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HATAROZAT

I. A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi ut 13.) (KUJ: 100189234) mint engedélyes
reszére a sajébabonyi telephelyén (KT.J: 101339774) Compaktin és Lovastatin gyartasara
(KTJ\stesitmeny:  101628518) kiadott 15797-3/2005. szamon, 6029-24/2010. szamon, valamint
806-3/2011. szamon médositott 12404-32/2004. szamu

egységes kdrnyezethasznélati engedélyt

a 314/2005. (X11.25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: .R") 20/A. § (4) bekezdése szerinti, a TEVA
Gyogyszergyar Zrt. 4ital készitett felilvizsgalati dokumentacié alapjan lefolytatott feltlvizsgalati
eljaras lezarasaként

eqységes szerkezetbe foglalva

moédositom.

Az egységes kornyezethasznalati engedély 2020. februar 28-ig érvényes.

Elballithato gyogyszer alapanyag (Lovastatin és Compaktin): 414 tonna/év

1) Az engedélyes, valamint az engedélyezett tevékenység adatai:
Az engedélyes adatai

Acégneve:  TEVA Gydgyszergyar Zartksrden Miksds Részvénytarsasag.
A cég székhelye: 4042 Debrecen, Pailagi ut 13.

Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fosztaly
3530 Miskolc, Mindszent tér 4. Telefon; (36-46) 517-300 Fax; (36-46) 517-399



A telephely adatai:

Telephely cime: Sajobabony 024/166 ipartelep
Telephely helyrajzi szama: 024/180

A létesitmény kézponti EOV koordinatai:

A 314012
Y: 773029

Az Uzemben végzett f6 tevékenység TEAOR'08 szama:
21.10 Gyogyszeralapanyag-gyartas

Az engedélyezett tevékenység besorolasa:
Az Eur6pai Bizottsag 2000/479/EC hatérozata szerint:

NACE kéd: 24 (gybgyszeripari készitmények)
NOSE-P kéd:  107.03 (gybgyszeripari készitmények)
SNAP-2 k6d: 0803 (gyogyszeripari készitmények gyartasa)

A 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet szerint:
2. szamu meliéklet 4.5. pontja: Vegyipar, Csak az ipari méretti, vegyi vagy bioldgiai eljarassal tortend
eldallitasra venatkozéan: Gyogyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek eléaliitasat is.

2) Az alkalmazott miszaki megoldasok és az elérheté legjobb technikaknak valé_megfelelés a
fellilvizsaalati dokumentacéban foglaltak alapjan

A technolégia részletes ismertetése

A Lovastatin és Compaktin gyogyszeralapanyagok, melyeket fermentécios technologiaval allitanak eld
mikroorganizmusokbéi (gombak, baktériumok).

Az alapanyaggyartas technolégiai lépései az alabbiak:
Qltbanyag elékészités

Az oltbanyagot néhany kg-os mennyiségben készitk eld. Célja, hogy a gomba és baktérium ttrzseket
megfeleld korilmények kdzétt életben tartsak.

Elszaporitas (inckulalas)

Az elszaporitds korliményei azonosak a fermentacidéval, csupan a mennyiségek kisebbek.
Az inokulummal oltjak be a taptalajt a fermentéciokor.

Téaptalaj elékészités

A taptalaj elékészitése soran szuszpendalas és sterilizalas torténik.



A Lovastatin fermentacio taptalaj 6sszetétele:

— Buzaliszt

- Kalcium-klorid

- Natrium-klorid

- Kalium dihidrogén -foszfat
Monenatrium-glutamat

- Szobjaliszt

- Kukoricalekvar

- Polipropilén-glikol

- Szbjaolgj

- Dextroz oldat (kb. 60%-0s)

Compaktin fermentacio taptalaj 6sszetétele:

Szojaliszt

- Szdjapepton

- Natrium-nitrat

- Magnézium-szulfat
Polipropilén-glikol

- Szojaola

—  Dextroz oldat (kb. 60%-0s)

Fermentacic (Nagy térfogatu elszaporitas)

‘A fermentorokban az elbkeszitett, steril taptalajt az inokulummal beoltjak. (Compaktin esetében a
fermentaciét megelbzéen eléfermentalas torténik, ahol a sejttenyészet tovabbi intenziv szaporodasa
zajlik). Egy fermentorban mindig csak egyféle fermentacié torténik (dedikalt fermentorok), fgy a
keresztszennyezédés kizart,

A fermentacié tiz-tizenkét napig tart folyamatos keverés és allando levegbztetés mellett (ennyi idd
szitkseges a megfelelé mennyiségl gyogyszeralapanyag termelédésére a taptalajban). A megtermelt
gyégyszeralapanyag a tenyésztett mikroorganizmusok anyagcsere terméke.

Direkt extrakcié

A fermentalé Gzemi utofermentorbél a fermentlevet 3 fokozat, ellenaramu extrakciéban dolgozzak fel.
Az extrakcioban a foszforsavval savanyitott fermentlébdl a hatoanyag vizzel nem elegyedd i-butil-
acetatba oldédik &t. A fermentlé-olddszer elegyet az extrakciot kovetden centrifugdlis erétérben,
extrakcios dekant6roksn valasztjgk szét.

Az extrakciobdl kilépsd, a kivant gyogyszeralapanyagban dus extraktum maradék viz és micélium
tartalmat centrifugalis erétérben, haromfazist szeparatoron valasztjak le. A szeparatorra az extraktum
mosasa és a folyamatos vizzér biztositasa érdekében a betaplalt extraktum minimum 10%-4nak
megfeleld mennyiségi technologiai vizet adagolnak.



A szeparalt i-butil-acetatot gyorsbeparléban paroljgk az anyagcseretermek koncentralasa miatt, majd
aktiv szénnel deritik.

A tartalyba lesz(irt lovastatinos-butil-acetat (compaktinos-butil-acetat) oldatot beparoljak. A végbeparlas
és laktonzaras mlveletében a gyogyszeralapanyagot kb. 16-20 %-os koncentraciora siritik be, illetve
hékezeléssel lakton formava alakitjak.

A lovastatin-laktonnd (compaktin gyartds esetében compaktin-laktonna) atalakitott alapanyagot
kristalyositiak, és sziirik. A szirés iépéseit hitott i-butil-acetattal vegzik. A szaritas vakuumban, nitrogén-
oblitéssel torténik. A szaritasi folyamat végén a terméket papirzsakkal bélelt dupla polietilén zsakba,
vagy big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A lovastatin, compaktin gyartas killdnbozé fazisaiban képzédott anyaligok, oldészer elegyek vagy
kozvetiendl, vagy vizes mosasokat kodvetden kerliinek regeneralasra.

Az oldoszer-regeneralas utan nyert i-butil-acetatet foldalatti tartalyokban gy(jtik, és mindsites utan a
feldolgozési technoldgiaba visszaforgatjak.

A regeneralas sorén visszamarado anyagot tartalyba gy(jtik és égetessel artalmatlanittatjak, vagy masik
tartalyba gyiijtik &s oldoszer mentesitésre hasznaljak.

Termelési adatok

Az eldallltott gyogyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2010 - 2014. években reszletezve

Ev Termelés Termelés Termelés $sszesen
(CMP, t/év) (LOV, tév) (tév)
2010 62,015 144,432 206,447
2011 92,953 179,955 272,908
2012 77,224 285,997 363,221
2013 86,781 0 86,781
2014 157,706 165,416 323,122
Felhasznalt anyagok 2010-2014. év kdzott
Termelés S'zé n- ,és Sze rv'etlen Segéd- Savak Lig Osszes Fr'iss Vissza-
Ev (t/év) nitrogén- sk anyagok (k) (ke) alapanyag | oldészer forgatott
forras (kg) (kg) (kg) € € {kg) (kg) olddszer (ke
2010 206.447 3037498 42932 17044 15970 12588 3130238 52166 9918140
2011 272.908 10352900 78824 47509 52779 34379 10566664 218081 13526410
2012 363,221 11280780 38545 124838 61646 56721 11562893 275848 14729540
2013 86,781 3176232 41810 39229 39242 23153 3319753 37485 9513050
2014 323.122 59535541 81808 172250 82438 40858 $913618 242718 12743415




Az elérhetd legjobb technikénak (BAT) valé megfelelés

A gybgyszeralapanyagok gyartasara vonatkozd elérhetd legjobb technikakat (BAT) az ,Utmutaté az
elérheté legjobb technika meghatarozasahoz a gyogyszer-alapanyagok gyartasa terén” cimq,
valamint a ,Manufacture of Organic Fine Chemicals” BAT Referencia dokumentum tartalmazza.
A dokumentumokban szerepld kovetelményeket &sszevetve a telephelyen folytatott tevékenységgel az
alabbiak allapithaték meg:

— Folyamattervezést alkaimaznak annak érdekeben, hogy valamennyi, a gyartasba bevitt
alapanyag maximalisan hasznosuljon az eldallitott gybgyszeralapanyagban.

~ Ahol lehetséges, a segédanyagok alkalmazasat mellézik, pl. olddszer visszaforgatas

- Megujuld nyerasanyag-forrasokat alkaimaznak meg nem Gjulo helyett.

A kulonbézé folyamatfejlesztések soran figyelembe veszik a kornyezetvédelmi szempontokat,
mint
* hulladékminimalizalas (visszaforgatas),
¢ hulladék veszélyességének cstkkentése (adott nyersanyag Kkivaitasi
lehetdségeinek vizsgalata),
¢ szennyvizkibocsatas cstkkentése (tisztitasi lépések vizsgalata),
* levegttisztasdg-védelmi berendezés hatasfok-optimalizalasa (aktiv
szenes adszorber).

- A tarsasagnal a HAZOP (Veszély és mlkoddképesség vizsgalat) — elemzés a Compaktin
vonatkozasaban 2006-ban, Lovastatin vonatkozasaban 2007-ben elkészilt Az elemzések
felulvizsgalatat id6szakonként elvégzik.

- A készlléktisztitasok egy részét oldoszermentesen, a masik részét olyan oldészerrel végzik,
melyet az adott technoldgiaban alkaimaznak. Ujrafelhasznalnak.

- A nagyvolumenii termékek gyartasa  dedikalt berendezésekben  torténik  (egy
gyogyszeralapanyag elballitasa egy technoldgiai soron).

A VOC emisszi6é minimalizalésa érdekében oldészer visszaforgatést, és aktlv szenes adszorbert
alkalmaznak; a technoldgiai rendszer zart, a nitrogénnel torténd inertizalas automatizalt; az
anyagmozgatas, el6allitas gépeinek, berendezéseinek, csévezetékeknek a karbantartasat
karbantartasi program alapjan végzik.

A szilard-folyadék fazis szeparacio zart rendszert.

- Aszennyvizek elvezetésére kétféle csatornahalozatot alakitottak ki,

- Az anyagtarolds soran a tartalyok dupiafaluak, tultsites-gatioval felszereltek, szivargasjelzével
ellatottak, a koérnyezetbe vald elfolyas megakadalyozasara karmentdket, odsszefolyokat,
zsompokat alkalmaznak.

