az additiv terhelés nem
jelentds, kis teruletre terjed csak ki. A légszennyezé anyagok tovabb terjedésének esélye ugyan megvan,
azonban a kibocsatastal tavolodva a légszennyezé anyagok koncentracidja mar olyan kicsi, hogy az nem
okoz valtozast a leveg6 allapotaban. -

A telephelyen 5 db bejelentés koteles légszennyezé pontforras létesitését tervezik az alabbiak szerint:
o Kozponti légkezeld — P1
e Szennyviz elékezelés — P2
e Minéségellentrzés — P3
e Gozellatas, melegviz eldallitas — P4
e Veészeseti szikségaramforras — P5

A bejelentés koteles helyhez kotott 1égszennyezé pontforrasokkal kapcsolatos levegétisztasag-védelmi
kotelezettségekrdl a 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet 25. §-a, 31. §-a, 32. §-a és 36. §-a rendelkezik.

Az idGszakos méresek elvégzése a levegdterheltségi szint és a helyhez kotott légszennyezd forrasok
kibocséatasédnak vizsgalataval, ellenérzésével, értékelésével kapcsolatos szabalyokrél szélé 6/2011.
(.14.) VM rendelet [a tovabbiakban: 6/2011. (I. 14.) VM rendelet] 12. és 15. §-ai, valamint a
14. melléklete alapjan a technolégiatél és a kibocsatott anyagoktol fliggéen évente, kétévente vagy
6tévente kotelezd.

A Dokumentaciéban feltintetett adatok figyelembevételével megallapithatd, hogy a pontforrasok varhato
légszennyezd anyag kibocsatasai megfelelnek a kibocsatasi hatarértékeknek.
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Az Uzemeltetés soran a helyhez kétott 1égszennyezd forrasok mikddtetésébdl, illetve a telephely n'api
forgalmabol adodo levegéterhelés mértéke a Dokumentaciéban kézolt szamitasok alapjan varhatéan
nem okoz jelentds valtozast a levegd mindsegeben.

A tervezett tevékenységgel kapcsolatban —. a rendelkez6 részben elbirtak betartésa mellett — kizard ok
levegbvédelmi szempontbol nem all fenn.

A Kornyezetvédelmi Hatdésag levegdvédelmi szempontl el6irasait és megallapitasait a 306/2010.
(XI. 23.) Korm. rendelet, a 6/2011. (I. 14.) VM rendelet és a levegéterheltségi szint hatarértékeirdl és a
helyhez kotott légszennyezé pontforrasok kibocsétasi hatarértékeirsl szolo 4/2011. (1. 14.) VM rendelet
figyelembevételével tette.

Zaj- és rezgésvédelmi szempontbol:

A tervezett beruhazas Go6doll6, Csonka Janos utca 2. szam (8217 hrsz.) alatti ingatlanon, a Goédoll6i Ipari/
Uzleti Park terlletén tervezett. Az ingatlan Goédollé Varos Onkormanyzata Képvisel6-testiletének Godélé
varos helyi épitési szabalyzatarol szol6 30/2018 (XI1.14.) 6nkormanyzati rendelete alapjan beépitésre
szant ,,Gé—3"’ jell altaldnos gazdasagi teruletbe sorolt épitési 6vezetben helyezkedik el.

A telephelyen végezni kivant fétevékenység: gyégyszeralapanyag-gyartas.
A telepités tervezett kezdete: 2026. marcius 1. A kivitelezés varhatéan 1 évet vesz igénybe.
A tevékenység tervezett kezdése: 2027. marcius 31.

A tervezési terulet kérnyezete:

e Eszak-nyugati iranyban: A tervezési teriilettél Ny-ENy-ra jelenleg beépitetien gazdasagi teriiletek
vannak. A 3. sz. féut mentén a telephelytél E-i iranyban kb. 400 m-re ,K-Okt” jelli kilénleges
oktatasi teruleten a Madach Imre Szakkozépiskola talalhatd, melyhez kollégium is kapcsolodik. A
3. sz. féut tuloldalan ,Gksz” jelli gazdasagi, kereskedelmi szolgaltato terilet, illetve beépitetlen
,EQ” jelli gazdasagi erdd terlletek, és ,Ma” jelli altalanos mezégazdasagi teriletek vannak,
melyeken védendd létesitmény nem talalhaté. '

o Eszak-keleti iranyban: Ebben az iranyban a gazdaségi, ipari tertletek folytatodnak, melyekbe
beékelédve ,K-Okt" jelli kulénleges-oktatasi teriileten a telephelytél kb. 415 m-re Waldorf iskola
taldlhato. A Méhész utca sarkan ,K-EU” jell kulénleges egészségugyi terulet van kijeldlve,
azonban a teruleten jelenleg autokereskedés talalhato, igy a szabalyozasi terv szerinti besorolas
indokolatlan. K-EK-i iranyban az ipari teriileteken tobb telephely is talalhato, melyeken tal a Lovas

.. utca és Major utca mentén ,:Lke” jeli kertvarosias lakéterulet talalhatdé csaladi hazakkal. A
legkozelebbi védendd Iétesitmény a telephely hataratél kb. 200 m-re talalhato.

o Dél-keleti irAnyban: A tervezési tertiletet D-DK-i iranyban beépitetlen mezégazdaségi teriletek

_ hataroljak.

e Dél-nyugati iranyban: Ny-DNy-i iranyban.a ,Ga" jelli altalanos gazdasagi terilet folytatodik, tébb
telephellyel. Ebben az iranyban védendd létesitmény vagy tertlet nem talalhato. A telephely
hataratol kb. 650 m-re D-DNy-i iranyban ,Lf" jelii falusias lakoterilleten tanya talalhato.

Epitési fazis

A tervezett munkalatok ,,zoldmezos beruhazaskent valosulnak meg, igy bontaS| munkalatok nem elézik
meg a létesitést.
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A gyar terlletén két termelé tUzemépulet mellett kiszolgald épuletek épitése is tervezett. Az épitkezés
varhatéan 1 évnél hosszabb ideig tart, a munkalatokat kizarélag nappali idészakban kivanjak végezni. A
tervezett fejlesztés ‘ismertetett munkalataihoz banya, cél kitermel6hely, lerakéhely létesitése nem
kapcsolodik. Az épités kortlményeirél, technoldgiajardl stb. a jelenlegi fazisban csak tajékoztatd jellegt
informéciok allnak rendelkezésre — mivel a kivitelez6 még nem ismert, és igy a pontos technologia, gépek
stb. sem —, igy a varhatd hatasok a korabbi tapasztalatok, vizsgalatok alapjan becsulheték. Az épités
alatti zajterhelést modellezéssel hataroztak meg.

A Dokumentaciéban ismertetett szamitasok alapjan az épités ideje alatt a zaj a megengedett zajterhelési
hatarérték alatt marad, a zajvédelmi hatasteruleten beltl nem talalhaték zajtol védendd terlletek es
éplletek.

A kiviteli munkak végzése soran keletkezé zaj nem Ié‘phetivtﬂl a 27/2008. (X11.3.) KvWM-EuM egyttes
rendelet 2. mellékletében eldirt zajterhelési hatarértékeket. ' |
Amennyiben a kdvetelmények biztositasa érdekében zajcsokkentési intézkedések megtétele szikséges,
a 284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet szerint: _

13. § (1) A kivitelez6 felmentést kérhet a kiilén jogszabdly szerinti zajterhelési hatarértékek betartasa
aldl a kérnyezetvédelmi hatésagtol

a) egyes épitési idészakokra, ha a kibocsatasi hatarérték-kérelem szerint a zajkibobsétés miiszaki vagy
munkaszervezési megoldassal hatarértékre nem csékkenthetd,

b) épitkezés kézben eléforduld, elére nem tervezhetd, hatarérték feletti zajterhelést okozo
épitbipari tevékenységre. ' :

(2) A kérelemben meg kell jeloini a hatarérték tullépés okat, a felmentéssel érintett id6szak kezdé és
végnapjét, a zajcsokkentés érdekében tervezett intézkedéseket és azok varhaté eredményeit.

Az épités idejére a zajterhelési hatarértékek betartasa aldli felmentést a Kérnyezetvédelmi Hatosagtol ‘keII
kérni. '

A Kornyezetvédelmi Hatésag felhivja a figyelmet, hogy a 27/2008. (XIl. 3.) KWM-EUM egyuttes
rendelet 2. melléklete szerinti zajterhelési hatarértékek tullépésével érintett épitési fazisok csak jogerds

zajterhelési hatarérték betartasa aloli felmentés és tullépési engedély hatarozat birtokaban végezhettek.

‘Alapallapot meghatarozasa

Nappali és éjszakai id6szakban kérnyezeti zajmérést végeztek az alapallapot megismerése érdekében. A
nappali zajmérést 2025. oktdber 9-én (13:00-15:00), az éjszakai zajmérést 2025. oktober 10-én (0:30—
02:00) 6 mérési ponton végezték. '

A Go6dollé, Madach Imre Szakkozépiskola és Szakgimnazium déli telek hataran (Godolld, Ganz Abraham
utca 1-3.), Godoliéi Waldorf - Altalanos Iskola és Alapfoku Muveszeti Iskola telekhataran (Godolls,
Tessedik Samuel Gt 4.) valamint a Godolls, Kittel tanya telekhataranak kornyezetében tizemi zajt nem
érzékeltek. A hattérterhelés a kornyezd kozlekedési utak altal kibocsatott zaj okozza. '
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A Lovas utca 4. szam alatti védendd koérnyezetébe a szomszédos iparteriletrél szarmazo zaj mind a
nappali, mind pedig az éjszakai idészakban érzékelhetd volt, mig a Major utca 34. szam alatti mérési
ponton csak a nappali idészakban lehetett érzékelni. Ebben az esetben hattérterhelésként a mert értéket
vették figyelembe.

Az OKIR adatbazisa alapjan a GOBESZ Betonelemgyartd Epité és Szolgaltatd Kft. a Godolls, Lovas utca
7. szam (8094 hrsz.) alatti telephelye zajkibocsatasi hatarérték hatarozattal rendelkezik. A helyszini
bejaras soran a Lovas utca, Major utca kérnyezetében tébb tizemi létesitmény zaja is hallatszott.

A zajkibocsatasi hatarértékek megallapitasanak, valamint a zaj- és rezgéskibocsatas -ellenérzésének
modjarol szolé 93/2007. (XIl. 18.) KvWM rendelet [a tovabbiakban: 93/2007. (XIl. 18.) KvWM rendelet]
a zajkibocsatasi hatarérték megallapitdésanak mddszere cimii 1. szamu melléklet 1. pont a) alpontja
szerint:

1. Uzemi és szabadidés zajforras zajkibocsétasi hatérértéke (LKH) megegyezik a zaj- és
rezgésterhelési hatarériékek megallapitasardl sz6l6 jogszabaly szerinti zajterhelési hatarértékkel, ha:

a) kozvetlen hatasterilete nem -all fedésben mas i(zemi vagy szabadidés zajforras koézvetlen
hatasterdletével

Amennyiben tébb izemi vagy szabadidés zajforras hatarterillete fedésben all, akkor a zajkibocsatasi
hatarértékét az alabbi képlet segitéségével kell megallapitani: Lxy = Lty - Ky [dB]

Az alkalmazott korrekcié mértéke: -5 dB :
A 27/2008. (XII. 3.) KWM-EUM egyiittes rendelet 1. melléklet 1. pontjaban foglalt tablazat 3. soraban
el6irt hatarértékek alapjan: ,
- Lakéterulet (kisvarosias, kertvarosias, falusias, telepszerii beépitésii), kilénleges terilletek kozil
az oktatasi létesitmények terulete, a temetdk, a zoéldterllet esetén: nappal 45 dB, éjjel 35 dB
értéknek kell teljesulnie.

Uzemelési fazis
A gépészeti berendezéseket az éplletek tetején, valamint a homlokzatan helyezik el.

A Dokumentacioban talalhatdé szamitasok alapjan megallapithatd, hogy a gépészeti berendezések
zajterhelése varhatéan megfelel a 27/2008. (XIl. 3.) KvWM-EUM egyittes rendelet 1. melléklet 1.
pontjaban foglalt tablazatban megallapitott hatarértékeknek.

Megallapithato, hogy a telephely hatastertlete védendd épuletet nem érint.

Jelen hatarozat rendelkezé rész lll. fejezet 4. pont 4.6. és 4.7. alpontja szerint javasolt a probauzem
soran zajméréssel torténé ellendrzése, valamint meg kell hatarozni a zajvédelmi szempontu
hatasteriletet.

A telephely északi részén 94 allasos személygépjarmi parkolot alakitanak ki. A nappali idészakban 68,
mig éjjel 34 személygépkocsi varhato. A kamionok szamara a telephely délnyugati sarkaban 3 db
varakozo hely kerul kialakitasra.
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Kozlekedés zajhatasa az izemelés soran

A vizsgalt helyszin a 3. szamU Budapest-Miskolc—-Tornyosnémeti elsérendi foutrol kozelithetd meg a
kérforgalom iranyabol a Déri Miksa utca, majd a Pattantyds Abraham kérat felél.

A tevékenységhez kapcsoldédd szallitasbol eredé zajterhelés kevesebb mint 3 dB-el fog megnévekedni,
igy a 284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a koézuti szallitasi tevékenységhez

kapcsolddé kdzvetett hatastertlet nem allapithatd meg.

Felhagyas esetén

A telephely felhagyésa jelenleg nem tervezett, ennek zajhatasa éppen ezért nehezen becsulhetd. A
tevékenység felhagyasa a meglévo infrastruktura, épuletek elhagyasat, technologia elszallitasat jelenti,
igy a felnagyas soran az eseti jellegl zajha‘tésokon feltl tovabbi zajhatasok nem azonosithatoak.

Osszességében a tervezett tevékenységgel kapcsolatban — a rendelkezd részben eléirtak: betartasa
mellett — kizard ok zaj- és rezgésvédelmi szempontbdl nem all fenn.

~ A Kornyezetvédelmi Hatosag zaj- és rezgésvédelmi szempontl eldirdsait €s megallapitasait a 27/2008.
(XII. 3.) KWWM-EuM egyuttes rendelet, a 284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet és a 93/2007. (XIl. 18.) KWWM
rendelet figyelembevételével tette.

Foldtani kbzeq védelmi és karmentesitési szempontbol:

Koérnyezethasznalé a Godolld, 8217 hrsz. alatti ingatlanon gyégyszeralapanyag- és gyogyszergyar
létesitését tervezi. A tervezéssel érintett teriileten ketté Uzemépilet, illetve ahhoz kapcsolodo, szukséges
szamu épitmények, kiszolgald létesitmények megépitése, illetve a gyartasi technoldgia telepitése
tervezett. Kérnyezethasznalo az Uj godolléi gyégyszeralapanyag- és gyogyszergyaraban Oligonukleotid,
Amidit, GalNAc, Beads termékek gyartasat tervezi. Az izem tervezett gyartasi kapacitasa ~18 t/év.

