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HATAROZAT

I. A TEVA Gyogyszergyar Zrt. 4042 Debrecen, Pallagi Gt 13. (KUJ: 100189234), mint
engedelyes részére a sajobabonyi telephelyén (KTJ: 101339774) levodopa (L-DOPA)
gyogyszeralapanyag gyartasara (KTJstesitmeny: 102311197) az

egységes kornyezethasznalati engedélyt megadom.
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Az engedélyezett kapacitas: 200 t/év levodopa (L-DOPA)

1) Az _engedélyezett létesitmény az egységes kérnyezethasznalati engedélyezési
dokumentacio aiapjan:

Az engedélyes adatai

Név: TEVA Gybgyszergyar Zrt.
Székhely: 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

A telephely (izemegyseg) adatai:

Cim: Sajébabony, 024/180 hrsz. Ipartelep

Az engedelyezett letesitmény: Levodopa (L-DOPA) gyarté (zemegység
Helyrajzi szam: Sajébabony 024/180 hrsz. '

Az engedélyezett tevékenyséq besorolasa:

A 6 tevekenységi kér TEAOR ‘08 széma:
2110 Gyodgyszeralapanyag-gyartas

A f& tevékenységi kéroknek az Europai Bizottsdg 2000/479/EC hatdrozata szerinti
besoroldsa:

NACE kod: 211

NOSE-P kod: 107.03 (gydgyszeripari készitmények)

SNAP-2 kdd: _ 0603 (gybgyszeripari készitmények gyartasa)




A tevékenység a mdd. 314/2005. (XI11.25.) Korm. rendelet szerinti besoroldsa:
2. szamu melléklet 4.5. pont. ,Gyodgyszeralapanyagok gyartasara kémiai vagy biologiai
folyamatokat felhasznalé létesitmények”

Alapadatok

A tevékenység helye és.terlletigénye:

Az Ozemet B-A-Z megyében, a sajébabonyi gyartelepen, a Sajébdbony 024/180 hrsz-(
ingatlanon épitik meg, kdzvetlenll a meglévd Uzemegység mellé. Az U] beruhazas a
technologiai létesitményekkel, a manipulaciés terekkel, belst utakkal, laza beépités mellett
kb. 1350 m? terlletet vesz igénybe.

Az épllet kdzéppontjdnak EOV koordinatai:
EQOVY = 314090
EQV X = 773325

2) Az alkalmazott miszaki megoldasok és az elérhets legiobb technikanak valé
megfelelés

A létesitménvitevékenyséq ismertetése

A TEVA Zrt., mely a sajébabonyi telephelyen fermentacidn alapuld eljardssal
gyogyszeralapanyag gyartasi tevékenységet folytat, egy (jabb alapanyag, a levodopa
(L-DOPA) gyartasat tervezi, :

Az  L-DOPA  gydgyszeralapanyagot fermentaciés  technoldgiaval  Allitjidk el
mikroorganizmusokbdl (gombak, baktériumok), melyet egy biokonverzids eljaras kovet. A
fermentacios technologia zait, sarzs rendszer(. '
A technologiai lépésekre pontos paramétereket tartalmazo szabvany miveleti utasitasok
(sarzslapok) alinak rendelkezésre. '

Az alapanyaggyartas technologiai lépései az alabbiak:
Inokulalas

Az (zem laboratériumaban baktériumok egy adott térzsébdl néhany liternyi oltéanyagot
készitenek. Az inokulum készllékbe elbszdr vizet adagolnak, majd egy recept szerinti
taptalajt (vizes szuszpenzio) keszitenek, melyet pH beallitas utan sterilizalnak, ezt kévetéen
lehiitenek. A taptalaj visszah(tése utan elvégezik az oltast. Az inokulum készilékben az
elszaporitas ugyanolyan kériiimények kdzott zajlik, mint a f6 fermentacidban.

Az inokulalas kb. fél napig tarté folyamat.

Fermentacio (nagy térfogati elszaporitas)

A fermentdcid soran a léptékndvelés folyamataban a hatdanyagot elballitd mikroba
tenyészetet taptalajkomponensek hozzaadasaval 40 tonnanak megfeleld  vizes
szUszpenzidra szaporitjak fel.
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A fermentacié szakaszos (sarzs technoldgia), de folyamatos mikddésl. Egy fermentorban
mindig csak egyféle fermentacid torténik (dedikalt fermentorok) a keresztszennyezddés
kizarasa érdekében. A megfeleléen elékészitett fermentorba elészor vizet adagolnak, amibe
bemeérik a taptalaj alkotoit. Mindig egy fermentacidhoz szllkséges taptalajt készitenek eld. Ez
utan pH beallitas, sterilizalas és visszah(tés kévetkezik, majd az inokulummal beoltjak a
taptalajt. A fermentdcié altalaban masfél-ket napig tart folyamatos keverés és allandd
levegbzietés meilett. A fermentacid alatt is adagolnak tapanyag-tsszetevoket.

