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BORSOD-ABAUJ-ZEMPLEN MEGYEI

KORMANYHIVATAL
Ugyiratszam: BO/32/09153-14/2021. Targy: TEVA Gyagyszergyar Zrt. részére, a
Sajobabony  024/180  hrsz.  alatti
telephelyen folytatoit
gybgyszeralapanyag gyartasra
vonatkozodan kiadott,
BO/32/03572-13/2020, 5Zamor:
maodositoit BO-08/KT/8672-14/2017.
Ugyintézé: Szaboné Danyi Bernadett szAml egységes kémyezethasznalati

engedély modositasa

HATAROZAT

. A TEVA Gyégyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi at 13., K()J: 100189234} mint engedélyes

részére, a Sajébabony 024/180 hrsz. alatti telephelyen folytatott gydgyszeralapanyag
gyartasra (KTJ: 101339774, KTJitesmmeny,: 101628519) vonatkozoan kiadott, BO/32/03572-13/2020.
szamon modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu egységes kdmyezethasznalati engedély
314/2005. (XIE. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (4) bekezdésében foglaltak szerinti

felitlvizsqalatat

a TEVA Gyogyszergyar Zrt. &ltal készitett 2021. évi keltezési kérnyezetvédelmi felilvizsgalati
dokumentacioban és kiegészitésében foglaltak alapjan

idvahagyom,
es ezzel egyidejlileg a

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

(a tovabbiakban alaphatarozat)
az alabbiak szerint

médositom.

1) Az alaphatarozat rendelkezé részének I. pontjaban A kévetkezd feliilvizsgalati dokumentacis

benytijtasi hatarideje: 2021. oktdber 30.” mondatot térldm, helyette az alabbiakat rogzitem.

A kovetkezé feliilvizsgalati dokumentacio benyujtasi hatarideje: 2026. oktéber 30,

_Komyezetvédetmi, Természetvédelmi és Hulladékgazddlkodasi Faoszidly
3530 Miskolc, Mindszent Igr 4. Telefon: (36-46) 517-300 Fax; (36-46) 517-399 KRID: 521067758

E-mall: komyezel.fo.miskole@borsod.qov.hy



2) Az alaphatarozat rendelkezd részének L. 2) pontjaban ,,Az alkalmazott miiszaki megoldasok és
az _elérhetd legjobb technikdknak valé megfelelés a telies kdrii _kérnyezetvédelmi
feliilvizsgalati dokumentaciéban foglaltak alapjan”, .A technoldgia részletes ismertetése”
alcim atatt rdgzitett sz6vegrészt t6riém, helyette az alabbiakat régzitem.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. sajobabonyi {izeme a telepilés kilter{iletén, a varos szélétdl ~ 1 500 m-
re levd ipari parkban talalhato. A telephelyen gyogyszeratapanyagok gyartasat végzik.

A 2011-2016. évben Lovastatin, Compactin és Levodopa (L-DOPA) gyégyszeralapanyagokat, a
2017-2020. evben Lovastatin, Compactin és Levodopa (L-DOPA), Cyclosporin, Pravastatin
gyogyszeraiapanyagokat allitottak elé.

A Lovastatin és Compactin alapanyaggyartas technoldgiai lépései:

A Lovastatin gyartas technolbgigja ket részbbl alk:
+ inokulalas
- Fermentalas

A Compactin gyartas technoiégiaja harom reszbd! all;
+ Inokulalas
- Eléfermentaias (a sejttenyészet tovabbi intenziv szaporodasa zajlik)
+ Fermentalas

Inokyulalas (a tenyészet megfeleld mértékit elszaporitasa)
Az elszaporitas kérlimenyei azonosak a fermentacidéval, csupadn a mennyiségek kisebbek,
A fermentacid soran az inokulummal oltjak be a taptaiajt.

Taptalaj elékészites
A taptalaj eldkészitése soran szuszpendalas és sterilizatas orténik.

Fermentacio (Elszaporitas meltett hatdanyaq termeiés)

A fermentorokban az eldkészitett, steril taptalajt az inokuhtmmal beoltjak. (Compactin esetében a
fermentaciot megelézden elbfermentatas tdniénik, ahol a sejitenyészet tovabbi intenziv szaporodasa
zajlik). A fermentacié alatt megfeield htmérsekletet, levegbztetést, belsd nyomast, keverést és
adalekok adagoiasat, valamint a habzasgatlast kell biztositani.

Extrakcio

A fermentdio Uzemi utofermentorbél a fermentlevet 3 fokozatu, ellenarami extrakcidban dolgozzak
fel. Az extrakcioban a savanyitoit fermentlébdl a hatdanyag vizze! nem elegyedd i-butil-acetatba
oldodik at. A fermentié-oldoszer elegyet az extrakcidt kivetSen centrifugdlis erétérben, extrakcios
dekantordkdn valaszijak szét

Az extrakciobdl kilepd, a kivant gyogyszeralapanyaghan dus extraktum maradék viz és micélium
tartalmat centrifugalis erdtérben, haromfazist szeparatoron valasztigk le. A szeparatorra az
extraktum mosasa és a folyamatos vizzar biztositasa érdekében a betaplalt extraktum minimum
10%-a&nak megfeleld mennyiségll technolbgiai vizet adagolnak.

A szeparalt i-butil-acetatot gyorsbeparidban paroljak a hatdanyag koncentralasa mialt, majd aktiv
szénnel deritik.



A tartdlyba leszirt lovastatinos-butil-acetdt (compactinos-butil-acetat) oldatot beparoljak.
A végbeparias és laktonzaras miveletében a gyégyszeralapanyagot kb. 16-20 %-0s koncentraciora
stritik be, illetve hdkezeléssel lakton formava alakitjak.

A laktonzaras utan a lovastatin-laktonna (Compactin gyartas esetében compactin-laktonna)
atalakitott alapanyagot kristalyositjak, és szlrik. A sziirés tépéseit hitott i-butil-acetattal végzik. A
széritas vakuumban, nitrogén-oblitessel torténik. A szaritasi folyamat végén a terméket papirzsakkal
bélelt dupla polietilén zsakba, vagy big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A lovastatin, compactin gyartas kilonbdzd fazisaiban képz8dstt anyaligok, olddszer elegyek vagy
kézvetlendl, vagy vizes mosdsokat kdvetden keriilnek regeneralasra.

Az oldoszer-regeneralds utan nyert i-butil-acetatot foidalatti tartalyokban gyuijtik, és minésités utan a
feldolgozasi technologiaba visszaforgatjak.

A regeneralas soran visszamaradd anyagot égetéssel Artaimatlanittatiak, vagy oldoszer-
mentesitésre kertl.

A Levodopa {L-DOPA) alapanyaqgyartas technoldgiai 1épései:

A Levodopa hatoanyag gyartasi sort a meglévé fermentacios épllet kozépsé részén helyeziék el.

A Levodopa {L-DOPA) gyartas technoldgidja négy részbol all;
- Inckulalas
- Fermentalas
- Biomassza kinyerés
- Bickonverzié

[nokulalas

Minden alkalommal egy inokulumot készitenek egy féfermentacichoz. Az inokuium készilékbe
eldszor vizet adagolnak, majd egy recept szerinti taptalajt (vizes szuszpenzid) készitenek, melyet pH
bealiitas utan sterilizélnak, ezt kdvetden lehitenek. A taptalaj visszahitése utan elvégezik az oltast.
Az inokulum keészilekben az elszaporitds ugyanolyan kértlmények kozott zajlik, mint a
fermentacidban. Az inokutalas kb. 12 6rdig tarté folyamat.

Fermentacid

A fermentacio sordn az eldkészitett, sterii taptalajt az inokulummal beoltjak. A fermentacio
folyamatos keverés és allando levegéztetés mellett kb. 24 éraig tart.

Az L-DOPA fermentacid taptalajanak Osszetétele sokbol, nbvényi olajokbdl, szén- és
nitrogénforrasbol, vazképzé anyagokbsl és nyomelemekbs) 1.

A fermentacié szakaszos, de folyamatos mikédést. Egy fermentorban — a keresztszennyeztdés
kizarasanak érdekében — csak egyféle fermentacié torténik. A megfelelden elkészitett fermentorba
elészor vizet adagoinak, amibe bemérik a taptalaj alkotait. Mindig egy fermentacidhoz szukséges
taptalajt készitenek el6. Ez utan pH bedliitas, sterilizalas és visszahiités kdvetkezik, majd az
inokulummal beoltjdk a taptalajt. A fermentacio altaldban kb. 24 napig tart folyamatos keverés és
aliandd levegézietés mellett.

Biomassza kinverése, koncentralas




A fermentacié végén a fermentlevet tanyéros centrifugan és membranszlirén siiritik be. A keletkezé
felilusz6t (hig 1é) a tovabbiakban nem hasznositjak. A sritményt foszfat pufferben szuszpendatjak
vissza és az elegyet Ujra besiritik. Ezt a miiveletet egyszer végzik el,

Biokonverzio

Egy biokonverziohoz egy féfermentaciot inditanak, az ezekbd! kinyert selgjt stiritményt adjak be a
biokonverzios elegybe. Mivel a szubsztratként hasznalt pirokatekol és a temék oxidaciora érzékeny,
nem alkalmaznak levegbztetést, inert atmoszférat biztositanak nitrogéngaz bevezetésével.
A konverziés elegyet két oran keresztll buborékoltatiak at, majd egy 6ran &t a domtéren keresztil
fivatnak be. A fermentorokbél tdvozo gazelegyet hypos vizes gazmoson vezetik at.

Feldolgozas

Ebben a technologiai lépésben a biokonverzids elegybdl kinyerik a hatéanyagot. A feldoigozas a
bickonverziés elegy szlirésével és beoldasaval kezdtdik. Ezt tovabbi sziirés, derités, koncentralas,
nyerstermek levalasztas, kristalyositas, szaritds, a késztermeék kristalyositasa lépések kovetik.
Ezutan a terméket centrifugaijak és szaritjak.

Amennyiben a tarmek nem megfeleld mindsegl, azt visszadolgozzak, oldjak, deritik, tevalasztjak a
termeket, majd azt centrifugaljgk és szaritjak,

A Cyclosporin alapanyaggyartas technoldgiai lépései:

A Cyclosporin gyartas technoldgidja az alabbi részekbdl all;
- Inokulalas
- Fermentalas
- Fermentlé elbkeszitése
- Extrakcid 1. és 2.
- Elébeparlas, derités, savas vizes mosas
- Végbeparlas
- Olddszer-mentesités, kicsapas, szaritas

Inokulalas

Az inokulalas két lepcsOben tortenik. A megadott recept szerinti taptalajt készitenek, melyet pH
beallitas utan sterilizalnak, ezt kbvetben lehditenek. A taptalaj visszahlitése utdn elvégzik az oltast.
A masodik inokutalasi lépcsében a becltas az elsd épcsds inokutummal térténik. Az inokulumokat
atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal vald fertézéstdl, kevertetik, levegdztetik az eléirt
programnak megfelelen.

Fermentalas
A fermentalas az inokulalashoz hasonloan, de egy lépcstben torténik. A kiker(ld fermentie
sarzsonként kb. 75 — BS tonna.

Fermentté elékészitése

A fermentlevet mészhidrattal elékezelik, majd max. 30% vizzel higitjak.

A fermentlevet az extrakcios iépés elétt toluol olddszerrel keverik. Az oldészeres fermentlé pH-jat az
extrakcios mivelet megkezdese elbtt hig natrium-hidroxid oldattal ligositjak.

Extrakcid 1. és 2.



Az elsb és masodik extrakcid egymassal megegyezd lépésekbd! all. A masodik extrakcié elstt a
faziselvalasztas elésegitése céljabol a fermentléhez, térfogatara szamolt, kb, 1% polipropilén-glikol
(PPG) adhatd. A fermentlé extrakcidjat ellenaramban, sorba kétott dekantdroken végzik, amelyekre
folyamatosan emulzidbontét (dodecil-trimeti-ammaénium-klorid (DTA) legaldbb tizszeresére higitott
vizes oldata) adagoinak. A dekantérakrél tavozo olddszeres fazist ligos vizzel szeparatoron mossak.

ElGbeparias, derités, savas vizes mosas
Az elsd és masodik extrakcid soran nyert, egyesitett olddszeres fazist max. 80 °C-on eredeti
terfogatanak kb, 30-ad részére vakuumban beparolidk. A beparias soran ledesziilialt oldészert
megfeleld mindsités utan visszaforgatjak,

A derités miveletét aktiv szénnel és perfil sz(rési segedanyag felhasznalasaval végzik. A szenes
szuszpenziot kevertetik, majd a szenet és sz(irési segedanyagot szlréssel tavolitjak el. A szénagyat
olddszerret mossak.

A deriteft oldoszeres siritményt vizzel mossék Az elsé mosovizhez varhatéan 1 liter kb, 20 %-os
kénsavoldatot adnak. Egytras kevertetést kévetéen a fazisakat elvalasztjidk és az oldoszeres fazist
technologiai vizzel még kétszer atmossak,

Végbeparlas

A derftett, mosott siritményt addig paroljak, mig az dsthémérsekiet a 100 °C-ot el nem éri.
A slritmenyhez a fermentalt hatéanyag tomegének legalabb felét kitevd polipropilénglikelt (PPG)
adnak.

Oldoszer-mentesités, kicsapas. szaritas

A végbeparlas végén a deritett, mosott siritmény terfogatanak kb. 2/3 részét kitevs vizet adnak be,
majd a desziillaciot atmoszférikus nyomason folytatigk, a beadott viz kb. felét desztillaljak i, a
desztilldcids maradékot visszahditik.

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

A n-hexan kb. 2/10-ed részét a leh(tott desztilldcids maradékhoz adagolidk. A n-hexan
beadagolasanak kezdetén a desztilacios maradék hiémerséklete célszerden 30-35 °C kdzott van,
Maximaiis fordulatszam mellett kevertetik a kapott szuszpenziot.

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

A kicsapott cyclosporint kisziirik, majd vizzel szuszpendalva mossak. Ezt kavetden a szirdkalacsot
legalabb nyolcszor n-hexannal szuszpendalva mossak és szuszpenddlasonkeént sziirik.

A szaritast vakuumban végzik. A miveletet 20-25 °C-on kezdik, majd egy dra elieltével a
homérsékletet max. 45 °C-ig emelik, ahol min. 6 dran at szaritjak az anyagot, majd éranként emelve
a véghdmeérsekletet max. 55 °C-ig bels’ hémérsékletig emelik. Amikor a szaritasi veszteség kisebb,
mint 2%, a szaritast befejezik.

A Pravastatin alapanyaggyartis technoldgiai lépései:

A Pravastatin gyartas technolégisia az alabbi részekbst all:
Inokulalas
Ei6- és Féfermentalas




Fermentlé elékészitése
Extrakeio

Aktivszenes derités
Nyerstermék kicsapas

Inokulalas

Az inokulum keészllékbe el6szor vizet adagolnak, majd beadagoijak a taptalaj egy részét.
A pH bedlitdsa utdn az elegyet felmelegitik, szojafeltarast végeznek, beadjak a maradék
komponenseket és sterileznek. Egy masik készilékben dextrozt vagy glukdzszirupot oldanak be,
pH-t allitanak majd steriteznek. A steril cukor benyomatasa és leh(ilés utan eivégzik az oltast.
Az inokulumot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal valo fertbzestdl, kevertetik, levegdztetik
az eldirt programnak megfeleiden.

Eldfermentalas
Az eléfermentalas taptalajkészitése, a taptalaj tsszetétele és folyamata megegyezik az inokutasnal
megadottal, kivéve, hogy az eléfermentort az inckulummal oltjak be.