A tervezési helyszin G6doélls varos déinyugati részén elhelyezkedd Godolléi Ipari/Uzleti Park tertletén,
talalhato, amely Goédolls varos helyi épitési szabalyzata alapjan ,G&” jelli épitési 6vezetbe sorolt altalanos
gazdasagi terulet. A beruhazassal érintett ingatlan megkozelitése a 3-as szamu féut iranyabdl, a meglé\h’j
korforgalmon keresztil biztositott. A teljes beruhazassal érintett ingatlan alaptertlete 14,6755 hektar. A
beépiteni tervezett teriiletek, illetve a burkolni tervezett feliletek egyuttes nagysaga 49 200 m?, tovabba a
tervezett zoldfelulet nagysaga 97 555 m>. A tervezett lizem z6ldmezés beruhazasként létesul. A vizsgalt
helyszin jelenleg beépitetlen terilet, amely kordbban mezégazdasagi tertuletként funkcionalt. A tertlet
kézvetlen kérnyezetét altalanos gazdasagi, ipari és mezégazdasagi terlletek hataroljak.

A tervezett gyogyszeralapanyag gyartd tevékenység zart technologiai rendszerben, magas fokon
automatizalt gyartasi folyamatok alkalmazasaval kerul megvaldsitasra, a vonatkozd kérnyezetvédelmi és
tuzembiztonsagi el6irasoknak megfelelo karment6 rendszerek alkalmazasa mellett. A Dokumentacioban
foglaltak szerint a tervezett tartalypark ésszes tartalyat magas miiszaki védelemmel ellatottan tervezik
kialakitani, ahol a gyartasi tevékenységhez hasznalt szerves olddszer tarolasat tervezik vegezni. A
tartalyok tultoltés elleni védelemmel, szintjelzé és szint tdvadéval, karmentdvel ellatottan, inertizaltan
létestiinek, amely egyidejlleg biztositia a foldtani kézeg szennyezésének megel6zését, valamint a
Iétesitmény biztonsagos Uzemelését. ' '
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A tervezett gyogyszergyartd (zem teljes terlletén a termel6-, raktarozo- és tarolo-helyiségek szilard
burkolattal (beton) ellatottan, és megfelelé miszaki védelemmel kertlnek Kkialakitasra, karmentd
rendszerek alkalmazasaval.

A telephelyen belll, az ingatlan északnyugati részén 94 db féréhelyes személygépjarmi parkold létesl,
tovabba az ingatlan délnyugati részén a kamionok szamara 3 db varakozé hely kialakitasa is tervben van.

A telephelyen belill a csapadékviz elvezetését a szennyvizelvezetd rendszertdl elkuldnitetten, elvalasztott
rendszerli csapadékviz-halézaton tervezik megvaldsitani. A telephelyen az éplletek tetéfellletérél
Osszegyljtott szennyezédésmentes csapadékviz kozvetlendl a szikkasztd rendszerbe keril bevezetésre,
mig az esetlegesen szennyezddheto fellletekrél (parkold, rakodé terlletek és burkolt feltletek) szarmazo
csapadékviz tisztitdsara iszap- és olajfogé militargy telepitése tervezett. A telephely déli részén, a
telekhatar mellett 3 db szikkasztd kialakitasat tervezik a csapadékviz befogadasara. A zéldfeliletekre
hullé csapadékviz a ndvényzettel boritott terlileteken elszikkad.

A Dokumentacié mellékleteként benyujtasra kerult a fejlesztéssel érintett tertletre vonatkozo, 2025.
szeptemberben elkészult alapallapot-jelentés (a tovabbiakban: Alapallapot-jelentés). Az Alapallapot-
jelentésben foglaltak alapjan a vizsgalattal érintett tertileten 3 db ideiglenesen kialakitott mintavételi furat
létesilt talaj- és talajvizmintavétel céljabol 13,0 m, 16,0 m és 19,0 m talpmélységgel. A furatokbol 4 db
mintavételi mélységbél (0,5 m; 1,0 m; 5,0 m és 10,0 m) tortént talajmintavétel. A helyszini vizsgalatok,
illetve a farasi jegyzékodnyvekben rogzitett mérési eredmények alapjan a tervezési teruleten a megutott
talajvizszint 9,0-13,7 m kozott valtozott. A talaj vonatkozasaban az 6sszes alifas szénhidrogének,
policiklikus aromas szénhidrogének, BTEX-vegylletek, halogénezett alifas és aromas szénhidrogenek,
triazin tipusu novényvédé szerek, valamint fémek és félfémek tekintetében végeztek vizsgalatokat. A
talajvizsgalatok eredményeit a féldtani k6zeg és a felszin alatti viz szennyezéssel szembeni védelméhez
sziikséges hatarértékekrél és a szennyezések mérésérél szold 6/2009. (IV. 14.) KvwWM-EuM-FVM
‘egyuttes rendelet [a tovabbiakban: 6/2009. (IV. 14.) KwWM-EUM-FVM egyittes rendelet] szerinti (B)
szennyezettségi hatarértékek alapjan értékelték. :

Talaj tekintetében elvégzett vizsgalati eredmények alapjan megallapithats, hogy a (B) szennyezettségi
hatarértéket meghaladé koncentracié detektalasa az arzén esetében az F-1 és F-2 jelli furatok 10,0 m-es
talajmintaiban, valamint a nikkel esetében az F-3 jelli furat 5,0 m-es talajmintajaban fordult elé. A
vizsgalattal érintett teriileten a kismértéki hatarérték felett kimutatott arzén és nikkel koncentracio
jellemzden a mélyebb talajrétegekben volt azonosithatd, ennek oka feltételezhetéen geoldgiai eredetd,
természetes akkumulaciora vezethetd vissza.

A Dokumentacioban foglaltak szerint a G&doll6i vizbazisok hidrogeoldgiai védéterilete nem érinti a
beruhazasi tertletet, azonban a beruhazasi tertlethez koézel huzodik, ezért  indokolt a talgj
vonatkozasaban is a monitoringrendszer kialakitasa és lizemeltetése.

A Koérnyezetvédelmi Hatésag a Dokumentacioban a talgj tekintetében javasolt monitoring tevékenység
végzésével egyetért, ezért a Kérnyezethasznalonak a telephelyen folytatott tevékenysége soran a féldtani
kdzegre gyakorolt hatasanak nyomon kévetése érdekében talajmonitoringot kell végeznie jelen hatarozat
rendelkez6 részében eléirt gyakorisaggal és az ott meghatarozott szennyezéanyag komponensek
vonatkozasaban.
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A mintavételezéseket és a mindségvizsgalatokat a 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet 47. § (3)
bekezdése alapjan csak arra jogosultsaggal rendelkezd, akkreditalt szervezet végezheti.

A tervezett beruhazassal kapcsolatosan az épitési munkalatok soran a jarmivek telephelyen beldli
mozgasa, azok meghibasodasa, illetve balesete eredményezhet a koérnyezetet veszélyeztetd olyan
esemeényt, amelynek kévetkeztében a veszélyes anyagok (pl. motorolaj, kené- és tizemanyag) a foldtani
kézegbe keritlhetnek. Ezen veszélyes anyagok utanpoétiodasanak megsziintetésérél gondoskodni kell,
tovabba meg kell akadalyozni, hogy a szennyezd anyag a féldtani kézegbe kertljon. A talajra kijuté
szennyezd anyagok 6sszegyljtésekor keletkezd olajos felitatdé anyagokat, valamint a szennyezett talajt -
veszelyes hulladékként kell kezelni, és a vonatkoz6 jogszabalyoknak megfeleléen arra jogosultsaggal
rendelkezd szervezetnek kell artalmatlanitasra atadni. '

Az épitesi munkélatok soran esetlegesen fellépd olajelfolyasok megfelelé allapotu és karbantartott
munkagépek, tehergépjarmlvek hasznalataval minimalizalhatd, a havarias esetekre torténé felkészulés a
karelharitas altalanos eszkozallomanyanak készenlétben tartasaval megoldhaté.

Az Uizemeltetés soran eléforduld havariak a szallitogépjarmiivek meghibésodésé'bél vagy balesetébdl (pl.
olaj- és Uzemanyag elfolyas stb.), valamint a kulénféle vegyi és veszélyes anyagok kifolyasabadl,
kidmlésébdl, kiszorodasabdl, tovabba a berendezések, létesitmények meghibasodasabol vagy nem
rendeltetésszerl hasznalatabol adodhatnak, tovabba eléfordulhat a t(iz altal okozott havaria is. A havaria
események kialakulasa a technoldgiai fegyelem maximalis betartasaval megelézheté.

A Kornyezetvedelmi Hatoésagot a havaria eseményekrol haladéktalanul értesiteni kell.

Normal izemmenetben a tevékenység soran nem varhato a talajt, mint féldtani kozeget érinté szennyezé
hatas. ' ‘

A Dokumentacié attanulmanyozasat kévetéen a Kornyezetvédelmi Hatésag megallapitotta, hogy a
Kérnyezethasznald targyi tevékenységére vonatkozéan a 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 2. szamu
melléklet 4. pont 4.5 alpontja alapjan [4. Vegyipar 4.5. Gyégyszeralapanyagok gyartasara kémiai vagy
biologiai folyamatokat felhasznalé létesitmények] Uzemi karelharitasi terv készitésére koteles, erre valo
tekintettel a Kérnyezetvédelmi Hatésag ugyanezen rendelet 6. § (3) bekezdésében és 7. §-aban foglaltak
alapjan jelen hatarozat rendelkez6 részében elirast tett e rendelet 1. szamu melléklete szerint
Osszeallitott Uzemi karelharitasi terv benyujtasara.

A targyi terllet, illetve annak kérnyezete a Kornyezetvédelmi Hatésag nyilvantartasa szerint
karmentesitéssel nem érintett.

A tervezett beruhazas soran az épitési-kivitelezési munkalatok alkalmaval, illetve az tizemelés soran a
technoldgiai fegyelem betartasa esetén foldtani kozeg védelmi és karmentesitési szempontjabdl jelentds
kérnyezeti hatds nem feltételezheté,'a kivitelezési tevékenység soran, illetve normal izemmenetben a
tevékenység végzése soran nem varhaté a talajt, mint féldtani kozeget érintd szennyezé hatas.

A tervezett tevékenységgel kapcsolatban — a rendelkezé részben eléirtak betartasa mellett — kizaro ok
féldtani kbzeg védelmi és karmentesitési szempontbdl nem all fenn.
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A Koérnyezetvédelmi Hatésag foldtani kdzeg védelme és karmentesités szempontu elbirasait és
megallapitasait a 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet, a 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet, valamint a
6/2009. (IV. 14.) KWWM-EUM-FVM egyuttes rendelet figyelembevételével tette.

Taj- és természetvédelmi szempontbol:

A targyi beruhazas altal érintett Godollé 8217 hrsz.-U belterlleti ingatlan egyedi jogszabaly altal kijelolt
orszagos jelentdsegl védett termeszeti teriletet és a természet védelmerdl sz6l6 1996. évi LIl torvény [a
tovabbiakban: Tvt] 23. § (2) bekezdés alapjan ex lege vedett teriletet nem érint. Tovabba az ingatlan az
eurdpai k6z6sségi jelentéségli természetvédelmi rendeltetésii tertiletekrél szolo 275/2004. (X. 8.) Korm.
rendelet [a tovabbiakban: 275/2004. (X. 8.) Korm. rendelet] és az eurdpai kézésségi jelentéségi
természetvédelmi rendeltetési tertiletekkel érintett foldrészletekrol s2616 14/2010. (V. 11.) KvWWM rendelet [a
tovabbiakban: 14/2010. (V. 11.) KvWWM rendelet] altal meghatarozott Natura 2000 halozat teriletének nem
része, valamint a barlangok felszini védéévezetének kijelolésérdl széld 16/2009. (X. 8.) KvWM rendelet [a
tovabbiakban: 16/2009. (X. 8.) KvWM rendelet] altal megallapitott barlang felszini véddédvezetet sem érint.
Az érintett ingatlan a Magyarorszag és egyes kiemelt térségeinek tertiletrendezési tervérdl sz6l6 2018. évi
CXXXIX. torvény [a tovabbiakban: MaTrT.] altal lehatarolt orszagos ©kologiai halozat dvezetének nem

része.

Az |gazgatdsag altal rendelkezésre bocsajtott térinformatikai adatbazis alapjan védett és fokozottan védett
fajok el6fordulasarol a Természetvedelmi Hatésag nem rendelkezik adattal az érintett terileten.

A Tvt. szerint:

5. § (2) A természeti értékek és teriiletek csak olyan mértékben igénybé vehetbk, hasznosithaték, hogy
a miikédéslik szempontjabdl alapveté természeti rendszerek és azok folyamatainak miik6d6képessége
fennmaradjon, tovabba a biolégiai sokféleség fenntarthaté legyen. |

6. § (2) A tajhasznositas és a természeti értékek felhasznalasa soran meg kell brizni a tajak
természetes és természetkézeli allapotat, tovabba gondoskodni kell a tajak esztétikai adottségait és a
Jjellegét meghatarozé természeti értékek, természeti rendszerek és az egyedi tajértékek fennmaradasarol.

7. 8§ (2) Atg jel/ege, a természeti értékek, az egyedi tajértékek és esztétikai adottsdgok megovasa
érdekében:
f) a taj jellegének megfeleléen rendezni kell a felszini tajsebeket;

8. § (1) A vadon é€l6 szervezetek, tovabba ezek allomanyai, életkézésségei megdrzését élbhelyiik
védelmével egyaiitt kell biztositani.

(2) Oshonosak mindazok a vadon él6 szervezetek, amelyek az utolsé két évezred Ota a Karpat-
medence természetféldrajzi régidjaban — nem behurcolas vagy betelepités eredményeként — éinek, illetve
éltek. '

9. § (1) A vadon ¢€l6 szervezetek igénybevételével és terhelésével jaré gazdasagi, gazdélkodési és
kereskedelmi tevékenységet a természeti értékek és rendszerek miik6déképességét és a biologiai
Sokféleséget fenntartva kell végezni.

17. § (1) A 8. § (1) bekezdés rendelkezéseinek megfeleléen a vadon €16 szervezetek él6helyeinek, azok
biolégiai sokféleségének megévéasa érdekében minden tevékenységet a természeti értékek és teriiletek
kiméletével kell végezni.

42. § (1) Ti/os a védett névényfajok egyedeinek veszélyeztetése, engedély nélkiili elpusztitasa,
karositasa, éléhelyeinek veszélyeztetése, karositasa. '
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43. § (1) Tilos a védeft éllatfajok egyedének zavarasa, kérosita’sa, kinzasa, elpusztitasa,
szaporod4sénak és mas élettevékenységének veszélyeztetése, laké-, él6-, téplalkozo-, kolt6-, pihend-
vagy buvohelyeinek lerombolasa, karositasa.

A tervezett tevékenységgel kapcsolatban — a rendelkezé részben eléirtak betartasa mellett — kizar6 ok
taj- és természetvédelmi szempontbdl nem all fenn.

A Kornyezetvédelmi Hatdsag tdj- és természetvédelmi szempontu megallapitasait a Tvt, a 275/2004.
(X. 8.) Korm. rendelet, a 14/2010. (V. 11.) KVWWM rendelet, a 16/2009. (X. 8.) KvVM rendelet, valamint az
MaTrT. figyelembevételével tette.