Biomassza kinyerése, koncentralas

A fermentacio vegén a fermentlevet tanyéros centrifugan és membransz(rén sUritik be. A
keletkezd felllliszo anyagot a tovabbiakban szennyvizként kezelik. A slritményt foszfat
pufferben szuszpendaljak vissza és az elegyet Ujra bes(ritik. Ezt a mlveletet kétszer,
haromszor végzik el.

Biokonverzio

Egy keészlllékbe vizet adagolnak és bemérik az alapanyagekat. Ammoénium oldattal beallitjak
a pH-t, szutén betdltik a biomassza slritményt, a térfogatot vizzel az el6irt értékre egészitik
ki. A biokonverzié soran tovabbi Na-piruvat és pirokatechin (I,2-dihidroxi-benzol) oldatot
adagoinak. A biokonverziot kdvetdéen a reaktorban mar megtalalhatd a levodopa hatdanyag.
A feldolgozas megkezdéseig a biokonverzids elegyet hiitve, nitrogénparna alatt taroljak.

Feldolgozés

Ebben a technolégiai lépésben a biokonverziés elegybdl kinyerik a hatdanyagot. A
feldolgozas a biokonverzids elegy szlirésével és beoldasaval kezdddik. Ezt tovabbi szlirés,
derités, koncentralas, nyerstermék levélasztas, kristalyositas, szaritds, a késztermék
kristalyositasa lepesek kovetik.
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Felhasznalasra kerilé anyagok mennyiségei

Anyag Alapanyagok egy sarzsra [kg] Eves
inokulum fermentacic | szeparalas | biokonverzid | dsszesen Osszes (1)
szervetlen 626 .5
SOk 9 81 1,306 1290 2.666
szoves N-1 153 1.710 0 1863 437.8
orras 0
habgatld 5 60 0 Q 65 163 |
C-forras 108 T |7 2,520 0 2.309 4.937 11602 1
sav/lig 203 1.950 0 150 2.303 5412
ivoviz 8.761 49.048 96.000 18.000 171.807 40.374 .6
Anyag Alapanyagok egy sarzsra [kq] ) ‘
nyersfeldolgozas finom 6sszesan Eves sszes [l]
feldolgozés
sav 3.000 708 3.708 8714
stabilizald, 52,5 20 - 72,5 17,0
komplexképzd
asvanyi anyagok 7,5 10 17,6 41
ammonia oldat 1.925 539 2.464 5790
aceton” 5.600 8.800 14.400 3.384.0
segédanyag 1.050 100 1.150 270,3
ionmentes viz 26.500 25.800 52.100 12.243,5
* A gyartési folyamatban tobbszér fethasznalva (kb. 10% éves veszieseq)
A gyartashoz szikséges viz, gbz, és villamos energia:
Szolgaltatas Mertekagység Havi mennyiség Eves igény
ipati viz n 4,780 57.377
voviz m® 3.370 40.425
ivévizbé! ionmentes viz m’ 1.635 19.623
villamos energia kwh 84.700 5.775.000
gbz tonna 500 5.500

A gyartastechnolégia sordn kihaszndljak a telephelyen a meglévé L‘n;eniegységhez tartozo
ltesitményeket (tartdlyok, alapanyag- és késztermék tarolas, hidegenergia ellatas), valamint

a gyartelepi infrastruktdrat.

Az L-DOPA gyartashoz a szikséges berendezeseken (fermentor, inokulum készllék, stb.)
kivil 3 db 80 m®-es f8ldalatti tartalyt, valamint 2 db 25 m®-es polipropilén tartalyt telepitenek.

Az elérhetd legjobb technikanak vald meafelolés

A gyogyszeralapanyag termelésre vonatkozo elérhetd legjobb technikékat az ,Utmutaté az
glérhetd legjobb technika meghatarozasahoz a gyogyszer-alapanyagok gyartasa terén”
(2005) dokumentacid tartalmazza. A dokumentumban szerepld kévetelményeket dsszevetve
a telephelyen tervezett tevékenységgel az alabbiak allapithaték meg:

A bevezetend6 technika — az alkalmazott biztonsagtechnikai szerelvények (szelepek, légzdk)
mellett -~ zart rendszeriinek tekinthetd. A technologiai folyamatban megfeleld tdmitesek
alkalmazasaval az anyagdramok zart reaktor- és vezetékrendszerekben haladnak vegig.
A gyartasi folyamat — hasonléan a mar mUkédd Compaktin és lovastatin gyartashoz —
szamitogépes folyamatiranyitd rendszerrel vezérelt,
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keriil 6sszefoglaldsra:

« A nagy mennyiségben alkalmazott szervetlen, ill. szerves oldoszerek, reakcidkbdzegek a
vegyiparban altalanosan hasznalt anyagok, melyek alkaimazasa megfelelé védelmi
berendezések és a technolégiai fegyelem betartasa mellett gydgyszeriparban sem
veszelyes.