Fofermentalas

A taptalajitstbe bemérik az ivévizet és beadjak a szdjaliszi egy részét, majd feltarast végeznek.
Egy masik készilékbe bemérnek ivévizet, beadagoljak a maradék széjalisztet és a Obbi
taptalajkomponenst. Feltarast es pH allitast végeznek, majd a iaptalajokat felnyomatiak a
fermentorba  ¢és  elvegik a sterilezést. Egy kitlén  készlékben, ivdvizben feloldjak a
dextroz-monohidratot vagy a glitkozszirupot, majd pH aliitas utan sterilezést végeznek. A dexirdz
oldatot hozzanyomatjdk a megsterilezett taptalgjhoz és elvégzik az oltast az eléfermentorbol.
A fermentaciot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal valo fertdzéstdl, kevertetik, levegdztetik
az eldirt programnak megfelelen.

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

Extrakcio
A higitott fermentlé hatdanyagtartalmat izobutil-acetattal savas pH tartomanyban extrahaijak.
A fazisszétvalasztast emulziémetszé (pl. dodecil-trimetil-amméniumklorid) hozzaadasaval segitik eld.

Aktivszenes derités

A nyers izobutil-acetatos fazis melldl levalasztiak a kililepedd vizes fazist.

A deritées soran az izobutil-acetatos fazishoz aktiv szenet és szaraz perfilt adageolnak, majd
kevertetés utén az aktiv szenet és a szlrési segédanyagot kiszirik.

Nyerstermek kicsapas

Az elvaiasztott izobutil-acetatos fazist ionmentes vizzel mossak, mikdzben a pH-t ammadnia oldaital
bedllitiak. A hatdanyagot tartalmazd vizes fazisokat egyesitik, izobutii-acetatot es acetont adnak.
Az oldatot melegitik, majd megadott Otemezéssel kevertetés kézben amménium-kloridot adagolnak
hozza. A szuszpenziét visszahltik és azon a hdmérsékleten kevertetik.

A kristalyok szaritasat folyamatos kevertetés mellett, vakuumban adott belsé hdmérsekiet mellett
vegzik.

Pravastatin ammadnium s6 kdztitermeék eléailitasa nyerstermekbol




Az eléallitas haromszori ammoénium-kloridos kisozases eljarassal torténik.
A Pravastatin ammonium so termeéket atkristalyositas eiétt viz, aceton és i-butit-acetat elegyében
oldjak, majd az oldatot visszahiitik és ezen a héfokon kevertetik, mikdzben a szamitott rmennyiség(
ammonium-kloridot beadagoljak. Ezt kévetben az elegyet tovabb kevertetik.
A kristalyszuszpenzidt visszahlitk, és ezen a héfokon kevertetik. A kristalyokat sziirik, maijd
szuszpendaijak. A kristélyokat vakuumban szaritjak.

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

Ev Termelés Termeiés Termelés ;:;:1:5':?‘
(CMP, tiév) (LOV, tév) (L-DOPA, t/év) |
{tlév)
2011 92 953 179 955 0 272 808
2012 77 224 285 997 0 363 221
2013 86 781 0 0 86 781
2014 157 708 165 416 0 323122
2015 84 887 240 074 0 324 981
2016 79 989 64 738 3432 148 159
Felhasznzlt anyagok &s mennyiségeik 2014-2016. években:
Szén- és Szervetlen | Segéd- Osszes Friss | Visszaforg.
. Termelés . . i Savak . ]
Ev tév nitrogénforras sdk anyagok (kg) Lig (kg) | alapanyag | olddszer | olddszer
(kg) (kg) {kg) {kg} {kg) kg)
2011 272,908 10 352 900 78 824 47 509 52779 | 34379 10 566 664 | 218 081 13526 410
2012 363,221 11 280 780 38 545 124 838 | 61646 86 721 11 562 893 | 275 848 14 729 940
2013 86,781 3176 232 41 810 39 229 39 242 23153 3318753 37 485 9513 050
2014 323,122 9 535 541 81 808 172250 | 82438 | 40858 99135618 242 718 12 743 415
2015 324,961 8 752 986 36 621 78 717 638 808 19677 5281780 214 300 13 434 620
2016 148,159 3 458 058 22628 69 837 35536 36 399 3622 458 49 776 & 020 500
Az eldallitott gydayszeratapanyagok, illetve mennyiséqeik 2017-2020. években
Ev Termelés Termelés Termelés Termelés Termelés Termelés )
(CMP, tév) | (LOV, t/év) | (L-DOPA, | {Cyclosporin, | {Pravastatin, | Osszesen
o t/év) tiév) tév) {tév)
2017 35211 0 2921 1132 11 057 50 322
2018 0 44 484 8 900 7812 0 61196
2019 20 511 69 954 4] 10 887 0 101352
2020 27 433 52 204 16 535,7 12 218 0 108 390
Feihasznalt alapanyagok, ayértott hatéanyaqok 2017-2020. években:
|’ Ev Szén- és Szervetlen | Segédanyagok | Savak | Lug (kg) Friss Visszaforgatoft
l nitrogénforras | sok (kg) (kg) (kg) oldészer | oldészer (kg)
J {kg) (kg}
{2017 4179138 87 804 118 273 258634 33 398 72 803 2 340 426




i

2018 2124 094 41 887 144 251 37795 | 105003 | 543841 | 18118610
2019 2 508 640 279 2582 100 029 50267 | 139500 | 403720 3 256 080
2020 1002 235 11 080 86170 15168 | 83783 586 822 2775520

A Mupirocin alapanyaggyartas technoldgiai Iépései:

A Mupirocin ayanas technoldgidja az aiahbi részekbdl all:
+ Inokulalas
- Fofermentalas
- Extrakcidé 1., 2., 3.
- Beparlas, kristalyositas, sziirés
- Nyerstermék szaritasa
- Beocldas, kristalyositas, sziirés, moséas, szaritas

Inokulalas

A taptalajustbe eldszor vizet adagolnak, majd kevertetés mellett beadagoliak a
taptalajkomponenseket. Az cldatot felnyomatigk az inokulum készUlékbe, majd sterilezik.
Egy masik készllékben, vizhen glukézt oldanak be, sav oldatot adagolnak hozz4a, majd sterilezik.
A sterli oldatot nayomatjgk a steril taptalajokhoz, majd elvégzik az  oltast.
Az inokulumot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal vald fertdzéstél, kevertetik, levegdztetik
az elbirt programnak megfelelben.

Féfermentalas

Az egyik keészilékbe ivovizet tankolnak, beadjak a szojaliszt egy részét, majd melegitik, és térfogat-
kiegészités utan felnyomatjak a fermentor készulékbe.

A masik készilékbe ivavizet tankolnak, beadjadk maradék széjalisztet, a kukoricalekvart, a natrium-
kloridot, a kalcium-kiloridot &s a glicerint. A pH-t NaOH oldattal allitjiak be, berakjak a kalcium
karbonatot, az elegyet felmelegitik, felnyomatiak a megfeleld fermentor készllékbe, majd feltarast
vegeznek. Ezutan egy masik késziilékben kb. 80 °C-os vizet készitenek, beadjak az olajat és
a PPG-t. Az elegyet felnyomatjak a késziiékhe,

Sterilezés utan a megadott hdmérsékietre lehiitott taptalajba bekeverik a megsierilezett és lehiitott
dextroz-monohidrat oldatot, majd az egészet techaologial héfokra hiitik és beoltjak az inokulummal.
A fermentaciot leengedésig védik az idegen mikroorganizmussal vald fertézéstdl, kevertetik,
levegéztetik az eldirt programnak megfeleléen.

A fermentacié soran ~ 50 %-os glukdz oldat adagolasa torténik folyamatosan vagy szakaszosan.

Extrakci® 1., 2. &8 3.

Az eisd extrakcid soran a fermentlé pH-jat higitott kénsavval beallitjak és harom Iépcsdben
ellenaramban i-butil-acetattal extrahaljak. A savas pH-n a hatéanyag az olddszeres fazisba
extrahalédik at a vizes fazisbdl A masodik extrakcional a savas i-butil-acetatos oldatbdl a
hatdanyagot vizes fazisba extrahaljak at, adott pH-értéken. A harmadix extrakcio scran a vizes
fazishol a hatdanyagot i-butil-acetatba extrahaljak at, meghatarozott pH-n. Az i-butil-acetatos oldatot
szeparatoron keresztil vakuum bepariasra viszik.

Beparlas, kristélyositas, szlrés
Az elGbeparolt oldatot aktiv szénnel megderitik. Az i-butil-acetatos oldatot vakuum bepariasra viszik.

A beparlast max. koncentracioig végzik, majd a beparolt oldathoz ACN-t (acetonitril) adnak.




Hiités kdzben az elegy opalosodasanak észlelésekor a hiitést ledllitiak, &s ezen a hémérsékleten
beoltast végeznek. Az oltokristaly mupirocin nyers, vagy késztermék lehet. A beoltds hémeérsekletén
kevertetnek, majd tovabb hitik, kristalyositiak.

A kristaly szuszpenziét az eldhitstt szirén nitrogénnyomas alatt lesziirik. A kristalyokat 0-5°C-ra
lehitétt i-butil-acetattal mossak, majd ACN-ben kétszer szuszpendaljak,

Nyerstermék szaritdsa

A szaritast vakuumban végzik. A szaraz terméket kettds polietilén zsakkal bélelt papirzsakba i6lik,
meghatarozott hémérsékleten taroljak.

Beoldas, kristalyositds, sziirés, mosas, szaritss

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

Az izobutil-acetatos oldatot lehitik. Ezen a hdmérsékleten beoltiak az oldatot a szilard, mindsitett
kristélyos mupirocinnal, kevertetik a tdmeges kristalyosodas megindulasaig, majd lehitik a kristaly
szuszpenziot &s allandd kevertetéssel kristalyositanak.

A kristaly szuszpenzidt az elShiitott szird-szaritd berendezésben nitrogénnyomas alatt leszirik.
A kristalyokat leh(itstt izo-butil-acetattal mossak,

Kezdetben szobahdmérsékletli, majd maximum 45°C-0s futbkozeget alkalmaznak. A szaritast addig
kell folytatni, amig a termék izobutil-acetdt tartalma, illetve a maradék i-butanol tartalma egy
meghatarozott max. értéket el nem ér.

A terméket dupla polietilén zsakkal béleit papirzsakba toitik. A PE zsakok kizé szilikagéles tasakot
helyeznek,

Tarolds: tovabbi feldolgozasig (porkezelés, minésités, csomagolas) adott hémérsékleten,
hidegszobaban.

A Pneumocandin alapanyagqyartas technolégiai lépései:

A Pneumocandin gvanas technoldgidja az aldbbi részekbd! all:
- Inckulalas
- Féfermentalas
- Extrakcio
- Elébeparias, derités
- Végbeparids, oldoszercsere, levalasztas
< Nyersterméktisztitas: oldas, derités, levalasztas

inokul&las

A készliekbe vizet tankolnak és beadjak a Pharmamedia-t, kevertetik, feitarjgk, majd hozzaadjak a
tébbi taptalaj komponenst a habzasgatiok kiveételével. Sziikség esetén pH-t llitanak, Ezt kovetden
hozzaadjgk a szdjeolajat és a PPG-t, majd a térfogatot vizzel kiegészitik. A nyers taptalajt
feinyomatjak a megfelelden eidkészitett sterilezd késziilékbe, majd elinditjak a sterilezést. A steril
cukoroldat benyomatasa és a hités befejezése utan elvegzik az oltast.

Féfermentalas

A fofermentacié az inokulatdshoz hasonldan megy végbe. A fermentacié soran szorbit és L-Prolin
oldatokat adagolnak,

A fermentacio soran Pneumocandin Bo (PBo) fermentlé keletkezik,
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Extrakcio
A PBo fermentievet savas pH tartoményban izobutanolial extrahaljak. A képzddé izobutanolos
oldatot ivovizzel mossak.

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

Végbeparlas, oldoszercsere. levalasztas

A derités utan végtérfogatra paroljak, majd izobutilacetatot adnak hozza, majd ismét beparoljak az
elézé vegterfogatra. Ezt kévetden hordozd (pl. diatomaféld) beadasa utan ACN beadasaval
levaiasztigk a PBo nyersterméket. A kivalt szitard anyagot szlirik, old6szerrel szuszpendaljak, majd
szaritjak.

Oldas, derités, levalaszias

A hordozordl a szilard nyersterméket metancltal oldjak te, majd a hordozot kiszlrik. Az oldatot aktiv
szennei deritik, majd vakuumban beparoljak. A hatéanyagot izobutifacetat segitségével valaszijak le.
A kivalt szilard anyagot szirik, izobutilacetattal szuszpendaijak, szaritjak.

A gyartasi technolégia altal igénybe vett létesitmények:
220-as szamu épilet, melyben a miiszaki raktar és a rendészeti poriaszolgalat van
elhelyezve. A raktarban a miiszaki karbantartashoz szokséges anyagok vannak raktarozva.
2211, sz. tartalypark: olddszertarold féldalatii tartalyok; 221/2. sz. tartalypark: iigok, savak,
folyekony nitrogéntarold f5ld feletti tarfalyok; tovabba tartalykocsi lefejtd allomas (oldoszerek,
savak, ligok); tartalykocsi lefejté allomas (kukoricalekvar, folyékony dextroz); tarialykocsi
tolte allomas (huladék).
222-es szamu épllet, trafdhaz: a telephely 20 kV-os energia befogadéasara és az {zem
ter{lletére vald szétosztasra szolgal.
223-as szamu epllet, szocialis épliet, a foldszinten talalhatd a ndi-férfi Sltozd, elstsegély-
nyujtshely, hdkdzpont, karbantartd muhely. Az 1. emeleten irodak, a 2. emeleten a labor
talalhato.
224-es szami fermentald (zemcsarnok, amely magaba foglaljia a iechnoldgiai Uzemeket
Harom reszbél all; fermentald és feldoigozé, valamint 227, Levodopa (L-Dopéra dedikalt
gyartosor) dzembél. A fermentald iizemrészben talalhatd a taptalajkonyha, fermentald Gzem,
alapanyagraktar, kompresszorhaz, trafthaz, vilamos eloszié szekrények, és a 226-0s
szamu, kordbban szintetikus Uzemként hasznalt rész, valamint a 227-es szami Levodopa
Uzemresz. Az épiletben kllldn részként helyezkedik el a feldolgozé tizem.
229-es szamu épalet, melynek a megnevezése hiitdgéphaz, amelyben két db 5 C*-0s viz &s
-12 C®-0s glikolos hiitdgép talalhatd. Itt vannak tovabbd a recirkuldltatott hitbvizrendszer
szivattyli, az alapanyagraktar, a habspinkler, a villamos és gépész karbantartd mihely, és a
villamos eloszté helyseg. A hiltdgéphaz a hiitési energiak elosztaséra szolgal.
230-as szamu épltet, két hitdtorony.
veszélyes anyagtarold raktar épllet, amelyben a kovetkezé helyséegek talghatok:
személygépkocsi tarold, targoncatérold, gazpalacktarold, ofajraktar, vegyes raktar,
gongydleg rakiar.
984-es szamit veszélyhulladék gyGjtdhely, 1,5 mP-es kdrmenté tartallyal eilatva.
személygépkocsi parkold: a sajobabonyi telephely dolgozdinak személygépkocsi
parkolasara hasznait tertlet.
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3) Az alaphatirozat rendelkezd részének |. 2} pontjaban . Az alkalmazott miiszaki megoldasok és

az elérhetd_ legjobb technikéknak valé megfelelés a telijes kori kérnyezetvédelmi

fellilvizsgalati dokumentacidban fogialtak alapjan”, Az elérhets legjobb technikianak (BAT)

valo megfelelés” alcim alatt régzitett széveqrészt az alabbiak szerint kieaészitem.