Eghajlatvédelmi szempontbol:

A 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 6. szama melléklet 3. pont d) alpontja értelmében a kornyezeti
hatasvizsgalati eljaras keretében elemezni és értékelni kell az éghajlatvaltozassal 6sszefiggésben a
projekt éghajlatvaltozasra gyakorolt hatasat és az éghajlatvaltozashoz valé alkalmazkodas képesseégét.
- Ennek figyelembevételével a Dokumentacid részeként klimakockazati elemzés készilt az ,Utmutato
projektek klimakockazatanak értékeléséhez és csokkentéséhez” cimi tanulmany (Klimapolitika Kit.,
2017), az Eurbpai Bizottsdg szamara készult ,Non-paper Guidelines for Project Managers: Making
vulnerable investments climate resilient” ciml Gtmutaté és a ,Mdodszertani Gtmutaté az iiveghazhatasu
gézok kézvetlen és kozvetett kibocsatasénak szémitdsara® cimli tagozati segédlet (Magyar Mérnoki
Kamara Kérnyezetvédelmi Tagozat, 2019), valamint egyéb adatszolgaltatasok, klimamodellek alapjan.

A beruhazas klimavaltozassal szembeni érzékenységének elemzése:

'Vizsgaltak a projekt megvalositasanak helyszinéhez kapcsolodo potencidlis érzékenységét az éghajlati
paraméterek teljes skalajara (pl. est, szél, hémeérséklet), a masodlagos, éghajlattal 6sszefuggd hatasokra
(pl. arviz, aszaly). Az értékelés eredményekébpen beazonosithatd, hogy melyek a legrelevansabb
éghajlati paraméterek a beruhazas érzékenysége szempontjabdl. Ezek azok, éme_lyek tekintetében
legalabb egy dimenzi6 mentén 'kézepes’- vagy 'magas’ mindsitést kapott a projekt. Az érzékenyseég
matrixbdl 6sszegzésképpen megallapithatd, hogy az érzékenységi szempontok kozil a vizsgélt' projektet
kbzepes meértékben a felhészakadasi (viharos id6jarasi) események szamanak és intenzitasanak
novekedése, valamint a megnovekedett UV sugarzas, csokkent felhéképzédés, mint éghajlati parameter
valtozas és azok hatasai érinthetik érzékenyebben. A hosszl tavu folyamatokra tekintettel az egyes
eghajlat valtozasi hatasok nagysagat egy esetben sem értékelték magasnak.

A telepitési hely és a feltételezhet6 hatasteriilet kitettségének értékelése:

- Meghatarozasra kertilt a kitettség, mely elemzés arra ad valaszt, hogy egy adott projekthelyszin milyen
mértékben van kitéve egy adott éghajlatvaltozasi hatasnak (pl. a helyszinen jelentkezhet-e potencialisan
arviz, villamarviz, aszaly). A kitettség vizsgalatot azoknal a hatasoknal kell elvégezni, amelyek az
érzékenység vizsgalatnal 'kézepes’' vagy 'magas’ értéket kaptak. A vizsgalat alapjan a XXI. szazad
végéig tartd (2070-2099) idészakra vonatkozoan a beruhazas terllete és annak kérnyezetének kitettsége
az alabbi tényeztk szempontjabdl kdzepes, mig a tébbire alacsony mértékkel keriilt jellemzeésre:

e éves csapadékmennyiség csokkenése; '
o felszini leveg6 atlaghémeérsékletének lasst névekedése;

e héhulldmok gyakorisaganak és intenzitasanak névekedése;

‘e csapadék intenzitasanak névekedése;

o 'csapadék évszakos eloszlasanak valtozasa;
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o aszalyos id6szakok hosszanak névekedése;

o hideg szélséségek csokkenése/csokkenés a fagyos napok szamaban;
e megnovekedett UV sugarzas, csokkent felhékepzédes;

o viharos id6jarasi események szamanak és intenzitasanak novekedese
o belviz gyakorisaganak kialakulasa névekszik;

e arhullamok gyakorisaganak és intenzitdsanak névekedése;

o erdbtuzek gyakorisaganak névekedése;

o vizkészletek csokkenése.

Sériilékenység vizsgalat:

A projektet éré potencialis fizikai hatédsok az esetben fordulhatnak eld, ha a projekt érzékeny egy adott

éghajlati paraméterre, és ezzel egy idében a projekthelyszin ki van téve az adott éghajlati paraméternek

is. A két feltétel egyuttes fennallasa szikséges. Ebbdl megallapithatdé a beruhazas sériilékenysége.
Osszességben a tervezett beruhazas a kévetkezé hatasokkal szemben sértlékeny:

' o viharos idéjarasi események szamanak és intenzitdsanak névekedése;

o megnovekedett UV sugarzas, csokkent felhoképzodés.

Kockazatelemzés:
A kockazatértékelés soran meghataroztak a kockazat mértékét és hatasat, valamint eléfordulasanak
gyakorisagat, mely a kovetkezmény és bekévetkezési valészinlség egyuttes meghatéfozésa'n alapszik.
Kiemelked6 (extrém) kockazattal a projekt esetében nem kell szamolni. Az értékelés alapjan magas
kockazattal szerepel az elére nehezen kiszamithaté, de az éves gyakorisagot vizsgalva valosziniileg
bekovetkezd viharos id6jarasi események (pl.: intenziv zapor, villamcsapas, erés szél) okozzalokozhatja
a pénzugyi és anyagi veszteségek, illetve az eszkdzokben keletkezett karok szempontjabol:
e a miszaki infrastrukturak és gyarto épuleteklépitmények szerkezeteinek, allaganak rongalédasa
viharban, er6s szélben;
‘e aramszinet, aramingadozasok;
¢ villamvédelmi rendszer meghibasodasa miatti villamkarok, elektromos zarlat okozta tiiz;
e nagy mennyiségl csapadék esetén a csapadékviz megfelelt elvezetése;
o erQs szél esetén a miiszaki infrastruktarak és csarnok épuletek kézelében lévé fak kidélésének,
gallyak leszakadasanak veszélye a létesitményekre;
o jégesd, jégverés, jegkar. '

Adaptacios intézkedések:
Az adaptacio és alkalmazkodas fogalmak jelentése azonos. Az adaptacio folyamata alkalmazkodast
jelent az eghajlatvaltozas tényleges és varhato hatasaihoz. Az alkalmazkodasi lehetéségek célja minden
esetben a tevékenység és.a hozza kapcsolodd eszkoézok, berendezések sérilékenységének a
csokkentése, illetve a kapacitasok és lehetéségek rendszeres felillvizsgalata, valamint kézvetetten a
kérnyezetben esetlegesen bekoévetkezé karok elharitasa. '
A viharos id6jaras okozta karokkal szembeni alkalmazkodas nehézségét az okozza, hogy nehezen
kiszamithato, illetve elére jelezhetd ezek lefolyasa, kialakulasa. A gyakorlatban az ilyen kérilményekhez
valo alkalmazkodas mar sok esetben bevalt miszaki megoldasokkal hatékonyan megoldhato:

e Eves gyakorisagu karbantartasok, javitasok.

e Gyakoribb ellenérzés, felulvizsgalat. .

o Forras elkulénités a még gyakoribb karbantartas, helyreallitasok biztositasara.

o Miszaki elemek mikodésének rendszeres fellilvizsgalata.
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e |d6jaras eiérejelzések rendszeres figyelése, azok alapjan gyors, elézetes ovintézkedések,
védekezések megszervezése és elvégzése.

e Villamvédelmi rendszer, elektromos berendezések folyamatos ellenérzése.

e Tlzriado terv készitése, tlizvédelmi szabalyzat elkészitése.

e Poroltok, tlzcsap, tizi viztarozd megléte:

o Takarofasitas, védderdd, biologiai véddsav, gyepesitések az erds szél ellen és az izemeléskori
CO, elnyelés elésegitésére.

e Megfelel6 csapadékviz elvezetérendszer megvaldsitasa.

o Jégeso elleni védekezési stratégia kidolgozasa, jégesé karokozas (jarmUlveknél) megelSzeése
érdekeben fedett beallok Iétesitése.

Osszegzésként megallapithatd, hogy a tervezett projekt, illetve tevékenység klimavédelmi szempontbol
visszafordithatatlan kérnyezeti hatasokkal nem jar és kritikus éghajlatvédelmi szempontok szerinti
értékekkel sem bir.

Az iiveghazhatast gazok varhat6 kibocsatasa, csokkentését szolgal6 intézkedések és névényzet
altali elnyelése:

Az alapdllapot figyelembevételével — lévén, hogy ‘a fejlesztendd teriilet egykori mezégazdasagi
parlagterillet, egyrészt nincsenek adatok (pl.: milyen gépi muveletek, szallitasok stb. voltak jellemzéek a
tertileten, ami CO, kibocsatassal jart), masrészt az invaziv gyomos tertlet CO, elnyelése 0 tCO./év-vel
jellemezheté — az épitéshez, illetve Uzemeléshez kapcsolodoan varhato CO, kibocsatasokat
szamszerisitették, tekintettel az energia- és (izemanyag-felhasznalasbol adodo, illetve egyéb kozvetett
kibocsatasra is.

A fejlesztést megvizsgalva egyéb UHG gaz — mint metan (CH,), dinitrogén-oxid (NO), fluorozott
szénhidrogének (HFC), perfluorozott szénhidrogének (PFC), kén-hexafluorid (SFe), nitrogén-trifluorid
(NF3) — tekintetében nem relevans a kibocsatasok szamszerisitése, élemzése, értékelése.

Osszesitett CO, mérleq:
e Alapallapot kibocsatas: 0 tCO,/év
e Alapallapot elnyelés: kézel 0 tCO,/év (mezbgazdasagi gyomos parlagteriilet)
o Epités alatti kibocsatas: 1 000 tCO,/év
e Epités alatti elnyelés: nem értelmezhett
o Uzemelés alatti kibocsatas: 18 724 tCO,/év
e Uzemelés alatti elnyelés: 148,98 tCO,/év

A fentiek mellett egyéb, illetve szamottevé mértékkel jellemezhetd tveghazhatasu gaz keletkezése nem
varhatd, mely alapjan kijelenthetd, hogy a kibocsatas ©sszességében nem haladja meg azon
20 000 fCOzeq/év indikacios eértéket, amely alapjan indokolt lenne tovabbi jellemzéseket, értékelést és
részletes tovabbi vizsgalatot lefolytatni.

A CO;, kibocsatas tovabbi csékkentése érdekében javasolt intézkedések:
e avillamosenergia-felhasznalasat minél nagyobb aranyban zéldaram felhasznalasaval fedezni,
e avillamosenergia-igény fedezésére sajat napelem telepitése,
e a folyamatszabalyozasi rendszer hatékony miikodtetése (energiahatékonysag).
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A projekt kertépitészeti terve alapjan a tervezett gydgyszeralapanyag- és gyogyszergyar zoldfeltletének
~9,7555 ha-os terllete kerll haromszintl zéldfeltletként fejlesztesre és Ujul meg: a terméhelynek
- megfeleld, tajba ill6, valtozatos, lehetbleg shonos és/vagy (mikro)klimatikus adottsagoknak is legjobban
megfelelé 163 db lombos fa és 1032 db .lombos cserje uUltetése, illetve intenziven kezelt gyepterulet
tervezett, ezért van érdemi zéld névényzet altali elnyelés. ‘

Osszességében mega’llapithété, hogy a projekt esetleges lveghazhatasu gazkibocsatas meérsekleseét,
kompenzalasat célzo intézkedések — szamottevd, de nem kritikus mennyiségek miatt — nem relevansak,
és a projekt megvalésitasa nem gatolja nemzeti, uniés klimavédelmi célok eléréset.

Adatszolgaltatas:

Az Eurépai Szennyezbanyag-kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas létrehozasardl, valamint a
91/689/EGK és a 96/61/EK tandcsi iranyelv médositasarél sz6l6, 2006. januar 18-i 166/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet [a tovabbiakban: E-PRTR rendelet] alapjan minden egyes olyan tzemnek
alapbejelentést, tovabba éves jelentést kell tennie az E-PRTR rendelet Il. mellékletben szerepl6
szennyezbanyagok tekintetében a hatosag felé, amely egy vagy tébb, az |I. mellékletben meghatarozott
tevékenységet végez. Ezeket a kotelezettségeket a szakrendszeri adatszolgaltatdsokon keresztul teszik
meg. A szakrendszeri adatszolgaltatdsokban nem jelentett Uzemi alapadatok bekéréséhez egyoldalas
adatlapbdl all6 adatszolgaltatas keriilt bevezetésre 'Alapadatok az (E)PRTR adatgydjtéshez’ néven.

Az (E)PRTR-EV adatcsomagot évente, a PRTR koteles tevékenységet folytato UZeméknek kell
bekiildeniiik az OKIRkapu online feliiletén (hifps:/kapu.okir.hu/okirkapuugyfel/). A bekildéssel
kapcsolatos tajékoztatas, a kitdltéshez sziikséges informacio a http://web.okir.hu oldalon érhetd el.

Fentiekre tekintettel a Kornyezetvédelmi Hatésag az adatszolgaltatasi kotelezettséget jelen hatarozat
"A" mellékletében szerepelteti. '

A Kornyezetvédelmi Hatésag a kérnyezetvédelmi hatésdgi és igazgatdsi feladatokat ellaté szervek
kijelélésérol szolo 624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 624/2022. (XII. 30.) Korm.
rendelet] alapjan, az illetékességi szabalyok figyelembevételével megkereste a hataskérrel rendelkez6
hatésagokat. A megkeresés tartalmazta a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 24. § (7) és 9. § (4) bekezdés
alapjan a kézmeghallgatasra vonatkozé adatokat. :

A megkeresett hatésagok szakvéleményeiket az alabbiak szerint adtak meg:

Népegészséqiigyi szempontbol: ~

A Kornyezetvédelmi Hatosag PE/KTHF/43646-15/2025 szamon, a 624/2022. (XII. 30.) Korm. rendelet 11. §
(1) bekezdése és 3. melléklet 3. soraban meghatarozott — a kdrnyezet- és teleplilés-egészségligyre, az
egészségkarositdo kockazatok és esetleges hatasok felmérésére, a felszin ‘alatti vizek minGséget,
egészségkarositas nélkiili fogyaszthatésagat, felhasznalhatésagat befolyasolé kdrilmények, tényezok
vizsgélatara, lakott terilettl (lakoépilettsl) szamitoft védétavolsagok véleményezésére, a talajjal, a
szennyvizekkel, veszélyes hulladékokkal kapcsolatos k6zegészségligyi kbvetelmények érvényesitésere, az
emberi hasznalatra szolgal6 felszini vizek védelmére kiterjed6 — szakkérdés tekintetében, megkereste a
Pest Varmegyei Kormanyhivatal Godolléi Jarasi Hivatal Népegészséglgyi Osztalyat (a tovabbiakban:
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Népegészségigyi Hatésag), amely PE-07/NEO/00209-1/2026 szamon adta meg valaszat, amit a
Kérnyezetvédelmi Hatdsag dontése kiadasanal figyelembe vett.

1. Népegészségiigyi Hatosag PE-07/NEO/00209-1/2026 szamu szakvéleménye alapjan:

A Kornyezetvédelmi Hatésag megkeresése alapjan a Kérnyezethasznalo altal a 2100 Godalls, belterilet
8217 hrsz. alatti ingatlanon tervezett gyégyszeralapanyag és gyogyszerkészitmény gyartarasa vonatkozo
Osszevont — kornyezeti hatasvizsgalati és egységes kornyezethasznalati engedélyezési — eljaras
vonatkozasaban
szakkérdésben allasfoglalast

terjesztek elé:

A népegészségugyi feladatkorében eljaré Népegészségugyi Hatdsag a hataskorebe tartozé szakkérdéseket
megvizsgalta. ’

Eljarasom soran az aldbbiakat allapitottam meg:

A Dokumentacié az alabbiakat tartalmazza.