« Hulladékcsokkentd eljarasokat alkalmaznak, melynek soran min. 90%-0s visszanyerést
ernek el a felhasznalt szerves oldoszer (aceton) regeneralasakor.

« Fermentdcié sordn a taptalaj receptirak pontos betartasaval, il a leghatékonyabb
mikroorganizmus térzs kitenyésztésével, valamint a feldolgozas sordn a kinyerés és az
oldészer-visszaforgatassal a TEVA sikeresen torekszik a hatékonysagra.

« A fermentacios |épésben felhasznalt alapanyagok olyan taptalaj-komponensek, amelyek
az &8 szervezetek szamara nem veszélyesek, mezdgazdasagi alapanyagoek.

+ Az extrakciohoz alkalmazott szerves oldoszerek a vegyipari-gyogyszeripari
technologiakban altalanosan hasznalt anyagok, alkalmazasuk a vonatkozo biztonsagi
elirasok mellett nem jelent veszelyt.

» A technoldgia bizonyos |épéseinél szikség van magasabb héfokra (sterilezés) és
hitésre. Ezekben a lépésekben hatékony energia felhasznalasra térekednek.

e A gyartasi és extrahalasi folyamatok zart éplletekben lesznek, a kibocsatas szellézo
berendezéseken (diffiz kibocsatas), ill. pontforrason keresztul torténik, ahol megfeleld
véggaz kezelést alkalmaznak.

« A vizes mellékanyag aramok kezelése szennyvizként elkilonitetten tértenik.

o A gyartasban szamitogépes vezerlest alkalmaznak, a megfeleld helyeken
reteszfeltételeket alakitottak ki

s Az éplletek padozata vegyszerdllo kivitelezésl, az alkalmazott kilsd térburkolatok, a
tartalyok, ill. a vizelvezetési rendszer (jelleglk es kiviteluk réven) a talajviz megfeleld
védelmét biztositjak.

« Anyagmériegek a teljes technolégiara készuinek, beleértve a hulladék-anyag aramokkal
torténd tefjes merték(l (mennyiségi és mindseégi) elszamolast, nyilvantartast.

» Az extrakcié utan az olddszereket regeneraljak és visszaforgatjak.

» A szennyvizeket az EMK Kft. szennyviziisztitojan kezelik. A kezelés hatékonysaganak
fokozdsara, a szerves anyag hatékonyabb eltavolitasara a kozelmultban a TEVA
szennyvizaramara 6zonizald berendezést telepitettek. Az dzonizdld berendezés kettds
hatasu, fokozza a lebonthatosagot is.

A gyogyszeralapanyag gyartas soran alkalmazni kivant technologiai eljaras az elérhetd
legjobb technika kdvetelmeényeinek megfeield korszer(, megbizhaté, gazdasagos.

A TEVA Zrt., amely a telephelyen jelenleg a Compaktin  és  Lovastatin

gyboyszeralapanyagokat is gyartja, cGMP minéségligyi rendszert mikodtet, emellett
miikodteli az MSZ EN 1ISO14031 szerinti kdrnyezeti teljesitményértékelés rendszert is.

3) A tevékenyséq altal okozott kérnyezetterhelések és igénybevételek

Leveqo:

A létesitmeény épltése soran felszabadulod, legtérbe kertld légszennyezd anyagok (por,
hegesztés soran kigdzolgd fémek, festéskor elparolgo oldoszerek) diffuz modon terhelik a
kornyezetet.

Az Ozemeltetéskor a fermentacid soran az elszaporitott mikroorganizmusok a levegd
oxigénjét hasznaljak élettevékenységik fenntartasahoz. A fermentacios tartalyokba juttatott
leveg6 ezért onnan oxigénben szegényebben és vizgbzzel telitetiebb allapotban kerul ki.
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A feldolgozo Uzembe telepitett olddszer-visszanyerd készUlék véggaza (aceton) adszorberes
tisztitas utan kartén keresztil kerll a légtérbe. Az Ujonnan épitendd gyartosori eplletbdi
idénként — karbantartasok, esetleges meghibasodasok soran — oldoszerrel (aceton)
szennyezett levegd kerll a kdrnyezetbe (diffuz forras).

Az aceton kibocsatas a pontforras esetén 57,9 mg/m® (0,024 gfs), a diffiz forras esetén
idészakonként 0,55 gfs lesz.

A levegéterhelés minimalizalasara a kovetkezs megoldasokat alkalmazzak:

a technoldgia — az alkalmazott biztonsagtechnikal szerelvények (szelepek, 1égzok) mellett
_. zart rendszerlnek tekinthetd, az anyagmozgatas zart cstvezetek rendszeren folyik,

az oldoszerek beszallitasat, az olddszermaradékok elszallitasat tartalyautokkal oldjak meg,
a feldolgozé Gzemben légtérfigyeld -~ miszereket telepitenek, melyek veszélyes
légszennyezettség kialakulasa esetén riasztanak,

az oldoszer-visszanyerd készllék véggazat adszorberen tisziitjak,

az adszorber kibocsatasat kétévente akkreditalt laboratorium mal vizsgaltatjak.