A levegdterhelés lehett legkisebb értéken tartasara a kdvetkezé miszaki megoldasokat alkalmazzak:
- a technologia zart rendszerll, az anyagmozgatasok csdvezetékeken torténnek
- az olddszerek beszallitasat, az oldészermaradékok elszallitasat tartalyautokkal oldjak meg
- a feldolgozé Uzemben Iégtérfigyeld miszerek lettek telepitve, melyek veszélyes
légszennyezettseg kialakuldsa esetén riasztanak.
- az olddszer-visszanyerd készilék véggazat adszorberen tisztitjak. Az adszorber kibocsatasat
ketévente akkreditalt laboratériummal vizsgaltatjgk.



A keletkezé hulladékok mennyiségének és kornyezeti veszélyességének csbkkentésére tett
intézkedések

. tisztibb &s kevesebb hulladék képzédését eredményezd termékek és technolégiak
fejlesztése (pl.: olddszer visszaforgatas)

» huilladékképzddés megelbzési technika alkalmazasa

e rendszeresen ismétldds kornyezetvédelmi témaju oktatédsok a TEVA Gyogyszergyar Zrt.
alkalmazottjai és kilsés szerzbdéses partnerek szamara

« rendszeres id6kézonként Kornyezeti Teljesitményériékelés keszitese

o komplex komyezetgazdalkoddsi rendszer mikodtetese, fejlett informatikai hatterrel
alatdmasztva

» kdzelség elvének alkalmazasa: a hulladékok nagy hanyadat a szomszédos telephelyen
leve EMK Eszak Magyarorszagi Kbrnyezetvédelmi Kft-nek adjak at kezelés ceéljabol

Fajlagos felhasznalasok az elballitott gyogyszer alapanyagra (kg-ban) vetitve:

fajlagos fajlagos fajlagos vissza-
Ev alapanyag | friss oldoszer forgatott

(kg/kg) {kg/kg) olddszer (kg/kg)
2010 15.16 0.25 438,04
2011 38.72 0.80 49,56
2012 31.83 Q.76 40.55
2013 38.25 0.43 109.62
2014 30.68 0.75 39.44

A folyamatos torzsfejlesztéssel, a kornyezeti feltételek optimalizélasaval, az oldoszervisszaforgatassal
torekednek a fermentacids kihozatal névelésére és a minél kedvezébb alapanyag- és
energiagazdalkodasra.

Osszességében a fentieket figyelembe véve az alkalmazott technika az elérheté legjobb
technikaknak megfeleld technika.

3) Az lizem altal okozott kdrnyezetterhelések és igénybevételek:

Leveqdébe torténd kibocsatas

A levegbterhelésre legnagyobb hatast a technolégia oldészer felhasznaldsa okozza.

A feldolgozé Uzem miiveleteiben hasznalt technologiai berendezések légzbvezetékei a P1 szamu
pontforrashoz kapcsolédnak.



Az oldoszeres technolégia kévetkeztében a feldolgozd (zemben anyagmozgataskor, készllékek,
berendezések toltésekor jelentds mennyiségl old6szergdzt tartalmazé gazelegy keletkezik, mely &
komponensként a technologiaban alkaimazott izobutil-acetatot és ennek elbomlasabé! (hidrolizisébél)
szarmazo izobutil-alkoholt, levegét, illetve inertgazként alkalmazott nitrogént tartalmaz. Ezt a gazelegyet
a koérnyezetbe jutas elétt 2 db aktlv szénnel toltott adszorber segitségével oldoszer mentesitik.

A pontforrasokon mért légszennyezé anyagok mennyiségei

Pontforras Légszennyezd anyag koncentracio
Légszennyezd | Hatarérték {mért)
anyag neve | (mg/Nm®) (mg/Nm®)
2011.11.10| 2012.10.05 2013.10.24
P1 i-Butil-acetat 150 294 0,376 0,175
i-Butil-alkoho! 150 1,70 0,138 <(,019

Zaj- és rezgésvédelem

Az alapanyag gyartasa szamos zajforrds Uzemelését teszi szukségessé:
- technoldgiai berendezések ill. azok lizemeléséhez szilkséges segéd berendezések,
szallltmanyozas jarmdvei (tehergépjarmivek, targoncék stb.).

A technologiai berendezések és segéd berendezései foként zart épuletben Uzemelnek, nagy
léghanggatlast biztosité falazatokkal és nyilaszarokkal. Ennek megfelelden a kérnyezetben zavard zaj-
ill. rezgések nem tapasztalhatoak.

A technologiai ill. helyiség elszivd berendezések, szelldz6 berendezések vagy a folyadékhiitd viszont a
technologiai épulet tetején vagy a telephelyen belul adott helyen Gzemel, melyek 6nalld Zajkibocsatast
jelentenek.

Az aerob fermentaldsi folyamathoz hasznalt &ramld levegé csdvezetéken jut a folyamatba és
csBvezetéken keril ki a kdrmnyezetbe. A fermentalasi folyamathoz hasznalt csévezetékek kérnyezetben
talalhato végén expanzios dob biztositja az dramié levegs ill. gépzaj cskkentését,

Az Uzemi zajkibocsatds miiszeres vizsgalata legutdbb 2015. évben tdrtént. A jegyztkodnyv szerint a
telephely zajkibocsatasa a jogszabalyban eldirt zajkibocsatasi feltételeknek megfelel.

Foldtani kbzegbe térténé kibocsatasok

A normal Uzemmenet mellett a talajba veszélyes anyag bevezetés kozvetve vagy kozvetlenul nem
varhato. A talaj szennyezésére csak havaria esetén kertlhet sor. A szennyezés elkerillése érdekében a
potencialis veszélyforrasok oly madon keriltek kialakitasra, hogy az esetleges szennyezés mértékét
minimalis szintre cstkkentsék (zart rendszerdl technologidk, térburkolatok, rendezett vizelvezetés,
karmentdvel ellatott tartalyok és atfejtd helyek).

Hulladékgazdalkodas

A gyogyszer atapanyagok gyartasa soran az alabbi hulladékok keletkeznek:



Azonositd Hulladék név Keletkezett hulladék mennyisége (kg)
kod 2010 2011 2012 2013 2014
0613 02* | KimerQlt aktiv szén - - 1421 - 2020
07 0501~ Vizes anyalugok - 11700 | - 12 623 24 975
070504 | alogenmentes 739 1115 | 3978 | 85434 | 128085
oldoszerek
Halogénmentes
07 05 08* | oldészert tartalmazé 379816 | 491 215 | 447 280 | 239 256 741 540
maradek
070513+ | OYoayszerayanas | . o0 | 5307 | 5207 | 17007 | 9124
hulladéka
13 02 08* Olajhulladék - 312 - 80 24
' - Oldoszer tartalmazé )
14 06 05* iszapok és szilard 8 301 25425 29 082 10 799 30 393
hulladékok
Papir és karton
1501 01 csomagalasi 7 940 15 070 12 290 4750 10 390
hulladékok
1501 02 Mianyag csornagolési 4070 670 ) i
hulladek
Szennyezett
1501 10* csomagolasi 205 402 511 1630 2074
huiladékok
Hasznalatbd! kivont
berendezések, melyek
16 02 14 | kDI&nbdznek a 16 02 100 = - -
09 - 16 02 13-ig
felsoroltakiél
. Laborvegyszer
160506 hulladékok ] ] ] *
: Olajat tartalmazé
16 07 08 hulladékok - - - 10 30 .
.| Specialis gydjtesi
180103 hulladékok ] ] ] 3 6
200101 | Irattari papirhulladék - - - 76
2001 27* Irodai b-er-endezéée.k i ) i 49
szalagjai, patronjai
404700 | 551216 | 499859 | 371682 948 885

A keletkezett veszélyes hulladékok kdzul a legjeliemzébb hulladékaramok a kdvetkezdk:
- halogénmentes oldészer hulladékok,
halogénmentes oldészert tartalmaz6 maradékok




Az olddszer-mentesitésbél szarmazéd istmaradékot égetés céliabol az EMK Eszak Magyarorszag
Kérnyezetvédelmi Kft-nek adjak at hulladékkent.

2014-es évben megnétt a hulladékok mennyisége, mely a termelés nagyaranyl nédvekedésével
magyarazhatd.

A nem veszélyes huliadékok gy(jtése a telephely erre a célra kijeldlt részén, féem konténerekben,
szelektiven (miianyag, papir, fém) torténik. A kommunalis hulladék gyljtése zart, mianyag
hulladékgyijtd kerekes konténerekben térténik.

A szilard veszélyes hulladékok Uzemi gy(ijtShelye kiilonallo eplletben talalhato. A gy(ijtéhely jogszabalyi
eldirasoknak megfeleléen van kialakitva (szigetelt alju, kdrbekeritett, fedett, karmentsvel efiatott). It a
hullagékokat fajtanként elkulonitve, feliratozva, zart gytijté edényekben gy(ijtik.

A folyékony halmazéllapotd, f& komponensként izo-butil-acetatot tartalmazéd oldoszerhuliadékot 1 db
100 m>-es zart, femtartalyban gyitik, a telephely tartalyparkjaban (a fémtartaly fsld feletti, harom részre
osztott, dupla fald). A hulladék az uzemi épilletbdl kezelé aknakon és zart vezetéken keresztil kerdl a
tartalyparkban elhelyezett felszini tartalyba.

Elévildg-védelem

A tevékenységget érintett 2 ha-os terllet ipari park teriletén talalhato. A kozvetlen hatasterilet védett
termeszeti terUletet nem érint. Tajképi értékek és egyedi tajértekek a telephelyen és kérnyezetében nem
talalhatok. A korabbi allapotokhoz viszonyitva a kertészeti tevékenység soran az aktlv bioldgiai feluletek
novelése tortént. Az Gzem jelenlegi formaban torténd miikddtetése a kornyezet és élévilag szamara
elfogadhato, jelentts negativ hatast nem general.

Hatasteriilet

Levegd

A pontforrason kibocsatott izo-butil-acetat altal okozott levegéterheltség-valtozas nem haladja meg a ra
vonatkoz6 hatarérték 10 %-at, illetve a terhelhetéség 20 %-at, igy a a 306/2010. (XI1.23.) Korm. rendelet
2.§ 14.a) és b) pontja alapjan ~ a pontforras kibocsatasara levegotisztasag-védelmi hatasterilet nem
értelmezhetd.

Zaj

A létesitmeény zajvédelmi szempontli hatasterilete K-i iranyban megkozelitleg a telephely
telekhataranal, E-i iranyban a hdtStoronytdl szamitva 110 m, D-i irdnyban 150 m, Ny-i irAnyban 75 m-re
huzédik. A hatastertleten belii védendd létesitmények nincsenek.

