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Ugyiratszam: BO/16/16824-2/2016. Targy: TEVA Gydgyszergyar Zrt. részére

kiadott, a Zrt. sajobabonyi telephelyén
levodopa gybgyszeralapanyag gyartasra
vonatkozd 2949-1/2012. szamil
egységes kémyezethasznalati
engedélyben alGirt felllvizsgalati
dokumentacid benyUijtasi hataridd
halasztdsdnak engedélyezése
(igyintézs: Dudas Attila Hiv. szam7=
Melleklet: -

VEGZES

. A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi ot 13.) EBK 87/2016 sz&mu,
2016. oktdéber 25-én elbterjesztett kérelmének helyt adok, és a részére, a Zrt sajobabonyi
telephelyén levodopa (L-DOPA) gyogyszeralapanyag gyartasara vonatkozd 2949-1/2012. szamu
egységes komyezethasznalati engedély rendelkezd részének |. pontjaban eldirt, az elsé
felulvizsgalati dokumentacié benyujtasanak teljesitése tekintetében

halasztast engedélyezek
az alabbiak szerint:
Az els felUlvizsgalati dokumentécio benyUjtasanak hatarideje: 2016. november 30,

i A 2849-1/2012. szami hatérozat egyebekben valtozatlanul &rvényes. Jelen végzésem kizardlag a
2949-1/2012. szamu alaphatarozattal egyiit érvényes.

. A végzés ellen —annak kdzlésétd! szamftott- 15 napon belll az Orszégos Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Féfeligyeléséghez (1016 Budapest, Mészaros u. 88/a.) cimzett, de a
Borsod-Abadj-Zemplén  Megyei Korményhivatal Kémyezetvédelmi és  Természetvédelmi
Fosztalyan eléterjesztett, 2 példanyban benyujtott fellebbezéssel fehet élni.

A fellebbezés illetéke 3 000,- Ft, melyet a fellebbezés egy példanyan, illetékbélyegen kell lerdni.

v, Fellebbezés hignyaban a végzés a kézhezvételtél szamitott 16. napon — kuldn éresités nélkil —
jogerére emeikedik,

Kdrnyezetvédelmi és Természetvadelmi Foosztaly
3530 Miskolc, Mindszent tér 4. Talefon: (36-46) 517-300 Fax: {36-48) 517-399



INDOKOLAS

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi Gt 13.) a sajébabonyi telephelyén levodopa
(L-DOPA) gybgyszeralapanyag gyartas létesitmenyeire vonatkozdan
2949-1/2012. szamu egyseges kornyezethasznalali engedéllye! (tovabbiakban: hatarozat) rendelkezik,

melynek ervényessegi ideje 2032. januar 31.

A hatarozat kiadasakor hatalyban lévé 314/2005. (XII. 25.} Korm. rendelet 20.§ (8) bekezdése alapjan az
engedélyben foglalt ktvetelményeket és elbirasokat legalabb dtévente felll kell vizsgaini.

Erre tekintettel a hatdrozat I. pontjaban a kérnyezetvédelmi hatdsag eldirta, hogy ,.Az elsS felllvizsgalati
dokumentacid benyujtasi hatarideje: 2016. oktober 31.”

A Zrt. 2016. oktdber 25-én benyljtott EBK:87/2016. szédmu iratdban elbterjesztette kérelmét fenti
benyljtasi hataridd halasztasara vonatkczoéan, melyben 2016. november 30-i hatarnapot jellt meg g

teljesitési hataridének.

Tajekoztatott, hogy az esedékes felllivizsgaiati dokumentaciét a Hajdlisdgi Kémyezetgazdalkodasi
Egyesllés vallalkozasi szerzbdés alapjan késziti. A dokumentacio Gsszedllitdsa folyamatban van, de nem
keszOl el 2016, okiober 31-ig. Tajekoztatolt, hogy az egységes kdrnyezethasznalati engedélyt egy l:lj.
hatdanyag gyartasaval is ki kivanjak egésziteni, tovabba arrdl is, hogy megrendelés hidnyaban jelenleg
uzemszinet van ezen a telephelyen.

A kérelmaben foglaltakat attanulmanyozva megailapitottam az alabbiakat.

A halasztas kdrnyezetvédelmi érdeket nem sért, igy a kdvetkezd k&rnyezetvédelmi felllvizsgalati
dokumentacié benydjtasanak hataridejére vonatkozé halasztast a TEVA Zrt. kérelme alapjan

engedélyeztem.

A kérelem elblralasa csak a kémyezetvédelmi hatdsag hataskorébe tartozé kérdés, igy szakhatdosagok
bevonasatdl eltekintettem.

- A tervezett (j hatdanyag gyartdsaval kapcsolatosan felhivom a figyelmét, hogy a k&myezeti
hatasvizsgalati és egységes kbrnyezethasznalati engedélyezési eljarasrol szold 314/2005. (XI. 25.)
Korm. rendelet 2. § (3) bekezdés d) pontjaban meghatérozott jelentds valtoztatas, illetve a Rendelet
20/A. § (B) bekezdése szerinti esetekben a kérnyezetvédelmi hatbsag kildn eljardsban birdlja el a
médositasra (0} hatdanyag gyartasara) vonatkozd kérelmet.

Jelen vegzést a kdzigazgatadsi hatdsagi eljgrds és szolgaltatds altalanos szabdlyairdl szélé
2004. evi CXL. torvény (Ket.} 74. § {2) bekezdése alapjan, a krmyezetvédelmi és természetvédelmi
hatésagi és igazgatasi feladatokat eltatd szervek kijeldlésérst szié 71/2015. (1. 30.) Korm. rend. 8. § (2)
bekezdésében és a 13. § (2) bekezdésében, valamint az 2. sz. meliéklet 10. pontjdban biztositott
jogkdrdmben, a Ket. 71. § (1) bek. és a 72. § (2) bek. szerint eljarva hoztam meg.



A jogorvoslati jogral a Ket. 98. § (3) bekezdés j) pontia alapian annak figyelembevételével adtam
tajékoztatast, hogy a Ket. 74. § (2) bekezdés 2. mondata értelmében a fizetési kedvezmeényre vonatkozd
szabalyokat megfelelen kefl alkalmazni meghatérozott cselekmény teljesitésére iranyuld kételezettség
tefjesiése esetében is,

A fellebbezési illeték mérékers! az illetékekrsl szdlé 1980, &vi XCIIL. tdrvény. 29. § {4) bekezdése
figyelembevételével rendelkeztem.

Miskolc, 2016. november 03.
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