A kéttestes, aktiv szén toltetli adszorber az oldoszer-visszanyerd készlék acetonnal
szennyezelt véggazait tisztitja meg legalabb 99% hatasfokkal. Az adszorber két teste
felvaltva Uzemel, mig az egyik megkdétési fazisban, addig a masik regeneralas — melyet géz
befuvasaval végeznek — alatt van. A regeneratumot az oldészer-visszanyerén kinyerik és
visszavezetik a technoldgidba, a viztartalmat az EMK szennyviztisztitojara vezetik. A
fenékterméket égetéses artalmatlanitasra az EMK Kft. veszi at.

Az épités soran a felszini &s felszin alatti vizek szennyezdanyag terhelése nem torténik.
Az Gzemben keletkezé szennyvizek a keletkezés helye szerint a kovetkezok:

e kommunalis eredetd szennyvizek,
o ipari eredetl (technologiai) szennyvizek: .

» A fermentacios folyamat végén keletkezd fermentlé (taptalaj maradvanyok; elhalt,
nem termeléképes mikroorganizmusok sejttomege). A temény fermentié enyhen
savas kémhatasu. ,

o A technoldgiak soran tobb alkalommal hasznalnak acetont oldoszerként. Az .
olddszert tartaimazo vizes fazist ssszegy(jtik, a telepen belll oldoszermentesitik,
az oldoszert visszaforgatjak. A visszamarado olddszer-mentesitett szennyviz
ezutan a szennyvizelvezetd rendszerbe kerll, mely 40-50 °C hémérsékletd, magas
lebegé- &s szervesanyag tartalmu.

« A fermentacios Uzemrészbdl az Uzemi csatornahalozatba kerll a jelentosen higabb
mosoviz is

A gyartas ipari eredetll szennyvizének mennyisége varhatoan 54.000 m*év lesz, jellemzé
gsszetevdi (mg/l) az alabbiak:

Osszetevd Minimum érték Maximum ériék
KOl 45 000 54.000
ammdnium 800 1.100
lebegbanyag 15.000 27.000




" 'EhRez a szennyvizmennyiséghez adodrak mégia kovetkezok: R

- ionmentes viz eléallitas csatornara adott vize: kb, 7.000 m*/év, ,
- hiitétorony leiszapolasabdl szarmazdé ,szennyviz” mennyiség: kb. 14.000 m*/év,
- mos6- és dbllté vizek: az ipari eredetli szennyvizek kb. 25%-a, 13.000 m*/év.

Az Uzemben keletkezd szennyvizeket az EMK Kft. szennyviziisztito telepe fogada.

Talaj és talajviz szennyezés: e

A gybgyszeralapanyag gyartasi tevékenységnek tizemszerl allapotban a foldtani kdzegre és
talajvizre kozvetlen vagy kozvetett kibocsdtdsa nem lesz. A technologia potencialis
szennyezésnek Kitett terliletein mlszaki védelmet épitenek ki, ami az esetlegesen Kijutott
anyagok talajba kertlését megakadalyozza. '

Hulladék:
Az {izemelés soran varhatdan keletkezé hulladékok az alabbiak:

- 060106* hulladéksavak

- 070504* halogénmentes oldészerek (anyaligok)

- 070508 halogénmentes desztillacids maradék

- 070513* gyogyszergyartas termelési hulladékai (aktiv szén, szennyezett papirsz(rok,
szlrdvaszon, levegbszdrd)

- 130208* olajhulladék

- 140605* olddszert tartalmazé iszapok és szilard hulladékok

- 150110* csomagolasi hulladéekok

- 150101 papir és karton csomagolasi hulladék

- 150102 mlanyag csomagolasi hulladék

- 160506* laborvegyszer hulladékok

- 160708* olgjat tartalmazo hulladékok

- 200114* savak (tisztitAsbél, kezelésbél, maradékok)

A termeléshol kikerlld kozvetlen hulladékok varhatd mennyisége:

- kimer(ilt aktiv szén: 270,86 t/év,
- halogénmentes desztillaciés maradék: kb. 340 t/év (kb. 50% olddszer-tartalommal).

A nem veszélyes hulladékok gyujtése a telephely erre a célra kijeldit részén, fem
konténerekben, szelektiven (mlianyag, papir, fém) térténik. A kommunalis hulladek gydjtése
zart, mianyag kerekes hulladékgy(ijté konténerekben tértenik.