A 2017- 2020. evek koz4it felhaszndlt alapanvagok fajlagos értékei:

Ev fajlagos fajlagos friss fajlagos visszaforgatott
alapanyag (kg/kg) oldészer oldészer (kg/kg)
SRR R LCILS)
2017 o 89,32 1,45 46,51
2018 ¢ 41,09 8,89 29,60
2019 6,70 3,48 3212
2020 12,06 543 25,81

4} Az_ alaphatdrozat

rendelkezd

részének |

3] pontiaban

JAZ _ lizem &ltal

okozott

kérnyezetterhelések és igénybevételek”, . Hatasteriilet”, , Leveqd” alcim alatt réazitett

szdvegrészt téridm, helyette az alabbiakat régzitem.

A 2015-2020. fellilvizsgalati idoszakra vonatkozédan a P1 jelll pontforras hatasterilete izo-butil-acetat
legszennyezd komponens esetében a 306/2010. (X)I. 23.) Korm. rendelet 2. & 14, pontjanak c¢)
feltétele alapjan 134 méter tavolsagban kerlit kijelolésre. A szamitis alapjan meghatarozott
hatastertlet nem érint fakoit terlileteket.

5) Az alaphatarozat rendelkezd részének I. 4) B) pontjaban A Borsod-Abatj-Zempién Megyei

Katasztréfavédelmi igazgatdosag lgazgaté-helyettesi Szervezet Katasztrofavédelmi Hatdsaqi

Szolgalat  {Miskolc)

35500/8175-1/2017. _alt

szamd

szakhatésagi _ allasfoglaldsaban

megdilapitott hatirértékek” cimet és az alatta réqzitett széveqrészt toridm, helyette az

alébbiakat régzitem,

B} A_Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatésag igazgats-helyettesi

Szervezet Katasztréfavédelmi Hatésagi Szolgalat (Miskole} 35500/9860-1/2021. alt. szamu
szakhatosagi alidasfoglalisaban megallapitott hatarértékek:

1. A Gyogyszeralapanyag Gyard Uzembdl az EMK Eszak-Magyarorszagi Kornyezetvédelmi Kift,
(tovabbiakban: EMK Kft.) izemeltetésében lévé szennyviztisztitd telepre (kdzds Uzemi tisztitd)
vezetett szennyvizek mindségének meg kell felelnie az EMK Kft. 1144743, szamd befogado
nyilatkozataban fogialt alabbi paramétereknek:

.hig" szennyviz Jd0meny” szennyviz
Szennyezdanyag {mosdvizek, hiitéviz (extrahalt, oldészer
rendszer leiszapol6 viz) mentesitett fermentlé)
pH 5-10 3-7
KOl mg/| 20 000 100 Q00
BQls mg/| 10 000 60 000
NHs-N mg/| 30 150
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dsszes N mg/l 300 3 000
dsszes lebegbanyag mg/l 1500 75 000

2. Az EMK Kft. szennyviztisztitd telepére vezetett technoldgiai szennyvizek mindségének a
befogadé nyilatkozatban nem szabaiyozott komponensek esetében -~ mas szennyvizekkel
valé elkeveredes elétt - a 28/2004. {XII. 25.) KvWM rendelet 1. szamu melléklet )it. rész 25.
fejezet D} pontjaban jfoglalt technolégiai hatarértékeknek kell megfelelnie az alabbiak szerint:

< AOX (adszorbedlhat6 szerves kotést halogének): 1 mg/l;
Osszes higany: 0,01 mg/l:
Osszes kadmium: 0,05 mg/l;
Osszes réz: 2,0 mg/l;
Osszes nikkel: 1,0 mgit;
Osszes olom: 0,5 mg/;
osszes krom: 1,0 mg/l;
dsszes cink: 10 mg/;
&s5zes on: 2,0 mo/l.

6) Az alaphatarozat rendelkezd részének . A) a) ,ElSirasck, A Borsod-Abaui-Zempién Megyei
Kormanyhivatal elSirasai, Kdrnyezet- és természetvédelmi hataskérben tett eldirasok” pontja
alatti szévegrészt térldm, helyette az aldbbiakat régzitem.

Altalanos elGirasok

1. A letesitményt csak jogerbs egységes kdrnyezethaszndlati engedély birtckaban,
tfovabba  a mindenkor  hatalyos kérnyezetvédelmi  jogszabalyban eldirtaknak
megfelelden - beleértve az adatszolgaltatasok teljesitését is — tehet mikodtetni.

2. Az engedélyezett létesitménynek az elérhetd legjobb technika kévetelményének megfeleid
technoldgiaval kell mikddnie,

3. A kérnyezetvédelmi hatdsag engedélye nélkil semmiféle olyan médositas vagy atépités nem
vaidsithatd meg, amely a kérnyezeti hatasvizsgalati és az egységes kornyezethaszndlati
engedélyezési eljarasrol szold 314/2006. (XII. 25.) Korm. rend. (Rend.) 2. § {3) bek. d) pontja
szerinti jelentds valtozasnak minésiil.

4. Ez az engedély a Rend. szabalyai szerint kiadoit engedély, és nem érinti az
engedelyesfizemeltetd egyéb, térvényben vagy mas jogszabalyban megfogaimazott
kételezettsegeit.

5. Az engedélyesnek a létesitmény mikadtetése soran olyan eljarasi rendet kell kialakitania, hogy
az engedéiyben foglaltakidl vald eltérés esetén sor kerdlion a megfeleld intézkedés megtéielére.
Az eljarasi rendben meg kell hatarozni, hogy az engedéiyben foglaltaktdl vald elérés esetén
kinek a feleléssege &s jogosultsaga a tovabbi vizsgalatok és intézkedések kezdeményezése.

B. A szemeélyre szdldan meghatarozott feladatokat végzd személyzetnek megfeleld végzettségen-,
képzettsegen- ésfvagy gyakorlaton atapuld tudassat kell rendelkeznie.

7. A letesitmeny mikddtetdjének gondoskodnia kell arrdl, hogy ezen engedeély 1 peldanya, ilietve
az engedélyezési dokumentacid azon részei, ameiyekre az engedélyben hivatkozas torténik,
rendelkezésre alljanak minden alkalmazett szdmara, zki az engedély hatdlya ald tartozo
tevekenységet végez.

8. A letesitméeny mikddtetdje koteles gondoskodni arrél, hogy az alkaimazottak tisztaban legyenek
jelen engedély azon kévetelményeivel, amelyek feleldsségi koritket érintik, illetve gondoskodnia
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kell arrél, hogy az alkalmazottak munkavégzését segité irdsos munkautasitasok alljanak
rendelkezésre, tekintettel a miszaki és személyi védelem kévetelmenyeire, a tevékenység
jeliegébdl adddé adminisztrativ kételezettségekre, valamint utasitasokat kell adni a havaria
esetén szitkséges teendékre.

A képzddd hulladékok vonatkozasaban az azok gy{ijtésével, telephelyi mozgatasaval, atadasavai
megbizott munkavallalokat széban ki kell oktatni és egyidejiley irasbeli utasitassal kel eliatni

a betartandd miiszaki és személyi védelem eldirdsaira vonatkozban, valamint a rendkivili
esemeny (havaria) kdvetkeztében sziikséges teenddkre.

A letesitmény miikodietSje koteles megfeleld eljarast kialakitani a fovabbképzési szitkseégletek
feimerésére, a megfelels tovabbképzés biztositasara a személyzet mindazon tagjainak szamara,
akiknek a munkaja jelentds hatast gyakorolhat a kdrnyezetre. A tovabbkepzésekrdl megfeleld
feliegyzéseket kell készitenie.

A letesitmeny miikddtetdje a kérnyezetvédelmi megbizott alkalmazasanak feltételeihez kotott
kérnyezethasznalatok  meghatarozasardl  sz6i6  93/1996.  (VIL 4) Korm. rendelet
1. § {1) bekezdese alapjan koételes biztositani, hogy a kornyezetvédelmi megbizott, akire a
11/1896. (VII. 4)) KTM rendelet eldirasai vonatkoznak, elérhetd legyen a kornyezetvédelmi
hatésag szamara a telephellyel 0sszefiiggé kdrnyezetvédelmi kérdések felmerilése esetén.

A letesitménynek a tevékenységhez kapcsoiddoan rendelkeznie kell Uzemi karelharitasi tervvel
€s az Uzemeltetést a mindenkor érvényes (jelenleg BO-08/KT/8784/2017. szamon Jovahagyott)
uzemi karelharitasi tervben foglaltak figyelembe vételével kell vegezni.

A jovahagyott Gzemi karelharitdsi terv szikség szerinti karbantartasat, felilvizsgalatat
€s modosftasat a 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 8. és 9. §-aiban foglaltak szerint végre kell
hajtani.

A jovahagyott karelharitasi terv egy péidanyat a gyors és hatékony intézkedések végrehajtasa
erdekében az Uzemben dolgozdk részére elérnetd helyen kell tarolni, kifuggeszteni.

Uzemeltetésre vonatkozé eléirasok:

Levegdtisztasag-védelmi eléirasok

1. Az Uzemeltetés sordn — technologiai berendezések kezelési utasitasainak folyamatos
betartaséval — be kell tartani jelen hatarozat I. 4) A) pontjaban szerepld technologiai
kibocsatési hatarérigkeket.

2. Atechnologiai miveleteket és az anyagmozgatast zart rendszerben kell végezni, az illékony
oldbszerek kiparolgasanak megakadalyozasa érdekeben.

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

4. Atelepen csak a kérnyezetvedelmi elSirasokat kielégitd munkagépek dzemelhetnek.

5. Az Uzem ferilletén az oldészergéz észlelésére telepitett érzékeldket kell izemeltetni a
varatlan légszennyezest eredményezd események regisziralasa celiabdl.

8. Az adszorberek megfelel mikadését folyamatosan ellendrizni kell,

7. Alevélaszio berendezések folyamatos, j6 hatasfoku miikddésérs) gondoskodni kell,

8. Uzemeltetés soran gondoskodni kel a legtérfigyelé miszerek folyamatos miikodésérsl,
rendszeres karbantartasarol, hogy azok veszélyes légszennyezetiség esetén riasztasi jelet
adjanak.

9. Az oldodszerek mennyiségét az elérheté legjobb technikanak megfelelden keil a legkisebb
mériékire cstkkenteni,
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10. Az elerhetd legjobb technika atkalmazasévai meg kell akadalyozni, hogy lakosséagot zavard

biizkibocsatas tériénjen a kérnyezeti levegdbe.

Hultadékgazdalkodasi eldirasok

1.

Az lUzemeiés soran keletkezd hulladékok ~ amelyek korét a hulladékjegyzékrdt szald
72/2013. {VIii. 27.) VM rendelet 2. szamu melléklete hatarozza meg — gydjtésérdl és tovabbi
hulladekgazdatkodasi céld atadasardl, a hulladékrdl szold 2012, évi CLXXXV. tdrvény,
a végrehajtasara kiadott, valamint az egyéb vonatkozd hatélyos jogszabalyokban - igy
klibndsen a veszeélyes hulladékokkal kapcsolatos tevékenysegek végzésérdl szold
225/2015. VIl 7)) Korm. rendeletben, illetve a hulladékierakassal, valamint a
hulladeklerakoval kapcsolatos egyes szabalyokrol és feliételekrdl szél6 20/2006. {IV. 5.)
KvVM rendeletben meghatarozottak szerint kel gondoskodni.

A veszélyes es nem veszélyes hulladékok szaméra a vonatkozd hatalyos jogszabalyokban
eldirt kdvetelményeknek megfeleld gy(jtési lehettséget kell biztositani. Megfelelé miiszaki
vedelemmel — a veszélyes hulladékok kemiai hatdsanak és a mechanikai igénybevételnek
elienalié gongydlegek rendszeresitésével ~ ki kell zamni a kornyezetszennyezést és
biztositani kell a hulladékfajtak szerinti elkllénitett gyljtést, ezen befll 6rekedni kell az
anyagfajtak szerinti szelektiv hulladékgyiijtésre. Gondoskodni kell a gyiijtd edényzetek
zarisagardl és a hulladékgylijté edényzetek hulladékazonosité szammai és megnevezéssel
tortend ellatésardl, kilonds tekintettel arra, hogy a veszélyes hulladék birtokosa kételes az
ingatlanan, telephelyén, iletve a tevékenység végzése soran keletkezd veszélyes hulladék
biztonsagos gyljtésérdl gondoskodni mindaddig, amig a veszélyes hulladékot a kezelbnek
at nem adja.

A tevékenység soran keletkezdé veszélyes és nem veszélyes hulladékok szamara a
vonatkozé hatalyos jogszabdlyokban eldirt kovetelményeknek megfeleld munkahelyi
gyllitéhelyet, vagy a  hulladékgazdatkodasi hatdsag &ltal jovahagyolt lzemelletési
szabalyzattal rendeikezé tGzemi gylijtdhelyet kell biztositani, kiemelt figyelemmel az egyes
huliadékgazdalkodasi létesitmeények kialakitasanak és (zemeitetésének szabalyairol szoid
24612014, (IX. 29.) Korm. rendelet 7. és 8. fejezetében részletezett, a munkahelyi és {zemi
gyljtéhelyekre vonatkozo eldirasokra. Munkahelyi gyiijtdhelyen a hulladék 2 keletkezésétdl
szamitott maximum 6 honapig, izemi gyijtdhelyen 1 évig gy(ijthetd.

A teveékenyseg vegzése soran keletkezett veszélyes hulladékokkal végzendé
huladékgazdaikodasi tevékenységekrl a wveszélyes huliadékkal kapcsolatos egyes
tevékenységek részletes szabalyairél szold mindenkor hatalyos jogszabalyok — jelenieg
a 225/2016. (VHI. 7.) Kormanyrendelet - eidirasai szerint kell gondoskodni.

A hultadékok gylijtésére szolgalod teriiletre esetleg kikerilld szennyezdanyagot azonnal dssze
kell gydjteni es a mentesitéshez felhasznalt anyagokat, gongytlegeket a iovabbiakban
veszélyes hulladékként kell kezelni.

Amennyiben a keletkezett huiladék hulladéklerakdban kerll artalmatianitasra, ugy vizsgalni
keli a hulladékierakassai, valamint a huiladékierakoval kapcsclatos egyes szabalyokrdl és
feltételekrét sz6l6 20/2006. (IV. 5.) KvwM rendeletben meghatarozott alapiellemzési
kételezettségeket.

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

A keletkez6 veszélyes és nem veszélyes hulladékok kezelésre vald dtadasa esetén meg kel
gybzbdni az atvevd kezelésre vonatkozo atvételi jogosultsagarol. Az atadas eldtt elientrizni
kell, hogy a szallitd, valamint az atvevd rendelkezik-e a jogszabélyok altal eléirnt hatalyos
hulladékgazdéalkodasi engedélyekkel.
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8. Tilos a veszélyes hulladékot a telepiilési vagy az egyéb nem veszélyes hulladék kdzé

juttatni.

Féldtani k6zeq védelmére vonatkozo eldirdsok

1.

Az Uzemekben a felhasznalt, illetve az elballitott anyagok tarolasat, szallitasat, tovabba a
gyartasi folyamatokat Ugy kell megvaldsitani, hogy a foldtani kézeg szennyezédésének
lehetésége kizarhatd legyen,

A tevékenység végzése, kaltnds tekintettel a tevékenységhez kapcsoléddan felhasznalt
anyagok {pl. (zem- és kendanyag) taroldsa, a keletkezé huiladékok tzemi gyjtdhelyen
tortend taroldsa, a kapesolédo vizilétesitmények tzemeltetése stb. nem okozhatjak a foldtani
kOzeg jogszabalyban rigzitett (B) szennyezettségi hatdrértékeingl vagy az annal magasabb
{Ab) bizenyitott hattér-koncentraciondl kedvezétienebb allapot kialakulasat.

Amennyiben a tevékenység végzése soran a telephelyen a foldtani kdzegben a fenti
hatarértékeket meghalado szennyezéanyag koncentraciok alakulnak ki, szikséges a felszin
alatti vizek védelmerdl szol6 219/2004. (VII. 21.} Korm. rendelet szerinti tényfeltaras, majd
annak eredmeényei alapjan végzett karmentesités végrehajtasa.