4) A kibocsatésok mérésére (monitoring), ellendrzésére  szolgaléd médszerek

A Sajobabony Gyartelep 024/36, 024/164 és 024/174 hrsz-( ingatlanokon a gyégyszergyartd izem
kornyezetében a talajviz alapdllapoténak felvétele, ill. rendszeres észlelése érdekében 5 db
(TSV101 - TSV 105) talajviz figyeld kut kerilt kiépitésre.
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A kutakbol vett mintak alapjan meghatarozandé komponensek:

negyedévente: glikolok (etilén-glikol), izo-butil-acetat, TOC.

évente: altalanos vizkémiai paraméterek, valamint: TPH-GC, toluol, etil-benzol, xilolok, EPTC, butilat,
malinat, propakiér, cikloat, atrazin, propazin, acetoklor, prometrin, terbutrin, metazaklér, anilin, dikior-
etanok, diklor-etilének, trikior-etan, triklor-etilén(ek), kloroform, széntetraklorid, klérbenzol.

Felszini viz vonatkozasaban
Az EMK Kft. szennyviztisztité telepére vezetett szennyviz negyedévenkénti dnellendrzese.

5) Kibocsatasi hatirértékek:

a) Levegdtisztasaq-védelmi hatarértékek

A P1 pontforras  (adszorber  kirtdje)  kibocsatasa  nem halaghatia meg a
26/2014. (ll. 25.) VM rendelet 2.1. sz. mellékletében eldirt kibocsatasi hatarértékeket, melyek a
kovetkezdk:

VOC véggaz kibocsatasi hatarérieke: 150 mg C/Nm® (izo-butil-acetat)
VOC diffuz kibocsatasi hatarériék: oldészerbevitel 5%-a.

Megjegyzés: A technolégianal a visszanyert olddszerek tjrafelhasznalasa megengedett.

A kibocsatasi hatarériekeket 273,15 K homeéersékletre s
101,3 kPa nyomasra kell &tszamitani.

Il. Eldirasok:

A. A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal elSirasai:

a) Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi hataskérben:

Altalénos el3irasok:

1. A l&tesitményt csak jogerds egységes komnyezethasznalati engedély  birtokaban,
tovabba a mindenkor aktualis kdrnyezetvédelmi jogszabalyban eldirtaknak
megfelelden — beleértve az adatszolgaltatasok teljesitését is — lehet mitk&dtetni.

2. Az engedelyezett létesitménynek az elérhetd legjobb technika kévetelményének megfelel
technolégiaval kell miikédnie.

3 A kornyezetvédelmi hatésag engedélye nétkil semmiféle olyan modositas vagy atépites nem
valosithatd meg, amely a ,R” 2. § (3) bek. d} pontja szerinti jelentds valtozasnak mindsll.

4. Ez az engedély a ,R” szabalyai szerint kiadott engedely, és nem érinti az engedélyes/uzemeltetd
egyéb, tdrvényben vagy mas jogszabalyban megfogalmazott kotelezettségeit.
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Az engedélyesnek a Iétesitmény mikodtetése soran olyan eljarasi rendet kell kialakitania, hogy az
engedélyben foglaltakiol valo eltérés esetén sor kerlljon a megfeleld intézkedés megtételére.
Az eljarasi rendben meg kell hatarozni, hogy az engedélyben foglaltaktol valé eltérés esetén kinek
a feleléssége és jogosultsaga a tovabbi vizsgalatok és intézkedések kezdeményezése.

A szemelyre sz6ldan meghatarozott feladatokat végz6 személyzetnek megfeleld végzettségen-,
képzettségen- és/vagy gyakorlaton alapulé tudassal kell rendelkeznie.

A komyezethaszndlo koteles a létesitményt felugyeld alkalmazottak megfeleld képzésérdl
gondoskodni, és biztositani, hogy ismerjék az ezen engedélyben megfogalmazott
kévetelményeket,

A letesitmeény mikodtetdje koteles gondoskodni arrél, hogy az alkalmazottak tisztaban legyenek
jelen engedély azon kovetelményeivel, amelyek felelésségi koriket érintik, illetve gondoskodnia
kell arrdl, hogy az alkalmazottak munkavégzését segitd irasos munkautasitasok alljanak
rendelkezesre, tekintettel a miszaki és személyi védelem kovetelményeire a tevékenység
jellegebdl adodo adminisztrativ kotelezettségekre, valamint utasitasokat kell adni a havaria eseién
szitkséges teendékre.

A keépz6dd hulladékok vonatkozasaban az azok kezelésével megbizott munkavalialdkat szoban ki
kell oktatni es egyidejiileg irdsbeli utasitassal kell ellatni a kezelés soran betartandd miiszaki és
szemelyi védelem elbirdsaira vonatkozoan, valamint a rendkivili esemény (havaria)
kdvetkeztében szikséges teendékre.

A létesitmeny mlkodtetsjenek gondoskodnia kell arrél, hogy ezen engedély 1 példanya, illetve az
engedélyezeési dokumentacid azon részei, amelyekre az engedélyben hivatkozas térténik,
rendelkezésre alljanak minden alkalmazott szamara, aki az engedély hatalya ala tartozod
tevékenységet végez.

A letesitmény mikodtetSje koteles megfeleld eljarast kialakitani a tovabbkepzési sziikségletek
felmérésére, a megfeleld tovabbképzés biztositasara a személyzet mindazon tagjainak szamara,
akiknek a munkéja jelentés hatast gyakorolhat a kérnyezetre. A tovabbképzésekrdl megfeleld
feljegyzéseket kell készitenie.

A letesitmény mikodtetéje a kdrnyezetvédelmi megbizott alkaimazasanak feltételeihez kotott
kbrnyezethasznalatok meghatarozasarol szolé  93/1996. (Vii. 4) Korm. rendelet
1. § (1) bekezdése alapjan koteles biztositani, hogy a koérnyezetvédelmi megbizott, akire a
11/1896. (VI 4.) KTM rendelet eléirasai vonatkoznak, elérhets iegyen a kdrnyezetvédelmi
hatésag szamara a telephellyel 8sszefiggd kornyezetvédelmi kérdések felmerilése esetén.

Az (zemi karelharitasi tervet a 90/2007. (IV.26) Korm. rendelet 9. § (1) bekezdése alapjan
étévente felul kell vizsgalni, és be kell nydijtani a Borsod-Abaij-Zemplén Megyei Kormanyhivatal
Kornyezetvedelmi es Természetvédelmi F8osztalyara.

A jovahagyott karelharitasi terv egy példanyat a gyors és hatékony intézkedések végrehajtasa
erdekeében az tizemben dolgozok részére elérhetd helyen kell tarolni, kifiggeszteni.

Uzemelés idejére vonatkoz6 elGirasok
Leveqbtisztasag-védelmi szempontl elbirasok

Az uzemelés idészakaban a tevékenység végzéshez szUkséges anyagok szallitdsat Ggy kell
vegezni, hogy a kdzutakon a szallitmany ne okozzon hatarerték feletti Ulepedd és szdlld por
terhelést, szUkség esetén gondoskodni kell a szallitmany takarasaré|.
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A szallitasi munkakat csak megfelelé miszaki allapotd, a kérnyezetvédelmi elbirasokat kielegitd
gépekkel lehet végezni.

Az oldoszerek lefejtésénét gazingas rendszert kell alkalmazni a szerves oldoszerek
kibocsatasanak cstkkentése érdekéeben.

A technolbgiai miiveleteket és az anyagmozgatast zart rendszerben kell végezni, az illékony
oldoszerek kiparolgasanak megakadalyozasa érdekében.

Az adszorber megfelelé miikédését folyamatosan kell ellendrizni.

Be kell tartani jelen hatérozat 1.5 a). pontjaban szerepld kibocsétési hatarériékeket.

Uzemeltetés soran gondoskodni kell a légtérfigyeld miszerek folyamatos mikodésérdl, rendszeres
karbantartasarél, hogy azok veszélyes légszennyezettség esetén riasztasi jelet adjanak.

Foldtani kézeg védelme szempontjabol tett elirasok

Az (Ozemi fevékenységeket, iiletve az ahhoz kapcsolodd valamennyi egyéb jarulékos
tevékenységet tgy kell végezni, hogy azok soran a foldtani kézeg, talaj elszennyezddése kizarhato
legyen.

A tevékenyseg végzése, kildnds tekintettel a tevékenységhez kapcsolédoan felhasznalt anyagok
(pl. Uzem- és kendanyag) tarolasa, a keletkezd hulladékok tzemi gyjtéhelyen torténd tarolasa, a
kapcsolédo vizilétesitmények Uzemeltetése stb. nem okozhatjak a foldtani kézeg jogszabalyban
régzitett (B) szennyezettségi hatarértékeinél vagy az annal magasabb (Ab) bizonyitott hattér-
koncentracional kedvezétlenebb allapot kialakulasat.

Amennyiben a tevékenység végzése soran a telephelyen a foldtani kbzegben a fenti hatarértekeket
meghaladé szennyezéanyag koncentracidk alakulnak ki, szikséges a feiszin alatti vizek
vedelmeérsl széld 219/2004. (Vil. 21.) Korm. rendelet szerinti tényfeltaras, majd annak eredmeényei
alapjan végzett karmentesités végrehajtasa.

A szennyezé anyagokat tartalmazé anyagok (Uzem- és ken&anyagok, hulladékok, kommunalis
szennyviz, olajjal szennyezédhetd csapadékviz stb.) telephelyen belili tarolasa, szallitdsa csak
megfeleld miiszaki védelemme! rendelkezé, megfelelé miiszaki allapotu létesitményekben,
mitargyakban lehetséges. Ennek érdekében ezen miitargyak muszaki allapotat rendszeresen
ellenérizni kell és szilkség esetén az észlelt hianyossagokat, allagromlasokat meg kell szintetni.

A tevékenységet csak megfeleid miszaki allapoty, a kérnyezetvédelmi eldirasokat kielégitd
gépekkel lehet végezni. Az Ozemeld, gépjarmivek olajcsdpogésének megeltzésére fokozott
figyelmet kell forditani, rendszeres ellentrzéssel karbantartassal azt minimalis méréklre kell
szoritani

Hulladékgazdalkodas szempontjabdl tett eldlrasok

A tevékenység soran keletkez6 hulladékokat — melyek lehetséges korét a 72/2013. (VIil. 27.) VM
rendelet 2. szamu melléklete hatarozza meg, a fenti rendelet figyelembevételével be kell sorolni.

A keletkezé hulladekok gyjtéseérdl és szallitasrdl, valamint tovabbi kezelésére tortend atadasardl a
vonatkoz6, hatalyos jogszabalyok eldirasainak megfeleléen — kilonos figyelemmel a veszélyes
hulladékokkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo 225/2015. (ViIl. 7.) Korm.
rendelet és a hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakéval kapcsolatos egyes szabalyokrél és
feltételekrdl szolo 20/2006. (IV. 5.) KvWM rendelet eléirasaira — folyamatosan gondoskodni kell.