A szilard veszélyes hulladékok tGzemi gy(jtéhelye kilonalléd éplletben talalhatd. A gydjtdhely
jogszabalyi eldirdsoknak megfelelden van kialakitva (szigetelt aljd, korbekeritett, fedett,
karmentdvel ellatott). Itt a hulladékokat fajtanként elkilénitve, feliratozva, zart gyljtd
edényekben gylitik,

Zaj:

A mar mikédé és a jelenleg telepitendd technolégiai berendezések és az azokat kiszolgdlo
segéd berendezések zart épuletben lUzemelnek, amelyeket szigetelt, nagy hanggatlast
biztosité falazatokkat as nyilaszarokkal épitettek, épitenek meg.
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Eldvilag:

A letesitrmeny vedett, vedelemre tervezett, Natura 2000 terlletet nem érint. A telephely
kérnyezetében a hosszl évek ota folyd ipari tevekenységek kovetkeztében az élévilag
jelentds mertékben degradalodott. Tajképi értekek és egyedi tajériékek a lelephelyen és
kérnyezetében nem talalhatok. ‘

Hatasteriilet:
A létesitmeényben folyd tevekenyseg --Riﬂéésétésai koz(f a diffaz forrasra vonatkozo

levegbtisztasag-védelmi szempontU hatasterlilet az Gzeméptilet mértani kozéppontja kéré
rajzolt 165 m sugara kér terilete.

Monitoring:

A gyartasi tevékenyseg talajvizre gyakorolt hatdsat 5 db katbél alld meglévd menitoring
rendszer kdveti nyomon,

A légtéri emisszidt kétévente szikséges mérni, a technolégidbél keletkezd szennyvizekre
vonatkozoéan dnellendrzési terv alapjan térténik majd a vizsgalat.

4) Kibocsatasi hatarértékek

a) Vizmindség-védelmi kibocsatasi hatarértékek:

A levadopa gyartd lizembd! kibocsatasra kertld és az EMK Kft. Gzemeltetésében 1évé
szennyviztisztitd telepre elvezetésre kerlld technologiai szennyviz mindségének az
alabbi paramétereknek kell megfelelni az EMK Kft. altal kiadott befogado nyilatkozat
alapjan: :

A tisztitasra atadott szennyviz mennyisége: 90.000 m*/év

pH 4-9

KOlg, ' 64000 mg/
BOI; 32000 mgfi
lebegé anyag 27000 mg/
ammaénium 1100 mgfl

b) Levegdtisztasag-védelmi kibocsatési hatarériekek

A P2 pontforras Levodopa 0 kurtd kibocsétdsa nem haladhata meg a
10/2001. (IV.19) KoM rendelet 2.1. sz. melléklet 20. pontjdban eléirt kibocsatasi
hatarértékeket, melyek a kévetkezék:

VOC véggaz kibocsatasi hatarértéke: 150 mg C/Nm* (aceton)
VOC diffuz kibocsatési hatarérték: oldészerbevitel 5%-a.

Megjegyzés: :

1. A technolégiandl a visszanyert oldészerek Ujrafelhasznalasa
megengedett.

2. A diffoz kibocsatasi erték nem tartalmazza azt az olddszer mennyiséget,
amelyet a termék vagy Készitmény részeként, =zart tartalyban
ertékesitenek.




b 2 SRS R

¢) Zai &s rezgés kéros hatasa elleni védaimetezoldalo hatarértékek:

A hatasterileten védendé objektum nem talalhaté, ezért zajvédelmi kibocsatasi hatarérték
megallapitasara nem kerilt sor.
§) Eldirasok

A) Az Eszak-magyarorszagi Kérnyezetvédelmi, . Természetvédelmi  és  Viziigyi
Feliigyel6ség eldirasai:

a. Altalanos elGirasok/feltételek:

1. A létesitményt Ugy kell mikodtetni, a tevékenységet végezni, ellendrizni, a
kibocsatasokat olyan szinten kell tartani, hogy azok megfelelienek az egységes
kérnyezethasznalati engedélyben foglaltaknak.

A létesitmenyt az elérhetd legjobb technika kévetelményei szerint kell mikédtetni.

A Felugyeléség engedélye nélkil semmiféle olyan modositas vagy atépitées nem

valosithaté meg, amely a mod. 314/2005. (XII. 25.) Kormanyrendelet 2. § (3) bek. d)

pontja szerinti jelentds valtoztatasnak minbésol.

4. Az engedély a mod. 314/2005. (XIl. 25} Kormanyrendelet szabalyai szerint kiadott
engedély, és nem érinti az Uzemeltetd egyéb, térvényben vagy mas jogszabalyban
megfogalmazott kételezettsegeit.

5. Az engedélyesnek a létesitmény mikodtetése soran olyan eljarasi rendet kell
kialakitania, hogy az engedélyben foglaltaktdl vald eltérés esetén sor kerlljon a
megfeleld intézkedés megtételére. Az eljarasi rendben meg kell hatdarozni, hogy az
engedélyben foglaltaktol vald eltérés esetén kinek a feleléssége és jogosulisaga a
tovabbi vizsgalatok és intézkedések kezdeményezése.

