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2016 M4, 11
MISKOLC MEGYEI JOGU VAROS ONKORMANY ﬁ;l’
JEGYZOJE Horwo
EKO: 151548-14/2016. Targy: TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Ea: Hitr6 Laszloné Sajobabony, Gyartelep 024/180 hrsz.
ETDR azonosité: 201600016312 alatti ingatlandn megvaldsult
ETDR irat azonosité: IR-000229849/2016 Levodopa gyart6 iizem kialakitasdnak
hasznalatbavétele.

HATAROZAT

A TEVA Gyogyszergyar Zartkoriien Miikod6é Részvénytarsasag (4042 Debrecen, Pallagl u 13)
kérelmére az EKO: 958125-11/2014. (kelt: 2014. augusztus 25.) szamu, és az azt moédosité EKO: 345130-
7/2015. (kelt: 2015. december 16.) szdmu hatdrozattal kiadott jogerSs épitési engedély alapjan a 3792
Sajobabony, Gyartelep 024/180 hrsz. alatti ingatlanon meglévé 224 jelii fermentalé épiiletben
Levodopa gyarté iizem Kkialakitisara vonatkozéan a hasznilatbavételi engedélyt — kovetkezd
feltételekkel —

végleges jelleggel megadom.

Szakhatésagi eléirasok, allasfoglalasok:

e Borsod-Abatij-Zemplén Megyei Kormanyhivatal - Miiszaki Engedélyezési és Fogyasztévédelmi
Foosztaly Mérésiigyi és Miiszaki Biztonsagi Osztaly BOS/01/1520-7/2016. sz. _szakhatdsagi

allasfoglalasa:

»Miskolc Megyei Jogti Viros Onkormdnyzat Jegyzdje Gltal megkiildott, és Hatésagomhoz 2016. aprilis 07-én
ETDR endszeren beérkezett, Jfenti hivatkozdsi szamii megkeresés alapjéan, a TEVA Gydgyszergydr Zrt.
(4042 Debrecen, Pallagi u.13.) dlial kérelmezett 3792 Sajébdbony, Gydrtelep u. 024/180 helyrajzi
szdmii  ingatlanon megvaldsult, meglévé 224 jelli fermentdlé épiiletben Levodopa gydrté iizem
haszndlatbavételi engedélyezéséhez ~ mint szakhat6sdg — miiszaki-biztonsdgi szempontbd!

hozzdjdrulok.

Elbirdsunk, hogy a tdrgyi létesitmény és kiszolgdlo egységeibe beépitends, a Magyar Kereskedelmi
Engedélyezési Hivatalrdl és a teriileti mérésiigyi és miiszaki biztonsdgi hatésagokrdl sz616 320/2010. (XII. 27.)
Korm. rendelet 12. és 13. §-a alapjin a Hivatalunk hatiskorébe utalt berendezések és létesitmények
(nyomdstarté berendezések, égheté vagy veszélyes folyadék tarold tartdlyok, ipari vagy mezdgazdasigi
gazfogyasztd  berendezések, illetve villamos berendezések) Iétesitésére, haszndlatbavételére illetve azok
megsziintetésére a vonatkozé rendeleteknek, szabdlyzatoknak megfeleléen, a kérelmezének a Meresugyt és
Miiszaki Biztonsdgi Osztdlyndl kitlon engedélyezési eljardst kell lefolytatnia.

Ugyintézés helye:

Jegyzdi Kabinet Levélcim: 3525 Miskole, Véaroshaz tér 8.
Epitési és Kornyezetvédelmi Osztily . Telefon: 46/512-714, Telefax:46/512-718
www.miskolc.hu E-mail:  epit@miskoleph.hu



Dontésem ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az iigy érdemében hozott hatdrozat, vagy az eljdrdst
megsziintetd végzés elleni fellebbezésben tamadhaté meg.”

e A B-A-Z. Megyei Katasztrofavédelmi Igazgatésidg Miskolci Katasztrofavéde Imi Kirendeltségének
35510/1305-4/2016. alt. szamn Allasfoglalisa:

A TEVA Gyogyszergydrté Kt (4042 Debrecen Pallagi w. 13.) - mint épitteté — altal, Sajébabony Gydrtelep
024/180 hrsz-i ingatlanon a meglévd 224 jelit Fermentéld épiiletben kialakitott Levadopa gyérté tizemegység
hasznélatbavételéhez, mint tiizvédelmi szakhatésig

HOZZAJARULOK

A szakhatosagi alldsfoglalds ellen 8nédllo fellebbezésnek helye nincs, az csak az eljard hatSsdg hatirozata,
_ennek hidnyaban az eljarast megsziintetd végzése elleni fellebbezésben timadhatd meg.