A hulladékok kezelésre valo atadasa esetén meg kell gyézédni az atvevd atvételi jogosultsagarol.
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A hulladékokat elkilonitve, a kérnyezet karositasat kizaré médon az e celra kijelolt gydjtdhelyen
Osszegy(jteni.

A veszélyes hulladékok gyUjtésérdl, szallitasarol, kezelésérd! a 225/2015. (VIIl. 7.} Korm. rendelet,
illetve @ mindenkor hatélyos jogszabalyok eléirasai szerint kell gondoskodni.

Az Uzemelés soran képzéd® hulladékok gyljtése tdrténhet a keletkezés helyén munkahelyi
gyijtdhelyen, a kbmyezet szennyezeset kizard edényzetben, a tevékenység végzését nem
akadalyozé mennyiségben, illetve a hulladék Gzemi gyUljtdhelyen.

A keletkezett hulladékokat a munkahelyi gyUjtéhelyrél 6 hénapon belil, az tzemi gydjtéhelyrdl
1 éven bellil kezelésre &t kell annak stvételére feliogositott szervezet részére.

Tilos a veszélyes hulladékot a telepuilési szilard hulladek vagy mas nem veszélyes hulladék kozé
juttatnil

A veszelyes és nem veszélyes hulladékok gyljtesét és tovabbi kezelésre térténd atadasat Ggy kell
megszervezni, hogy az ellenérizhets legyen.

A keletkezett hulladékok lerakassal térténd Artaimatianitassra valo ataddsa esetén vizsgaini kell a
hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakéval kapcsolatos egyes szabalyokrél és feltételekrsl
szolo 20/2006. (IV. 5.) KvWM rendeletben meghatarozott alapjellemzési kételezettséget, szilkség
esetén a megfelelé dokumentumok meglétérsi gondoskodni kell.

A bazis evi anyagmérlegek elkészitését és értékelését kovetben - az abban mutatkozd tendenciakat
is figyelembe véve - kell meghatarozni a targyévre vonatkozé aktualis huiladékgazdalkodasi
feladatokat, beleértve a hulladékforgalmat leir6 ill. regisztralé rendszer mérési pontjainak, valamint
az anyagmerleg elkészitésének és értekelésének metodikai fellilvizsgalatat is.

A tevékenység soran keletkezd veszélyes hulladékok gyljtesében, manipulaldsaban résztveviket
minden esetben irasbeli utasitasokkal kell ellatni a hulladékok anyagi sajatségaira, valamint az
alkalmazott technolégiara vonatkozoan, kuldnos tekintettel a miszaki és személyi védelem
valamennyi kdvetelményére és lehetdségére, tovabba a havaria esetén szlkseges teenddkre

Elévitdgvedelmi eldirasok

2.

A csapadékviz szikkasztoként funkcionald nyilt viz(i arkokhoz kotddé békak (melyek szaporodésra
hasznéljak az élshelyet) védelme érdekében az arkokat érintd munkalatokat (pl. &roktisztitas)
kizarolag a békak szaporodasi idészakan kiviil oktdber 1, — marcius 15. kozotti iddészakban lehet
vegezni.

A ragcsaloirtas soran nem alkalmazhatéi olyan szerek, melyek kdzvetlendl, vagy kdzvetve
veszelyeztetik az elpusztult régcsalokat fogyaszté vedett allatokat (madarak, emldsok) ésivagy
gondoskodni kell a8 mérgezés kovetkeztében elpusztult ragesalok gyakori begyiijtésérs), ezaltal
megakadalyozva azok mas allatok altal t6rténd elfogyasztasat.

Mérésre, nyilvantantiasra és adatszolgaltatasra vonatkozo eldirdsok

Az Gzemels pontforras legszennyezé anyag kibocsatasardl évente a targyévet kovetd
marcius ho 31-ig a kdrnyezetvédelmi hatésagnak elektronikus dton bejelentést kell tenni az erre a
célra rendszeresitett “Légszennyezés Mértéke" lapon.

Az adatszolgaltatasra koteles legszennyez forrasok lzemeltetéjének a levegétisztasag-vedelmi
alapbejelentésben bekdvetkezé valtozasokat a valtozas bekivetkezésétsl szamitott 30 napon
beliil be kell jelenteni a kdrnyezetvédeimi hatésagnak.
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3. A légszennyezd pontforrds emisszidjat két évenkent akkreditalt mérdszervezettel kell méretni,
A vizsgdlatot maximalis terhelésnél az Uzemszerlen alkalmazott paraméterek mellett kell
elvégezni.

4. A targyi létesitmény Uzemeltetése soran keépz6dd hulladékok dokumentaldsat, bejelentéset a
hulladékokkal kapcsolatos nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kdtelezettségekrél szold mindenkor
hatalyos jogszabalyok — jelenleg a 309/2014. (Xil. 11.) Korm. rendelet - eléirasai szerint kell
végezni.

5. Az adatszolgaltatasi kotelezettségnek — a tevékenység soran keletkezett hufladékok kapcsan —
évente, a targyévet kdvetd év marcius 1. napjaig kell eleget tenni.

6. A vezetett adatok rendszerezését és archivalasat olyan moédon kell megvalositani, hogy az
egymassal  8sszeflggt adatok, valamint  azok bizonylatokkal, —okmanyokkal valo
alatamasztottsaga, az ellendrzés soran egy adatbazisban legyen visszakereshetd.

7. Az Eur6pai Unid tagallamainak nemzetkdzi adatszolgaltatast kell teljesitenitk a 2006. januar 18-an
megjelent Eur6pai Szennyezbanyag-kibocsatasi s -szallitasi Nyilvantartas (E-PRTR) szabalyai
szerint (Eurépai Parlament és a Tanacs 166/2006/EK rendelete).

A fentieket figyelembe véve az lizemeltetnek a telephely miikodésével kapcsolatos jelentési

kételezettségei az alabbiak:

— A fenti rendelet Il. mellékletében meghatarozott, kiszobértéket tullepd szennyezdanyagok
kibocsatasa levegébe, vizbe vagy foldtani kbzegbe.

— Evente 2 tonnat meghaladé mennyiségl veszélyes hulladék vagy évente 2000 tonnat
meghaladé nem veszélyes hulladék telephelyréi torténd elszallitasa barmely hasznositasi
vagy artaimatlanitasi mivelet céljara, a rendelet 6. cikkében emilitett talajban torténd
kezelés és mélyinjektalas artatmatlanitasi miveletek kivételevel.

_ A fenti rendelet il. melléklet 1.b. oszlopaban meghatarozott kuszobértéket tallepd,
szennyvizkezelésre szant szennyvizben I|évé szennyezbanyag telephelyrdl tortend
elszallitasa.

Az Uzemeltetének a telephely mikodésével kapcsolatos tovabbi jelentesi kitelezettségeit a
fenti rendelet 5. cikke tartaimazza. A rendelet elérhetd a http:/feper-prir.kvvm.hu honlapon.

A tevékenység szinetelietesére vonatkozd eldirasok:

1. A létesitmény szUneteltetésének szandékat, annak tervezett hatarnapjat megelézden legalabb
30 nappal irdsban be kell jelenteni a kornyezetvédelmi hatésagnak.

2. A tevékenység gyartasi technolbgidjabol szarmazé kibocsatasok kdrnyezeti elemekre gyakorolt
hatasainak ellenérzése céljabol kiépitett és mikédd monitoring rendszert a szilneteltetés alatt is az
eléirasoknak megfeleiden tzemeltetni kell.

3. A szinetchetés alatt a tevékenység veégzéséhez szikséges karbantartasi es a fejlesztési
munkalatokat el kell végezni.

4. A tevékenység Ujraindulasanak szandékat az ujraindulas napjat 15 nappal megelé6z6en a
kérnyezetvédelmi hatdsag felé jelenteni szlkséges.

Havariara vonatkozd elbirasok

1. A tevékenység soran esetlegesen bekovetkezd szennyezéseket a kormyezetvédelmi hatosag altal
elfogadott, mindig hatlyos Uzemi karelharitasi terv alapjan azonnal fel kell szamolni, a
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kornyezetveédelmi hatosag egyidejli értesitése mellett. Az elharitashoz szilkséges anyagokat és
eszkdzoket a helyszinen kell tarolni.

A bekdvetkezett havariarél, illetve kornyezetvedelmi szempontbd! rendkivilli eseményrél a
veszélyeztetett kirnyezeti elemekrdl, a szennyezés mértekérsl, valamint a megtett intézkedésekrél
széban késedelem nélkul, irdsban pedig 12 éran beliil (faxon: 46/517-399, es/vagy e-mailben:;
eszakmagyarorszagi@zoldhatosag.hu) kel tajékoztatni a kérnyezetvédelmi hatdsagot az Gzemzavar
jellegenek, idStartamanak, elharitasi modjanak stb. feltintetésével,

Szennyezés esetén, a teriileten bellli védekezés megkezdése mellett, azonnal értesiteni kell a
kérnyezetkarosodas megelézésének és elharitasanak rendjerdl szold 90/2007. (IV. 26.) Korm.
rendelet 2. § (6) pontjanak értelmében a kdrnyezethasznalonak a kérnyezetveszélyeztetés, illetve
kornyezetkédrosodds helyérél, jellegéro! és mértékérsl

- amennyiben a szennyezés felszini vizeket vagy felszin alaiti vizeket és foidtani kbzeget érinti - a
terdleti viziigyi hatéségot és a teruleti viziigyi igazgatésagot,

~ amennyiben az az 1. § ¢)}-g) pentja szerinti kdmyezeti lemet érinti — a kornyezetvédelmi es
termeszetvédelmi hatdsagot és a Nemzeti Park Igazgatosagot:

haladéktalanul koteles tajékoztatni.

A tevékenység felhagyasara vonatkozo elbirdsok

A tevekenyseg felhagydsanak szandékat, a felhagyas el6tt 60 nappal, be kell jelenteni; a
felnagyasra vonatkozé terveket, a munkalatok Utemezésére vonatkozé dokumentaciot
jovahagyasra be kell nytjtani a kdrmyezetvédelmi hatosagnak.

A telephely bezarasara inditott eljards soran az (zemeltetSnek be kell mutatnia a miikodes
kovetkezteben a kornyezetet ért hatasokat, amely alapjan a kornyezetvédelmi hatdsag
megallapitja az esetlegesen elvégzends vizsgalatok korét és a tovabbi teendéket.

A tevekenység felhagydsa esetén, ha a tevékenységhst a féldtani kdzegben kdrnyezeti kar
kovetkezett be, a kornyezetkarosodds megeldzésének és elharitasanak rendjérdl  szélo
90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet szerinti karelharitasi vagy a felszin alatti vizek védelmersl szolo
219/2004. (VI1. 21.) Korm. rendelet szerinti karmentesitési eljarast kell lefolytatni.

A felhagyott tevékenység utan az igénybe vett tzemi terlleten kérnyezetszennyezés nem
maradhat.