A Hongene Biotech els6 eurdpai gyarté tzemének telephelyeként Godoliét valasztotta.

A gyartani tervezett oligonukleotid termékek révid DNS-, illetve RNS-alkotd elemek, amelyeket
gyogyszergyartashoz, génterapiahoz, oltéanyagok eléallitdsahoz, genetikai vizsgalatokhoz, kutatasi célbdl
és torvényszéki vizsgalatok céljabol hasznal az emberiség. Az oligonukleotid termékek iranti kereslet
fokozatosan emelkedik. v

A tervezett tevékenység célja, hogy a Kérnyezethasznald Godolién megvalositsa — a vildg jelentds piaci
szerepléjekeént — a magyarorszagi oligonukleotid, amidit, GaINAC és Beads gyartasi kapacitasat. A
beruhazas célja, hogy a Kérnyezethasznalé olyan iparagi kézpontot hozzon Iétre, amely képes kiszolgalni a
hazai és kilfoldi partnereit a gyogyszergyartas, gyogyszer alapanyag és kutatasi tertleteken.

Az Uj és innovativ gyartasi folyamatok alkalmazasa, a korszer(i technologiai megoldasok és a fokoz6dé
gyartasi kapacités lehetévé teszi, hogy wlagwszonylatban is jelentds termelési kapacitasként megjelenjen a
piacon a magyarorszagi gyar.

A teveékenység célia a Kornyezethaszndld altal tervezett gyogyszeralapanyag- és gyogyszergyar
Uzemeltetéséhez sziikséges épliletek és épitmények létesitése, illetve gyartasi technologia telepitése..

A varhatoan kibocsatasra kertlé szennyviz komponensek tételes ellenérzése alapjan tiltott vizszennyezé
anyag kibocsatédsa nem varhaté. A Kérnyezethasznalo a kibocsatott szennyviz minéségét a 220/2004.
(VII. 21.) Korm. rendelet és a hasznalt- és szennyvizek kibocséatasanak ellenérzésére vonatkozo részletes
Szabalyokrol sz0l6 27/2005. (XII. 6.) KvWM rendeletnek megfeleléen 6nellendrzés keretében ellenérzi,
vizsgélja. ‘

A telepen keletkez6 folyékony veszélyes hulladékok, technoldgiai szennyvizek tarolasara, eldkezelésére
szolgaloé miitargyak megfelelé miiszaki védelemmel keriiinek kialakitasra.

Felszini viz a kozvetlen kézelben nem talalhato, igy a telep, mint veszélyforras ilyen jellegli receptor esetén
nem vehetd figyelembe.

A Godollsi vizbazisok hidrogeologiai védéteriilete nem érinti a beruhazasi tertletet, azonban a beruhazasi
terilethez kézel huzadik. A tervezett létesitmény, illetve tevékenység nem jelenthet veszélyt a felszin alatti
vizkészletekre, vizbazisra.

A Dokumentécio alapjan az egységes kornyezethasznalati engedély kiadasanak — a vizsgalt
szakkérdések tekintetében — népegészségiigyi szempontbdl jogszabalyi akadalya nincs.

Szakkeérdésben allasfoglalasom az alabbi jogszabalyokon alapul:

— a févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelélésérél szoldo 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet; _

- azegeszséglgyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrél szold 1991. évi XI. torvény;

- a314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet;

- azivoviz minéségi kévetelményeirdl és az ellenérzés rendjérél szold 5/2023. (1. 12.) Korm. rendelet;

— a624/202 (X11.30.) Korm. rendelet.

Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztaly
- 1016 Budapest, Mészaros utca 58/B.
Telefon: (06-1) 776-6280; KRID: 201436115
E-mail: zoldhatosag@pest.gov.hu
’ Web: www.pvkh.hu 34



Orokségvédelmi szempontbol:

A Kérnyezetvédelmi Hatésag PE/KTHF/43646-16/2025 szamon, a 624/2022. (XII. 30.) Korm. rendelet
11.§ (1) bekezdése és 3. melléklet 4. sordban meghatarozott — kulturalis 6rékség (nyilvantartott
muemleki értékek, miiemlékek, miiemléki teriiletek védelme, nyilvantartott régészeti lel6helyek, védetté
nyilvanitott regészeti lelbhelyek, régészeti védbovezetek) védelmére kiterjedd — szakkérdés tekintetében,
 megkereste a Pest Varmegyei Kormanyhivatal Epitésiigyi és Orokségvédelmi Féosztaly Orokségvédelmi
Osztalyat (a tovabbiakban: Orokségvédelmi -Hatésag), amely PE/EPO/3107-2/2025 szamon adta meg
valaszat, amit a Kérnyezetvédelmi Hatosag dontése kiadasanal figyelembe vett.

2. Oroékségvédelmi Hatésag PE/EPO/3107-2/2025 szamu szakvéleménye alapjan:

Megkeresésével kapcsolatban tajékoztatom, hogy a févarosi és varmegyei kormanyhivatalokrdl, valamint a
jarasi (févarosi Kertileti) hivatalokrol szo6lo 568/2022. (XIl. 23.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdésében
foglaltak alapjan, valamint a 624/2022. (XII. 30.) Korm. rendelet 11. § (1) bekezdése és 3. melléklet 4.
pontja alapjan kuldott megkeresésiikkel kapcsolatban a kulturalis ¢érokség védelmével kapcsolatos
Sszabélyokrdl szol6 68/2018. (IV. 9.) Korm. rendelet 92. § (2) bekezdés c¢) pontjaban megjeldlt szakkérdés
vonatkozasaban, a Godolld, 8217 hrsz. alatti ingatlanon tervezett gyogyszeralapanyag és
gyogyszerkészitmény gyartasara vonatkozé dsszevont eljaras tigyében a kérelmet megvizsgaltam.

A Dokumentéci6 attekintése soran megallapitottam, hogy a koézhiteles nyilvantartds adatai alapjan az
érintett tertleten miemlék, nyilvantartott régészeti leléhely nem talalhatd, ezért a targyi engedély
orokségvédelmi szempontbdl kikotés nélkiil engedélyezhetd.

Tajekoztatasul kézlom, amennyiben az érintett ingatlanon tervezett teljes beruhazas a kulturalis 6rékség
védelmérdl szold 2001. évi LXIV. torvény [a tovabbiakban: Kétv.] 7. § 23. pont a) alpontja szerinti
nagyberuhazasnak (brutt6 800 millic forintos értékhatart meghaladoé teljes bekeriilési koltségii
beruhazas) mindsul, a Kérnyezethasznalonak a beruhazas teriletére vonatkozo — a feltarasi projekttervet
is magaban foglalé — a Kétv. 7. § 5. pontja szerinti el6zetes régészeti dokumentaciot (a tovabbiakban:
ERD) be kell nyujtania a targyi létesitmény engedélyezéséhez. Az ERD elkészitesére a jogszabaly altal
kijelolt orokségvédelmi szervként miikédé Magyar Nemzeti Muzeum Kozgyijteményi Kézpont (a
tovabbiakban: MNM KK) jogosult. A Kérnyezethasznalénak az MNM KK-val szerzédést kell kotnie a teljes
ERD elkészitése érdekében. '

Amennyiben a foldmunkak soran varatlanul régészeti emlék, lelet vagy annak tiné targy kerll els; a Koétv.
24. §-aban foglaltak szerint kell eljarni.

Hulladékgazdalkodasi szempontbol:

A Koérnyezetvédelmi Hatésag PE/KTHF/43646-17/2025 szamon, a 624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet 11. §
(1) bekezdése és 3. melléklet 17. soraban meghatarozott szakkérdés tekintetében — figyelemmel az
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 4/A. §-aban, valamint az 1. melléklet 9. tablazat 22. soraban foglaltakra
— megkereste a Hulladékgazdalkodasi Hatésagot, amely PE/KTHF/09101-1/2026 szamon adta meg
valaszat, amit a Kérnyezetvédelmi Hatésag déntése kialakitasanal figyelembe vett.

3. Hulladékgazdalkodasi Hatésag PE/KTHF/09101-1/2026 szamu szakvéleménye alapjan:

A Kc‘jrnyézetvédelmi Hatésag fenti hivatkozasi szamlu megkeresése alapjan a Meghatalmazott altal
benyujtott, a 2100 Go6dolls, - Csonka Janos utca 2. szam (8217 hrsz.) alatti ingatlanon tervezett
gyogyszeralapanyag és gyogyszerkészitmény gyartdé Uzem kialakitasara, illetve gyartasi tevékenységre
_vonatkozd, sszevont — kérnyezeti hatasvizsgélati és egységes kérnyezethasznalati engedélyezési —
eljaras lefolytatasara iranyuld kérelem és Dokumentacio vonatkozasaban

szakkérdésben allasfoglalast terjesztek el6:
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Koérnyezethasznalé kérelme és a Dokumentacio alapjan az 6sszevont eljaras lezarasahoz és az egységes
koérnyezethasznalati engedely kiadasahoz hulladékgazdalkodasi szempontbél az alabbi kikotésekkel
jarok hozza:

[ielen hatarozat rendelkez6 rész V. fejezet 1. pont]
Kérem az engedély mellékleteként az alabbiakat feltiintetni:

"A" melléklet )
Adatszolgaltatas és jelentéstétel a Hulladékgazdalkodasi Hatésag részére

[jelen‘ hatarozat "A" mellékletében foglalt tablazat 10-11. sora]
Eljarasom soran az alabbiakat allapitottam meg: -

Kornyezetvédelmi Hatosag az Gsszevont — kornyezeti hatasvizsgalati és egységes kornyezethasznalati
engedélyezési — eljaras ugyében allasfoglalast kért a Hulladékgazdalkodasi Hatésagtol.

A Hulladékgazdalkodasi Hatosag altal az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. meliéklet 9. tablazat 22.
pontja alapjan a hulladékgazdalkodasi szakhatdsagi hataskérben vizsgalando szakkérdések az alabbiak:

e Hulladékgazdalkodasi eldirasoknak valé megfelelség.

e A hulladékképzédés megelézését szolgald intézkedések, valamint a hulladékkezelésre vonatkozo
jogszabalyi kovetelmenyek teljesitése.

e A képzddd hulladék elhelyezésére, elbkezelésére, a kezelés megfelelosegere hasznositasara,
artalmatlanitasara vonatkozé hulladékgazdalkodasi eldirasok vizsgalata.

e Szikséges-e hulladékkezelé létesitmény Iétesitése, merilnek-e fel a technolégiabdl eredd
kérnyezetterhelési és a hulladékgazdalkodasbol eredé koérnyezeti kockazatok.

e Az épitési vagy bontasi tevékenység soran az épitési-bontasi hulladékok kezelése, valamint a
bezart hulladéklerakok rekultivacidjanal szikséges intézkedések bemutatasa.

A szakkérdésben megkereséshez csatolt Dokumentacié és a rendelkezésemre allé adatok érdemi
vizsgalatat kévetéen, az alabbiak figyelembevételével, a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Koérnyezethasznalé megbizasabdl a Meghatalmazott elkészitette a Godolls, Csonka Janos utca 2. szam
(8217 hrsz.) alatti telephelyen folytatni kivant tevékenységére vonatkozé engedélyezési Dokumentaciot.

Koérnyezethasznalé célja, olyan iparagi kézpont létrehozasa, amely képes kiszolgalni a hazai és eurépai
partnereit a gydgyszergyartas, gyogyszeralapanyag és kutatasi terileten egyarant. Kornyezethasznalo
Amidit, Oligo, GalNAc és Beads termékek gyartasat tervezi. :

A targyi telephelyre tervezett Iétesitmények kivitelezése soran nem veszélyes (beton, fa, miianyag, kitermelt
talaj, aszfalt, fém, kevert épitési-bontasi hulladék) épitési-bontasi hulladékok keletkezése valdszinisitheto,
melyeket engedéllyel rendelkezé hulladékkezelbknek terveznek atadni, valamint kommunalis hulladék
keletkezésére lehet szamitani. A kitermelt talajt el6relathatolag teljes egészében a teriileten kivanjak
felnasznalni. Létesités soran veszélyes hulladékok keletkezése is varhaté (festékek, lakkok, szennyezett
csomagolasi hulladék, rongyok, védéruhazat). A kivitelezés soran tzemi gydjtéhelyet nem kivannak
létrehozni. A keletkezd hulladékokat szelektiven, egymastol jol elkulonitetten munkahelyi gydjtéhelyen
kivanjak gy(ijteni. ' ’

Az Uzemelés soran a fétevékenységbél, valamint a kutatds-fejlesztés és laboratoriumi tevékenysegbdl
elsésorban veszélyes hulladékok (egyéb sav, natrium- és kalium-hidroxid, egyéb szerves oldészer stb.)
keletkezése varhato. A karbantartasi tevékenységbél is nagyobb aranyban veszélyes hulladék (kendolaj,
szennyezett csomagolasi hulladék stb.) keletkezése varhaté. Az irodai tevékenységbél féleg nem veszeélyes
kommunalis hulladék keletkezése varhatd. A hulladékokat szelektiven kivanjak gytijteni. A kommunalis
hulladékot kozszolgaltatas keretében kivanjak elszéllitatni. A veszélyes hulladékokat engedéellyel
rendelkez6 cégeknek kivannak atadni jrahasznositas vagy artalmatlanitas (€getés) céljabol. Az izemelés
soran veszélyes és nem veszélyes hulladék munkahelyi és tizemi gyijtéhelyet kivannak kialakitani.

A felhagyas soran épitési-bontasi hulladékok keletkezése varhato.

Kornyezethasznalo az uzemeltetés soran keletkezé hulladékok gy(jtésére Uzemi és munkahelyi
gytijtdhelyeket tervez létesiteni, melyekkel kapcsolatos eléirast a Hulladékgazdalkodasi Hatdsag az egyes
hulladékgazdélkodasi létesitmények kialakitasanak és (zemeltetésének szabalyairol szolo 246/2014.
(IX. 29.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet] alapjan tette meg. Az Uzemi
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gyljtéhely Uzemeltetési szabalyzatanak benyujtasaval kapcsolatos eléiras a 246/2014. (IX. 29.) Korm.
rendelet 17. § (3) bekezdésén alapul.

A kérelem alapjan a Hulladékgazdalkodasi Hatosag megallapitotta, hogy a fenti eléirasok betartdsa mellett
Kornyezethasznald tevékenységével a kornyezetet nem veszélyezteti, az a hulladékrol szolé 2012. évi
CLXXXV. torvény [a tovabbiakban: Ht.] 4. és 6. §-aval 6sszhangban van.

Fentiek alapjan megallapitom, hogy a hulladékgazdalkodasi hataskérben vizsgalandd szakkérdéseket
megvizsgaltam, az egységes kornyezethasznalati engedély kiadasa ellen hulladékgazdalkodasi
szempontbdl a fenti eléirasok megtétele mellett kifogast nem emelek.

A tevékenyseggel kapcsolatban hulladékkezeld Iétesitmény létesitése nem indokolt, tekintettel arra, hogy a
varhatéan keletkezé hulladékok kezelésére engedéllyel rendelkezd szervezetek megfeleld kezelési
kapacitassal rendelkeznek.