A szennyezd anyagokat tartalmazé anyagok (olaj, vegyszer, kommunalis szennyviz,
technolégiai szennyvizek, szennyezett csapadékvizek, hullagdékok, stb.) telephelyen beliili
tarolasa, szallitasa csak megfeleld miiszaki védelemmet rendelkezs, megfelels miszaki
allapotu létesitményekben, mitargyakban, tarolékban és csatornakban fehetséges. Ennek
érdekeben ezen miiargyak miiszaki allapotat rendszeresen ellenérizni kell és szitkség
esetén az észlelt hianyossagokat, allagromlasokat meg kell sziintetni,

A csapadekvizek artalommentes elvezetésérdl gondoskadni kell,

A tevékenységet csak megfelelé miszaki allapotl, a kérnyezetvédelmi eldirdsokat kielégitd
gepekkel lehet végezni. Az zemeld, gépjarmiivek olajcstpagésének megeldzésére fokozott
figyelmet kell forditani, rendszeres ellenérzéssel karbantartassal azt minimalis mértékire kell
szorftani.

A tevekenység végzése, valamint a létesitmények Uzemeltetése nem akadélyozhatja
a BO/32/00087-12/2020. szamu hatarozatban foglalt karmentesitési munkalatokat.

El6vilag-vedelmi eldirasok

1.

A csapadékviz szikkasztoként funkcionald nyilt vizii arkokhoz k&t&dd bekak (melyek
szaporodasra hasznaljak az éléhelyet) védelme érdekében az arkokat érintd munkalatokat
(pl. aroktisztitas) kizardlag a békak szaporodasi idészakan kivil oktéber 1. —~ marcius 15.
kozotti iddszakban lehet végezni.

2. A ragcsaléirtds soran nem alkalmazhatok olyan szerek, melyek kozvetlenill, vagy kdzvetve

veszélyezietik az eipusztuit ragesalokat fogyaszté védett allatokat (madarak, emldsok)
ésivagy gondoskodni kell a mérgezés kovetkeztében elpusztuit ragcsalok gyakori
begyUjtésérdl, ezaltal megakadéalyozva azok mas allatok altal t6rténd elfogyasztasat.

Mérésre, nyilvantartisra és adatszolgaltatasra vonatkozo eidirasok

1. A telephelyen tizemelé légszennyez$ forras légszennyezé anyag kibocsatasarél évente a

targyévet kévetd év mdarcius hé 31-ig a kornyezetvedelmi hatosagnal bejelentest kel tenni

a 306/2010. (XI. 23.) Korm. rendelet 31. § (2) bekezdése alapjan, a 7. meliéklet szerinti
adattartalommal.
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2. Az adatszolgaltatasra koteles légszennyezt forras(ok) uzemeltetdjének - a 306/2010.
(Xll. 23.) Kormanyrendelet 31. § (4) bekezdése szerint — a levegbtisztasag-védelmi
alapbejelentes adatainak megvaltozasa esetén a bekdvetkezett valtozasckat 30 napon
beiiil az alapbejelentd lapon be kell jelenteni a kdrnyezetvédelmi hatdsag részére.

3. A legszennyezd pontforras emissziojat a 6/2011. (. 14.) VM rendelet 14. sz. melléklete
alapjan kétévenként akkreditalt mérdszervezetitel kell méretni. A vizsgalatot maximaiis
terhelésnél az zemszerlien alkalmazott paraméterek mellett kell elvégezni. Az emisszio
merési jegyzokényvet, a mérés idopontjat kivetd 30 napon heliil meg kell kildeni a
kérnyezetvédelmi hatosagnak.

4, Az aklivszenes adszorberek regeneralasarol, cseréjérdl lzemnaplét kell vezetni.

5. A P1 jelii iégszennyezd pontforrasrdl és a hozza tariozd technologiai berendezések
tzemvitelérdl folyamatosan lizemnaplét kell vezetni, amelyben fet kell tintetni;

a technolégiai berendezesek {zemidejét;
a termeiésre vonatkozd, a légszennyezd anyagok kibocsataséra hatassal lévd
adatokat, felhasznalt atap és segédanyagokat;
a bekdvetkezett lzemzavarck, a szokasostdl eitérd, rendkivili Dzemallapotok okat,
idejét és idétartamat, valamint az azok megsziintetésére tett intézkedéseket;
a Kkibocsatasra jelentds hatast gyakorld karbantartasok (javitasok) idejét és
idétartamat, és a karbantartds eredményeképpen bekovetkez$ kibocsatas-vattozast;
a kibocsatasok ellenfrzésének formajat, a merés iddpontjat, gyakorisagat és
idétartamat, valamint végrehajtasanak madjat, megjeldlve az tzemvitel kérilményeit
és adatait;
a kibocsatas ellentrzését végzé szervezet megnevezeését, a mérési vagy vizsgélati
jegyzdkényv szamat vagy jelét,
az aktivszenes adszorberek regeneralasardl, cseréjérél vezetett izemnaplot,
telies VOC kibocsatasi hatarériékek és a VOC diffiz kibocsatasi hatarértékek
teljesitésének megitélése céljabol elkészitésre kertlé éves oldészermérleg
részadatai,
a jelen engedélyében eldirt kibocsatasi hatarértékeknek, valamint Uzemeltetési
parameétereknek vald megfelelést.
Az (zemnaplét minden naptari év végén le kell zami, annak tételes és &sszefoglald
értékelését, valamint az éves oldoszermérieget el kell késziteni. Az dzemnaplét és a hozza
tariozd értékelést tairgyévet kdvetd év marcius 31-ig a kdrnyezetvedelmi hatésagnak meg
kell kiildeni.

6. Az Uj termékek gyartasa soran a kibocsatasi hatarértékek betartésanak elientrzése
érdekében akkreditalt laboratérium altal végzett emisszié méréssel kell meghatarozni a
P1 jeli pontforras légtéri kibocsatasait. A vizsgalatet normal, (zemzavaroktdl mentes
uzemvitel mellett keil elvégezni.

7. Az {j termékek gyartasanak megkezdését kévetd 60 napon belill az emisszié mérési
jegyz6konyvet meg kell kilideni a kornyezetvédelmi hatésagnak.

8. Az emisszié mérési jegyzokonyv eredményei alapidn a P1 jell légszennyezd pontforras
légszennyezbanyag kibocsatasara vonatkozéan Levegdtisztasag-védelmi valtozasjelentést
(LAL/N) kell teljesiteni,

Hatarid6: az emisszio mérési jegyzékényv kézhezvéteiét kdvetd 30 napon belid.

9. A tevékenyseg végzese soran keletkezett hulladékokrél a hulladékkal kapcsolatos
ayilvantartasi és adatszolgaltatasi kotelezettségekrdl szolo 3092014, (XIt. 11.) Korm.
rendeletben foglaltak alapjan, hulladék tipusonként nyilvantariast kell vezetni, melyet az
engedelyes tetephelyén kell tartani.
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10. A hulladékok dokumentalasét, bejelentését a huliadékkal kapcsolatos nyilvantartasi és

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

11. Az E-PRTR kateles tevekenységet végzé letesitményeknek az Eurdpai Szennyezéanyag-

kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas (&trehozasardl sz6lo 166/2006/EK Eurépai Parlament
és Tanacsi rendelet alapjan milkodéstikkel kapcsolatban évente — targyévet kévetd év
marcius 31-ig — (E)PRTR-A adatlapot kell benyujtaniuk, mely adatiap a http:/iweb.okis. hu/
infernetes oldalrdl télthets le.

A tevékenység kapcsan felmeriil6 iizemzavarra, havariara vonatkozé elGirasok

t.

Az egységes kOrnyezethasznalati engedélyben foglalt kovetelményté! vald eltérés vagy
szennyezes eszlelése esetén az {zemelietdnek az eltérés/szennyezés észlelését kovetd
8 oran beliil tajékoztatnia kell a2 kornyezetvédelmi hatésagot, és az észlelést kovetden
azonnal meg kell tenni a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy az engedeélyben
foglalt felietelek a lehetd legrovidebb id6n belll teliesOljienek. Az gsemeny
bekdvetkezésének okat, valamint a megtett intézkedéseket tartalmazd jelentést 48 Sran
beliil meg kelt kildeni a kornyezetvédelmi hatdsag részére.

A tevekenyseg soran esetlegesen bekovetkezd szennyezeéseket a kdrnyezetvédelmi hatosag
altal elfogadott, mindig hatéalyos Uzemi karelharitasi terv alapjan azonnal fel kell szamolni,
a kornyezetvédelimi hatbsag egyidejli értesitése mellett. Az etharitéshoz szitkséges
anyagokat és eszkdzoket a helyszinen kell tarolni,

A bekdvetkezett havariardl, illetve kérnyezetvédelmi szempontbdl rendkiviti eseményrél a
veszelyeztetett kornyezeti elemekrtl, a szennyezés mertékérsl, valamint a megtett
intézkedésekrdl szébhan késedelem nélkil, irasban 12 éran beliil (faxon: 46/517-399,
és/vagy  e-mailben.  kornyezetfo.miskoic@borsod.gov.hu) kel  tajekoztatni  a
kdrnyezetvédelmi hatdsagot az Uzemzavar jellegének, idétartamanak, elharitasi madjanak
sth. feltintetésével,

A karesemények és beavatkozasok, intézkedések idébeli dokumentalasara karelharitasi
naplét kell vezetni.

Szennyezés essatén, a terileten beliili védekezés megkezdése mellett a kérnyezetkarosodas
megeldzésének és efharitasanak rendjérsl szolo 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet
2. § () bekezdésében foglaltak szerint kételes a kdrnyezethasznald eljarni.

A tevékenyséyg sziineteltetésére vonatkozo elsirasok:

1

2.

A tevékenység sziineteitetésének szandékat, annak tervezett id8pontjat megelézéen
legalabb 30 nappal irasban be kell jelenteni a kérnyezetvédeimi hatdsagnak.

A tevekenységbdl szarmazd kibocsatasok kornyezeti elemekre gyakorolt hatasainak
ellendrzése ceéljabol kiépitett és miikodd monitoring rendszert a szineteltetés alatt is az
eldirasoknak megfelelben lzemeltetni keli.

A szlneteltetés alatt a tevékenység végzéséhez szikséges karbantariasi és a fejlesztési
munkalatokat el kelt végezni.

A tevékenyseg Ujrainduldsanak szandékat az Gjraindulas napjat 15 nappal megeidzden
a kérnyezetvédelmi hatosag felé jetenteni szikséges.
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A tevékenyséqg felhagyvasara vonatkozo eibirasok

1.

10.

11,

12.

A tevékenyseég felhagyasanak szandékat a fethagyas elétt 60 nappal, be kell jelenteni, a
fethagyasra vonatkozd terveket, a munkaiatok Utemezésére vonatkozd dokumentaciot
jovahagyasra be kell nyljtani a kormyezetvédelmi hatésagnak.

A telephely bezarasara inditott eljaras soran az Uzemelietének be kell mutatnia a mitkédés
kovetkezteében a kornyezetet ént hatasokat, amely alapjan a kornyezetvédelmi hatdsag
megaltapitia az esetlegesen elvégzendd vizsgalatok korét és a tovabbi teendéket.

A tevékenység felhagyasa eseten, ha a tevékenységbdl a foldtani kdzegben kdrnyezeti kar
kovetkezett be, a mindenkor érvényes ~ jelenleg a kornyezetkarosodas megeldzésének
és efharitasanak rendjerél szold 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet szerinti karelharitasi
vagy a felszin alatti vizek védelmérdl szold 2192004, (Vil. 21.) Korm. rendelet szerinti
karmentesitési eljarast kell lefolytatni,

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

A fethagyott tevékenység utan az igénybe vett Gzemi teriileten kérnyezetszennyezés nem
maradhat.

A tevékenység végzése soran keletkezd hulladékok — amelyek kdrét a huliadékjegyzékrél
szold 722013, (VI 27.) VM rendelet 2. szdmu meliéklete hatarozza meg - gyiijtésérdl,
szallitdsardl és tovabbi hulladékgazdatkodasi céld atadasardl, a huliadékrét 52016 2012, évi
CLXXXV. torvény, a végrehajtdsara Kkiadott, valamint az egyéb vonatkozé hatalyos
jogszabalyokban ~ igy kiilontsen a veszélyes huiladékokkal kapcsolatos tevékenységek
végzéserd! szolo 225/2015. (V. 7.) Korm. rendeletben, az épitési és bontasi huiladék
kezelésenek részletes szabalyairol szold 45/2004. (VI 26.) BM-KvVM egyittes rendeletben,
itletve a hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakéval kapcsolatos egyes szabalyokrél és
feltételekrl szold 20/2006. {IV. 5.) KvVM rendelethen meghatdrozottak szerint kell
gondoskodni.

A tevékenység végzése soran keletkezd hulladékok szamdra a vonatkozé hatdlyos
jogszabalyokban eldit kovetelményeknek megfelelé munkahelyi gydjtdhelyet, vagy a
hulladékgazdalkodasi hatosag altal jévahagyott Uzemeltetési szabalyzattal rendelkezd Gzemi
gyljtdhelyet kell biztositani, kiemelt figyelemmel az egyes hulladékgazdalkodasi
letesitmények kialakitdsanak és tzemeltetésének szabalyairdl szold 246/2014. (iX. 29)
Korm. rendelet 7. és 8. fejezetében részletezetf, a munkahelyi és Gzemi gyijtthelyekre
vonatkozd elbirasokra, Munkahelyi gy(jtéhelyen a hulladék a keletkezésétdl szamitott
maximum 6 honapig, Uzemi gy{ijtdhelyen 1 évig gyljthetd.

A huliadekok {(keletkezetf, atadott) tdmegét mértegeléssel kell meghatérozni.

A huiladékok dokumentalasat, bejelentését a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és
adatszolgaltatasi kotelezettségekrd! szOld 308/2014. (X1, 11.) Korm. rendelet eldirasai
szerint kell vegezni.

Tilos a veszelyes hulladekot a telepliési vagy az egyéb nem veszélyes hulladék kézé
juttatni.

A telephely bezérasara inditott eljardas megkezdéséig az atveit, illetve a tevékenység
vegzése soran keletkezett hulladékokat, valamint a bontasi munkalatok soran keletkezett
hulladékokat azok atvéteiére a hulladekgazdatkodasi hatésag altal feljogositott szervezetnek
at keli adni.

A keletkezd veszélyes és nem veszelyes hulladékok kezelésre vald atadasa esetén meg kell
gy9zddni az atvevd kezelésre vonatkozé atvételi jogosultsagardl. Az atadas eldtt ellenérizni
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kell, hogy a szallito, valamint az atvevd rendelkezik-e a jogszabalyok altal eldirt hatalyos
hultadékgazdalkodasi engedélyekke!,

13. Amennyiben a keletkezett huliadék hulladéklerakéban kerit artalmatianitasra, gy vizsgaini
kell a huliadéklerakassal, valamint a hulladéklerakoval kapcsolatos egyes szabalyokrél és
feltételekri szOld 20/2006. {IV. 5.) KvWM rendeletben meghatarozoft alapjellemzési
kijtelezettségeket.

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

7} Az alaphatarozat rendelkezd részének Ii. A) b} . ElSirasok. A Borsod-Abatij-Zemplén Megyei
Kormanyhivatal el§irdsai, Kézegészséqiigyi hatisksérben” pontja alatti széveqrészt térlom,

helyette az alabbiakat régzitem.

1. A tovabblzemelés soran az tdzem kiépitett miszaki — biztonsagi és vedelmi
berendezéseinek ellentrzott mikodtetésével kell megakadalyozni & felszini- &s felszinalatti
vizek, a levegé szennyezddését, csokkenteni a havaria helyzetek kockazatat, biztositani,
hogy az Uzem kornyezetre gyakorolt hatdsa a vonatkozd rendeletekben eldirt
hatarertékeknek megfeleljen.