A felhagyas befejezé idépontjaig gondoskodni kell a telephelyen iévé hulladékok tovabbi kezelésre
torténd teljes kord atadasaral,

A letesitmeny felhagyasa soradn biztositani kell, hogy a mikédésbdl ereds talaj és felszin alatti
vizszennyezés ne maradjon vissza.

A bontasi munkdk soran keletkezé hulladékok - melyek lehetséges korét a
72/2013. (VIII. 27.) VM rendelet 2. szamt mell&klete hatarozza meg — gylijtésérdl, kezelésérsl a
45/2004. (VII. 26.) BM-KvWM egyities rendelet és egyéb vonatkozé hatélyos jogszabalyok
elbirasai szerint gondoskodni kell.

A veszélyes hulladékok gyijtését, szallitdsra, illetve tovabbi kezelésre t8rténd atadasit a
veszélyes  hulladékokkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirbl sz0l0
225/2015. (VIII. 7.) Korm. rendelet eldirdsai szerint kell végezni.

Tilos a veszélyes hulladékot a kommunalis vagy egyéb nem veszelyes hulladék kdzé juttatnil

A hultadekok atadasa esetén meg kell gyozédni az atvevé kezelésre vonatkozé atvétel
jogosultsagarol.
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A keletkezé hulladékok dokumentalasat, bejelentését a hulladékokkal kapesolatos nyilvantartasi es
adatszolgaltatasi kételezettségekrs| sz6l6 309/2014. (XII. 11.) Korm. rendelet elbirasai szerint kell
végezni.

Amennyiben a bontasi munkalatok sordn a keletkezé hulladékok valamely komponensének
mennyisége elérte a 45/2004. (VIl. 26.) BM-KvWM egyattes rendelet 1. szami mellekieteben
meghatarozott kiszdbértéket, Ggy a ténylegesen keletkezett hulladékokrél a 191/2009. (IX. 15.)
Korm. rendelet 5. sz. melléklete szerint elkészitett bontasi hulladék nyilvantartd lapot és hulladékot
kezeld szervezet atvételi igazolasat (szallitolevél, ,SZ" kisérdjegy, szamla, stb.) a
kérnyezetvédelmi hatdsagnak meg kell kiildeni.

b.) Kézegészségligyi hatdskérben:

1. Az (izem tovabb miikodése, valamint a vele 8sszefiiggd szallitasi tevékenység talaj-, talajviz-,
légszennyezést nem okozhat, biztosilani kell, hogy a kémyezetre qukoroh hdtéaa & vonatkozd
rendeletekben eldirt hatarértékeknek megfeleljenek.

2. A technolégiakban keletkezé szennyvizek kornyezetterhelést csokkentdé moédon torténd
kezeléseérd! tovabbra is gondoskodni kell.

3. A tevékenység végzése soran keletkezd6 kommunalis és
koérnyezetszennyezést, komyezetkarositast kizar6 médon kell gydjteni,
artalmatlanitasukrdl tovabbra is gondoskodni szilkséges.

4. A tevékenység soran feihasznalt vegyszerekre vonatkozoan gondoskodni kell a kémiai
biztonsagi eléirasok betartasardl.

veszélyes hulladékokat
elszallittatasukral,

A _Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztréfavédelmi lgazgatésag lgazqatd-helyettesi
Szervezet Katasztréfavédelmi Hatésaql Szolgalat {(Miskolc) 35500/3469-3/2015. alt szamon

kiadott szakhatdsagi allasfoglalasaba foglalt elGirasai:

A Gyogyszeralapanyag Gyarté Uzemben keletkezé szennyvizeket (kommunaiis és technoitgiai
szennyvizek, utobbin belll "tdmény" és "hig" szennyvizek) az EMK Eszak-Magyarorszagi
Kornyezetvédelmi Kft. (tovabbiakban: EMK Kft.) Uzemeltetésében lévd szennyviztisziito telepre
(kézos Uzemi tisztité) kell vezetni. A szennyviztisztitd telepre vezetett szennyvizek minGsegének
meg kell felelnie az EMK Kf. 1144/13. szamu befogadé nyilatkozataban foglalt alabbi

paramétereknek:
"hig" szennyviz "tomény" szennyviz
Szennvezdanya (mosobvizek, hiitéviz (extrahalt, oldoszer
Y yag rendszer leiszapold mentesitett
viz) fermentlé)
pH 5-10 3-7
KOl mg/l 20 000 100 000
BOl; mg/l 10 000 60 000
NH4-N mg/l 30 150
Osszes N mg/l 300 3000
Osszes lebegbanyag mg/l 1500 75 000
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2. Az EMK Kft: szennyviztisztitd telepére vezetett technolégiai szennyvizek minéségének a befogadd
nyilatkozatban nem szabalyozott komponensek esetében a 28/2004. (XIl. 25.) KvWM rendelet
1. szama melléklet 1ll. rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt technolégiai hatarértékeknek kell
megfelelnie az alabbiak szerint:

AOX (adszorbealhatt szerves kétésil halogének): 1 mg/i;
- Osszes higany: 0,01 mg/;
- Osszes kadmium: 0,05 mg/i;
- Osszes réz: 2,0 mg/l;
- Osszes nikkel: 1,0 mg/l;
Osszes dlom: 0,5 mg/l;
Gsszes krom: 1,0 mg/l;
- osszescink: 10 mg/l;
- Osszes on: 2,0 mg/l.

3. Az uzemben keletkezé technolbgiai szennyvizek minéségének eilendrzését az aktudlis, jovahagyott
(jelenleg: 9050-6/2014. szamon) onellendrzési tervben foglaltaknak megfelelden kell végezni.
A szennyvizkibocsatas onellenbrzéshez kapcsolodd jogszabalyban eldirt adatszolgaitatasokat
(VAL-VEL, OA, OVB, OBNY) elektronikusan kell teliesiteni az Orszagos Koérnyezetvédelmi
Informacios Rendszerben (OKIR). (informacio: htip://web.okir hu/hu/ adatszolgaltatas).

4. Az Uzemhez vizilétesitmeények Uzemeltetése sordn be kell tartani a 16048-8/2013. szamu vizjogi
Uzemeltetési engedélyekben foglalt eléirasokat.

5. A "hig" ill. "tdmény" technolégiai szennyvizet, valamint a kommundlis szennyvizeket elkllonitve, a
mar meglévé szennyvizvezetékeken kell az EMK Kft. szennyviztisztitd telepére vezetni.

6. A Compaktin és Lovastatin gyartasat Ggy kell ¢sszehangolni a Levodopa tervezett gyartasaval,
hogy a kulénbtzé termékek gyartdsa soran keleikezd és az EMK Kft. kozds Uzemi csatornajaba
kibocsatasra keruld technologiai szennyvizek egyuttes napi mennyisége ne haladhassa meg az
EMK Kft. altal Gzemeltetett szennyviztisztits telep kapacitdsahoz igazoddan meghatarozott, vizjogi
engedelyben rdgzitett mennyiséget Jelenleg ez, az EMK Kft. 291-12/2012. szamu vizjogi
Uzemeltetési engedélyében rogzitettek szerint 400 m*/nap.

7. Az EMK Kf szennyvizcsatorna rendszerére olyan szennyvizek ravezetése, melyek a
szennyvizlisztito telep Lzemeltetését karosan befolyasoljak tilos!

8. Azokat a gyartasi technoiégidk soran keletkezd "szennyvizeket', amelyeket az EMK Kit.
szennyviztisztito telepe a viz ¢sszetétele miatt nem tud fogadni, veszélyes hulladékként kell
kezelni, és arra engedeéllyel rendelkez6 szakcéggel el kell szallitatni artalmatlanitas céljara. Ezek a
vizek a technolbgiai folyamatok zart rendszerébél nem léphetnek kit

9. A gyartasi technolbgidhoz sziikséges alap,- &s segédanyagokat zart, fedett, karmentével ellatott,
erre a célra kialakitott tertleten kell térolni, a csurgalékok felszini, felszin alatti befogadoba nem
vezethetodk.

10. Az uzemnek a kérnyezetvédelmi hatdsag aital jovahagyott tizemi vizminéségi karelharitasi tervvel
kell rendelkeznie, (jovahagyod hatarozat szam: 13597-14/2011., érvényes: 2016. julius 21-ig).
A terveket a terv készitésére kotelezettnek - a valtozasok atvezetésétsl fuggetlenul - dtévenkent,
tovabba az Uzem technolégidjaban, a gazdalkodd szervezet ezzel Osszefuggh tevékenysegi
kérében bekdvetkezett valtozast kévetdé 60 napon bell feltl kel vizsgalnia és jovéhagyasra a
B.-A.-Z. Megyei Kormanyhivatalhoz, mint kérnyezetvédelmi hatdsaghoz be kell nyujtani.

I't. A monitoring rendszer adatszolgaltatdsat a FAVI Monitoring informacios alrendszerében (FAVI-MIR)
a felszin alatti viz és a foldtani kdzeg k&rnyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer {FAVI)



VI.

a)

b)

c)

d)
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adatszolgaltatasrol szdlé 18/2007. (V. 10.) KvWM rendelet [a tovdbbiakban: 18/2007. (V. 10.) KvwwM
rendelet] 6. mellékiete szerinti "Monitoring informaciés rendszer, kdrnyezethasznalati monitoring”
megnevezesl adatlapon kell teljesiteni, elektronikus Oton az Orszadgos Kémnyezetvédelmi
Informacios Rendszerben (OKIR). (informéacié: hitp://web.cokir.hu/hu/adatszolgaltatas )

Jelen hatarozatomba a tevékenység végzéséhez szikséges levegdtisztasag-védelmi engedélyt
belefoglaltam, azt megadottnak tekintem,

Jelen egységes kornyezethasznélati engedélybe foglalt levegétisztasag-védelmi engedély
2020. februar 28-ig &rvényes.

Jelen hatarozatomba a kénnyebb attekinthetdség érdekében a 806-3/2011. szamu, a 6029-24/2010.
szamu, a 15787-3/2005. szamu, valamint a 12404-32/2004. szam( hatarozatok rendelkezd
részeiben foglaltakat egybeszerkesztve belefoglaltam. Jelen hatarozatom jogerdre emelkedésével a
B06-3/2011. szamu, a 6029-24/2010. sz&mu, a 15797-3/2005.' sz&mu, valamint a 12404:32/2004.
szamu hatérozatok, mint szerkezetileg ¢nalié hatarozatok érveényliket vesztik.

Targyi tevékenységet a kérnyezethasznald a tovabbiakban a jelen, egységes szerkezetbe foglalt
engedély alapjan végezheti..