Szakkérdésben allasfoglalasom az alabbi jogszabalyokon alapul:

Targyi eljaras soran — figyelemmel az 531/2017. (XIl. 29.) Korm. rendelet 4/A. §-aban, valamint az 1.
melléklet 9. tablazat 22. pontjaban foglaltakra — a 624/2022. (XII. 30.) Korm. rendelet 11. § (1) bekezdése és
3. melléklet 17. pontjaban megjel6lt szakkérdés vizsgalatat végeztem.

A keletkez6 hulladékoknak a hulladékjegyzékrél szold 72/2013. (VII. 27.) VM rendelet 2. melléklete szerinti
besorolasara vonatkozé kételezettséget a Ht. 63. § (1) bekezdése irja el6.

A veszélyes hulladékok gyljtésével, illetve kezelésével kapcsolatos szabalyokat a veszélyes hulladékkal
kapcsolatos egyes tevékenységek részletes szabalya/rol sz616 225/2015 (VIII. 7.) Korm. rendelet 3—4. és a
14. §-a szabalyozza.

A hulladék gyUJtoherek kialakitasanak és tizemeltetésének szabélyait a 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet
13-17. §-ai tartalmazzak. :

Az uzemi, illetve a munkahelyi gyiijtéhelyen egyidejiileg gyjtheté hulladékok mennyiségével, valamint a
gyljtés maximalis idétartamaval kapcsolatos eldirasait a Hulladékgazdalkodasi Hatosag a 246/2014.
(IX.29.) Korm. rendelet 13. § (9)—(10), illetve 15. § (5)—(6) bekezdéseiben foglaltak, valamint a
Kérnyezethasznalo nyilatkozatanak figyelembevételével tette meg.

A nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kotelezettség szabalyait a hulladékkal kapcsolatos nyilvéantartasi és
adatszolgaltatasi kételezettségekrél szolo 309/2014. (XIl. 11.) Korm. rendelet 4., 10. és 14-16. §-a
tartalmazza.

A Ht. 4. §-a szerint:

.Minden tevékenységet ugy kell megtervezni és végezni, hogy az a kdrnyezetet a leheté legkisebb
mértékben érintse, vagy a kornyezet terhelése és igénybevétele csbkkenjen, ne okozzon
kérnyezetveszélyeztetést vagy kornyezetszennyezést, biztositsa a hulladékképzbdés megelbzését, a
képzbdb hulladék mennyiségének és vesze’lyességének csb6kkentését, a hulladék hasznositasat, tovabba.
kérnyezetkiméld artalmatlanitasat.”

A kivitelezési munkalatok soran keletkez6 épitési és bontasi hulladékokkal kapcsolatos elbirast a
Hulladékgazdalkodasi Hatésag az épitési és bontasi hulladék kezelésének részletes szabalya/ro/ sz616
45/2004. (VII. 26.) BM—KvVM egyuttes rendelet 3—7. §-aiban foglaltak alapjan tette.

A keletkezd hulladékok szallitasaval, kezelésével kapcsolatos eldirast a Hulladékgazdalkodasi Hatosag a
Ht. 14. § (1), és 62. § (1) bekezdései alapjan tette.

Jelen dontés az Akr. 80. § (1) és 81. § (1) bekezdésén alapul.

A Hulladékgazdalkodasi Hatoésag feladat- és hataskorét, valamint illetékessegét a hulladékgazdalkodéasi
hatésag kijelolésérél szold 124/2021. (lll. 12.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 124/2021. (Ill. 12.) qum.
rendelet] 1. § (1) bekezdés a) pontja és (2) bekezdése, illetve a 2. § (1) bekezdése szabalyozza.
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Viziigyi és vizvédelmi szempontbdl:

A Kornyezetvédelmi Hatosag PE/KTHF/43646-18/2025 szamon, a 624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet
12/A. § és 8. melléklet 2-3. sordban meghatarozott szakkérdés tekintetében megkereste a Vizugyi
Hatdsagot, amely 30414/15479-1/2025.4lt. szamon adta meg valaszat, amit a Kérnyezetvédelmi Hatdsag
dontése kialakitasanal figyelembe vett. |

4. Viziigyi Hatosag 30414/1 5479-1/2025.4lt. szamui szakvéleménye alapjan:

A Kornyezetvédelmi Hatésag megkeresése és a Vizigyi Hatésaghoz megkuldétt Dokumentéacié alapjan az
Osszevont eljarasra iranyulé kérelem vonatkozasaban

N szakkérdésben allasfoglalast
terjesztek elé:

A Dokumentacié elbiralasahoz és az osszevont — kornyezeti hatasvizsgalati és egységes
kérnyezethasznalati engedélyezési — eljaras lezarasahoz viziigyi és vizvédelmi szempontbdl az
alabbi kikétésekkel jarulok hozza:

[ielen hatarozat rendelkez6 rész V. fejezet 2. pont]

INDOKOLAS

A Kornyezetvedelm1 Hatésag 2025. december 9. napjan érkezett, PE/KTHF/43646-18/2025 szamu
megkeresésében targyi tigyben a Vizigyi Hatosag szakkérdésben allasfoglalasat kérte. A megkereséssel
egyidejlleg megkildte a Dokumentaciot.

A Vizugyi Hatésag altal a 624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet 8. melléklet 2. és 3. pontja alapjan vizigyi és
vizvédelmi hataskérben vizsgalandé szakkérdések az alabbiak:
e Annak elbiralasa, hogy a tevékenység vizellatasa, a keletkez6é csapadék eés szennyviz elvezetese
valamint a szennyviz tisztitasa biztositott-e, vizbazis védétertletére, védéidomara, jog-szabalyban,
illetve hatarozatban meghatarozott eldirasok érvényesitheték-e, tovabba annak elbiralasa, hogy a
~ tevékenység az arviz és a jég levonulasara, a mederfenntartasra milyen hatast gyakorol.
e Annak elbirdlasa, hogy a tevékenység kapcsan a felszini és felszin alatti vizek mindsége,
mennyisége védelmére és allapotromlasara vonatkozé jogszabalyban, -illetve hatarozatban
meghatarozott eléirasok érvényesithetdk-e. :

A megkereséshez csatolt Dokumentacio és a rendelkezésemre all6 adatok, dokumentumok erdem|
vizsgalatat kovetden, az alabbiak figyelembevételével, a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

Targyi terlileten Kérnyezethasznalo gyogyszeralapanyagok és gyogyszerkészitmények gyartasara szolgalo
Uzemet kivan létesiteni meglévd ipari parkban, zéldmezés beruhdzas keretében (jelenleg az ingatlan
parlagon all). A gyégyszerészetben hasznalatos Amidit, GalNAc, Oligo és Beads vegyiletek el6allitasa
tervezett vilagviszonylatban is jelentés mennyiségben (6sszes kapacitas ~18 t/év). A tevékenység zart
té_rben tervezett, mind a veszélyes, mind a nem veszélyes anyagok létesitménybdl a kérnyezetbe valo
kijutdsa kizarhatdé. A munkafolyamatok soran keletkezé veszélyes és nem veszélyes hulladékok anyagi
min6ségilk és halmazallapotuk szerint elkilonitve, megfelelé védelemmel kertinek gydjtésre €s megfeleld
idénként arra feljogositott szakcég altal elszallitasra. Targyi teruleten 'nagyobb feltlet burkolattal ellatasa is
tervezett, tobbek kozt 94 db parkoldhely kialakitdsaval. Koérnyezethasznald a telephely és a tervezett '
technologia kérnyezeti hatasainak nyomon kévetése céljabdl monitoringrendszer kialakitasat is tervezi. '

A létesitmény kommundlis és technologiai vizigényét is kozmiihaldzatra csatlakozassal kivanja fedezni,
elébbi varhatoéan 21 m%nap, utdbbi 375 m*nap mennyiséget tesz majd ki. A terilet ivovizellatasaért felelds
DMRYV Duna Menti Regionalis Vizmii Zrt. (2600 Vac, Kodaly Zoltan utca 3.) altal DMRV/7673-4//2025/UFU
iktatdszamon kiadott elézetes kézmiinyilatkozat alapjan a sziikséges vizmennyiség rendelkezésre all és a
létesitmény vizellatasahoz a miszaki feltételek adottak.

A létesitmény kommunalis és technolégiai szennyvizkibocsatasa szintén kézmiihalozatra csatlakozassal
kertil megoldasra, elébbi 21 m*/nap, utébbi 279 m*nap mennyiséggel varhaté. A technolégiai szennyvizek
kulonbozd elbkezelési folyamatokat koévetéen kerllnek kibocsatéasra a kozcsatornaba. A terilet
szennyvizelvezetéséért felelés DMRV Duna Menti Regionalis Vizm( Zrt. (2600 Vac, Kodaly Zoltan ut 3.)
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altal DMRV/7673-4//2025/UFU iktatészamon kiadott eld6zetes koézmunyilatkozat alapjan a szikséges
elvezet6-kapacitas rendelkezésre all és a létesitmény szennyvizelvezetéséhez a miiszaki feltételek adottak.

Targyi terllet csapadékvizei belsé elvezetd rendszeren keresztul telken bellli szikkasztdkba jutnak, a
szennyezddhetd csapadékvizek esetén elbkezelé berendezésekkel tisztitast kévetden.

Koérnyezethasznald a telephely és a tervezett technologia kérnyezeti hatédsainak nyomon kévetése céljabol
monitoringrendszer kialakitasat tervezi.

A Dokumentacio alapjan megallapithatd, hogy a zart rendszerben mikédé tzem sem kozvetlentl, sem
kozvetetten nem veszélyeztet felszini és felszin alatti vizeket, szennyezédés eléfordulasanak valoészinlisége
igen csekely. .

Fent leirtak alapjan megallapitom, hogy a vizlgyi és vizvédelmi hataskérben vizsgaland6 szakkérdéseket
megvizsgaltam, a rendelkez6 részben tett kikétéseim maradéktalan betartasa mellett a tevékenység ellen
vizligyi és vizvédelmi szempontbdl kifogast nem emelek.

Targyi terllet a- vizbazisok, a taviati vizbazisok, valamint az ivévizellatast szolgalo vizilétesitmények
védelmérdl sz6l6 123/1997. (VII. 18.) Korm. rendelet szerint hatalyos hatarozattal kijelolt vizbazist nem
érint. : v

A terilet a 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet 7. §-a és a 2. szamU melléklet szerint, valamint a 7. § (4)
" bekezdésében meghatarozott 1:100.000 méretaranyl orszagos érzékenységi térkép alapjan felszin alatti
viz allapota szempontjabdl érzékeny.

Targyi létesitmény a Vgtv. 1. szamu melléklet 12. pont a) alpontja szerint meghatarozott nagyvizi medret,
valamint a nagyvizi meder, a parti sav, a vizjarta és a fakadd vizek altal veszélyeztetett teriiletek
hasznélatérol, hasznositaséardl, valamint a folyok esetében a nagyvizi mederkezelesi terv készitésének
rendjére és tartalmara vonatkoz6 szabalyokrdl sz6lo 83/2014. (1I1l. 14.) Kor_m. rendelet 1. § 11. pontja szerint
meghatarozott parti savot nem érint.

A 141/2018. (VII. 27.) Korm. rendelet 1. § (1) és (2) bekezdése nemzetgazdasagi szempontbdl kiemelt
jelentéségii liggyé nyilvanitotta a 2. mellékletben foglalt tablazat 139. sora szerinti beruhazassal
Osszefuggd targyi kérnyezetvédelmi hatésagi eljarast.

A rendelkez6 részben foglalt eléirasaimnal figyelembe vettem az alabbi jogszabalyhelyeket:

e A 219/2004. (VIl. 21.) Korm. rendelet 8. § ¢) pontja értelmében a felszin alatti vizek jo allapotanak
biztositasa érdekében tevékenység csak Ugy végezhetd, hogy hosszu tavon se veszélyeztesse a
felszin alatti vizek j6 allapotat, a kérnyezeti célkitliizések teljesilését.

e Havaria bekovetkezése esetén a karelharitast a kornyezetkarosodas megelézésének es
elharitasanak rendjérdl szol6 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 90/2007. (IV. 26.)
Korm. rendelet] és a 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet eléirasait kovetve kell elvégezni.

e A 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdés b) pontja értelmében a felszin alatti vizek
j6 mindségi allapotanak biztositasa érdekében tevékenység a felszin alatti viz, féldtani kézeg (B)
szennyezettségi hatarértéknél kedvezébb allapotanak lehetéség szerinti megérzésével végezhetd.

e A foldtani kbzeg és a felszin alatti vizre vonatkozé (B) szennyezettségi hatarértékeket a 6/2009.
(IV. 14.) KWWM-EUM-FVM egyittes rendelet 2. melléklete allapitja meg.

e A befogaddba (kbzcsatorna) vezethetd szennyvizek minéségét a vizszennyezé anyagok
kibocséatasaira vonatkozé hatérértékekrél és alkalmazasuk egyes szabalyairdl széld 28/2004.
(XII. 25.) KvWM rendelet 4. szamu melléklete hatarozza meg. ‘

e Kornyezeti karesemény esetén a 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 kdrnyezetkarosodast megel6z6
intézkedést megtenni a koérnyezetkarosodas enyhitése, illetve a tovabbi kérnyezetkarosodas
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 kézeget
érint — a kornyezethasznalénak a terileti viziigyi hatésagot a kérnyezetveszélyeztetés, illetve
kornyezetkarosodas helyérdl, jellegérél és mértékérdl értesitenie kell. ;

e A vizjogi Uzemeltetési engedély alapjaul szolgalé dokumentacio tartalmat-a 41/2017.-(XIl. 29.) BM
rendeletben, valamint a 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet meghatarozottak szerint kell 6sszeallitani.
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A Vizugyi Hatdsag feladat- és hataskorét a 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése, a vizigyi
igazgatasi és a viziigyi, valamint a vizvédelmi hatéségi feladatokat ellato szervek kijeléléserdl szolo
223/2014. (IX. 4.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdés 2. pontja, valamint illetékességét ugyanezen rendelet
2. melléklet 2. pontja szabalyozza.

Iparbiztonsagi szempontbol: :

A Kornyezetvédelmi Hatésag PE/KTHF/43646-19/2025 szamon, a 624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet
12/A. § és 8. melléklet 4. soraban meghatarozott — az ipari baleseti kockazatok tekintetében a veszélyes
anyagokkal kapcsolatos stlyos baleseteknek valo kitettségb6l eredé varhaté hatasok elbiralasa —
szakkérdés tekintetében megkereste a Pest Varmegyei Kormanyhivatal Tlizvédelmi, Iparbiztonsagi és
Vizugyi Hatéségi Féosztaly; Tlizvédelmi, Iparbiztonsagi, Vizlgyi és Vizvédelmi Osztaly; Iparbiztonsagi
Osztalyat (a tovabbiakban: Iparbiztonsagi Hatésag), amely 30414/15537-1/2025.alt. szamon adta meg
valaszat, amit a Kérnyezetvédelmi Hatésag dontése kialakitasanal figyelembe vett.