6. A személyre szoldan meghatdrozott feladatokat végzé személyzetnek megfeleld
végzetiségen-, képzettségen- ésivagy gyakorlaton alapuléd tudassal kell rendelkeznie.

7. A kornyezethaszndlo koteles a létesitményt fellgyeld alkalmazottak megfeleld
képzésérél gondoskodni, és biztositani, hogy ismerjék az ezen engedélyben
megfogalmazott kévetelményeket, illetve koteles megfeleld eljarast kialakitani a
tovabbképzési szikségletek felmérésére, a megfeleld tovabbképzés biztositasara a
személyzet mindazon tagjainak szamara, akiknek a munkéja jelentés hatast gyakorolhat
a kornyezetre. A tovabbképzésekrél megfeleld feliegyzéseket kell készitenie.

8. A létesitmény mikddtetsje kételes gondoskodni arrdl, hogy az alkalmazottak tisztaban
legyenek jelen engedély azon kévetelményeivel, melyek felelésségi kéruket érintik,
illetve gondoskodnia kell arrdl, hogy az alkalmazottak munkavégzését segitd irdsos
munkautasitasok alljanak rendelkezésre, - tobbek kozétt a keletkezd hulladékokkal
kapcsolatos tevékenységben résztvevoket a hulladékok anyagi sajatsagaira, valamint
az alkalmazott technoldgidra vonatkozoan - tekintettel a miiszaki és személyi védelem
kévetelményeire, a tevékenység jellegébdl adodd adminisztrativ kotelezettsegekre,
valamint utasitasokat kell adni a havaria eseten szilkséges teenddkre.

9. A létesitmény mikodtetsjének gondoskodnia kell arrdl, hogy ezen engedély egy
példanya, illetve az engedélyezési dokumentacio azon részei, melyekre az engedélyben
hivatkozas torténik, rendelkezésre alljanak minden olyan alkalmazott szamara, aki az
engedély hatdlya ala tartozd tevékenységet végez.

10. A létesitmény mikodtetéje a kdrnyezetvédelmi megblizott alkalmazasanak feltételeihez
kétott kdrnyezethasznalatok meghatarozasarol szolo 93/1996. (VII. 4.) Kormanyrendelet
1. § (1) bekezdése alapjan koteles biztositani, hogy a kérnyezetvédelmi meghbizott, akire
a 11/1996. (VL. 4.) KTM rendelet eléirdsai vonatkoznak, elérhetd legyen a Felugyeldseg
szamara a telephellyel 8sszeflggs kornyezetvédelmi kérdések felmerilése eseten.

w p
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11. A létesitménynek a tevékénységhez kapcsolddéan rendelkeznie kell karelharitasi
tervvel. A meglévé karelharitasi terv szilkség szerinti feltilvizsgalatat és mddositasat a
90/2007. (IV. 26.) Korm. rendelet 7., 8. és 9. § -aiban foglaltak szerint kell végre hajtani,
és azt a levodopa gyartas megkezdését 30 nappal megel6zéen be kell nyujtani a
Fellgyeléségre jovahagyas végett.

12. A karesemenyek €s beavatkozasok, intézkedések iddbeli dokumentalasara karelharitasi
naplot kell vezetni.

13. Az engedélyes a tevékenyseége soran barmely okbdl bekdvetkezd kdrnyezetszennyezés

elharitasardl haladektalanul gondoskodni kételes a mindenkori érvényes, jovahagyott . oo

Uzemi vizmindsegi karelharitasi terv szerint. A bekbvetkezett havariardl, illetve
kornyezetvédelmi szempontbdl rendkivili eseményrél, a veszélyeztetett kérnyezeti
elemekrél, a szennyezes mértékérdl, valamint a megtett intézkedésekrdl 12 éran beldl
(faxon: 46/517-399, ésl/vagy e-mailben: gszakmagyarorszagi@zoldhatosag.hu) irdasban
kell tajekoztatni a Fellgyeldséget.

Karesemény bekovetkezése esetén a szennyezbdott csurgalékvizek, csapadékvizek
élévizfolyasba, vagy talajba térténd elfolyasat meg kell akadalyozni.

Az esetleges helyszini szemlén biztositani kell a nyilatkozattételre jogosult, valamint a
kérnyezetvédelmi megbizott jelenlétét.

b. Az épitésre vonatkozé elbirasok:

1. Az épités soran a kérnyezetben csak a szlkséges mérték(l beavatkozas végezhetd. A
kivitelezeshez olyan technologiakat kell alkalmazni, amelyek egyértelmiien klzarjak a
- kbrnyezetszennyezés iehetdségét.