A kornyezetvedelmi hatésag a kornyezethasznalot kérnyezetvédelmi felllvizsgalat elvégzésére

kételezi, ha megallapitja az alabbiakat:

a kibocsatasok mennyiségi vagy mindségi valtozasa miatt Gj kibocsatasi hatarérigékek

megallapitasa szikseges, vagy az egyseéges kdrnyezethasznalati engedélyhez képest jelentés

valtozas tortént, vagy a kbérnyezethasznald jelentds valtoztatast kivan végrehajtani;

- az eférhetd legjobb technika hasznalata nem biztositja tovabb a kérnyezet célallapota altal
megkdvetelt valamely igénybevételi vagy szennyezettségi hatarérték betartasat;

— akornyezetvédelmi szempontbdl biztonsagos mikodés (j technika alkalmazasat igényli;

— ha a létesitmény olyan jelentts kdrnyezetterhelést okoz, hogy az a korabbi engadélyben
régzitett hatarértékek felllvizsgalatat indokolja.

A koérnyezetvédelmi hatdsag az egységes kérnyezethasznalati engedélyt — hivatalbdl vagy

kérelemre — modosithatia, ha az engedélyezéskor fennallé feltételek megvaltozasa a korabban

kiadott engedély visszavonasat nem teszi szOkségessé.

Az egységes kérnyezethasznalati engedély épitésre nem jogosit, és az egyéb engedélyek

beszerzési kdtelezettsége alol nem mentesit.

Amennyiben az engedély rendelkezd részének 1/1. és /2. fejezetében rogzitett adatokban,

technoldgiaban vagy ezeket érintéen valtozas, valamint tulajdonosvaltozas kovetkezik be, illetve (]

informaciok mertlnek fel, ugy az engedélyes koteles azt 15 napon belll az

Borsod-Abagj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kdrnyezetvédelmi és Természetvédelmi

Fbosztalydnak bejelenteni, amelynek alapjan a kérnyezetvédelmi hatosag dont a szikséges

tovabbi intézkedésekrol.

Az engedély eldirasaitol eltérden folytatott tevékenység esetén a kérnyezetvédelmi hatdsag

hatarozataban kételezi a kérnyezethasznalot kettdszazezer forinttdl otszazezer forintig terjedd

birsdg megfizetésére, az engedélyben rdgzitett feltételek betartdsara, valamint legfeljebb

6 hénapos hataridovel, intézkedési terv készitésére, vagy a ,R" 20/A. § (8) bek. a} pontja esetén



19

(@ kibocsatasok mennyiségi vagy minGségi valtozasa miatt Uj kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa szUkséges, vagy az egységes kornyezethasznélati engedélyhez képest jelentts
valtozas tortént, vagy a koérnyezethasznalé jelentds valtoztatast kivan végrehaijtani)
kornyezetvédelmi felllvizsgalat elvégzésére.

e} A mod. 1995. évi LIll. térvény (a tovabbiakban: Ktv.) 96/B. § (1) és (3) bek. alapjan, aki az
egységes kornyezethasznalati engedélyezés hatdlya ald tartozé tevékenységet folytat, a
jogszabalyban meghatarozott mértékben eves felugyeleti dijat fizet targyév februar 28-ig.
A felligyeleti dij mértéke jelenleg 200 000,- Ft, azaz kettészazezer forint.

VI.. Az engedély alapjaul szolgald fellvizsgalati dokumentaciot valamint kiegészitéseit a TEVA
Gyogyszergyarté Zrt. készitette 2015. évben

VIl. A TEVA Zrt. teruletén és kornyezetében végzett alapallapot jelentést, tényfeltarast az ENVIRA
Mémncki, Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft. (Miskolc) 2015. aprilis-julius keltezéssel Ssszedllitott
zarédokumentacidja tartalmazza, mely dokumentacié a 16505/2015. szamu eljaras alapjat képezte.

IX. Jelen, egységes kornyezethasznalati engedély felulvizsgalati eljaras 1050 000,- Ft igazgatasi
szolgaltatasi dij-koteles, mely a TEVA Gydgyszergyarté Zri-t terheli és altala befizetésre kerdlt,

X. A hatarozat ellen - a kézhezvételtdl szamitott 15 napon beldl - az Orszagos Kérnyezetvédelmi és
Termeszetvedelmi Féfelugyeldségnek (1016 Budapest, Mészaros u. 58/a.) cimzett, de a Borsod-
Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztalyara
3 példanyban benyujthato fellebbezésnek van helye.

A jogorvosiati eljérés'igazgatési szolgaltatasi dija 525 000,- rt, meiyet a Borsod-Abauj-Zemplén
Megyei Kormanyhivatal Magyar Allamkincstarnal vezetett 10027006-00299561-00000000 szamu
szamiajara kell befizetni.

Xl. Fellebbezés hianyaban jelen hatérozatom a kézhezvételts! szamitott 16. napon —~ kilén értesités
nelkd! — jogerére emelkedik.

INDOKOLAS

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi at 13.) (roviden TEVA Zrt) a sajobabonyi
telephelyén Compaktin és Lovastatin gyartasara vonatkozéan 806-3/2011. szamon, 6029-24/2010.
szamon, valamint 15797-3/2005. szamon modositott  12404-32/2004.  szamu egyseges
kornyezethasznalati engedéllyel (tovabbiakban: engedély) rendelkezik.

A teveékenyseg a kornyezeti hatasvizsgalati és az egységes kornyezethasznalati engedélyezési eljarasrol
szolé 314/2005. (XI. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: .Rend”) 2. szdmU mellékletének 4.5. pontja
(Gyogyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek eldallitasat is) hatalya ala tartozik, ennek
kovetkeztében a ,Rend” 1. § (3) bek. ¢) pontja szerint egységes koéryezethasznalati engedély kételes.

A TEVA Znt. EBK:24/2015. szam( kérelme mellékleteként a .Rend" 20/A. § (4) bekezdésének, valamint
az engedély [. pontjanak megfelelben benyujtotta a 2Zrt. sajobabonyi telephelyén miikods
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gyoégyszeralapanyag gyartasara kiadott engedély felulvizsgalatara vonatkozé, sajat maga altal keszitett
teljes kéri kornyezetvédelmi felitlvizsgalat dokumentaciét harom nyomtatott példanyban.

A kérelmet a kozigazgatasi hatosagi eljadras és szolgaltatas szabalyairdl sz6ld 2004. évi CXL. torveny
(a tovabbiakban: Ket) 37. § (2) és (3) bekezdései alapjan eljarva attekintettem, megaliapitottam, hogy
formai szempontbdl hianyos, ezért 2505-2/2015. szamon hianypotlasi felhivast adtam ki.

A TEVA 2Zrt. a kérelem benyljtdsakor hatalyos 33/2005 (XII. 27.) KvWM rendelet
(a tovabbiakban: DijR.) lI/10.1. pontja alapjan, a MNI/6. pont figyelembevételével megallapitott
1 050 000,- Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat 2015. februar 20-an befizette.

A TEVA Zrt. ,a kérelmére a hianypotlasi hataridé 2505-5/2015. szamon térténd meghosszabbitasat
kdvetden EBK:47/2015. vaiamint EBK:73/2015. szamokon benyujtotta a szUkséges kiegésziteseket.

A formai szempontbél teljes dokumentacio alapjan az akkor hatalyos 481/2013. (XIl. 17.) Korm. rendelet
5. szamu melléklete 3. és 4. pontjai vonatkozasdban 2505-6/2015. és 2505-7/2015. szamokon
megkértem az (igyben érintett szakhatésagok allasfoglalasat.

A 2015. é&prilis 1-jén hatalyba lépett, a terlleti allamigazgatdsi szervezetrendszer atalakitasaval
dsszefiigghd egyes torvények modositasarsl szélé 2015. VIN. torvény 24. § (4) bek. alapjan a
kormanyhivatalon bellli (korabban szakhatésagként bevont) szervek szakhatosagi allasfoglalasait
dontésem kialakitdsanal szakvéleményként vettem figyelembe.

A dokumentacioban foglaltak alapjan a Borsod-Abanj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal az
alabbiakat Zilapitotta meg:

Kbérnyezet- és természetvédelmi hataskdrben:

A dokumentacié készitéi rendelkeznek a felulvizsgalati dokumentacié készitésehez szikseges szakertdi
jogosultsaggal, és a kérelmezé az erre vonatkozo igazolédsokat benyujtotta.

A dokumentacio attekintését kdvetéen megallapitottam, hogy az érdemi dontésem meghozatalahoz nem
tartaimaz elegend® informaciot, ezért 2505-11/2015. szamu végzésemben hianypétiasi felhivast adtam
ki a tényalias tisztazasa céljabol a Ket. 37. § (5) bekezdése alapjan eljarva.

A kérelmezé EBK:118/2015. szamut irataval eleget tett a hianypotiasi fethivasban foglaltaknak.

A benygjtott dokumentacié a kiegészitéseivel egyutt kielégiti a kdryezet védelmének altalanos
szabalyair6l szolé 1995. évi LIII. torvény (Ktv.) 75. §-ban eldirt tartalmi kovetelményeket s &sszhangban
van az egységes kornyezethasznalati engedély iranti kérelem tartalmi kévetelményeit megallapitd, a
,Rend" 8. sz. meliékletében, valamint az elérhetd legjobb technikdk meghatarozasanak szempontjait
tartalmazé, a ,Rend" 9. sz. meilékletben foglaltakkal, s az egyéb szakagi jogszabalyokkal.

Fentieken talmensen a TEVA Zrt. gyégyszeralapanyag-gyartd tevékenységét vizsgaltam az elérhetd
legjobb technikék (BAT) vonatkozasaban is. Az izemben alkalmazott muszaki megoldasok megfelelnek
a vonatkozd BAT altal tamasztott kdvetelményeknek.
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Levegétisztasag-védelmi szempontbo!

A benyujtott dokumentaciébsl megaliapithato, hogy a gyogyszergyar kibocsatasa az elmult 5 évben az
emisszids hatarértékeknek megfelelt, a tevékenyseg blizhatassal nem jar.

A telephelyen tuzelSberendezést nem tizemeltetnek.

A tevékenyseég pontforrasanak és diffuz forrasanak légteri kibocsatasa a dokumentacio alapjan a korabbi
kapacitasnovekedést kovetten sem Iépi tal az elbirt hatarértékeket.

Az engedélyezesi eljarasnal figyelembevételre kerlilt, hogy a tevékenység végzése kozben a lakott
terlleten nem varhatd az egészségigyi hatarértékeket meghaladd légszennyezés kialakulasa.

Zajvédelmi szemponthol

A dokumentacié mérés alapjan bemutatta telephely a zajvedelmi hatasterlietét, meiyen vedendd
eéplletek nincsenek, ezért a koryezeti zaj és rezgés elleni vedelem egyes szabalyairdl szolé 284/2007.
(X. 29.) Korm. rendeiet 10. § (3) bek. és a zajkibocsatasi hatarértekek megallapitédsanak valamint a zaj-
és rezgéskibocsatas ellentrzésének modjardl szold 93/2007. (XN, 18.) KvWM rendelet 1. § (1) és (4) bek.
szerint hatdrértéket eldirni nem lehet.