5. Iparbiztonsagi Hatésag 30414/15537-1/2025.alt. szamu szakvéleménye alapjan:

A Kornyezetvédelmi Hatdsag megkeresése alapjan.a Meghatalmazott altal benyujtott a 2100 Godallo,
Csonka Janos' utca 2. szam (8217 hrsz.) alatti ingatlanon tervezett gyogyszeralapanyag és
gyogyszerkészitmény gyartd Gzem kialakitasa, illetve gyartasi tevékenység vonatkozasaban, ésszevont —
kérnyezeti hatasvizsgalati és egységes kérnyezethasznalati engedelyezeSI — eljaras iratait megkaptam, és
az alabbi tajékoztatast adom:

Godollé varos kozigazgatasi tertiletén belil nem télélhaté a veszélyes anyagokkal kapcsolatos stilyos
balesetek elleni védekezésrél szold 219/2011. (X. 20) Korm. rendelet hatalya ala tartozé veszélyes
anyagokkal foglalkoz6 tzem. ‘ '

Megallapithato, hogy a vizsgalt tevékenység az ipari baleseti kockazatok tekintetében a veszélyes
anyagokkal kapcsolatos sllyos baleseteknek valo kitettségb6l eredéen nem varhatok olyan hatéasok,
amelyek a tervezett tevékenységet negativ iranyban befolyasolna.

A 624/2022. (XII. 30.) Korm. rendelet 12/A §-aban foglaltak és a 8 melléklet 4 sora alapjan az ipari baleseti
kockazatokra vonatkozoan iparbiztonsagi szempontbol hozzajarulok.

A Kérnyezetvédelmi Hatosag rogziti, hogy a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 8. § (5) és (6) bekezdései
alapjan az eljaras soran keletkezett dokumentumokat az érintett nyilvanossag szamara elektronikus tton
hozzaférhetéveé tette, mely elérési helyrél a Jegyzé altal koztertleten és helyben szokasos egyéb maédon,
valamint a Kérnyezetvédelmi Hatosag hivatalaban és honlapjan koézhirré tett, az eljaras meginditasarol és
kézmeghallgatasrol sz616 kdzleménybol szerezhetett tudomast.

- A Kérnyezetvédelmi Hatésag az ligyintézési hatarid6t az alabbiak szerint allapitotta meg.

A kérelem 2025. november 28. napjan érkezett a Kérnyezetvédelmi Hatésaghoz, ennek megfeleléen a
targyi eljaras az Akr. 37. § (2) és 50. § (1) bekezdése alapjan 202‘5. november 28. napjan indult, valamint
a Kvt. 91. § (4) bekezdése szerinti ugyintézési hataridé is ezen a napon kezdddott, amely a magyar
épitészetrol szold 2023. évi C. toérvény [a tovabbiakban: 2023. évi C. térvény] 198. § (2) bekezdés a)
pontja alapjan kilencven nap (2026. februar 25.)
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Az tgyintézési hataridébe nem szamit bele az igazgatasi sziinetrél szold 2023. évi XXVI. térveny 3. § (2)
bekezdése szerint az igazgatasi sziinet elrendelésérél szold 316/2024. (XI. 6.) Korm. rendeletben
kihirdetett igazgatasi szunet idétartama (2025. december 29. napjatél 2026. januar 4. napjaig tartd hét
nap), igy az tgyintézési hataridé leteltének utolsé napja: 2026. marcius 4.

A Koérnyezetvédelmi Hatosdg az eljards soran figyelembe vette a kérelem alapjaul szolgalod
Dokumentaciot, valamint a szakhatdésagok allasfoglalasait, a szakvéleményeket és a Jegyzd
tajékoztatasat. ' '

Osszességében megallapithato, hogy a telephely Uzemszerii mikédése nem okoz kérnyezetkarositast,
tizemelése nem jar olyan mértékl kornyezeti kockazattal, mely a kérnyezd tertletek allapotat karosan
befolyasolja. '

A kérnyezetvédelmi, miszaki kévetelményeket, technologidkat, valamint a feltételek teljesitésének
Utemezését a létesitmény miszaki jellemzodinek, foldrajzi elhelyézkedésének a koérnyezet jelenlegi és
célallapotanak, és az el6irt intézkedések elényeinek figyelembevételével hatarozta meg a
Kérnyezetvédelmi Hatosag.

A hatarozat rendelkez6 részében foglalt eldirasok betartdsaval hosszu tavon biztosithaté a kérnyezeti
elemek védelme.

A Dokumentaciéban nem kerult — megjelélve, elkulénitve — ismertetésre olyan adat, amely minésitett
adat, vagy a Kérnyezethasznald szerint Uizleti titkot képez. ‘

A Koérnyezetvédelmi Hatosag a fentiek, valamint a Kvt. 66. § (1) bekezdés b) pontja és 71. § (1) bekezdés
d) pontja, valamint a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 24. § (9) bekezdes a) pontja és (10) bekezdése
alapjan — az Akr. 80. § (1) és 81. § (1) bekezdésére figyelemmel — a rendelkezé részben foglaltak szerint
dontott.

Targyi ugyben a Kornyezetvédelmi Hatésag PE/KTHF/43646-5/2025 szamon tajékoztatta az Ugyfeleket
arrél, hogy a targyi eljarast az Akr. 43. § (2) bekezdése alapjan teljes eljarasban folytatja le. Tekintettel arra,
hogy a Kérnyezetvédelmi Hatosag jelen hatérozattal az iigy érdemében déntést hozott, az Akr. 51. §-aban
foglaltak alapjan a fenti szamu tajékoztatasban foglaltakhoz nem kapcsolédnak joghatasok.

A tevékenység kornyezetet terhelé kibocsatdsainak megelézése érdekében, a koérnyezeti elemeket
terhelé kibocsatasok, valamint a kérnyezetre haté tényezék csokkentésére, illetbleg megszintetésére
iranyuld, az elérhetd legjobb technikan alapuld intézkedéseket és kévetelményeket a Kérnyezetvédelmi
Hatdésag a Kvt., valamint a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet értelmében irta eld.

A Kérnyezetvédelmi Hatosag dontésének meghozatala soran figyelembe vette a Kvt, a 314/2005.
(XIL. 25.) Korm. rendelet, valamint az engedélyezett tevékenységre vonatkozo specialis kornyezetvédelmi
(levegbvédelmi, hulladékgazdalkodasi, karmentesitési, kornyezeti zaj- és rezgésvédelmi, valamint taj- és
természetvédelmi) jogszabalyok el6irasait. ‘
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Tajékoztatom, hogy a Kérnyezethasznalénak a Kvt. 96/B. § (1) és (3) bekezdése, valamint az egységes
kérnyezethasznalati engedélyhez kotétt tevékenységekkel kapcsolatos feliigyeleti dij megfizetésének
" részletes szabélyairél szol6 4/2007. (I1. 21.) KvWM rendeletben foglaltak alapjan éves feliigyeleti dijat
egy Osszegben kell atutalasi megbizassal teljesiteni a Pest Varmegyei Kormanyhivatal Magyar
Allamkincstarnal vezetett 10023002-00335728-00000000 szamu eléiranyzat-felhasznalasi sZérhIéjéra,
minden targyév februar 28. napjaig, melynek mértéke kétszazezer forint. Aki tevékenységét év
kdzben kezdi meg, a felligyeleti dij aranyos részét fizeti meg, az engedély véglegessé valasat vagy
a bejelentést kdveté 30 napon belil.

A Kornyezethasznalo adatszolgaltatasi kdtélezettségérél a 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 24. § (12)
bekezdése és 23. §-a, a bejelentési kotelezettségrél a Kvt. 82. §-a alapjan rendelkezett a
Kérnyezetvédelmi Hatosag.

‘Az engedély érvényességi idejének megallapitasa a 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 24. § (10)
bekezdése és 20/A. § (2) bekezdés e) pontjéban foglaltakon alapul.

Felhivom a figyelmet, hogy az engedély el6irasaitol eltéréen folytatott tevékenység-,
kornyezetveszélyeztetés vagy -szennyezés esetén a Kornyezetvédelmi Hatésag jelen hatarozat
rendelkezd rész VII. fejezetében foglalt jogkévetkezményeket alkalmazza.

Tovabba felhivom az ugyben érintettek figyelmét, hogy a Kvt. 66. § (1) bekezdés b) pontja értelmében a
koérnyezethasznalat jelen engedély véglegessé valasat kovetden kezdédhet meg, illetéleg a 66. § (5)
bekezdésének utolsd fordulata szerint a létesitési (épitési), illetve miikédési (hasznalatbaveteh)
engedély a jelen engedelyben foglaltaktol nem térhet el.

Jelen hatarozatot mint hirdetményt a Kornyezetvédelmi Hatésag a Kvt. 71. § (3) bekezdése szerint —
figyelemmel az Akr. 88. § (3) bekezdésére — a honlapjan kozhirré teszi, tovabba a 314/2005. (XII. 25.)
Korm. rendelet 24. § (11) bekezdésére figyelerhmel, kozhirré tétel céljabdl megkuldi az eljarasban részt
vett Jegyz6 részére, aki koteles a hatérozat kézhezvételét kdveté nyolc napon beliil gondoskodni
annak kézhirré tételérél. A Jegyz6 a hatarozat kozhirré tételét koveté 6t napon beliil tajékoztatja a
Kornyezetvédelmi Hatésagot a kozhirré tétel idépontjardl, helyérdl, valamint a hatarozatba vald
betekintési lehetdség modjarol.

Az eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak mértéke a kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatéségi
eljarasok igazgatasi szolgaltatasi dijairél szoldé 14/2015. (Ill. 31.) FM rendelet [a tovabbiakban: 14/2015.
(1. 31.) FM rendelet] 2. § (3) bekezdése szerint a 2. melléklet 4.2. alszamu sora és a 3. melléklet 6.
fészamu sora alapjan keriilt megallapitasra.

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

A fellebbezés elbterjesztésérél és idejérdl az Akr. 118. § (1)—(3) bekezdése rendelkezik.

A fellebbezési eljaras dijanak mértékét a 14/2025 (V1. 19.) EM rendelet 2. § (5)-(7) bekezdesel valamint a
2. melléklet 4.2. alszamu sora és a 3. melléklet 6. fészamu sora irjak el6.
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Jelen hatarozatot a Kérnyezetvédelmi Hatésag a kérnyezetvédelmi hatésagi nyilvantartas vezetésének
szabélyairél szol6 58/2019. (XII. 18.) AM rendelet alapjan hatésagi nyilvantartasba veszi, illetdleg az Akr.
'85. § (1) bekezdése és a 624/2022. (XIl. 30.) Korm. rendelet 11. § (2) bekezdése alapjan kozli az
ugyfeéllel, azzal, akire nézve az rendelkezést tartalmaz, és az tgyben eljart szakhatésaggal.

A Kérnyezetvédelmi Hatdésag kérnyezetvédelmi feladat- és hataskorét, valamint illetékességét a 624/2022.
(XII. 30.) Korm. rendelet 2. §-a, 5. § (1) bekezdés c) pontja és (2) bekezdése; természetvédelmi feladat- és
hataskorét, valamint illetékességét a természetvédelmi hatésagi és igazgatési feladatokat ellato szervek
kijelolésérél szolod 625/2022. (XII. 30.) Korm. rendelet és 2. §-a, 6. § (1) bekezdés c) pontja és (2)
bekezdése; hulladékgazdalkodasi feladat- és hataskorét, valamint illetékességét a 124/2021. (lll. 12.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdés a) pontja és (2) bekezdése, illetve a 2. §-(1) bekezdése szabalyozza.

Jelen déntés — fellebbezés hianyaban — a fellebbezési hataridé lejartat kéveté napon kulon értesités
nélkal, a térvény erejénél fogva véglegessé valik az Akr. 82. § (2) bekezdés a) pontja alapjan.-
A 2023. évi C. torvény 196. § (1) bekezdése szerint a kiemelt jelentéségii igyben eljaré hatésag az altala
meghozott dontéseket — az eljaras soran a személyesen az ugyfélnek szélé végzések kivételével —
hirdetményi tton kozli, a 196. § (2) bekezdése értelmében a hirdetmény Gtjan kézolt dontést a hatésag
honlapjan torténd kozzétételét kovets 5. napon kell kézéltnek tekinteni.

Budapest, 2026. februar 20.

dr. Tarnai Richard féispan
nevében és megbizasabal:

dr. Cserkiti Szabolcs s. k.
féosztalyvezetd

Kapjak: ugyintézdi utasitas szerint
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"Te" melléklet — a PE/KTHF/00698-8/2026 szamu hatarozathoz
Technologiai leiras

1. A tervezett f6 beépitési paraméterek:
—  Telek mérete: 146 755 m?
Beépitett tertlet: 15 085,4 m? (10,28%)
- VLegnagyobb éplletmagassag (4-es épulet): 15,92 m
—  Burkolt feluletek: 34 486,6 m?
—  Osszes zoldfelillet: 97 183 m? (66,22%)
—  Teriletfoglalas 6sszesen: 49 527 m? (33,75%)
— - Parkolok szama: 94 db

2. A telephely létesitményei:

A gyar terlletén két termelé tUzemépulet tervezett, az Amidit/GalNAc Gzem (4.) és az Oligo zem (6.)
Minden mas tervezett épulet és épitmény a gyar.terlletén azt a célt szolgalja, hogy kiszolgalja, illetve
lehetévé tegye a termelést ebben a két izemben. A sorszamok egyben az épliletek azonosité szamait is
jelentik. Részletes ismertetésiik a Dokumentacié 3.2.2. alfejezetében talalhato.

Kiszolgald épiletek:
1. Raktér, iroda, minéségellenérzés épllete -
. Kézmi épulet
. Oldoszer elokészitd tizem
. Vegyianyag-tarolo
. Szennyviz-elékezel6 kiszolgald.épulet
. Porta 1
. Porta 2

O 00 N O W N

. Kapcsolédé technolégiai mitargyak:
11. Tartalypark

12. Olddszer visszanyerd

13. Kézponti legkezeld

14. Szennyviz-elékezeld

3. Gyartasi technologiak és tevékenységek:
Részletes ismertetésiik a Dokumentacio 3.2.3. alfejezetében talalhato.

3.1. Amidit (foszforamidit)
A gyarban megvaldsitani tervezett amidit gyartasi eljaras S.L. Beaucage, M.H. Caruthers altal 1981-ben
leirt eléallitasi elv tovabbfejlesztetett, méretnévelt formaja.
Amiditek (foézforamidit) szilard fazisu?® DNS, RNS szintézis elengedhetetlen épitdelemei. Az amiditek
tehat az egyedi DNS/RNS lanc részek el6dllitasdhoz szikséges esszencialis anyagok, amelyek
biotechnoldgiai, orvosi és kutatasi terlileteken is nélkulézhetetlen termékké valtak. A biotechnolédgiaban
gyakran épitéelemként emlitik a foszforamidit vegyuleteket.

2 A szilard fazisi DNS vagy RNS szintézis azt jelenti, hogy a lanc kezdé bazisa egy szilard hordozo felilletén fizikai-kémia kotéssel
régzil, igy maga a lanc épités a régzilt lanc masik szabad végén megy vége.
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Technolégiai Iépések:
1. .reakcié
folyadék-folyadék extrakcio (elvalasztas, extrakcno csapadékképzés)
kromatografias tisztitas
beparlas, visszaoldas
vakuumszaritas

o~ wnN

A terméket csomagolas utan atszallitjak az 1-es épulet hiitott készaru raktaraba, ahol értékesitésig, vagy
az oligo gyartas céljara térténo felhasznalasig taroljak.