° Borsod-Abaﬁj-Zemp lén Megyei Korményhivatal Miskolci Jarasi Hivatal — Népegészségiigyi Oszta-
lya BO-08/NE/02151-3/2016. sz. szakhatsagi allasfoglaldsa:

A TEVA Gyogyszergyar Zit. (székhelye: 4042 Debrecen, Pallagi u. 13.) részére a 2018, aprilis 26-an
megtartott helyszini szemle alapjan a Sajébibony, Gyartelep U, 024/180 hrsz-0 Ingatlansn megvalésult
. meglévé - 224 jelii fermentdld épiiletben Levodopa gyértd lizem kialakitasénak haszndlatbavételi
engedélyezési eljarasaban a kdzegészségiigyl elfirdsok biztositdsat IlletGen a hasznélatbavételére
vonatkozd  épiteslgyl hatésagi  engedély megadasahoz kozegeszségugyl szempontbdl, mint
. szakhatésag hozzéjérulok az alabbifeltetellel -

e az -ivoviz mindségi kovetelmenyerrél és az 'ellenfirzésrfil sz0lé 201/2001 X. 25).
Kormanyrendelet 4. § (4) és (5) bekezdés elo!rasainak megfeleloen negatfv vfzvnzsgélatl
eredményét Hatoségom nél be kell mutatri.

’

Szakhatéségl éllésfogla[ésom ellen ona!ro jogowosratnak helye nincs.

Felhivom engedélyes figyelmét arra, hogy _

— az épiiletet — helyiséget, berendezést — csak az engedélyezett miiszaki tervekben, tovabba az épitési és
hasznalatbavételi engedélyben megjeldlt, illetoleg a jogszabélyok szerint megengedett célra és csak 1igy.
szabad haszndlni, hogy a hasznilattal az élet- és kozbiztonsdgot, valamint az egészséget ne
veszélyeztesse;

Téjékoztatom ¢épittetdt, hogy a hatdrozat kézhezvételtdl szAdmitott 30 napon beliil kételesek az Eszak-
magyarorszagi Kémyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Feliigyel6séghez — a kiilon jogszabélyban
meghatéarozott minéségli és mennyiségii hulladék keletkezése esetén - elkésziteni és benyujtani az épitési
tevékenység soran ténylegesen keletkezett hulladékokrél az eléirt hulladék-nyilvantart6 lapot, illetve ha az
épitési munka sordn bontasi munkalatok is elvégzésre keriiltek, gy az eldirt bontasi hulladék nyilvantartd
lapot.

- Ezen hatérozat ellen a kézhezvételt6l szamitott 15 napon beliill a dontésbél kozvetleniil adédé jog-, vagy
érdeksérelemre val6 hivatkozassal a B-A-Z. Megyei Kormanyhivatalhoz cimzett, de hatésdgomhoz 2
példanyban benytjtand6 30.000,-Ft-os illetékbélyeggel ellatott fellebbezéssel lehet élni, mely elektronikus
uton az épitésiigyi hatdsagi engedélyezési eljarast timogat6 elektronikus dokumentacids rendszerben is
(ETDR-ben) el6terjeszthetd.



EKO: 151548-14/2016.

INDOKOLAS

A TEVA Gyégyszergyar Zartkoriien Mitk6dé Részvénytarsasag (4042 Debrecen, Pallagi u. 13.) az
EKO: 958125-11/2014. (kelt: 2014. augusztus 25.) szamu, és az azt modosité EKO: 345130-7/2015. (kelt:
2015. december 16.) szamu hatdrozattal kiadott jogerds épitési engedély alapjan a 3792 Saj6ébabony,
Gyartelep 024/180 hrsz. alatti ingatlanon meglévo 224 jelii fermentalé épiiletben Levodopa gyarté
iizem kialakitdsara vonatkozban nytjtott be hasznalatbavételi engedély iranti kérelmet.