A szdllitasi tevékenység a zajtol vedendd teriileten kevesebb, mint 3 dB mérteki jarulékos zajterhelés
valtozast okoz, igy a 284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet 7. § (1) pontja alapjan hatasterilet nem jelSlhetd
ki.

Féldtani kbzeg védelme szempontjabol

A kiépitett muszaki védelem mellett normai izemelés esetén kizart a tsidtani kézeg és felszin alatti viz
szennyezeése. A benyljtott dokumentacié szerint a féldtani kozeget csak havaria esetben terhelheti a
TEVA kibocsatasa, amelyekkel kapcsolatban az Uzemi Karelharitasi Terv intézkedik.

A TEVA Zrt 13597-4/2011. szamon jévahagyolt Gzemi karelharitasi tervvel rendelkezik, amely a
kornyezetvédelmi hatésagnal és a TEVA Zrt-nél is megtalalhaid.

A vizsgalt idészakban nem téntént olyan kornyezeti esemény amely a foldtani k&zeg allapotat érdemben
befolyasolta volna.

Elbirasaimat a tevékenység altal a foldtani kozegben okozott minél kisebb szennyezé anyag kibocsatas
érdekében, valamint a tevekenység végzése altal esetlegesen okozott foldtani kozeg szennyezettseg
megszintetése érdekében tettem.

Hulladékgazdalkodas szempontjabo

A tevékenység soran képzddd hulladekok gylijtese, tovabbi kezeiése (tulnyomarészt a gyartelepen
miikodd EMK Kft.-nél ) megoldott, a Zrt. hulladékgazdalkodasi tevékenysége rendezett. Az elvégzett
ellendrzések szerint a Zrt. nyilvantartasi kotelezeltségének eleget tesz, jogszabalyban elsirt bejelentési
kételezettségeét rendszeresen teljesiti. Hulladékokkal Osszefuggd havaria esemény az utdbbi 5 évben
nem tortént.
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A benyujtott dokumentacié, valamint a fenti eldirasok betartasa mellett végzett tevékenység
hulladékgazdalkodasi eérdeket nem sert.

Természetvédelmi szempeontbdl

A Sajobabony 024/166 hrsz.-U ingatlan vedett természeti terUletet, Natura 2000 halézatba tartozd
teriletet nem érint, nem része az orszagos okologiai haldzat dvezetének sem. Az lzem terlletenek
komyezete magieriletként részét képezi az orszagos Okologiai haldzat dvezetenek, tovabba az
alaphatarozat megszerzése ota részévé valt a HUBN 10003 kddszamu Biikk-hegység és peremteriiletel”
elnevezeésii madarvédeimi Natura 2000 terlletnek is. A tevékenység a Natura 2000 terulet fenntartasi
céljainak elérését nem veszélyezteti, nem sérti, igy az europai kbzdssegi jelentosegl természetvedelmi
rendeltetési terliletekrél szold 275/2004. (X.8.) Korm. rendelet 8.§ (1) bek. alapjan a tevékenyseg
korlatozas nelkul folytathato.

Az engedélyben eldirt feltételeket az alabbi jogszabalyok alapjan allapitottam meg:

Az izemeltetes idészakara vonatkozo eléirdsaimat a hulladekrol szol6 2012. évi CLXXXV. torvény és a
benne foglalt felnatalmazé rendelkezések atapjan kiadott egyéb jogszabalyokban foglaitakra alapozva
adtam meg, kiemelt figyelemmel a veszélyes hulladékokkal kapcsolatos tevékenysegek végzésenek
feltételeirdl szold 225/2015. (VI 7.) Kormanyrendelet valamint az egyes hulladekgazdalkodasi
létesitmények kialakitasanak és (zemeltetésének szabalyairdl szolo 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet
eléirasaira.

Tovabbi huliadékgazdalkodasi szempontd eldirdsaimat a 72/2013. (VIIl. 27) VM rendelet
a 20/2006. (IV. 5.) KvWM rendelet, a 309/2014 (XIl 1.) Korm. rendelet. a 191/2009. (IX. 15) Korm.
rendelet, illetve a 45/2004. (VII. 26.) BM-KvVM egyuttes rendelet alapjan irtam eld.

A levegd vedelmérdl szélo 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet [tovabbiakban: 306/2010. (X). 23.)
Korm. rendelet] 22. § (1) bekezdése alapjén a kérnyezetvédelmi hatosag a hataskorébe tartozo
légszennyezé forras létesitése, teliesitménybbvitése, élettartalmat meghosszabbitd  feldjitasa,
atkalmazott technologiajanak valtasa, hasznalatba vétele esetén a levegbvedelmi kévetelményeket
levegétisztasag-vedelmi engedélyben irja eld.

A gyogyszeralapanyag-gyartas a 306/2010. (XIl. 23.) Korm. rendelet 22. § (1) bekezdése alapjan
engedély-kdteles.

Fenti Kormanyrendelet 22. § (2) bekezdés a) pontjaban foglaltak alapjan: a kérnyezetvédelmi hatésag
a levegotisztasag-védelmi eldirasokat az egységes kornyezethasznalati engedélyezési eljaras hatalya

ala tartozd légszennyezd forras esetén az engedélyezési eljarasaban allapitja meg

A hatarozat tartalmazza a P1 legszennyezé pontforras levegétisztasag-védelmi engedélyét
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Az egyseges kornyezethaszndlati engedélybe foglalt levegétisztasag-védelmi engedély érvényessegi
idejet a 306/2010. (XIl. 23) Korm. rendelet 25.§(5) bekezdése és 26. § (8) bekezdése
figyelembevételével hataroztam meg.

Tajékoztatom az engedélyest arrél, hogy az engedély érvényességi idejének lejarta eldtt a 306/2010.
(XI1.23.) Korm. rendelet 5. meliéklet tartaimi kovetelményei szerint Uj leveg6tisztasag-védeimi engedély
kérelmet kell benyujtani.

Felhivom az uzemelteté figyelmét, amennyiben Uf légszennyezé forras létesal, a 306/2010. (XII. 23.)
Korm. rendelet 31. § (1) bekezdése alapjan Levegétisztasag-védelmi Alapbejelentést kell tenni a
kérnyezetvédelmi hatosag részére.

Az Uzemeltetetés soran a szennyezd anyagok, vagy szennyezd anyagokat tartalmazo berendezések,
tarolotartalyok, tarolé edényzetek, vizilétesitmények, stb. megfeleld miiszaki védelmére vonatkozs
eldirasokat, valamint a foldtani kdzeg szennyezettségi allapotara vonatkozo hatarértékekre vonatkozo
eldirasokat a felszin alatti vizek veédelmérdl szolo 219/2004. (VI 21) Korm. rendelet
10. § (1) bekezdésében foglaltak alapjan tettem, figyelembe véve a rendelet 3. § 8. pontjaban az
elhelyezésre vonatkozé fogaiom meghatarozast is ("elhelyezés: olyan tevékenység, amelynek célia
barmilyen anyag lerakésa, taroldsa a foldtani kézeg felszinén vagy a kozegben, beleértve a miiszaki
védelemmel torténd lerakast, tarolast, szallitast vagy aramoltatast is;")

A koryezetkarosodas megeldzésének és elharitasanak rendjérél szol6 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet
9. § (1) bek. alapjan: "A terveket a terv készitésére kotelezeftnek - a valtozdsok atvezetésétsl
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tevékenységi kbrében bekovetkezett valtozast kovets 60 napon belit felil kell vizsgalnia.”

Termeszetvédelmi szemponty eldirdsaimat a felulvizsgalati dokumentaciéban szerepld természetvedelmi
targyu javaslatok alapjan a telephelyen és annak kornyezetében eléfordulo védett és/vagy Natura2000
jelolé fajok vedeime érdekében, valamint altaldnos éldvilagvédelmi szempontok alapjan tetiem a
természet védelmérdl szol6 1996. évi LI Torvény (Tvt) 8. § (1), 16. § (1) és (2) tovabba 43. § (1) bek.
alapjan.

Kbzeqgészséqligyi hataskdrben:

A dokumentdcidban foglaltak szerint a TEVA Gyo6gyszergyar Zrt. a Sajobabonyi telephelyén,
fermentacion alapuld eljarassal gyodgyszeralapanyag (Compactin, Lovastatin) gyartasi tevékenységet
folytat.

A technolégia zart rendszerl, az anyagmozgatds csévezetékeken toriénik. A feldolgozé Gzemben
legtérfigyeld miszerek lettek telepitve, melyek veszélyes légszennyezettség kialakuldsa esetén
riasztanak. Az olddszeres technoldgia kovetkeztében oldészergbzt tartalmazd gazelegy kepzédik, melyet
kdrnyezetbe jutas elétt adszorber segitségével olddszer-mentesitik. A dokumentacioban foglaltak alapjan
levegttisztasagi szempontbél megallapithatd, hogy a gyogyszergyar kibocsatasa az elmult 5 évben az
emisszios hatarértékeknek megfelelt. A feldolgozo izem berendezéseihez kapcsolodd P1 helyhez kotdtt
légszennyezd pontforras altal kibocsatott légszennyezdanyagok terjedésének vizsgéalata alapjan
megallapithatd volt, hogy levegétisztasag-védelmi hatastertlet nem értelmezhets. A gyogyszergyar
telephelyén keletkez& kommunalis és technolégia eredetii szennyvizeket az EMK Kft. tisztitja
szennyviztisztitd telepén. A veszélyes és nem veszélyes hulladékok gylijtése, szallitdsa, és
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artalmatlanitasa megoldott. A TEVA Gyobgyszergyar Zrt. a jelenkor technolégiai szintjén a legkorszer(ibb
technolégiat képviseli. Az tzem tovabbi miksdése a kdrmyezetre &és egészségre gyakorolt hatasa a
jogszabalyi eldirasok betartdsa mellett elvisethets.

A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal eléirésait a hatarozat 1. A. pontjaban szerepeltettem.
A Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi Igazgatésag Igazgatd-helyettesi Szervezet

Katasztrofavédelmi Hatésdgi Szolgdlata (Miskolc) 35500/3469-3/2015.4lt. szamu szakhatosagi
allasfoglalasaban a felllvizsgélati dokumentacié elfogadasahoz eldirasokkal hozzajarult.

Szakhatosdgi allasfoglalasaban indokolasképpen az aldbbiakat adta eld:

A felulvizsgalati dokumentacidban régzitésre kerilt:

A fellilvizsgalt idészak (2010-2014) vizfelhaszndlasanak és szennyvizkibocsatasanak mennyiségi és
mindségi adatai megfelelnek az EMK Kft.-vel k&tstt szerzédésben foglaltaknak illetve a megaliapitott
kibocsatasi hatarértékeknek. £ R

A talajvizfigyetd kutak 2012-2013.évi vizsgalati eredményei alapjan az EMI-KTVF 1747- 4/20 14.sz&m{
hatarozataban részletes tényfeltaras elvégzését rendeite el.