2. A technologidkban keletkezd szennyvizek kérnyezetterhelést csdkkentd modon tortend
kezelésérél és az ellenbrzések elvégzasersi a tovabbiakban is gondoskodni keil.

3. A tevékenység vérhaté hatdsait tovabbra is nyomon kell kévetni, a monitoring rendszer
miikédtetésével ellendrizni kell.

4. A tevékenység végzése soran keletkezd hulladékokat tovabbra is kornyezetszennyezést,
kérnyezetkarositast kizaro modon kelt gydjteni, elszallittatasukeol gondoskodni szitkséges.

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

6. A tevékenység sordn fethasznalt vegyi anyagokra, keszitményekre vonatkozoan
folyamatosan gondoskedni kell a kémiai bizionsagi el6irasok betartasars!.

7. A miikédd nedves hiitétoronyok tekintetében a Legionella-fertézédési kockazat egységes
modszertan szerinti felmérését (kockazatbecslést) el kell végezni, dokumentait mddon
monitoring vizsgaiatot kell végezni.

8. Nedves hitdtorony esetén a monitoring keretében a Legionella-csiraszam meghatarozasat
€s a 22 °C-on szamolt telepszam vizsgalatot havonta kell elvégezni a kockazatbecslés
alapjan kijelslt szamd és elhelyezkedésii vizsgalati ponton, de legalabb a htitétorony
vizterébdl. Harom egymast kovetd, értékelhetd 1 000 Telepképzd Egység (a tovabbiakban:
TKE)/liter  alatti Legionella-eredmény esetén a Legionella vizsgalati gyakorisag
negyedévesre csokkenthetd, az elvégzett valamennyi monitoring eredményt 5 évre
visszamenéleg, azonnal hozzaférneté madon meg kel &rizni.

8. Ha a Legionella kockazatbecslés, illetve a monitoring alapjan megallapitast nyer, hogy
Legionella-fertdzési  kockazat, illetve fokozott kockazat &l fenn, haladéktalanul
kockéazatkezelésré! kell intézkedni.

8) Az alaphatarozat rendelkezé részének I, B) LA Borsod-Abauj-Zemplén  Meqgyei
Katasztréfavédelmi lgazgatésag lgazgatd-helyettesi Szervezet Katasziréfavédelmi Hatosagi
Szoigalat (Miskolc) 35500/8175-1/2017. alt. szamu szakhatésagi_ailasfoglalasaban foglalt
elSirasai” pontiat térlom, helyette az alabbiakat rogzitem.
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B) .A_Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztréfavédelmi lgazgatésag lgazgato-helyettesi

Szervezet Katasztréfavédelmi Hatdsagi Szolgalat {Miskolc) 35500/9860-1/2021, alt. szamii

szakhatosagi allasfoglalasaban foglalt elfirasai:

1.

10.

11.

Az uzemben keletkezd techneclégiai szennyvizek mindségének ellendrzését az aktualis,
jovahagyott  oneliendrzési  tervben foglaltaknak megfeleléen kell végezni. A
szennyvizkibocsatas onellenérzéshez kapcselodd jogszabalyban elbin adatszolgaltatasokat
(FEVISZ-VAL, FEVISZ-VEL, FEVISZ-OA, FEVISZ-OVB) elektronikusan kell teljesiteni az
Orszagos Kdrnyezetvédelmi Informacios Rendszerben (OKIRKapuy).

Az dzem vizilétesitményeinek Uzemeltetése sordn be kell tartani a modositott 16048-8/2013.
szamil vizjogi (zemeltetési engedélyben foglalt eldirasokat.

Az EMK Kft.-nek tisztitasra atadand6 ,hig” ill. tomény” technoldgiai szennyvizeket, valamint a
kommunalis szennyvizeket elkdionitve, a mar meglévd szennyvizvezetékeken kell az EMK Kft.
szennyviztisztitd telepére vezetni, .

A kiildnbozé gydgyszeralapanyagok gyartasat ugy kell megtervezni és végezni, hogy a
kionbozd termeékek gyartasa soréan keletkezd és az EMK Kft. kozés Uzemi csatornijaba
kibocsatasra kerlid technologiai szennyvizek egytittes napi mennyisége ne haladhassa meg
az EMK Kft. attal izemeltetett szennyviztisztitd telep kapacitdsahoz igazodoan meghatarozott,
vizjogi engedelyben rogzitett mennyiséget. Jelenleg ez, az EMK Kit. 291-12/2012. szamu
vizjogi izemeltetési engedélyében rogzitettek szerint 400 m¥nap.

Az EMK Kft. szennyvizcsatorna rendszerére olyan szennyvizek rdvezetése, melyek a
szennyviztisztité telep Gzemeltetését karosan hefolyasoljak, tilos!

Azokat a gyartasi technologidk soran keletkezd “szennyvizeket'- folyékony halmazallapotu
hulladékokat -, amelyeket az EMK Kit. szennyviztisztitd telepe a viz dsszetétele miatt nem tud
fogadni, veszélyes hulladekiént kell kezelni, €s arra engedéllyel rendelkezd szakcéggel kell
elszallittatni artalmatianitas végett. Ezek a vizek a technolégiai folyamatok zart rendszerébél
nem léphetnek kil

A gyartasi technologiahoz szikséges alap,- és segédanyagokat zart, fedett, kdrmentével
ellatott, erre a célra kialakitott terdleten kell tarolni, azok csurgalékai felszini, felszin alatti
befogaddba nem vezethettk,

Az Uzermwe vonatkozoan jévahagyott Gzemi kareiharitasi tervet a kérnyezetkarosodas
megelozeésének és elharithsanak rendjérdl széld 90/2007. {IV. 26.) Korm. rendeletben
foglaltaknak megfelelden folyamatosan felll kell vizsgalni és legfeljebb 6t évente az aktualizalt
tervet jovahagyas céljabol be kell nydjtant a kérmyezetvéedelmi hatdsagnak. A feilivizsgalati
dokumentacidt, illetve a modositott tervet jovahagyasra be kell nytjtani a Borsod-Abadj-
Zemplén Megyei Kormanyhivatal Koérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Hulladekgazdalkodasi Féosztalyara.

A Sajobabony 024/180 hrsz.-0 ingatlanon kimutatott szennyezésre vonatkozéan a Borsod-
Abalj-Zempién Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztalya
BO/32/00087-12/2020. szamul hatarozataban elrendelt kérmentesitési monitoringot kell
végezni a hatarozatban rogzitettek szerint.

A tevékenységek felszin alatti vizekre gyakorolt hatdsanak eltendrzésére kialakitott
monitoring rendszer az ervényes vizjogi Gzemeltetési engedélyben (jelenleg: 35500/10510-
5/2020.alt. szamon modositoit 35500/6679-5/2015.4lt. szamu) elbirtak szerint kell Gzemeltetni.
A monitoring rendszer adatszolgaliatasat a FAVE Monitoring informaciés alrendszerében
(FAVI-MIR) a felszin alatti viz és a fodldtani kizeg kdrnyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer
(FAVI) adatszolgaltatasrdl szdld 18/2007. (V. 10.) KvWM rendelet [a tovabbiakban: 18/2007.
(V. 10) KwWM rendelet] 7. mellékiete szerint ,Monitoring informaciés rendszer,
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kérnyezethasznalati monitoring” megnevezésii adatlapon kell teljesiteni, elektronikus titon az
Orszagos Kornyezetvédelmi informécids Rendszerben (OKIRKapu).

Il. A Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatésag lgazgaté-helyettesi
Szervezet Katasztréfavédelmi Hatésagi Szolgaiat {(Miskole) 35500/9860-1/2021. alt. szamu
irataban az egységes kornyezethasznalati engedély kitelezé feliilvizsgdlati eljarasahoz szakha-
toésagi hozzajarulasat eldirasokkal megadta.

Hl. Jelen hatarozatomba a tevékenység végzéséhez szikséges P1 jelli pontforrasra vonatkozd
levegdtisztasag-védelmi engedélyt belefoglaltam, azt megadottnak tekintem, a P1 jelli pontfor-
rasra vonatkozé levegétisztasag-védeimi engedely 2026. december 20-ig érvényes.

V. A BO/32/03572-13/2020. szamon madositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamu alaphatarozat
egyebekben valtozatlanui érvényes. Jelen hatérozatom kizarélag a BO/32/03572-13/2020. sza-
mon modositott BO-08/KT/8672-14/2017, szamu alaphatarozattal egydtt érvényes.

V. A hatarczat alapjaul szolgalo kérnyezetvédelmi feluivizsgalati dokumentaciot &s kiegészitését a
TEVA Gyogyszergyar Zrt. készitette 2021. évi keltezéssel.

VL. Jelen egységes kirnyezethasznalati engedély felilvizsgalati eljaras 1 050 000,~ Ft, az egyse-
ges kbrnyezethasznalati engedélybe foglalt levegétisztasag-védelmi engedély kiadasara iranyu-
6 eljaras 210 000,- Ft igazgatasi szolgaltatasi dij-kételes, mely a TEVA Gyoégyszergyar Zrt -t
terheii, és altala befizetésre keriit.

VIl. Dontésem a kozléssel véglegessé valik, vele szemben kézigazgatasi tton tovabbi jogorvoslat-
nak helye nincs. Ellene - jogszabalysértésre hivatkozva — a kozléstél szamitott 30 napon beiil
a Miskolci Térvényszéknek cimzett, de a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatalhoz 3
peldanyban irdsban vagy elektronikus kapcsolattartasra kotelezettek esetén elektronikus Gton
benydjiott keresettel lehet éini. A keresetlevél benyUjtidsanak a déntés hatalyosulasara halaszto
hatalya nincs, de a biréség elrendelheti annak részleges vagy teljes halaszi¢ hatalyat. Ha egyik
fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birosag sem tartja szlikségesnek, a birésag az bgy ér-
demében targyalason kivil hataroz.

INDOKOLAS

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pailagi Ut 13.) a2 Sajobabony 024/180 hrsz. alatti
telephelyén folytatott gyogyszeralapanyag gyariasra vonatkozéan BO/32/03572-13/2020. szamon
médositott BO-08/KT/8672-14/2017. szamit egységes kérnyezethasznalati engedéllye! rendelkezik.
Az egységes kornyezethasznalati engedély 2032. januar 31-ig érvényes.

Az engedélyezett kapacitas: 414 tonna/év elallithatd gyégyszer alapanyag (Compactin, Lovastatin,
Levodopa (L-DOPA), Cyclosporin, Pravastatin, Mupirocin, és Pneumocandin).

A kornyezeti hatasvizsgdlati és az egységes kornyezethasznalati engedélyezési eljarasrdl szblo
314/2005. {XIl. 25.) Korm, rendelet 20/A. § (4) bekezdése szerint;

Az engedélyben foglait kdvetelményeket és eldirasokat az Eurépai Bizottsag adott tevékenységre
vonatkozo elérhetd legjobb technika kévetkeztetésekrsl szold hatarozatanak kihirdetéséts: szamitott
négy éven belll, de legalabb az engedély kiadasatdl vagy legutolso fellilvizsgalatatel szamitott
Stevente a Kvt-nek a komnyezetvédelmi felilvizsgalatra vonatkozo szabalyai szerint — az e
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rendeletben foglaltakra is figyelemmel - felll kefl vizsgaini. A felllvizsgalat sorén a kdrnyezetvédelmi
hatésag minden, monitoringbdl vagy eilendrzésbdl szarmazéd informaciét, tovabba az engedély
kiadasa vagy legutolsd felilvizsgaiata oOta kihirdetett vonatkozd  elérhetd  legjobb
technikakbvetkeztetést felhasznal,,

Az engedély kételezd felulvizsgalatanak hatarideje 2021, oktober 30.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. {4042 Debrecen, Pallagi Ut 13.) a Sajobabony 024/18C hrsz. alatti
{elephelyén folytatott gyogyszeralapanyag gyartasra vonatkozé BQ/32/03572-13/2020. szamon
moédositott BO-08/KT/8672-14/2017. szaml egyseges kdrnyezethasznalati engedélyének kotelezé
felllvizsgalatara vonatkozdan 2021. oktober 29. napjan benyUjtott kéreimében eljarast
kezdeményezett a  Borsod-Abalj-Zemplén  Megyei  Kormanyhivatal — Kérnyezetvédelmi,
Természetvédelmi es Hulladékgazdalkodasi Féosztalyan. Kérelméhez melliékelte az altala elkészitett
feluivizsgaiati dokumentéaciét.

A kerelemhez csatolt felitlvizsgalati dokumentacidban foglaltak alapjan a kételezé felilvizsgalaton til
az egyseéges kornyezethasznalati engedélybe foglalt levegétisztasag-védelmi engedély kiadasat
kérte, tekintettel arra, hogy az erre vonatkozd engedely 2021. oktdber 30-ig érvényes.

A Rend. 20/A. § (10) bekezdeés értelmében a kornyezetvédelmi hatdsag az egységes
kornyezethasznalati engedélyt — hivatalbo! vagy kérelemre — modosithatja, ha az engedélyezéskor
fennallo feltételek megvéltozasa a korabban kiadott engedély visszavonasat nem teszi szlikségessé.

Kérelme alapjan 2021. okiober 30. napjan az egységes kornyezethasznalati engedéiy koételezd
fellilvizsgalatara, valamint az egyseges kornyezethasznalati engedélybe foglalt levegdtisztasag-
védelmi engedély kiadasara iranyulé eljaras indult.

Az aitatanos kozigazgatasi rendtartasrot szolé 2016. évi CL. torvény (Akr.) 43. § (2) bekezdése
alapjan BO/32/08153-2/2021. szamon, 2021. november 5-én tajékoztattam az ugyfeiet a teljes
eljarasra torténd attérésrél,

Az egységes kdrnyezethasznalati engedély felulvizsgalatara vonatkozé eljaras meginditasard
2021. november 23-an értesitést tettem k&zzé, a felilvizsgalati dokumentacid egyideji
kbzzetetelével, a kbérnyezetvédelmi hatdsag bhonlapjan, tovabba a www.magyarorszag.hu -
hirdetmények internetes oldalon.

A kdrnyezethasznald az egyseges kdrnyezethasznalati engedély kdtelezd felllvizsgalatanak,
a koémyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsagi eljarasok igazgatasi szolgaltatasi dijairdl sz6io
14/2015. {If. 31.) FM rendelet {DijR.) 3. melléklet 8. pontja figyelembe vételével a 3. meliéklet 10.1.
pontja [A 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 20/A. § (4} (6), (8) bekezdésében foglak
felllvizsgalat’) alapjan megallapitott, valamint az egységes kdrnyezethaszndlati engedélybe foglalt
leveqgitisztasdq-vedelmi engedély kiadasaval kapcsolatos, a 14/2015. {lil. 31.) FM rendelet
3. mellekiet 8. pontja figyelembe vételével a 3. meliéklet 10.3. pontja [Egységes k8rnyezethasznalati
engedelybe foglalt, kllén jogszabalyban eldint engedélyek kiadasa, médositasa (314/2005. (XIt. 25.)
Korm. rendelet 20. § (3) bekezdése)] alapjan megallapitott igazgatasi szolgéltatasi dijakat,
BO/32/08153-10/2021. szamu felhivasomra megfizette.

Az eljaras soran a TEVA Gyogyszergyar Zrt. BO/32/09153-9/2021. szdmu hulladékgazdalkodasi
szempentbdl kiadott felhivasomra, 2021. december 20, napjan a veszélyes hulladék Gzemi
gyljtdhely Uzemeltetési szabalyzatanak maodositasara vonatkozdan kérelmet nyujtott be a
hulladékgazdalkodasi hatosag felé.
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A TEVA Gyobgyszergyar Zrt. BO/32/09153-10/2021. szami: felhivasomra 2021. december 22. napjan
EPAPIR-20211222-4615 azonosité szamu beadvanyaban kiegészitést ny(jtott be.