A megtartott helyszini szemle soran — az illetékes szakhat6sdgok kozremiikodésével és elbirasainak
figyelembevételével — megallapitottam, hogy az elvégzett épitési munka az épitési engedélynek megfelel, az
épiilet — helyiség, berendezés — rendeltetésszerti és biztonsigos hasznélatra alkalmas, a hasznalatbavételi
engedély megadisa ellen - az eldirt kikotések teljesitése esetén — épitésrendészeti, kozegészségiigyi,
tlizvédelmi és egy¢éb szempontbol kifogds nem meriilt fel.

Az eljirisba bevont szakhat6sagok sllasfoglalisaikat az alabbiakban indokoltak:

Borsod-Abatj-Zemplén Megvei Kormanvhivatal - Miszaki Engedélvezési és Fogyasztovédelmi

Féosztaly Mérésiigyi és Miiszaki Biztonsagi Osztaly BOS/01/1520-7/2016. sz. szakhatdsagi

allasfoglalasa:

. Miskolc Megyei Jogi Vdros Onkormdnyzat Jegyzdje a tdrgyi iigyben azzal kereste meg
Hatdésdagomat, hogy hatdskorombe tartozéan szakhatésdagi dlldsfoglalast adjak ki, a TEVA
Gyogyszergydr Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi u.13.) dital kérelmezett 3792 Sajébdbony, Gydrtelep u.
024/180 - helyrajzi- BOS/01/1520-7/2016 2/2 szdmii ingatlanon megvalésult, meglévé 224 jeli
fermentdlo  épiiletben  Levodopa gydrté iizem  haszndlatbavételére vonatkozo  épitésiigyi
engedélyezési eljardshoz.

Szakhatésdgi dllasfoglaldsom a 2016. mdjus 04-én felvett, BOS/01/1520-5/2016 iktatdszami
helyszini jegyz6konyv, az épitésiigyi és épitésfeliigyeleti hatésdgi eljardsokrol és ellendrzésekrdl,
valamint az épitésiigyi hatosagi szolgaltatasrdl szo6lo 312/2012. (XI. 8,) Korm. rendelet 6. mellékiet
I tabldzat 18. pontja, valamint a kozigazgatdsi hatdsagi eljdrds és szolgdltatds ditalanos
szabdlyairdl szol6 2004. évi CXL. térvény (Ket,) 44. § (1) bekezdésében foglaltak alapjdn, a Magyar
Kereskedelmi Engedélyezési Hivatalrol és a teriileti mérésiigyi és miiszaki biztonsdgi hatésdgokrol
52616 320/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 12. § (2) bekezdésében biztositott hatbsdgi jogkorémben
hoztam meg.

A jogorvoslat lehetdségét a Ket. 98. § (2) bekezdése dllapitia meg. ”

A B-A-Z. Megyei Katasztréfavédelmi Igazgatésdg Miskolei Katasztréfavédelmi Kirendeltségének
35510/1305-4/2016. 4lt. szamu allasfoglalasa:

Miskole Megyei Jogi Varos Jegyzdje (3525 Miskole, Véroshaz tér 8.) mint emtésugy: hatésag, targyi lgy
kapesén a Miskolci Katasztrofavédelmi Kirendeltségre — az ETDR feliileten 2016. marcius 22-n - benyfjtott
kérelemben kezdeményezte a tiizvédelmi szakhatosagi lldsfoglalds kialakitdsat,

Az tigyben 2016. 4prilis 1-én helyszini szemlét tartotfam, majd az észlelt hiinyossdgok megszimtetésére
hidnypdtlasi felhivast adtam ki.

Allasfoglalasomat a helyszini szemle megallapitasai, az ott, valamint a hidnypétlés utdn 2016. aprilis 12-én
bemutatott bizonylatok feliilvizsgalata, valamint az iizemegységben 2016. dprilis 14-én a beépitett tiizjelzd
berendezés hasznélatbavétele targyaban is lefolytatott helyszini szemléjén tapasztaltak alapjan alakitottam ki.



Szakhatosagi allasfoglalasom a kbzigazgatasi hatdsagi eljirds és szolgaltatis dltaldnos szabalyaird! sz616 2004,

évi CXL. torvény (tovdbbiakban: Ket.) 44. § (1) bekezdésén alapul.