3.2. GalNAc (GN-30) A
A GalNAc az N-acetilgalaktozamin roviditése. A gyodgyszergyartas tertletén ez nem magat a
monoszaharidot jelenti, hanem egy specialis, haromkaru klasztert.
A GalNAc egy galaktézklaszterbél allé6 komplex vegytulet. Alapvetéen terépiés felhasznalasu anyag, amit
kuléndsen az oligonukleotid alapli biomedicina hasznal széleskérben. A GalNAc seglt célba juttatni az
oI|go vegyuletet ezzel novelve a terapia eredményességét.

Az ilyen termeékek szerepe az, hogy nagy affinitassal kétédnek az asialoglikoprotein receptorhoz -
- (ASGPR), amely bdségesen és szinte kizarélag a hepatocitak (majsejtek) feltletén jelenik meg. Ezaltal a
terapias oligonukleotidokat (példaul siRNA vagy antiszenz oligonukleotidok) konjugaljak, azaz ,GalNAc-
konjugalt” gyogyszereket hozzanak létre. Ez a konjugacié aktivan a majra iranyitja a gyégyszert, ami
lehetévé teszi a gyogyszer hatékonysaganak dramai novekedését (sokkal -alacsonyabb adagok
alkalmazasat) és a nem kivant mellékhatasok csdkkentését.
A 4-es épuletben egy GN-30 gyartdévonalat terveznek. A GN-30 gyartasa az foszforamiditekhez képest a
tébb gyartasi Iépés okan id6- és eszkozigényesebb folyamat.
A GN-30 egy olyan GalNAc konjugalt vegyulet, amely rendelkezik alkalmas kété hellyel a foszforamidit
vegylletek szamara és egyben rendelkezik olyan kétd hellyel, ami alapjan a szilardfazisa szintézis soran
a hordozo feluletén is képes kotést kialakitani.

1. 1. reakcio (szmtézis)

extrakcio, beparlas

2. reakcio (szintézis)

folyadék-folyadék extrakcio (extrakcio, csapadékképzés, visszaoldas)
kormatografias elvalasztas

_beparlas

vizeltavolitas és 3. reakcio (szintézis)

szlirés

O N O oA wN

9. extrakcio, beparlas, visszaoldas, derités
10. szireés

11.. beparlas, visszaoldas

12. vdkuumszaritas

A szaritott terméket csomagoljak, a terméket az 1-es épiiletben a masodik emelten lévé késztermeék
raktarban hiitve taroljak.
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3.3. Oligo (oligonukleotid)
Az oligo termékek 15-100 RNS vagy DNS nukleinsavbdl allé lancok, amit amiditek segitéségével allitanak
el6. Az oligo termékeket leggyakrabban gyogyaszati célbdl allitjak eld, de tovabbi felhasznalasok is
lehetségesek. A teljes gyartastechnolégia ugy épul fel, hogy az épullet hosszmenti tengelye mentén a 6
' gyartasi lépések és helyek duplikaltak. Az oligo Uzem legfontosabb alapanyaga az amidit. Az amidit
egyszerre kereskedelmi termék és egyszerre alapanyag az oligo gyartashoz.

Technolégiai IEpések:
1. szintézis:
e aktivalas (detritilizacio)
e parositas
e Vvédeés (capping)
e oxidacio
ammonolizis
enzim ligacié és/vagy nyujtas
HPLC kromatografias elvalasztas (tisztitas)
ultrasziirés
liofilizalas

o os wN

A terméket csomagoljak és mély hitve taroljak.

3.4. Beads (gyongyok)
A szilard fazisu oligonukleotid szintézist teszik lehetévé a ,gyongyok”. Egyfajta katalizator szerepiik van.
A gyongyok olyan makromolekuldak, amelynek a feluletén az amidit vegylletek képesek megkétédni a -
szintézis alatf, azaz a gyongyok adjak a szilard fazisu szintézishez a szilard fazist. A gyéngyok
jellemzéen 50-200 pym étméréjﬂék, nem oldhatd feliletet képeznek a sorozatos nukleinsavak
addiciojahoz. A godolléi gyarban egy olyan specialis hordozét terveznek eléallitani, ami a GalNac indité
vegyuletet mar tartalmazza. _ _
Az oligonukleotid szintézis mogotti elemi felismerés az, hogy ha a névelni kivant lanc egyik vége szilard
hordozéhoz régzl, akkoArAtisztitési miveletek szamanak sziikségessege csakugy, mint az oldal reakciok
lehetéseége dramaian lecsokken, azaz a termelés hatékonysaga jeIentdsen névelheté. Ez a szilard
hordozé, masnéven a gyongy (beads). Az elsé nukleotid a 3’ helyen kétédik a hordozdhoz.
A tervezett beads gyartds moédositott hordoz6 elballitasat jelenti. Az itt eléallitott gyongyok elséd
molekuldja a GalNAc vegyilet, igy egyszeriien lehetévé téve a GalNAc-oligonukleotid konjugalt
gyartasat. ' ‘

Technologiai lIépések:
1. 1. reakcio6 (aktivalas, parositas)
1. szlirés

2. reakcib (passzivalas)
2. szlres
szaritas

U S

Szaritast kovetden a terméket csomagoljak és az 1-es éplletben taroljak.
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3.5. Olddszer el6készités
A 4-es épllet az alabbi alapanyagokat kapja az oldészer elékészité izembél:
40%-o0s NaOH oldat '
Trietilamin
Dimetilformamid
Ecetsavanhidrid

Az oldészer elbkészité Uzem minden mas folyamata az oligo (zemet szolgalja. Az oligo uzem két
szintézis Uzeme a nagyon nagy szamu alapanyag és rész folyamat ellenére azért fér el viszonylag kis
helyen és azért tud viszonylag egyszeriien termelni, mert mindent, ami nem kézvetlentl a szintézis része,
az oldoszer elékeszité izemben végeznek.

Szintézis izemhez kapcsolédd segédfolyamatok:
e Oxidalo oldat eléallitasa
e  Szulfural6 oldat eléallitasa
e Aktivalé oldat elkészitése
e Védbcesoport eltavolitd oldat készités
e Véddcsoport elhelyezé oldat A (,Cap A” reagens)
e Véddesoport elhelyezé oldat B (,Cap B” katalizator)
e Detritilez6 oldat eléallitasa
e 4M NaCl puffer oldat készitése (4M = 4 molaritasu, azaz 4 mol/dma)
e 10M NaOH oldat készitése
e 1M Na,H,PO, oldat készitése
e 20%-os acetonitril oldat készités
e Szalmiak ellatas
e - 80%-0s ecetsav ellatas
 Sosav ellatas

3.6. Oldészertarolas, ellatas a tartalyparkrol _
A tartalypark tartalyainak felépitése, funkciéi nagyon hasonléak. Minden tartaly hémérséklet tavadoval,
nyomas tavadéval, biztonsagi okbol megkettézott szinttavadéval létesul. A tartalyok kezelése, toltése
magas szinten automatizalt a toltést ide nem értve a normal tizem nem kivan allando kezeldi jelenlétet.

o Friss oldoszer tartalyok

e Regeneralt oldészer tartalyok

e Aregeneralandé oldoszer tartalyok

e Friss oldészer halozatok (cs6vezetékek)

Az oligo iizem kézvetleniil nem kapcsolédik a tartalyparkhoz, oda minden oldoszer az oldoszer elékészité
uzemen keresztul keril. Ez alapvetéen a GMP kovetelmények teljesitése okan van igy.

3.7. Oldészer hasznositas
A gyarban keletkezd hasznalt oldészereket vegyidsszetétel alapjan kilenc kulénb6z6é csoportba soroljak:
1-8. csoport alapveten az amidit/GalNAc gyartas soran keletkezik, a 7-9. csoport az oligo gyartas soran
képzddik. Minden gyarté lzemegység mellett szabadtéren terveznek kialakitani - az adott gyaregységbél
érkezd - hasznalt oldészerek, fogadasara- alkalmas technologiai puffer tartalyparkot. Minden ilyen a
tartalyparkban lévé tartaly fold feletti, karmentével védett, allohengeres kivitell.

Koérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztaly
1016 Budapest, Mészaros utca 58/B.
Telefon: (06-1) 776-6280; KRID: 201436115
E-mail: zoldhatosag@pest.gov.hu
Web: www.pvkh.hu - 48



A hasznalt acetont helyben az amidit tzemben paroljak le, a regeneralt, megtisztitott acetont'ugyanebben
a tartalyparkban taroljak, amelyet a kromatografias allokozeg tisztitasra Ujra feltudjak hasznalni.

Az acetonitril, a piridin és a toluol kis veszteséggel megtisztithatéak, visszanyerhetéek. A gyarban az
oldoszerek koézil a legnagyobb mennyiségben acetonitrilt hasznalnak. Az acetonitril technologiaba valé
visszaforgatasa alapveté gazdasagi és kérnyezetvédelmi érdek, ezért kifejezett beruhazéi cél, hogy az
acetonitril, az acetonhoz hasonldan, kézvetlenll a gyartastechnolégiaba visszaforgatasra kerdljon. Annak
érdekében, hogy gyogyszerkényvi minéségl acetonitrilt tudjanak eléallitani, egy soklépcsds eljarast kell
alkalmazni. Ennek az eljarasnak a helyigénye miatt kiilén objektumként épitik meg a regenerald tizemet,
ami mind az amidit, mind az oligo gyartashoz szervesen kapcsolodik. A megrendel6éi hozzajarulasig, a
termelt nagytisztasagu acetonitrilt melléktermékkeént értékesitik.
A regeneralas fébb lépései:

e  Piridin eltavolitas

e Toluol eltavolitas

e Vizmentesités

e - Membran szeparacio

A metiltetrahidrofuran tartalmd oldészer, valamint kulénféle oldészerek keveréke ugymint piridin, DMF,
metanol, etanol, nem teszi lehetévé a gazdasagos elvalasztast, illetve az Ujrahasznositast. Ezek az
oldészerek, oldoszerkeverékek a tartalyparkban 1évé hulladék oldoszer tartalyba kerllnek. Az ebbe a
tartalyba gytijtétt oldészer hulladékot veszélyes hulladékként energetikai hasznositasra adjak at az arra
jogosult kezelének.

Azok az olddészer keverékek, amelyek kdénnyebben, gazdasagosan ‘elvélaszthatéak, akar regeneralas
nélkul is, melléktermékek értékesithetéek. Ezen értékes anyagok koérforgasban tartasara a gyarban
-hulladékstatuszba kertilnek, amibél az engedéllyel rendelkezé hulladékgazdalkodd partner kezelését
kovetden kerilnek ki.
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4. A tevékenység végzéséhez sziikséges anyagok és el6allitott termékek mennyisége

4.1. A felhasznalni tervezett anyagok dsszesitett listaja:

Ssz. Megnevezés CAS-szam EC-siém Fizikai allapot Eves felhasznalas (t)
1 acetonitril 75-05-8 231-955-3 folyadék 1932
2. etil-acetat 141-78-6 205-500-4 folyadék 2098
3 heptan 142-82-5 205-563-8 folyadék 705
4. toluol 108-88-3 607-458-6 folyadék 1061
5. 2,2-diklérecetsav 79-43-6 201-207-0 folyadék 42
6. piridin 110-86-1 203-809-9 folyadek 288
7. etilalkohol 64-17-5 200-578-6 folyadék 48

8. metanol 67-56-1 200-659-6 folyadék 61
9. aceton 67-64-1 200-662-2 folyadék 443
10 tetrahidro-2-metilfuran 96-47-9 202-507-4 folyadék 160
11, PNS* ~ * szilard 15
12. szilika gél 112926-00-8 231-545-4 szilard 16
13. 1H-imidazol-4,5-dikarbonitril 1122-28-7 214-344-6 szilard 2,4
2-Cianoetil N,N,N',N'-
14, tetraizopropil-foszfordiamidit 102691-36-1 | 600-337-9 folyadék 9.6
(foszforos reagens) : .
15. ecetsavanhidrid 108-24-7 607-458-6 folyadék 30,4
16. natrium-klorid 7647-14-5 231-598-3 szilard 192
17. "solid support" ** 9003-07-0 szilard 067
18, b sl fbnrrid 68-12-2 200-679-5 folyadék 12
(DMF) )
19. 3A molekulaszita 308080-99-1 681-678-0 szilard 35
20. 5-(etiltio)-1H-tetrazol 89797-68-2 618-305-8 szilard 4,9
21. jod 7553-56-2 231-442-4 szilard 2
22. PR 6846-35-1 | 229-933-3 szilard 1
(hidrogénezett xantan gumi)
23, T-ometil-Ak-imiieezal 616-47-7 210-484-7 folyadék 8
(N-metilimidazol)
24, dietilamin 109-89-7 203-716-3 folyadék 8
o natrium-hidroxid vizes oldat 1310-73-2 215-185-5 folyadék 1.8
(10 mol/l kb. 40 m/m%)
26. kolonna tisztitd csomag*** 9003-07-0 szilard 22
27. mAtHOr-AidregerTosZIat 7758-80-7 | 682-159-1 szilard 10
(AMSP)
28. | amménium-hidroxid (25-28%) 1336-21-6 215-647-6 folyadék 15
29. natrium-szulfat 15124-096-1 689-159-0 szilard
CPGN-26B-2
g, | HECBUttN-G-kloRm(2- 1551528-06-3 : szilard 13
metoxifenoxi)-2,2'-bipirimidin-
4-il)benzén-szulfonamid)
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Ssz. Megnevezés CAS-szam EC-szam Fizikai allapot Eves felhasznalas (t)
CPGN-7A
31, i e 151953-64-9 ; szilard 0.3
metoxifenil)(fenil)metoxi]
metil}pirrolidin-3-ol) :
32. trietilamin 121-44-8 204-469-4 folyadék 10
33 elli-diizapropil-amin 7087-68-5 | 230-392-0 folyadeék 054 .
(DIEPA) ;
34. ammoénium-korid 12125-02-9 235-186-4 szilard 16
35. natrium-hidrogén-karbonat 144-55-8 205-633-8 szilard 19
36. HBTU 94790-37-1 619-076-7 szilard 0,35
37. HOBT 2592-95-2 2592-95-2 szilard 0,042
38. oxoldn-2,5-dion 108-30-5 203-570-0 szilard 0,1
(Succinic anhydride)
39, kovafold 61790-53-2 | 612-383-7 szilard 1
(Celite)
40. ecetsav 80% 64-19-7 200-580-7 folyadék 174
41. aktiv szén 64365-11-3 264-846-4 szilard 0,108
42, sosav (4M) 7647-01-0 | 231-595-7 | folyékony 4
(kb. 14%-o0s vizes oldat)
43. CP-X598** 9003-70-7 - szilard 1
44, natrium-hidroxid 1310-73-2 215-185-5 szilard 8

* PNS = Protected Nucleoside Synton (védé csoporttal védett nukleinsav bazis monomer, igymint adenozin, guanin, timin vagy uracil)
** solid support = amin csoportokat tartalmazé polimer, ami a szintézis soran allé kotéhelyet biztosit
** CP-X598 = egy konkrét tipust, amin csoportokat tartalmazé polimer, ami a szintézis soran allé kétéhelyet biztosit
*** kolonna tisztité csomag = polipropilén gyanta

Az alabbi tablazatokban a gyartashoz felhasznalni tervezett alap- és segédanyagok szerepelnek a

tervezett gyartasi volumenhez szamitott éves alap- és segédanyag igénnyel.