Az eligras soran a kémyezetvédelmi és természetvédelmi szempontok mellett vizsgaltam
a kornyezetvédelmi &s természetvédelmi hatdsagi és igazgatasi feladatokat eliatd szervek
kijeloleserdl szole 71/2015. (I, 30.) Korm. rendelet 28. § {1) bekezdéseében foglaltak értelmében e
rendelet 5. melléklet |. tablazat 3. és 18. pontjaiban szereplé szakkérdéseket.

A dokumenticidban foglaltak alapjan a Borsed-Abaiij-Zemplén Megyei Korményhivatal az
alabbiakat allapitotta meq:

Kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatiskérben:

A 121986, (VII. 4.} KTM rendelet 1. § figyelembevételével vizsgaltam a feilivizsgalati dokumentacio
készitbinek szakértdi jogosulisagat, és megallapitottam, hogy a dokumentacid készitdi rendelkeznek
a reszszakterlietekre vonatkozd szakértdi jogosultsaggal.

A dokumentacié megfelel a kérnyezet védelmének altalanos szabalyairdl szold 1995. évi Ll tv.
75. §-ban, valamint a kdrnyezetvédelmi felilvizsgélat végzéséhez szikséges szakmai feltételekro! és
a feliogositas modjardl, valamint a felillvizsgalat dokumentacidjanak tartalmi kévetelményeirdl szolo
12/1996. (Vii. 4.) KTM rendeletben elbirt tartalmi kdvetelményeknek, vatamint 6sszhangban van a
Rend. 8 szamu mellekletében, valamint az elérhetd legjobb technikdk meghatarozasanak
szempontjait tartaimazo, a Rend. 9. szamu meilékletben foglaltakkal, tovabba tartalmazza a vizsgalt
letesitmeény bemutatasat, torténetét, a korabbi és meglévé engedélyeit, tulajdoni viszonyait.

A benyujiott kiegészitett feliilvizsgalati dokumentacid alapjan szakagi szempontbél az aldbbiakat
gllapitottam meg;

Leveqétisztasag-vedelmi szempontbdl

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. a Sajobabony 024/180 hrsz. alatti telephelyén gyégyszeralapanyagokat
biolégiai uton allitanak eis.

A feidolgozé Uzem miiveleteiben hasznalt technolégiai berendezések légzévezetékei a P1 szamu
pontforrashoz kapcsolodnak.

Az oldbszeres technologia kévetkeztében a feldolgozo izemben anyagmozgataskor, készilékek,
berendezések toltesekor jelentds mennyiségl oldoszergozt tartaimazd gazelegy keletkezik, mely 8
komponensként a technoldgidban alkalmazott izobutil-acetatot és ennek elbomlasabdl
(hidrolizisébdl) szarmazd izobutil-atkoholt, levegét, illetve inertgazként atkalmazott nitrogént
tartalmaz. Ezt a gdzelegyet a kdrnyezetbe jutas elstt 2 db aktiv szénnel toltstt adszorber
segitsegevel olddszer mentesitik.

Az engedélyes az ENCOTECH Kornyezetvédelmi Szolgditatd és Tanacsadd Kft. (1089 Budapest,
Blathy Ottd utca 41.) NAH-1-1201/2019. szamon akkreditdlt vizsgaldlaboratériummal
2015. december 14-én (jegyzbkanyvszam:. 2.439/2017.), valamint 2020. december 7-én
(jegyz&konyvszem: 8-13/2020.) elvégeztette a P1 jeli légszennyezd forrds emisszid méréseét.
Az emisszid méréstdl késziilt vizsgalati jegyzékényveket az engedélyes az engedélykérelemhez
csatolta.

A mérési eredmények alapjan a P1 jell légszennyezé pontforras kibocsatasa hatarérték alatti
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A dokumentacidban bemutatott hatasteriet modellezés szerint, amely a 2020. december 7-én
elvegzett meresi eredményeket tartaimazza, a P1 jetl pontforras hatasteriiete a 306/2010. (X1l. 23))
Korm. rendelet 2. § 14. pontjanak c) feltétele alapjan 134 m tavolsagban kerilt kijelolésre. A
szamitas alapjan meghatarozott hatastertlet nem érint lakott terilleteket.

Felhivom az Gzemeltetd figyelmeét, hogy a 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet 31. § (2) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben szerepld telephelyen iizemeld légszennyezéd forras légszennyezd
anyag kibocsatasarél évente a targyévet kovetd marcius hé 31-ig az OKIR kapu rendszeren
keresztill levegtitisztasag-vedelmi jefentést kell tenni.

A fentiek alapjan a felllvizsgalatot levegttisztasag-védeimi szempontbol elfogadom, az
alaphatarozatban Uzemeltetésre vonatkozdan rigzitett eldirasaimat akiualizaltam.

A légszennyezd forras Kibocsatasi hatarértékét a 26/2014. (Ill. 25.) VM rendelet 2.1. s2. melléklet 20.
pontja alapjan allapitottam meg.

A merésre es adatszolgaltatasra vonatkozo kdvetelmények meghatarozasakor a 6/2011. (1. 14.) VM
rendelet 15. § (3} bekezdés alapjan a 14. melléklet 1.2. pontja és a 306/2010. (XIl. 23.) Korm.
rendelet 31. § (2) és (4) bekezdése alapjan jartam el.

Alizsfoglaldsomat a dokumentacio attanuimanyozasa alapjan, a levegd védelmerdl széid 306/2010.
(Xil. 23.) Korm. rendeletben, az egyes tevékenységek illekony szerves vegyillet kibocsatasanak
kortatozasarsl szolo 26/2014. (111, 25.) VM rendeletben, a levegbterheltsegi szint és a helyhez kotott
légszennyezé forrasok kibocsatasanak vizsgdlataval, ellenbrzésével, értékelésével kapcsolatos
szabalyokrol 6/2011. (1. 14.) VM rendeletben foglaitak figyelembevételével adtam meg.

Zaj- és rezgesvedelmi szempontbdl:

Az Uzem zajforrasai a technoldgiai berendezések ill. azok (zemeléséhez szikséges segéd
berendezések, szallitmanyozas jarmivei (tehergépjarmiivek, targoncak stb.).

Domindns zajforrasok:

4 db 115 m? térfogata féfermentor,

2 db 150 m? térfogatu utéfermentor,

2 db 30 m® térfogati: utéfermentor,

5 db 3 m’® térfogaty inokutum fermentor,

4 db 6 m® térfogatd eléfermentor,

3 db 30 m® térfogaty sterilizalo,

2 db 12 m® térfogatu sterilizalod keverds készliek,
1 db 1,5 m* térfogatu olajkeverd,

3 db 10 m?® térfogatu taptalaj bekeverd készulék,
1 db 3 m” térfogatit taptalaj bekeverd készilék,

1 db B m’térfogatd taptalaj bekeverd készalek,
technologiai szivattylk.

3 db ventitator, klima és légtechnikai berendezések

Uzemi zaj:
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A technoldgiai berendezések és segéd berendezései fédként zart épuletben (zemelnek, hagy
leghanggatiast biztositd falazatokkal és nyilaszarékkal. Ennek megfeleléen a kdrnyezetben zavaro
zgj-, ill. rezgések nem tapasztalhatoak.

A technologiai, ill. helyiség elszivd berendezések, szelldz8 berendezések vagy a folyadakhité
viszont a technoidgiai épilet tetején vagy a telephelyen beliil adott helyen {izemel, melyek 6nalid
zajkibocsatast jeientenek.

Az aerob fermentalasi folyamathoz hasznalt dramid levegd csévezetéken jut a folyamatba és
csbvezetéken keril ki a kornyezetbe. A fermentalasi folyamathoz hasznalt cstvezetékek
kérnyezetben talathato végeén expanzids dob biztositia az dramlé levegd, ill. gépzaj cstkkentéseét.

A felllvizsgalt idészakban a meglévd zaj- és rezgésforrasok csokkentése az alabbi megoldasok
figyelembe vételével tortént meg a kézponti telephelyen:
- amegiévé forrasok arnyékolasa,

a meglevé forrasok tokozasa,

meglévd forrasok Kifive nyilasanak zajestkkentése expanzios dobok alkalmazasaval

megléve forrasok dsszetett zaj- és rezgéscsokkentése (sulyndveiés + tokozas stb),

a meglevo forrasok Kivaltasa az U létesitményekben,

a meglevh kdzlekedesi utvonalak zajkibocsatasanak feltarasa, uj Gtvonalak letesitésével a

meglevé utvonalak terhbelésének csokkentése.

Szallitas:

A szallitmanyozés jarmiivei kozil az alapanyagok be-, ill. a késztermék kiszallitdsa, valamint a
gyartashoz kapcsolodé veszélyes hulladék szallitds hetente 2 forduléval biztosithate. A telephelyen
beluli targonca mozgasck azonban a gyartas igényeihez igazodik. A targoncak tobbnyire
elektromosak, igy a zajkibocsatasuk egyrészt kismértékiiek, de a kibocsatasuk akkor jelenik megq,
amikor az epuletbdl a telephely arnyékolas nélkili helyén mozognak (pl. a raktar és a technologiai
épdlet kdzatt).

A szallitds nem okoz jelentds zajterhelés novekedést a kdrnyékbeli Utszakaszokon, A Kozt
szallitmanyozas a kapcsolédo kizutak kéryezetében 3 dB-nél kisebb zajterhelés valtozast okoz, igy
a 28412007 (X. 29.) Korm. rendelet 7 §. (1) pontja alapjan hatasterilet nem jellhetd ki,

Hatasterilet:

A létesitmény zajvédelmi szempontl hatasterilete K-i iranyban megkézelitbleg a telephely
telekhataranal, E-i iranyban a hiitétoronytdl szamitva 110 m, D-i irdnyban 150 m, Ny-i iranyban
75 m-re huzodik. A hatasterDieten belll védends iétesitmények nincsenek.

A szallitasbol eredd zajvédeimi hatastertlet az Ut két oldalatél szamitott 7.5 — 7,5 m.

A felllvizsgalatot zajvédelmi szempontbél elfogadom. A vizsgalt létesitmeny esetében a megfeleis
szinvonall, korszer( technoldgidval, illetve gépek, berendezések alkalmazasaval biztosithaté, hogy
a kornyezeti zajkibocsatasa megfelelien a zajvédelmi koveteliményeknek, és ne jelentsen zavard
hatast a védendd kérnyezetre.

Foldtani kbzeq védelme szempontjabél

A fellilvizsgalati dokumentacioban a tevékenység szennyezd forrasai, valamint a hatasterilet faidtani
kézeg védelme szempontjgbol megfelelt médon keriltek meghatarozasra.
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A TEVA Gyogyszergyar Zr. sajobabonyi telephelye Sajdbabony telepilés vegyipari parkjanak
teriiletén  helyezkedik el. Az (Ozemben gyogyszer alapanyag gyartasa  iorténik.
A mikroorganizmusok altal fermentalassal eidallitott hatdanyagot direkt extrakcids technologiaval
nyerik ki a fermentlébdl, majd a hatéanyag tartalmd olddszert tobbszori koncentracio novelés
kozben, aktiv szénnel deritik, hikezelik, kristalyositjak, centrifugaljak, szlrik és végil szaritjak.

A felephelyen a beérkezd alapanyagok, csomagoloanyagok, karbantartdshoz szilkséges anyagok
tarclasat is végezik.

Az (zem vizigenyenek Kielégitéséhez vezetékes ivo- s ipari vizet hasznal. Az ivoviz és az ipari viz
vételezése a KISERO Energiaszolgaitatod Kf.-tol torténik.

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyének szennyvizeinek tisztitasat az EMK Kft. végzi.
A kezetést nem igényl6 csapadékviz az A" volgyi felszini vizelvezett csatornaba keriif.

A Teva Gyogyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyén az Uzemekhez tartozd kdziti lefejtd rendszer
és foldaiatti, ilietve fold feletti tartalyok talalhatok, amelyek olddszerek, savak, lugok tarolasara
szolgalnak.

A tartalyparkba kéziti tartélykocsiban érkezé anyagok lefejtése szivattyuval torténik. A lefejtés alatt
a tartélykocsi a kiépitett lefejid-allason parkol. A térbeton szélén a raccsal fecdett ktresatorna egy
folyadékzardan kialakitott zsompba vezet. A zsompbd&l mintavétet utén az esetleg olkddszerrel
szennyezett csapadékviz kilon kezethetd, mieldtt a meglévd szennyviztisztitdba tovabbitjak
kezelésre. A csécsatlakoziatésokhoz csdpdgés-mentes csatlakozdkat hasznalnak. A szivattyuk
és a szerelvények a fekvBhengeres foldalatti tartalyok felsé domaknai mellett kialakitott k&rmentd
talca felett keruiitek elhelyezésre.

Az artalmatianitasra kitarolt anyagok az aktualis foldalatti tartalybdl a lefejté-allason parkold
veszélyes anyagot szallitd tartalykocsiba, a kézi szerelvények megfelelé bedllitasa utan, a tartaly
melié kialakitott télcara telepitett dnfelszivd szivattyuval toriénik.

A sajdbabonyi telephelyen végzett tevékenységbdél nem szarmazott/szarmazik talajszennyezés.

A TEVA Gybdgyszergyar Zrt. sajébabonyi telephelyén (Sajobabony 024/180 hrsz.-0 ingatlan) a felszin
alatti vizben szennyezés tapasztalhato, mely az egykori EMV tevékenységéhez kithetd.

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

A gybgyszerhatbanyag-gyartasi tevékenységhdl szarmazd teriilet-igénybevétel, annak jellege
és mértéke nem vaitozott.

Kornyezetvédelmi szempontbdl rendkivili esemény a felllvizsgalt idészakban nem tértént.

A felulvizsgalati dokumentacié alapjan foidtani kozeg védeimi szempontbdi targyi tevékenység
végzése elbirasok betartdsa meliett foldtani kdzeg védelmi érdeket nem sért.

Fentiekre vald tekintettel a felllvizsgalatot elfogadom, az alaphatérozatban rogzitett foldtani kbzeg
védelmi szempantl eldirasaimat axtualizaltam.

Eldirasaimat a tevékenység altal a foldtani kdzegben az Uzemeltetési szakaszban okozott mingl
kisebb szennyezé anyag kibocsatas érdekében tettem a felszin alatli vizek védelmérdl szdld
219/2004. (VII. 21.) Korm. rendeletben foglaltakat figyelembe véve.

Természet- és tajvédelmi szemponthol
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A telephely természetvedelmi oltalom alatt allo, illetve Natura 2000-es terilletet, vagy védett fajok
egyedeit nem érint, a mlkddietés természetvédelmi engedélyhez nem kotott,

A tevekenységet beépitett kdrnyezetben, kivett (telephely) miivelési agu teritleten folytatjak, amelyen
termeszeti és/vagy taji érték, egyedi tajérték jelenlétérdi nincs tudomasunk.

A normdl Uzemben zajld tevékenység ismert természeti értéket nem karosit, a kernyezd teriletek
elévitagat nem veszélyezteti,

A felllvizsgalati dokumentacié és annak szakagi munkarészei alapjan megaliapitottam, hogy a
tevékenységnek természet- és tajvédelmi szempontbdl varhatéan a tovabbiakban sem lesznek
jelentds hatasai, illetve a mindenkori hatésok megfelelé intézkedésekkel minimalizalhatok, fgy a
tevékenyseq természet- és tajvédelmi érdeket nem sért.

Az alaphatarozatban foglalt természetvédelmi szempont eléirasaimat tovabbra is fenntartom,
Természetvédelmi és tajvédelmi szempontbdl a tevékenység tovabbfolytatdsa az alaphatarozatban
régzitett eléirdsok betartasa esetén nem okoz karos hatasokat, védett természeti értékeket nem
érint, nem karosit vagy veszélyeztet.