Az eljarasban hatask&romet a 312/2012. (XI. 8.) Kormanyrendelet 12. § (1) bekezdése, és a rendelet 6. sz.

melléklete, a tizvédelmi hatésdgi feladatokal elldi6 szevvezetekrdl, a tiizvédelni birsdgrol és a tizvédelenunel

Joglalkozok kitelezG élet- és balesetbiztositdasdrol sz016 259/2011, (X11. 7.) Korm. rendelet 3, § (1) bekezdése, -
mig illetékességemet a kataszirdfavédelmi kirendeltségek illetékességi teriletéral s2616 43/2011. (X1. 30.) BM

rendelet 1. §-a, valamint ugyanezen rendelet 1. melléklete hatarozza meg.

Az 5néllo fellebbezés lehetdségét a Ket. 44. § (9) bekezdése alapjén zértam ki. -

e Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatal — Népegészségiigyi Oszti-

lya BO-08/NE/02151-3/2016. sz. szakhatdsdgi allasfoglalésa:

Miskolc Megyei Jogt Véros Onkorményzat Jegyzdje (3525 Miskolc, Varoshdz tér 8.) az épltésiigyi és
épitésfeliigyeletl hatdsagi eljarasokrol és ellendrzésekrd), valamint az épitésiigyi hatosagi szolgaltatasrs)
sz0I6 312/2012. (XI. 8. Korm. rendelet 12. § (1) bekezdése és 6. melléklste alapian
EKO: 151548-6/2018. szdmon megkereste Hatdsdgomat a TEVA Gybgyszergyar Zrt. (székhelye: 4042

. Debrecen, Pallagi u.-13.) részére a 2016. dprills 26-d4n megtartott helyszini szemle alapjan a
Sajdbabony, Gyartelep u. 024/180 hrsz-t ingatlanon megvaldsult meglévé 224 Jel(l fermentéld éplietben
Levodopa gyértd {izem kialakitdsanak haszndlatbavétell engedélyezési éljdrasra vonatkozé kérelmével
kapcsolatban- k('i'zegésiségﬂgyi' szakhatéségi allasfoglalas megadésa céljébé!

A TEVA Gyogyszergyér Zrt. az Allami Népegészséglgyi és TISZHOI'VOSI Szalgélat egyes kézigazgatasi
eljarasauert és igazgatdsi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet
1. §, 2. § és 1. szami mellékiete alapjan a 8700 Ft igazgatéasi szolgaltatast dijat befizette.

Hatéségom 20186. Aprilis 26-4n a TEVA Gybdgyszergyar Zrt. altal uzeme!tetett a Sajdbabony, Gyértelep
. 024/180 hrsz-1 ingatlanon.megvaldsult megievo 224 Jelli fermentald épliletben Levodopa gyartd Uzem

telephelyén helyszini szemiét tartott,

A helyszinl szemle alapjan' megéllapttést nyert, hogy az éplilet a higiénés és egészségvédelml, az lvbviz
mindségi, a telepliési szlldrd és folyskony hulladékkal kapcsolatos kézegészségiigyl, Jarvanyligyl -
vonatkozas( kivetelményeknek és a kémiai biztansagra vonatkozo jogszabalyi eldirasoknak megfelel.

- Fentiekre tekintettel szakhatosagl hozzéjérulésomat a rendelkezé részben foglaltak szerinti feltételiel
megadtam.

A szakhatosag! megkereses 20186, éprllls 7-6n érkezett Intézetemhez..
Az ligyintézési hataridé ieteltének napja: 2016. aprilis 28.

Szakhatésagi alidsfoglalasomat a 312/2012. (XL 8.) Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésében &s 6.
‘mellékletében, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi  Szolgélatrdl, a népegészségligyl
szakigazgatas! feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészetl 4llamigazgatasi szerv kijeldlésérel sz6l6
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 4. § (6) bekezdeseben. 19. § (1) bekezdésében, valamlnta 3. szédmu

mellékleteben foglaltak alapjan, hoztam meg.

A szakhatGsagi dllasfoglalds alapjdul a kézigazgatasi hatésagi eljards és szolgéltatds 4ltaldnos
szabdlyairdl szdlé 2004. évi CXL. torvény (Ket.) 44. § {6) bekezdese valamint 72. § (1) bekezdése

szolgémak

Az 6néll6 jogorvoslat lehetfségét a Ket. 44. § (9) bekezdése, alapjan - zartam ki, a szakhatosagl
dllasfoglalas az elsb fokon eljard engedelyezo hat6sag 4ltal kiadott déntés elleni jogorvoslat keretében

tdmadhaté meg. Y



EKO: 151548-14/2016.