4.2. Amidit gyartas:

Megnevezés CAS-szam EK-szam Fizikai allapot | Eves felhasznalas (t)
acetonitril 75-05-8 231-955-3 folyadék 341
etil-acetat 141-78-6 205-500-4 folyadék 1776

heptan 142-82-5 205-563-8 folyadék 705
toluol 108-88-3 607-458-6 folyadék 302
aceton 67-64-1 200-662-2 folyadék 443
PNS* * szilard’ 15
szilika gél 112926-00-8 231-545-4 szilard 8
1H-imidazol-4,5-dikarbonitril 1122-28-7 214-344-6 szilard 24
2-Cianoetil N,N,N',N"- ‘ '
tetraizopropil-foszfordiamidit | 102691-36-1 600-337-9 folyadék 9,6
(foszforos reagens)
natrium-hidroxid vizes oldat 1310-73-2 215-185-5 folyadek 18
(10 mol/l kb. 40%) :
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Megnevezés CAS-szam EK-szam Fizikai allapot | Eves felhasznalas (t)
ammonium-korid 12125-02-9 235-186-4 szilard 8
natrium-hidrogén-karbonat 144-55-8 205-633-8 szilard 9,5

Az amidit gyartas soran oldészerként éves alapon 723 m° RO viz felhasznalasa is szilkséges.

5. GalNAc gyartas:

/

Megnevezés CAS-szam EU-szam Fizikai allapot | Eves felhasznalas (t)
acetonitril 75-05-8 231-955-3 folyadék 113
etil-acetat 141-78-6 205-500-4 folyadék 322 - .

piridin 110-86-1 203-809-9 folyadék 58
etilalkohol 64-17-5 200-578-6 folyadék 48 -
metanol 67-56-1 200-659-6 folyadék 31
tetrahidro-2-metilfuran 96-47-9 202-507-4 folyadék 160
szilika gél 112926-00-8 231-545-4 szilard 8
ecetsavanhidrid - 108-24-7 607-458-6 folyadék 44
natrium-klorid 7647-14-5 231-598-3 szilard 192
RN AT 68-12-2 200-679-5 | folyadek 12
(DMF) »
3A molekulaszita 308080-99-1 681-678-0 szilard 35
ammaénium-korid 12125-02-9 235-186-4 szilard 8
natrium-hidrogén-karbonat . 144-55-8 205-633-8 szilard 8,5
HOBT 2592-95-2 2592-95-2 . szilard 0,042
kovafold 61790-53-2 | 612-383-7 |  szilard 1
(Celite)
aktiv szén 64365-11-3 264-846-4 szilard 0,108
natrium-szulfat 15124-096-1 | 689-159-0 szilard 7
CPGN-26B-2
(4-tere-Butl-N-(6-KI0r5-(2- 14554 528.06-3 - szilard 13
metoxifenoxi)-2,2'-bipirimidin-
4-il)benzén-szulfonamid)
CPGN-7A
((33’53_)'5'{[?52(4' , 151953-64-9 g szilard 0,3
- metoxifenil)(fenil)metoxi] :
. metil}pirrolidin-3-ol)
oxolan-2,5-dion : L
108-30-5 203-570-0 szilard 0,1

(Succinic anhydride)

A GalNAc gyartas soran oldoszerként éves alapon 576 m® RO viz felhasznalasa is szukséges.
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6. Oligo gyartas:

Megnevezés CAS-szam EK-szam Fizikai allapot | Eves felhasznalas (t)
acetonitril 75-05-8 231-955-3 folyadék 1363
toluol 108-88-3 607-458-6 folyadék 759
2,2-diklérecetsav 79-43-6 201-207-0 folyadék 42
piridin 110-86-1 . 203-809-9 folyadék 174
T-met-h-Imitaze) 616-47-7 210-484-7 |  folyadek 8
(N-metilimidazol)
dietilamin 109-89-7 203-716-3 folyadek 4
ammaonium-hidroxid (25-28%) 1336-21-6 215-647-6 folyadék 15
ecetsav 80% 64-19-7 200-580-7 folyadék 174
sosav (4M) 7647-01-0 | 231-595-7 folyékony 4
(kb. 14%-o0s vizes oldat)
' jéd ~ 7553-56-2 231-442-4 . szilard 2
ooan@anhidid ) g a5 | 220-033-3 szilard 1
(hidrogénezett xantan gumi) )
e ERORalt 7758-80-7 | 682-159-1 szilard 10
(AMSP)
natrium-hidroxid 1310-73-2 215-185-5 szilard 8

Az oligo gyartas soran oldészerként éves alapon 9 800 m® RO viz felnasznalasa is sziikseges.

7. Beads gyartas:

Megnevezés CAS-szam EK-szam Fizikai allapot | Eves felhasznalas (t)
acetonitril 75-05-8 231-955-3 folyadék - 115
piridin 110-86-1 203-809-9 folyadék 56
metanol 67-56-1 200-659-6 folyadék 30
ecetsavanhidrid 108-24-7 607-458-6 folyadék 26
HBTU 94790-37-1 619-076-7 szilard 0,35
etl-diizopropil-amin 7087-68-5 | 230-392-0 folyadek 0,54
(DIEPA)
trietilamin 121-44-8 204-469-4 folyadék - 10
CP-X598** 9003-70-7 - szilard 1

A beads gyartas soran oldoszerként éves alapon 40 m® RO viz felhasznalasa is sziikséges.

8. Az eléallitott termékek és a tervezett éves gyartasi kapacitasuk:

- Eléallitott termék neve

Tervezett gyartasi kapacitas (t/év)

Amidit 15

GalNAc 1,58
Oligo 0,658
Beads 1
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"BAT" melléklet — a PE/KTHF/00698-8/2026 szamu hatarozathoz
A tevékenység soran alkalmazott elérheté legjobb technika (BAT)

Az pari kibocsatasokrol - (a kérnyezetszennyezés integralt megelbézése és csokkentése) sz6lo,
2010. november 24-i 2010/75/EU eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv (IED) alapjan, a tervezett
tevékenységre .vonatkozoan az Europai Bizottsag altal kiadott, az IED 13. cikk (1)—~(2) bekezdése szerint
lezajlott informaciécserén alapuld , Szerves finomvegyszerek gyartdsa szamara elérheté legjobb technikak”
cim( BAT-referenciadokumentumb[Reference Document on Best Available Techniques for the Manufacture
of Organic Fine Chemicals, August 2006, BREF — pharmaceutical products (chemical and biological
processes)] vonatkozik, de ahhoz jelenleg nem all rendelkezésre az informaciécsere eredményeképpen
megallapitott BAT-kovetkeztetésekkel kapcsolatos hatarozat.. Az IED 13. cikk (5) bekezdése szerint
elfogadott BAT-kévetkeztetésekrdl sz616 hatarozat az EU hivatalos lapjaban kerul kihirdetésre.

Az elérhet6 legjobb technikaknak valé megfelelés vizsgalatat és bemutatasat a 314/2005. (XII. 25.) Korm.
rendelet 17. § (4) bekezdése ‘és a 9. szamu mellékletében foglalt kriteriumok szerint, a targyi
tevékenységre vonatkozélag az alkalmazandd technikaknak, miszaki megoldasoknak a BAT-
kovetelményeivel vald 6sszehasonlitdsanal, annak valé megfelelésénél, a fenti referenciadokumentum
mellett a tevékenységhez kapcsolédd agazati (Utmutaté az elérheté legjobb technika meghatarozésahoz
a gyogyszer-alapanyagok gyéartasa terén, 2005. majus) és horizontalis BAT-kovetkeztetések,
referenciadokumentumok (BREF) felhasznalasaval végezték el:

— a 2010/75/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelv szerinti elérheté legjobb technikakkal (BAT)
kapcsolatos koévetkeztetéseknek a vegyipari &agazatban -hasznalt &ltalanos szennyviz- és
hulladékgaz- tisztitasi/-kezelési rendszerek tekintetében térténé meghatarozasarol szolo, a
Bizottsag (EU) 2016. majus 30-i 2016/902 végrehajtasi hatarozat;

— az ipari kibocsatasokrél sz6l6 2010/75/EU eurdpai parlamenti és tanéacsi iranyelv szerinti elérheté
legjobb technikékkal (BAT) kapcsolatos kévetkeztetéseknek a vegyiparban hasznalt altalanos
hulladékgaztisztito és -kezel6 rendszerek tekintetében térténé meghatarozasarol szol6, a Bizottsag
(EU) 2022. december 6-i 2022/2427 végrehajtasi hatarozat;

— az |[ED-létesitményekbdl szarmazo, levegbdbe és vizbe térténd klbocsatasok monitoringja (ROM);

— tarolasbél szarmazo kibocsatasok (EFS);

— energiahatékonysag (ENE).

Az e BAT-kovetkeztetésekben, referenciadokumentumokban felsorolt és részletezett technikak nem eléiré
jellegliek, és teljes korlinek sem tekintheték. Mas technikak is alkalmazhaték, amennyiben azok garantaljak a
koérnyezetvédelem legalabb azonos szintjét. Eltéré rendelkezés hianyaban a BAT-kovetkezteteések
altalanosan érvényesek.

- Az alabbi tablazat elsé része foglalja 6ssze azokat a technikakat, amelyeket az egykori Kérnyezetvédelmi
és Vizugyi Minisztérium megbizasabol 2003-2005-ben készult ,Utmutaté az elérhets legjobb technika
meghatarozasahoz a gyogyszer-alapanyagok gyartasa terén” cimi dokumentum tartalmaz, az elérhet6
legjobb technikak meghatarozasahoz a gyégyszer-hatébanyag gyartas terlletére vonatkozoan, mely az
alapozé angol nyelvii dokumentum (Guidance Document on Best Available Techniques for the Pharma
Industry, Final Draft, November 2003) magyar nyelvi forditasara épul, megtartva annak szerkezetét és
szellemiségét, azt kiegészitve és atdolgozva, a hazai viszonyok kozé illesztve.
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A tevékenység végzésének altalanos BAT kévetelményei:

Kérnyezethasznald ‘a tevékenységének végzése soran az alabbi altalanos BAT kovetelményeknek
megfeleléen fogja végezni/szervezi a miikodését: '

Az Uzemelés soran olyan mikodtetést valositanak meg, amely a miszaki feltételek teljesitésen
tal magukban -foglaljgk a dolgozok oktatdsat és a megel6zé tevékenységet a kornyezeti
veszelyek minimalizélasa érdekében.
A kialakitott menedzsment rendszer alapelve, hogy az eljaras miszaki feltételeinek és minéség
ellenérzésének olyan rendszerét alakitottak ki, amely rendszeres ujraértékelést kovetel meg az
Uzemeltetd és a vevok kozott.
A Kornyezethasznalé ismeri a berendezései teljesitményeit, regisztralasra kertlnek az
energiafelhasznalasok, viz felhasznalas, alapanyagok felhasznalasa.
Folyamatosan optimalizaljak az alapanyagok és segedanyagok felhasznalasat.
A teljesitménymérés értékelésekor a kovetkezok teljestlnek:

o adatkezelés és kiértékelés adott idészakban megtorténik,

o normal mikodéstdl vald eltérés esetén a kezeldk értesitése gyorsan megtorténik,

o normal mukodéstdl vald eltérés esetén a kivizsgalas megtorténik.
A folyamatellendrzést a kiépitett rendszerek lehetévé teszik.
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"A" melléklet — a PE/IKTHF/00698-8/2026 szamu hatarozathoz

Adatszolgaltatas és jelentéstétel a Kornyezetvédelmi Hatésag részére

. Megnevezés Gyakorisag Beadasi hatarid6

Az’ engec{el’yb'en foglalt adatok esetleges eseti 15 Higpan ball

maodosulasardl . :

Az engedélyben f"oglalt kovefelmer"ny’tol’ valé eltérés ' a7 eltérés szlelésat kovetd 8 6ran

vagy a szennyezdanyagok kibocsatasara eseti belil

vonatkozo hataréerték-tullépés :

Baleset, miikédési zavar, meghibasodas, szoban, telefonon: azonnal

hatarértékeket tullépd, illetve kdrnyezetszennyezést eseti

okozé kibocsatas jelentése irasban: 48 éran belul

Bejelentett havaria események 6sszefoglaloja eseti az eseményt kévetd 1 hénapon belll

Az Osszes zajforras tizemszer( mikédése kdzben

végzett zajmérések alapjan készult szakvélemény, esei a megvalodsulast kévetd 30 napon

zajvédelmi szempontl hatasterilet és mérési belul

jegyz6ékonyv

Bejelentés az izemi létesitmény zajkibocsatasanak a valtozast koveté 30 napon belil
| valtozasardl ' irasban '

A létesitmeény zajkibocsatasat befolyasolo felujitas )

vagy korszer(sités izemi technolégiai telepités s

befejezését kovetden, a kérnyezeti zajkibocsatast a valtozast kévetd 60 napon belul

miUiszeres mérésekkel kell ellenérizni, a mérési '

eredményeket tartalmazé szakvélemény benyujtasa

A bejelentés koteles helyhez kotott Iégszennyezd , . )

pontforrasokra vonatkozé adatszolgaltatatasi és eseti aulegszer,myjezo forr?s?k

) o i belizemelését megelézben

engedélyeztetési kotelezettség

A bejelentés kételes levegbterhelést okozé

technologlaba'n_bekoYetkezett valtozasok — a valtozast kavets 30 napon belo!

adatlapon valo jelentése -

LAIR: LAL adatcsomag

Légszennyezés Mértéke éves jelentés — i o o A or

évente a targyévet kdvetd év marcius 31.

LAIR: LM adatcsomag v

Hulladéknyilvantartas folyamatos -

Hulladékgazdalkodasi adatszolgaltatas a 309/2014.

(XII. 11.) Korm. rendelet szerint:

a tevékenység soran keletkezd veszélyes és nem evente a targyévet kévetd év marcius 1.

veszélyes hulladékokra — ' '

EHIR: RESZL-EV adatcsomag

Alapadatok az (E)PRTR adatgylijtéshez - éevente a targyévet kévetd év marcius 31.

(E)PRTR: EV adatcsomag

Koérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztaly

1016 Budapest, Mészaros utca 58/B.
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Web: www.pvkh.hu

83




Uzemi karelharitasi terv benyuijtasa

a tevékenység megkezdésétél

eseti szamitott 2 hénapon bell,
legkésébb: 2027. junius 30.
Eves kornyezeti beszamolé .
A megtett intézkedések és hatasainak bemutatasa
az elérhetd Iégjobb technika érdekében évente a targyévet kovetd év oktdber 31.

Tovabbi in';ézkedési javaslat az elérhetd legjobb
technika elérésére

Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztaly

1016 Budapest, Mészaros utca 58/B.

Telefon: (06-1) 776-6280; KRID: 201436115

E-mail: zoldhatosag@pest.gov.hu

Web: www.pvkh.hu
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Az eredeti papiralapi dokumentummal egyez6.

Masolatot készitette:

Kerékjartoné Polonkai Méria
Pest Varmegyei Kormanyhivatal
Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdélkodasi

F6osztaly

Ezen lap nem része az eredeti iratnak, kizardlag a jogszabalyi megfelel6séghez sziikséges zaradékolds
megjelenitését szolgalja
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