Az eierheté legiobb technikanak vald medgfelelés

A felulvizsgalti dokumentacioban alapjan megallapithats, hogy a tevékenység, illetve az ott
alkalmazott technologia a tovabbikaban is megfelel az elérhets legjobb technika kivetelményeinek.

Hulladékgazdalkodasi hataskiérben

A dokumentacioban foglattak szerint a gydgyszeralapanyag gyartas soran keletkezd hulladékok
mennyiségének és azok kdrnyezeti veszélyességének minimalizalasara torekednek a Kutatas és
Fejlesztés bevonasa, a rendelkezésre aillo legjobb technolégia alkalmazasa, a rendszeresen
ismeétlddd  kornyezetvédelmi tém&ja oktatasok, a rendszeres komyezeti tefjesitményértékelés
készitése, a komplex komyezetgazdalkodasi rendszer miikodtetése, illetve a kozelség elvének
alkalmazasa segitségéve!,

A tevekenység végzése sordn veszélyes és nem veszélyes hulladékok egyarant keletkeznek.

A keletkezd veszeélyes hulladékok kézit a legjellemzébb hulladéktipusok:
— Vizes anyalogek (hulladékazonosité kod: 07 05 01%)
— Halogénmentes olddszerhulladékok (hulladékazonosité kod: 07 05 04*)
— Halogenmentes olddszert tartalmazé maradékok (hulladékazonosité kéd: 07 05 08%)

Az engedélyes a BO/51/2221-3/2021. szamu hatarozattal jovahagyott veszélyes hulladek (zemi
gylijtdhely Gzemeltetési szabalyzattal rendelkezik.

A ktizponti veszélyes hulladékok gyUjthelye — mely (zemi gy(ijtéhely - az Uzem iGbbi részétsl
elkbionitett éplletben van kijelsive. A gytijtshelyen a munkahelyeken képzodoit, regisztralt,
nyilvantartasba vett, s a hulladék mindségének megfelelé anyagi mindségi eszkodzbe csomagoit
szilard, illetve folyékony veszélyes hulladékokat gylijtenek. A gylijtéhelyen a veszélyes hulladékokat
szelektiven, fajtanként, zart gyljtéedényekben (mianyag hordd, mianyag konténer, stb.) feliratozva,
elkilonitve, raklapokon taroliak elkilénitve az (izem t8bbi részétdl.
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A kdzponti veszélyes folyékony huliadékok gylijtéhelye — mely uzemi gyiijtdhely - a telephely
tartalyparkjaban talalhaté. A gyGjtdhelyen — amely 1 db 30 m® térfogatd, 3 rekeszre osztott, L-2104/3
azonositoval eliatott tartalybol all - az Gzemi éplletbd] zart csévezetéken érkezs, & komponenskent
folyékony halmazailapotd izo-butil-acetatot tartaimazé oldészerhulladékot gylijtenek.

A huliadékok jelentds hanyadat a hulladékgazdalkodasi engedéllyel rendetkezé, tiszaljvarosi
Ecomissio Kft. szallitja és kezeli, egyedi esetekben {pl. (istmaradék) pedig a sajébabonyi EMK Kift.
szellitja és kezeli.

A telephelyrét t6rténd hulladékszaliitas madja;

— A 07 05 08" hulladékazonositd koddal rendelkez6 Ostmaradékot platds teherautora rogzitett,
tultsltés elleni védelemmel ellatott, 4 m? térfogatl acéltartalyban szallitjak a tartalypark kozoti
lefejtéjéhez;

= Az |BC tartalyban lév6 folyékony hulladékot, illetve a hordds, raklapra helyezett hulladékokat,
platds teherautdn régzitve szailitjak az égetélizem terlietére,

A feldlvizsgalati dokumentacio bemutatta a tevékenység végzeése soran keletkezd huliadékek korét,
mennyiségét, valamint azok gylijtésének moédjat, kérliményeit. A leirt technologia, a bemutatott
hulladékgazdalkodas szabalyozott, dokumentalt, a jogszabalyi eléirasoknak megfeleld.

A benyljtott dokumentacié alapjan, elbirasok betartdsa mellett, a tevékenység végzése
hulladekgazdalkodasi erdeket nem sért.

Fentiekre vald tekinteitel a fellivizsgalatot elfogadom, az alaphatarozatban rogzitett
hulladékgazdalkodasi szempontu eldirdsaimat aktualizaitam.

Hulladékgazdalkodési szempontlt elbirasaimat a hulladékrol széld 2012, évi CLXXXV. tOrveény,
a veszélyes hulladékokkal kapcsolatos tevékenységek végzésérdi szold 2252015, (V. 7.) Korm.
rendelet, az egyes hulladékgazdaikodasi létesitmenyek kialakitasanak és Uzemeltetésének
szabalyairdl sz616 246/2014. {IX. 29.) Korm. rendelet, a hulladékjegyzékrdl szdio 72/2013. (Vill, 27.)
VM rendetet, a huliadéklerakassal, vatamint a hulladeklerakoval kapcsolatos egyes szabélyokrol és
feltételekrdl szold 20/20086. {IV. 5.) KvM rendelet, valamint a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi
&s adatszolgaltatasi kotelezettsegekrdl sz0lo 305/2014. (Xl 11.) Kerm. rendelet alapjan tettern meg.

Kézegészségligyi hataskdrben

A sajobabonyi {izem a telepllés kilterilletén, a varos szélétdl ~ 1 500 m-re lévé ipari parkban
talalhaté. A telephelyen gyogyszeralapanyagokat biolSgiai dton allitjak eld. A biologiai elbailitas
fermentacidval térténik. Az alapanyaggyartas technologiai l1épései: olftdanyag elbkeészités,
elszaporitas (inokulaias), taptalaj eldkeszités, fermentacid (nagy térfogatu elszaporitas), direkt
extrakcio, bepérlas, tisztitasi |épések, kristélyositds, szlrés, szaritds. A megszéaritott porszer(
kristalyokat csomagoloanyagba toltik, tarcljak és elszaliittatjak a debreceni telephelyre, ahol vagy
fermentacios és tisztitasi vagy kémiai &s tisztitasi, vagy tisztitoc iépéseken keresztilt kapjak meg a
végterméket. A telephelyen a beérkezd alapanyagok, csomagoldanyagok, karbantartashoz
sziikséges anyagok tarolasat is végzik. Gyartasi terv: A sziatin intermedierek esetében a ielenlegi
termékek gyartasat tervezik tovabbra is. Mennyiseg tekintetében a fermentaciés kapacitas noveléseét
nem tervezik. Jelenleg a kétféle sztatin s egy immunszupresszans terméket felvaitva gyartjak,
Lovastatin esetében 4 400 kg-os az elvart titer, mig compactin esetében 3 300 kg. A harmadik
termék eseteben a jelenlegi elvart titer 440 kg, amit torzsfejlesztéssel 540 kg-ra szeretnék novelni. A
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telephelyen egy negyedik terméket egy dedikalt gyartosoron is gyartanak parkinsen kor ellen, ennek
az elvar titere 540 kg. A jovoben nem tervezik a jelenlegitél eltérd technologia bevezetését A
levegbterhelesre legnagyobb hatast a technologia oldoszer felhasznalasa okozza. A telephely
tertletén 1 db helyhez kétdtt légszennyezé pontforras (P1 — adszerberek kidobo kirtsje) talalhato,
amelyhez a feldolgozé iizem miiveleteiben hasznalt technoldgiai berendezések légzdvezetékei
kapcsolddnak. A tevékenység nem jar blzhatassal, A telephelyen tiizeléstechnikai berendezést nem
uzemeltetnek. A feldolgozd (zemben keletkezett oldoszer tartalmu gazelegy megtisztitasat 2 db
aktiv szénnel 16ltott adszorber végzi. A terilletet felszin alatti és felszini vovizbazis kijeldlt
vedoterilete nem érinti. Az (zem vizigényének kielegiteséhez vezetékes ivo- és ipari vizet
hasznélnak. Az ivoviz és az ipari viz vételezése a KISERO Energiaszolgaltato Kft.-tél torténik. Az
fvovizet technologiai vizként és kommundlis igények kielégitésére hasznaliak fel. Az ipari viz
felhasznatast terlletei: tliziviz, sprinkler rendszer, hiitévizekhez (recirkulaltatott viz, 5 fokos hiitdviz,
ket hitStorony mikédik), technoldgidban mosashoz. Kommunélis eredet(i szennyvizek és ipari
eredetll szennyvizek keletkeznek. A szennyvizek tisztitasat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi
engedeélyében a Teva Zri-t6l atveheté vizmennyiség 400 m¥%nap, ami biztositia a jelenlegi, és a
jovbben varhatd terhelés kezelését is. Kétféle monitoring rendszer miikedik: szennyvizre vonatkozéd
— 6nkontrolt keretében végzett vizsgalati sor és a telephely talajvizfigyelé kutjainak vizjogi izemelési
engedelyeben szabalyozott felszin alatti viz monitoring. A veszélyes és nem veszélyes hulladékok
gyljtese, szallitasa, és srtalmatianitésa megoldott. A gydgyszerhatéanyag-gyartasi tevékenységhdl
szarmazo terfilet- igénybevétel, annak jellege és mértéke az engedély-kérelemben leirtakhoz képest
nem valtozott. Az Ozemi zajkibocsatds miiszeres vizsgélata legutobb 2020. évben tortént
Kdrnyezetvédelmi szempontbdi rendkivili esemény a kérnyezetvédelmi felulvizsgalattal érintett
iddszakban nem tortént. A levegs- és felszini vizterhelés, a hufladék- és zajkibocsatas a vizsgatt
id6szakban nem haladta meg a kornyezethaszndlati engedélyiinkben rogzitett &rtékeket,
Talajszennyezés nem tértént. A megallapitott felszin alatti vizszennyezés nem a gybdgyszergyar
tevékenységeének eredményekeént jott létre, csak a részikre eldirt és elvegzett vizsgalatok
eredményekent lehetett erre kivetkeztetni.

A dokumentacié dttanuimanyozasa utan megaliapitottam, hogy a kérnyezetvédelmi intézkedések,
alkalmazott miszaki megoldasok, a karmentesitési és monitoring folyamatok biztositjak, hogy a
tovabbi Dzemeltetés soran a karos kérnyezeti, kdmyezet-egészségligyi hatasok a rogzitett eldirasok
€s a vonatkozd jogszabalyok betartasaval cstkkentheték legyenek, ezért a tervezett tevékenység
karos hatasai elfogadhaté szinten tarthatok.

A felilvizsgalatot elfogadom, a gyogyszeralapanyag gyartas soran a karos kérnyezeti, kornyezet-
egeszsegugyi hatasok elfogadhatd szinten tartasa érdekében az alaphatarozatban rogzltett
kbzegészségiigyl szemponil eléirdsaimat a hatarozat rendelkezd részében médositottam.

Fentiek alapjaul a kdvetkezd jogszabalyi eléirasok szolgalnak:

A felszin alatti vizek, a kitermelés el6tt allé viz mindségének vedelmersl, az egyes véddidomokban,
vedblerlieteken végezhetd tevékenységekrsl a felszin alatti  vizek védeimeérsl s26l6
219/2004. (VIl. 21)) Korm. rendelet 8. § ¢) pontja, a vizbazisok, taviati vizbazisok, valamint
ivovizellatast szolgaio vizilétesitmények védelmérdt szold 123/1997, {VIl. 18.) Korm. rendelet 10. §-a
és 14. § (1) bekezdései rendelkeznek.

A munkavégzeshez, a gépek (zemeltetéséhez kapcsolodoan keletkezd veszelyes hulladékok
gyljtesére, kezelésére vonatkozéan a veszélyes huiladékkal kapcsolatos tevékenysegek
vegzesének feltételeirdl sz610 225/2015. (VII. 7.) Korm. rendelet 3. §-a tartalmaz eldirasokat.
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A veszelyes vegyl anyagok/keverékek vanatkozdsaban a kémiai biztonsagrél szold 2000. évi XXV,
torveny (a tovabbiakban: Kbiv.) és a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel
kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl szolo 44/2000. (XIl. 27.)
EUM rendelet el6irasait kell betartani.

A dokumentacidban részletezett gyartasi tevékenység alapjan a Kbtv. 1. § (2) bekezdése szerinti
veszelyes anyaggai, illetve veszélyes keverekkel folytatott tevékenységet is folytatnak. A Kbiv. 20. §
{3) bekezdese szerint a veszélyes anyaggal, illetve a veszélyes keverekkel kapcsolatos
tevekenyseget gy kell megtervezni és végezni, hogy a fevékenység az azt végzok és mas
szemelyek egészséget ne veszélyeztesse, a kirnyezet karosodasat, illetve szennyezését ne idézze
eld, illetdleg annak kockazatat ne néveljie meg.

A Legionella altal okozott fertézési kockazatot jelentd kozegekre, illetve létesitményekre vonatkozo
kozegészségugyi eldirasokrét szold 48/2015. (Xi. 6.) EMMI rendelet {tovabbiakban: EMMi rendelet)
2. § g) pontja alapjan a nedves hitétornyok a fokozott l.egionelia-fertézési kockazatot jelentd
létesitmenyek kdzé tartoznak.

Az EMMI rendelet 4. §-a kimondja, hogy a Legionella-fertézési kockazatot jelentd letesitményekre,
ifletve a fokozott Legionella-fertdézési kockazatot jelentt létesitményekre vonatkozd elbirasok
betartasaert a létesitmeény Uzemeitetdje, ennek hianyaban tulajdoncsa felel. Az 5. § {1) bekezdés
szerint a Legionella-fertézési kockazatot jelentd iétesitményekben, iiletve a fokozott Legionelia-
fertbzési kockazatot jelentd létesitményekben a Legionella-fertézodési kockazat egységes
modszertan szerinti felmérését el kell végezni. A nedves hittétornyok monitoring vizsgalatara
vonatkozd eibirdsokat az EMMI rendelet 6. §-a, a kockazatkezelésre vonatkozo eldirasokat a 7. §
tartalmazza.

Az eljaras soran, az egyes kdzérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljard szakhatosagok
kijelolésérdl szolo 531/2017. (XIl. 29.) Kormanyrendelet 1. melléklet 9. tablazatanak 2. és 3. pontja
alapjan, BO/32/09153-6/2021. szamon 2021. november 23-an megkérem az Ugyben érintett
szakhatdsag allasfoglalasat.

A Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatdsdg lgazgato-helyetiesi
Szervezet Katasztir6favédelmi Hatésagi Szolgalat (Miskole) 35500/9860-1/2021. ait. szamu
irataban az egyseges kornyezethasznatati engedély kotelezd felulvizsgalati eljarasahoz szakhatdsagi
hozzajarulasat eldirasokkal megadta.

Szakhatosagi allasfoglalasaban indokolasul az alabbiakat adta eld:
A benvajtoft dokumentumok és a rendelkezésemre alo vizikdnyvi adatok alapjan az alabbigkat

allapitottam meq:

A TEVA Gybgyszergyar Zrt. (roviden: TEVA Zrt.; 4042 Debrecen, Pallagi Gt 13.; KUJ szam:
100189234) Alapanyaggyartd lgazgatdésag sajobabonyi lzemében (Sajobabony 024/166 hrsz,
ipartelep; a telephely helyrajzi szama: 024/180; KTJ szam: 101339774, létesitmény KTJ szam:
101628519) a gyartasi tevékenység 2005-ben kezdodott meg. A fermentacién alapulé eljarassal a
gybgyszeralapanyag gyartd Gzemben lovastatin &s compactin nevii hatdéanyagok intermedierét
allitjak els.