Az ugyféli kor megallapitdsa az épitésiigyi és épitésfeliigyeleti hatdsagi eljdrasokrdl és ellendrzésekrdl,
valamint az épitésligyi hat6sagi szolgaltatasrdl szolé 312/2012. (X1.08.) sz. Korm. rendelet 4.§-a és a
kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény alapjan
keriilt megallapitasra, amely soran az épitéssel érintett ingatian tulajdonosai vizsgalat nélkiil mig az épitési
munkéval érintett ingatlannal szomszédos ingatlan rendelkezni jogosulitjai koziil - azokat tekintettem
iigyfélnek, akinek jogat jogos érdekeit a tervezett épitési munka érintheti.

A kérelmezot az illetékekrdl szolé 1990. évi XCII torvény XV. fejezete 9. pontjdban meghatarozottak
alapjén lerott illeték, valamint a szakhat6sagok eljarasi dijan kiviil egyéb eljardsi koltség nem terhelte.

Rendelkezd részbeni dontést a 2004. évi CXL. torvény, az épitett komyezet alakitasardl és védelmérol szold
1997. évi LXXVIIL torvény, az orszagos telepiilésrendezési és épitési kdvetelményekrol sz6lo 253/1997.
(XI1.20.) sz. Kormény rendelet, a 312/2012. (XL.08.) sz. Korm. rendelet, és az érvényben 1év6 egyéb
jogszabalyi el6irasok figyelembevételével hoztam meg.

Az eljarasi birsdg kiszabasanak kilatasba helyezésének elbirasa a kozigazgatasi hatésagi eljaras és
szolgaltatas altaldnos szabalyairdl szoldo moéd. 2004. évi CXL. torvény 61.§, 134.§, 135.§ 136.§
figyelembevételével tortént.

Hataskoromet és illetékességemet az épitésiigyi és az épités-feliigyeleti hatdsagok kijelolésérsl és mikodési
feltételeirdl szol6 modositott 343/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 1.§. (1) bekezdése allapitja meg.

A fellebbezési lehetoséget a kbzigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz616 2004.
évi CXL. torvény 98-99. §-ai, valamint az Etv. 53/C. § (12) bekezdése alapjan adtam meg.

A fellebbezés indoklasi kotelezettségét az 1997. évi LXXVIIL. t6rvény 53/C. § (12) bekezdésében foglaltak
irjak eld. A fellebbezésben csak a dontésbdl kzvetleniil ad6d6 jog- vagy érdeksérelemre lehet hivatkozni.

A fellebbezési illeték mértékét az illetékrdl szold 1990. évi XCIIL évi torvény 29.§. (4) bekezdése szerinti
XV. melléklet alapjan allapitottam meg, mely szerint az épitésiigyi hatdsagi eljardsban igénybe vehetd
valamennyi fellebbezésért 30.000- Ft illetéket kell fizetni.

Miskolc,2016. majus 05.

Dr. Csiszar Miklos jegyzd nevében:




Ertesiilnek:
-\,IS Kérelmezé: TEVA Gydgyszergyar Zartkoriien Mlikodé Részvénytarsasag

2.
3.

4.

4042 Debrecen, Pallagi u. 13.
Meghatalmazott: Ipolyi Gyula (ETDR feliileten)
A B-A-Z. Megyei Katasztrofavédelmi Igazgatosag Miskolci Katasztréfavédelmi Kirendeltsége
(ETDR feliileten)
Borsod-Abatlj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatal — Népegészségiigyi Oszté-
lya (ETDR feliileten)
Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal - Miiszaki Engedélyezési és Fogyasztévédelmi Fo-
osztaly Mérésiigyi és Miiszaki Biztonsagi Osztaly (ETDR feliileten)
B-A-Z Megyei Korméanyhivatal Miskolci Jarasi Hivatala - Epitésiigyi és Orokségvédelmi Osztaly
(épitésfeliigyelet) Miskolc, Rakoczi u. 11. (ETDR feliileten jogerd utan)
Epitéshat6sagi nyilvantartas
Nyilvantartas
Irattar