2. Az lizemcsarnok aljzatat vegyszeralld bevonattal kell ellatni.

3. A padozat alatti kbzmUGalagutakat zartta kell tenni.

4. Atechnolégiai éplletek aljzatat szivargasmentes, szitard burkolattal kell ellatni.

5. A ftartalyokat duplafaltan, szivargasjelzdvel, tdltoltés elleni védelemmel ellatva kell
telepiteni. ' '

6. A tartalykocsi lefejtd allasat peremezett, vegyszeralld bevonattal ellatott térbetonon kell

kialakitani,

7. A térbetonra kerll6 folyadékok osszegyljtésére vegyszerdlld bevonatl zsompot kell
kialakitani. Méretezni agy kell, hogy az alkalmas legyen a lefejtéskor esetlegesen
kikeriild anyag felfogasara.

8. A térbeton zsompjabdt a mintavétel lehetbségét biztositani kell.

9. Atechnologiai csdvezetékeket, szerelvenyeket vegyszeralld kivitelben kell telepiteni.

10. Az épitési tevékenységet Ugy keli végezni, hogy az diffuz légszennyezést ne okozzon.

11. A Kivitelezési munkak soran keletkezd hulladékok —~ melyek lehetséges kérét a mad.
16/2001. (V. 18.) K8M. rendelet 1. szdmu melléklete hatarozza meg — kezelésérdl
(gyljtés, eldkezelés, szallitas, hasznositas, artalmatlanitas) a vonatkozd hatalyos
jogszabalyok — egyebek mellett a 45/2004. (VIl. 26.) BM-KWwWM egylttes rendelet -
eléirasai szerint gondoskodni kell.

12. A veszélyes hulladékok kezelését a veszélyes hulladékokkal kapcsolatos tevékenységek
vegzesének feltételeirdl szolé mod. 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet eldirasai szerint
kell végezni.

13. Tilos a veszélyes hulladékot a kommunalis hulladék kézé juttatni!

14. A hulladékok kezelésre vald atadasa esetén meg kell gydzddni az atvevé atvételi
jogosultsagardl.

15. A keletkezd hulladékok dokumentalasat, bejelentését a 45/2004. (VII. 26.) BM-KvVM
egylittes rendelet és a hulladékokkal kapcsolatos nyilvantartasi és adatszolgaltatasi
kételezetisegekrdl szolé moéd. 164/2003. (X, 18.) Korm. rendelet elbirasai szerint kell
végezni.
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11.

12.

13.
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Az Uzem tervezett miiszaki ataddsa, illetve a prébalzem megkezdése el6tt 8 nappal
errél a Felligyeléséget irasban tajékoztatni kell.

Az Uzemeltetés soran be kell tartani jelen hatarozat 1.4, pontjaban megaliapitott
kibocsatasi hatarériékeket. :

A technolégiai berendezések kezelesi utasitasainak folyamatos betartasaval meg kel
akadalyozni a hatarérték feletti 1égszennyezbanyag kibocsatast.

A telepen csak a kormyezetvédelmi eldirasoxat kielégité munikagépek lzemelhetnek.

Az (zem terlletén az olddszergéz észleléséreTiggteleld szamu érzékel6t kell telepiteni.
A hité- és kiimaberendezések telepitésekor, szerelésekor, belzemelésekoer,
szervizelésekor, karbantartasakor és szivargasvizsgalatandl a 310/2008. (XI11.20))
Kormany rendelet 2. melléklete szerint kell eljarni.

A térbeton zsompjaban Osszegyllt anyag artaimatlanitasanak maodjat a mintavetsi
eredményének ismeretében kell meghatarozni.

A térbeton zsompjaban maradt anyag szennyviztisztitora csak abban az esetben
vezethetd, ha az veszélyes anyagokat nem tartalmaz &5 a szennyviztisztitd telep
alkalmas annak artalmatlanitasara.

A foldalatti tartaiyok szivatiylit védétalcan kell elhelyezni.

A kommunalis és az ipari szennyvizet kilon halozaton keli tsszegyljteni.

A technologiai jellegU szennyvizek ellendrzesét a tébbi szennyvizze! torténd elkeveredés
elbtt biztositani kell,

A keletkezett szennyvizeket az EMK Kft. aital Uzemeltetett szennyviztisztitora kell
vezetni.

A levaodopa Uzemben a gyartas csak abban az esetben kezdhetd meg, ha az EMK Kit.

~ szennyviztisztitoja érvényes vizjogi Uzemeltetési engedélyében rogzitett modon alkalmas

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

I

a levodopa gyarté Uzemben keletkez$ mennyisegl és mindseégl technologiai szennyviz
tisztitasara, vagy a tisztitasi kapacitas novelésehez szikséges . fejlesztések muszaki
atadésa megtértént és a probatizem megkezdésének akadalya nincs.

A vezetékek mosatasabol, 6blitésébsl, fertdtlenitesebdl adodé szennyezett vizek
elvezetését Ugy kell megoldani, hogy abbdl karnyezetszennyezés ne kovetkezzen be.