A Borsod-Abaulj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi Féosztaly a
BO-08/KT/08672-14/2017.  Ugyiratszami  hatarozatdban egységes szerkezeill egységes
kérnyezethasznaiati engedélyt adott. Az engedély 2032. januar 31-ig érvényes. Az engedélyezett
kapacitas (lovastatin, compactin, levodopa, cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin}
414 tfév.
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A fellilvizsgalt idészakban 2015-2020. kozott lovastatin, compactin, levodopa, cyclosporine és
pravastatin gyartasa tortént.

Az ivoviz és az ipari viz vételezése a KISEROQ Energiaszolgaltatd Kit.-tél tarténik.

Az ivovizet technolbgiai vizként és kommunalis igények kielégitésére hasznaliak fel.

Az ipari viz felhasznélasi teriiletei: tOziviz, sprinkier rendszer, hiitévizekhez ( recirkulaltatott viz, 5
fokos hiitéviz), technolégiaban mosashoz.

A TEVA Gybgyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyének szennyvizei a kovetkezd csoportokba
sorolhatok a keletkezés helye szerint kommunalis eredetli szennyvizek és ipari eredetl
szennyvizek. A technologidkban keletkezd szennyvizek: hig mosoviz, valamint az alapanyaggyarto
uzem tobb szennyezd anyagot tartalmazé szennyvize (1dmény fermentlé).

A szennyvizek tisztitasat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi engedélyében a TEVA Zrt.-t8l atvehets
vizmennyiség 400 m*nap, ami biztositjia a jelenlegi, és a jovében varhatd terhelés kezelését is. A
TEVA Zrt. sajoébabonyi telephelyét az EMK Kft. szennyviztisztito telepével ket szennyviz vezeték kit
Ossze, az egyik vezetéken csak a hig mosoviz, a masik vezetéken csak a tdmény fermentlé érkezhet
a szennyviztisztitd mitargyaihoz.

A TEVA Zrt. szennyviz kibocsatasat a 16048-8/2013. szamu vizjogi Uzemeltetési engedély, illetve
annak 35500/9711-10/2018. &lt. sz. médositasa alapjan végzi (hatélyos: 2024. 02. 28-ig).

A szennyvizkibocsétas ellendrzése a 35500/6243-3/2020. &lt. szaml hatarozattal madositott
35500/6476-7/12018. alt. szamu hatarozattal jovahagyott dnellendrzési terv szerint torténik.

A Borsod-Abadj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kémyezetvédeimi és Természetvédelmi
Féosztalya BO/016/936-1/2016. szamu hatarozatdban a tényfeltarasi zarédokumentaciot eifogadta
es egyidejileg karmentesitési monitoring végzését rendelte e 2019, december 31-ig a
igazgatosagunk altal kiadott 35500/8828-5/2015. alt. szamn szakhatdsagi allasfoglalasban foglaltak
figyelembe vételével.

A TEVA Zrt. hataridére benyUjtotta az altala megbizott Envira Mé&rnoki, Kereskedelmi &s Szolgaltatéd
Kft. altal 8sszedllitott zarédokumentaciét, amelyet Borsod-Abalj-Zempién Megyei Kormanyhivatal
Kérnyezetvédelmi és Természetvedelimi Féosztalya BO/32/00087-12/2020. szamon elfogadott, és
eldirta & monitorozas folytatasat. A talajvizfigyels kutak (zemeltetése a 35500/10510-5/2020. Alt.
szamu hatarozattal médositott 35500/6679-5/2015. alt. szamu vizjogi Uzemeltetési engedély alapjan
tortenik, az engedeély 2026. 03. 31-ig hatalyos.

A rendelkezd részben meghatarozott, a kézos Uzemi szennyviztisztitd telepre vezetett szennyvizre
vonatkozo kibocsatasi hatarértékeket a felszini vizek mintsége védelmének szabalyairdl sz6l6 mod,
220/2004. (Vii. 21.) Kormanyrendelet (tovabbiakban: ,R") 20. § alapjan, a 18. § (1) bek, valamint a
vizszennyezd anyagok kibocsatasaira vonatkozd hatarértékekrl és  alkalmazasuk egyes
szabalyairdl szold 28/2004. (XIl. 25) KwWM rendefet (tovabbiakban: ,Rh") 1. szamg melléklete
figyelembevételével a kovetkezdk szerint allapitottam meg;

Az ,R" 20. § alapjan: ,A kézos Gzemi szennyviztisztitisra vezetett szennyviz egy adott szennyezd
anyaganak kozds Uzemi csatorndba vezethetGségére vonatkozd kibocsatasi hatarértékét a
vizvedelmi hatosag a 18. § (1) bekezdésére figyelemmel, a kozds Uzemi szennyviztisztitd
uzemeltetdjének vallalasa szerinti szennyezdéanyag-terhelési szint figyelembevételével aliapitja
meg.”

A fentieknek megfelelden pH, KOk, BOIs, NH:-N, dsszes N, tsszes lebegd anyag komponensek
esetében a kdzds dzemi tisztitdt (zemelteté EMK Eszak-Magyarorszagi Karnyezetvedelmi Kift.
1144/13. szamu - a vizjogi Uzemeltetési engedélyezés soran adott - , 2013. szepiernber 16-an kelt
befogadd nyilatkozataban foglalt hatarértékeket itam eld.
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A kibocsatasi hatarértékkel szintén szabalyozott AOX és fém komponensek esetében az ,R”
18. § {2) bek. a) pontja alapjan az ,Rh” 1. szamui metiéklet 1. rész 25. fejezet D} pontjaban foglalt
technolégiai hatarériékeket irtam eld.

Az AOX komponens 1 mg/l-es kibocsatasi hatarértékének megallapitasanal figyelembe vettem, hogy
az EMK Kit. Sajobabony, gyartelepi kdzos Gzemi szennyviztisztitdjanak 20235-6/2005. szamu vizjogi
Uzemeltetesi engedély médositasa soran (281-12/2012, szamu hatarozat) a kibocsatasi hatarértékek
keverekszamitas szabalyai alapjan térténd megaliapitasa sordn a 2012. 10. 04-én kelt nyilatkozat
alapjan a TEVA Zrt.-bél szarmazd szennyvizek esetében 1 mgff elkeveredés elbtti hatarériéket vett
figyelembe a Hatdsag.

Az ,R" 23. § (3) bek. szerint ,a kdzbs Uzemi szennyviztisztitd zemeltetdje csak olyan szennyezd
anyagot tartaimazd szennyviz, illetbleg kibocsatolt szennyezéanyag-koncentracid tisztitasara
vallalkozhat, melynek tisztitdsara a technologidja alkalmas.” A fentiek értelmében az EMK Kft. koz6s
Uzemi tisztitdja altal a kibocsatasi hatarértékre torténd tisztitasra nem alkalmas ,szennyvizek” nem
vezethetdk a kdz0s (izemi csatorndba.

Az (zem {izemi vizmintségi karelharitasi tervének jovahagyasahoz hatdésagunk 35500/7417-1/2017.
ait. szamon adott szakhatdsagi hozzajarutast. A ierv felllvizsgalatdnak elvégzése a 90/2007.
(V. 26.} Korm. rendelet 9. § (1) bek. alapjan stévente sziikséges.

HataskorOmbe tartozd szakkérdések tekintetében elbirdsaim betartasa mellett a szakhatosagi
hozzajaruias kiadhato.

Elbirasaimat a vizgazdalkodasrol sz0l6 1995. évi LVI. torvény, a vizgazdatkodasi hatésagi jogkor
gyakorlasarél rendelkezé 72/1996. (V. 22.) Korm. rendelet, a felszin atatti vizek védeimérsl szotd
2192004, (VIL21) Korm. rendelet, a banyatavak hasznositasdval kapcsolatos jogokrol és
kételezettségekrdl szaio 239/2000. (XN, 23.) Korm. rendelet, a kérnyezetkarosodas megeldzésének
és elharitasanak rendjérdl szolé 80/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet, a nagyvizi meder, a parti sav, a
vizjarta és a fakadd vizek altal veszélyeztetett teriiletek hasznalatardl, hasznositasardl, valamint a
folyok esetében a nagyvizi mederkezelési terv készitésének rendjére és fartalmara vonatkozo
szabalyokrol szold 83/2014. (lIt. 14.) Korm. rendelet, a felszini vizek mindsége védelmének
szabalyair6l szold 220/2004. (VH. 21.) Korm. rendelet, a vizszennyez& anyagok kibocsétasaira
vonatkozo hatarériékekré! és alkalmazasuk egyes szabalyairdl széld 28/2004. (X1, 25) KvwM
rendelet alapjén tettem.

A szakhatdsagi allasfoglalast az egyes kozérdeken alapuls kényszeritd indok alapjan eljaré
szakhatosagok kijelolésérsdl szolé 531/2017. (XH. 29) Korm. rendelet 1. meilléklet 9. pont
2-3. alpontja alapjan, az éltalanos kozigazgatési rendtartasrol szold 2016, évi CL. torvény (Akr.) 55. §
{1) bekezdése szerint eljdrva adtam meg.

Az lgazgatdsagom hataskorét a vizigyi igazgatasi és a vizlgyi, valamint a vizvedeimi hatosagi
feladatokat ellatd szervek  kijeldleserdl szold  228/2014.  {IX. 4) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: Korm. rendelet) 10. § (1) bekezdése, illetékességét a Korm. rendelet 10. § (2)
bekezdése, valamint a 2, melléklet 8. pontja allapitia meg.”

A Rend. 20. § (3) bekezdés szerint a kornyezetvédeimi hatosag hataskdrébe tartozd — kaldn
jogszabalyokban meghatarozott ~ engedélyeket az egységes kérnyezethasznalati engedélybe kell
foglalni, és a 20/A. § (3) bek. értelmében az engedélyek idébeli hatalyat az azokra vonatkozo kilén
jogszabalyi elbirasok szerint kell megaliapitani.

A levegd védelmérdl szdld 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 22. § (1) bekezdése alapian a
koryezetvedelmi  hatosag a  hataskérébe  f{artozd legszennyezd  forras létesitése,
teliesitmenybbvitése, elettartalmat meghesszabbitd feldjitasa, alkalmazott technoldgiajanak vaitasa,
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hasznalatba vétele esetén a levegtvédelmi kévetelményeket levegdtisztasag-védeimi engedélyben
ira eld,

A kerelmezett tevékenység a 306/2010. (XIl. 23) Korm. rendelet 22. § (1) bekezdése alapjan
engedelykételes.

Fenti Kormanyrendelet 22. § (2) bekezdés a) pontjaban foglaltak alapjan a kérnyezetvédelmi
hatdsag a levegblisztasag-védelmi eldirasokat az egységes kornyezethasznalati ehgedélyezési
eljaras hatalya ala tartozo legszennyezé forras esetén az engedélyezési eljarasaban allapitja meg.

Jelen engedélybe a tevékenység végzéséhez szikséges levegdtisztasag-védelmi  engedélyt
belefoglaltam, melyre vonatkozéan érvényességi idét  allapitottam meg az egységes
kérnyezethasznalati  engedély kételezd feltivizsgalati  idejének  figyelembevételével, jelen
hatarozatom rendelkezé részének ill. pontjaban foglaltak szerint.

Iajgkoztatom, hogy az egységes kornyezethasznalati engedélyben foglait leveqétisztasaq-védelmi
engedély érveényesséqi hataridejének lejarta elétt a 306/2010. (X11.23.) Korm. rendelet 5. mellékiet
tartalmi kvetelményei szerint Uj levegétisztasag-védelmi engedély kérelmet kell benyditan.

A Rend. 20/A. § (4) bekezdés szerint az engedéiybe foglalt ktvetelményeket és eldirasokat
az Eurdpai Bizottsag adott tevékenységre vonatkozd elérhetd legjobb technika kovetkeztetésekréi
sz016 hatarozatanak kihirdetésétdl szamitott négy éven beltl, de legalabb 5 évente felit kell
vizsgalni.

A Rend. 20/A. § (4) bekezdésében nevesitett kérnyezetvédelmi felulvizsgalatra iranyuld kérelem
benytjtasi hataridejérdl rendelkeztem.

Fentiekben részletezettek alapjan a TEVA Gydgyszergydr Zrt. részére kiadott, a Sajébabony
024/180 hrsz. alatli telephelyén folytatott gyogyszeralapanyag gyartasra vonatkozéan
BO/32/03572-13/2020. szamon  modositott  BO-08/KT/8672-14/2017.  szami egyseéges
kérnyezethasznalati engedéiyt médositottam.

Jelen hatarozat IV. pontjaban rendelkeztem arrél, hogy BO/32/03572-13/2020. szamon modositott
BO-08/KTi8672-14/2017. szaml: alaphatarozat kizarolag jelen hatarozattal egyitt érvényes.

Jelen hatarozatot a kornyezetvédelmi és fermészetvédelmi hatosagi es igazgatasi feladatokat ellato
szervek Kijeidléseérdl szolo 71/2015. (1. 30.) Korm, rendelet 28. § (4) bek. szerint eliarva kézldm a
Borsod-Abalj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi lgazgatosaggal,

A hatarozatot a koryezeti hatdsvizsgalati és az egységes kémyezethasznalati engedélyezési
eljarasrdl sz6l6 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet 20. § (3) bekezdése, 20/A. § (4) bekezdése,
20/A. § (10) bekezdése és egyéb rendelkezésel alapjan, a 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet, a
kornyezetvedelmi és természetvédelmi hatésagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijelblésérsl
szolo 71/2015. (lIl. 30.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdésében, a 13. § (2) bekezdésében, valamint a
8/A. § (1) bekezdésben, illetve a hulladékgazdalkodasi hatdsag kijelolésérdl szold 124/2021. (111 12.)
Korm. rend, 1. § (1) bekezdés a) pontjaban, a 2. § (1) bekezdesében és az 1. § (2) bekezdésében
biztosttott jogkérémben, az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrdl sz6lé 2016, évi CL. torvény 80. §
(1) bekezdés és a 81. § (1) és {4) bekezdései szerint eljgrva hoztam meg.

Az eligras az eljarasi koltségekrdl, az iratbetekintéssel Osszefliggh koliseégtéritésrol, a koitségek
megfizetéserdl, valamint a koltségmentességrdl szolé 468/2017. (Xll. 28.) Korm. rendelet
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1. § (1) bekezdés 2. pontja szerinti eljarasi koltségét (igazgatasi szolgaltatasi dij dsszeget)
a kornyezetvedelmi es természetvédelmi hatdsagi eljdrasok igazgatasi szolgaitatasi dijairdl szold
14/2015. {llf. 31.) FM rendelet 3. melléklet 6. pontja figyelembevételével a 10.1. és
10.3. pontjai alapjan allapitottam meg, viselésértl e rendelet 2. § (1) bekezdése és az Akr. 128, § {1)
bekezdese alapjan rendetkeztem.

A dontés elleni jogorvoslatrdl és a keresetlevél eldterjesztésérsl az alabbi jogszabdlyhelyek
figyelembevételével adtam tajékoztatast
- az Akr. 114. § {1) bekezdeése,
a birosagok szervezetérdi és igazgatasarol szolo 2011, évi CLXI torvény 21. § (6)
bekezdése,
a birosagok elnevezésérd|, székhelyérdl és illetékességi terlletének meghatarozasardl szold
2010. évi CLXXXIV. torvény J/A, §,
a kozigazgatasi perrendtartasrdl szolo 2017. évi 1. torvény (Kp.) 13. § (1) bekezdése,
a28. §-a,a 29 § (1) bekezdése, a 39. § (1) és (2) bekezdése,
& polgari perrendtartasrol szalo 2016. évi CXXX. térvény 605. § (1) bekezdése,
az elektronikus Ugyintézés és a bizalmi szolgaltatasok daltalanos szabalyairdl szolo
2015. evi CCXXIL. térvény 9. § (1) bekezdése,
a Kp. 39. § (6) bekezdeése és az 52. § (1) bekezdése.

Miskolc, 2021. december 29,

dr. Alakszai Zoitan
kormanyrmegbizott
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