A 35500/3469-1/2015/alt. szamu végzésben foglaltakra 2015. majus 18-an beérkezett kiegészité
dokumentacidban leirtak szerint a 2012-2013-ban elvégzett kisérleti gyartas utan - varhatéan 2016-ban
- Levodopa gyartéizem telepiiését tervezik. A Levodopa gyartasabol keletkezé hasonld jellegi
technol6giai szennyvizek szintén az EMK Kf. szennyviztisztito telepére keriiinek elvezetésre.
A tisztitotelep tisztitasi technolégidja kulon kezeli a TEVA Znt.-bél szarmazo technoldgiai szennyvizeket,
ennek megfeleiben a jelenleg érvényes 291-12/2012. szadmu vizjogi Uzemeltetési engedélyben
rogzitésre is kerllt, a telepre a TEVA Zrt. 0zemébdl bevezethetd technoldgiai szennyvizek napi
mennyisége (400 m>).

Ezert a Compaktin és Lovastatin gyartasat a Levodopa tervezett gyartasanak megkezdését kovetben
¢ssze kell hangolni, hogy a kuldnbozé termékek gyartasa soran keletkezé és az EMK Kft. kdzés Gzemi
csatornajaba kibocsatasra kertld technolégiai szennyvizek egylttes napi mennyisége ne haladhassa
meg az EMK Kft. altal Uzemeltetett szennyviztisztité telep kapacitisahoz igazodéan meghatarozott,
vizjogi engedélyben régzitett mennyiséget.

A rendelkezd részben meghatarozott, a kdzés Uzemi szennyviztisztitd telepre vezetett szennyvizre
vonatkozd kibocsatasi hatarértekeket a felszini vizek mindsége védelmének szabdlyairdl szdlé mod.
220/2004. (VII. 21.) Kormanyrendelet (tovabbiakban: "R") 20. § alapjan, a 18. § (1) bek, valamint a
vizszennyezd anyagok kibocsatasaira vonatkozd hatarértékekrdl és alkalmazasuk egyes szabalyairol
szolé 28/2004. (XII. 25.) KvWM rendelet (tovabbiakban: ,Rh") 1. szamd meliékiete figyelembevételével a
kévetkez@k szerint allapitotta meg:

Az "R" 20. § alapjan: "A k6zbs Uzemi szennyviztisztitdsra vezetett szennyviz egy adott szennyezé
anyaganak kozds Uzemi csatornaba vezethetéiségére vonatkozd kibocsatasi hatarértékét a vizvédelmi
hatosag a 18. § (1) bekezdésére figyelemmel, a kdz6s Uzemi szennyviztisztitd Ozemeltetdjének vallalasa
szerinti szennyezbanyag-terhelesi szint figyelembevételével allapitia meg."

A fentieknek megfeleléen pH, KOIl,, BOl;, NH,-N, ¢sszes N, ¢sszes lebegd anyag komponensek
esetében a kozos Uzemi tisztitot Gzemeletd EMK Eszak-Magyarorszagi Kérnyezetvédelmi Kit.
1144/13. szamu - a vizjogi Ozemeltetési engedélyezés soran adott - 2013. szeptember 16-an kelt
befogadd nyilatkozataban foglalt hatarértékeket irta eld.

A kibocsatasi hatarértékkel szinten szabalyozott AOX és fém komponensek esetében az "R" 18. § (2)
bek. a) pontja alapjan az ,Rh" 1. szami melléklet I1l. rész 25. fejezet D) pontjdban foglalt technolégiai
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hatarértekeket irta elé.

Az AOX komponens 1 mg/i-es kibocsatasi hatarériékének megallapitasanal figyelembe vette, hogy az
EMK Kft. Sajobabony, gyartelepi kdzds Uzemi szennyviztisztitojanak 20235-6/2005. szamu vizjogi
izemeltetési engedély modositdsa sordn (291-12/2012. szamu hatarozat) a kibocsatasi hatarértékek
keverekszamitas szabaiyai alapjan torténd megéllapitasa sordn a 2012. 10. 04-én kelt nyilatkozat
alapjan a TEVA Zrt.-bél szarmazd szennyvizek esetében 1 mg/l elkeveredés elétti hatarértéket vett
figyelembe a vizvédeimi hatdsag.

Az "R" 23. § (3) bek. szerint "a kdzds Gzemi szennyviztisztitd Uzemeltetdje csak olyan szennyezd
anyagot tartalmazo szennyviz, illetleg kibocsatott szennyez&anyag-koncentracid tisztitdsara
vallalkozhat, melynek tisztitasara a technologidja alkalmas." A fentiek értelmében az EMK Kft. kézos
Uzemi tisztitja altal a kibocsatasi hatarértékre torténd tisztitdsra nem alkalmas “"szennyvizek" nem
vezethetdk a kdzbs Gzemi csatornaba.

Elbirasait a vizgazdalkodasrol szolé 1995. évi LVII. térvény, a vizgazddlkodasi hatbsagi jogkor
gvakortasarol rendelkezd 72/1996 (V. 22) Korm. rendelet, a felszin alatti vizek védelmérd! szalé
219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet, a kérnyezetkarosodas megeldzésének és elharitasanak rendjérd
szolo 90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet, a felszini vizek mindsége védelmének szabalyairél sz6lo
220/2004. (Vil. 21} Korm. rendelet, a vizszennyezé anyagok kibocsatasaira vonatkozd hatarértékekrél
és alkalmazasuk- egyes szabalyairdl sz616 28/2004. (XII. 25.) KvWM rendelet alapjan tette.

A Hatosag eldirasait hatarozatom Il B.) pontjaban szerepeltettem, kivéve a monitoring rendszer vizjogi
Uzemeltetesi engedelykeérelmére vonatkozd 11, pontban szerepld elbirast, tekintettel arra, hogy a vizjogi
Uzemeltetési engedélyezeési eljaras 35500/6679/2015. &lt. szamon a Borsod-Abalj-Zemplén Megyei
Katasztrofavédelmi Igazgatésagnal folyamatban van.

Fentiekben reszletezettek alapjan A TEVA Zrt, mint engedélyes részére kiadott egységes
kérnyezethasznalati engedély ,Rend” 20/A. § (4) bekezdése szerinti felllvizsgalatara vonatkozd
dokumentacioét elfogadtam, és a 806-3/2011. szamon, 6029-24/2010. szamon, valamint 15797-3/2005.
szamon modositott 12404-32/2004. szamu egységes kérnyezethaszndlati engedélyt a ,Rend” 20/A. § (4)
bek. szerint lefolytatott kornyezetvédelmi felulvizsgalati eljaras lezarasaként a beérkezett szakhatésagi
allasfoglalas és szakvélemények figyelembevételével eqységes szerkezetbe foglalva médositottam,
tekintettel arra, hogy az engedély kiaddsa éta jelentésen megvaltoztak azon feltételek, jogszabélyok,
amelyek kiadasanak alapjaul szolgaltak. Hatarozatom V. pontjaban rendelkeztem arrél, hogy a
hivatkozott — szerkezetileg onllé hatarozatok — jelen hatarozatom jogerére emelkedésével egyidejlileg
hatalyukat vesztik.

Tajekoztatom, hogy a ,Rend” 20/A § (6) bekezdésének megfelelden az engedély idébeli hatalyanak
lejartakor, ha a kornyezethasznald a tevékenységet tovabbra is folytatni kivanja, a Kvt-nek a
kbrnyezetvedelmi felllvizsgalatra vonatkozé rendelkezéseit kell alkaimazni a ,Rend"-ben foglaltakra
tekintettel, azaz a TEVA Zr. sajobabonyi Uzemében a Compaktin és Lovastatin gyartas tovabbi
tevékenységének engedelyezesére iranyuld kérelem mellékleteként a Kvi. 75.§ (1) bekezdés, illetve a
"Rend” 8, szamU melléket alapjan 8sszeallitott felilvizsgélati dokumentaciét szukséges benyujtani.

A hatarozatot a komyezet védelmének 3ltaldnos szabdlyairél sz6l6 1995. LIl tdrvény
66. § (1) bek. b) pontja, a 70. §-a és a 71. § (1) bek. ¢) pontja, tovabba a k&rnyezetvédelmi
felllvizsgalatra  vonatkozé rendelkezései, a kornyezeti hatdsvizsgalati és az egységes
kornyezethasznélati engedélyezési eljaras szabalyaird! szélo 314/2005. (XIl. 25.) Korm. rendelet
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(,Rend"} 20/A. § (6) bekezdése &s egyéb rendelkezései alapjan, a 11. sz. meliéklet figyelembevételevel,
a kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellaté szervek kijeldléserdl
szol6 71/2015. {Itl. 30.) Korm. rendelet 9. § {2) bek., és 13. § (2) bek., valamint a 2. sz. mellékietben
biztositott jogkdrémben, a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas szabdlyairdl szolé 2004. evi
CXL. torvény (Ket.) 71. § (1) bekezdés és a 72. § (1) bekezdés szerint eljarva hoztam meg.

Az eljaras a Ket. 153. § 2. pontja szerinti eljarasi ksltségét (az igazgatasi szolgaltatasi dij dsszeget) a
kérelem benyijtasakor hatalyos 33/2005 (XI. 27.) KvWM rendelet (DijR.) 1. sz. melléklet 1l1/6.pontja
figyelembevételével a 111/10.1. pontja alapjan allapitottam meg, viselésérdl a DijR. 3. § (2) bekezdese
alapjan rendelkeztem.

A jogorvoslati eljarasrol a Ket. 98. § (1) bekezdése alapjan, a jogorvoslati eljaras igazgatasi szolgaltatasi
dijar6l a DijR. 1. sz. melléklet 11I/6. és 111/10.1. pontjénak figyelembevételével a DIjR. 2. § (4) bek. alapjan
adtam tajékoztatast.

A févarosi &s megyei kormanyhivatalokrol, valamint a jarasi (févarosi kerGleti) hivatalokrél szolo
66/2015. (lll. 30.) Kormanyrendelet 29. § alapjan, 2015. aprilis 1. napjatol az Eszak-magyarorszagi
Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Felugyel¢ség altal elldtott feladat- és hataskordk, valamint az
ahhoz kapcsoldédd jogviszonyok tekintetében a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal az
altalanos jogutdd.

Miskolc, 2015. oktdber 15.
Demeter Ervin

kormanymegbizott
nevében és megblzasabol:

Kapjak:

1. TEVA Zrt. Alapanyaggyart¢ Igazgatdsag Debrecen, Pallagi at 13. + TV

2. Borsod-Abalj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Népegészséglgyi F6osztaly,
K&zegészseglgyi Osztaly + HK

3. Eszak-magyarorszagi Katasztréfavédelmi Igazgatdsag lgazgatéd-helyettesi Szervezet
Katasztrofavédelmi Hatdsagi Szolgalat (3525 Miskole, Dozsa Gydrgy ut 15.)
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