Az zem terlietén keletkezd szennyezés mentes csapadékvizeket a terllet meglévd
csapadekviz elvezetd rendszerén keresztll az A" volgyl csatornaba (patakba) kell
vezetni. '

Az dzem, ill. a tartdlypark terdietérdl szennyezédhetd vizek tisztiths nélkdl nem
vezethetdk felszini vizfolyasba,

Az (zemépiletben esetlegesen Kkibmlo folyadékokat odssze kelt  gyuiteni ées
artalmatlanitasarél gondoskodni  szlkseges. Szennyviztisztitora csak bevizsgalast
kovetben, a vizsgalati eredmények ismeretében engedhetd, ha a vizsgalati eredmények
a befogadasi paramétereknek megfelelnek.

Az tzem tervezett vizilétesitményeinek (vizellatas, szennyvizgylijtés, -kezelés, -
elvezetés csapadékviz-elvezetés) kivitelezéséhez clozetesen vizjogi I&tesitési engeddlyt
kell kérni a Felugyeldségtsl a 18/1896. (VI. 13.) KHVM rendeletnek megfeleld kérelem
benyljtasaval.

A vizilétesitmények vizjogi engedélyezési tervében tisztazni kell az Gzem szocialis, ipari
és thziviz igényét, valamint a keletkezd szennyvizek mennyiségi és mindségi adatait.

Az Gzem terlletén elhelyezett gazérzékeld detektorok folyamatos miikddését biztositani
kell az esetleges havaria helyzet idébeni észlelese érdekeben.

A gyartasi tevékenységgel dsszeflggésben keletkezett hulladékok kezelését dgy kell
megszervezni, hogy az ellendrizhetd legyen.

A tevékenység soran keletkezd hulladékokat, - amelyek kérét a modositott 16/2001.
(VIL.18.} K6M. rendelet 1. szamu melléklete hatérozza meg — elkilonitve, a kbmyezet
karositasat kizaro modon kel dsszegyljteni.
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23. A keletkez$ veszélyes & tommivdszélyes hulladékok kezelésérs (gyljtés, elékezelés,
szallitds, hasznositds, &ralmatianitas) a veszélyes hulladékokkal kapcsolatos
tevekenységek vegzésének feltételeirsl szolo modositott 98/2001. (VI. 15} Korm.
rendelet, valamint a telepligsi hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének
feltételeirdl szold 213/2001. (X1.14.) Korm. rendelet és az egyeb vonatkozd hatdlyos
jogszabalyok elbirasai szerint keli gondoskodni.

24. A veszélyes hulladékokat — amennyiben a hulladék tovabbi kezeld részére torténd
atadasa nem kozvetlenl! a munkahelyi gyljtdhelyrdl torténik - veszélyes huliadék tizemi
gyujtéhelyen Kkell térolni,  amelynek. . lzemeltetését a jovdhagyott Uzemeltetdsi - worww wed
szabalyzatban foglattak szerint kell végezni,

25. Tilos a veszélyes hulladékot a kommunalis hulladék kézé juttatni!

28. A hulladékok kezelésre vald 4taddsa esetén meg kell gybzddni az atvevd atvételi
jogosultsagaral.

d. Atevékenyséq felhagyasara vonatkozé eldirasok

1. A tevékenység felhagydsanak szandékat be kell jelenteni, a fethagyasra vonatkozo
terveket, a munkalatok temezésére vonatkozé dokumentaciot jovahagyasra be kell
nyUjtani a Felugyel6ségre,

2. A felhagyott tevékenység utan az igénybe vett (zemi teriileten kérnyezet- szennyezés
nem maradhat,

e. Mérési, ellenérzési, nyilvantartisi és adatszolgaltatisi kitelezettség

1. A légszennyezé pontforras lzemeltetdjének a haszndlatbavételi engedélyezéssel
egyidejlleg levegbtisztasag- védelmi alapbejelentést kell teani LAL lapon a 306/2010.
(XIl. 23.} Kormany rendelet 31. § (1) alapjan.

2. A telephelyen Uzemeld légszennyezé pontforras légszennyezé anyag kibocsatasars
evente a targyévet kdvetd év marcius hé 31-ig a Fellgyeloségnek bejelentést keli
tenni az erre a célra rendszeresitett "Légszennyezés Mérteke" lapon.

3. Ha a technolégia soran (j légszennyezé pontforras Iétesii, akkor a valtozast 60 napon
bellil a kOrnyezetvédelmi hatésagnak LAL (levegbtisztasag-vedelmi alapbejelentt) lapon
be kell jelenteni.

4. A helyhez kétott légszennyezt pontforras tenyleges kibocsatasanak meghatarozasara
valamint a kibocsatasi hatérértékek betartasanak ellendrzése erdekében kétévente
akkreditalt laboratérium mérésével meg kefl hatdrozni a légszennyezd anyag
kibocsatasokat. A vizsgalatot maximalis terhalésnel az Uzemszerlen alkalmazott
paraméterek mellett kell elvégezni. Az elsé emisszic mérést a hasznalatbavételt
koveten 60 napon beliil el kell végezni.

Az emisszié mérés idBpontjarél elézetesen (8 nappal korabban irasban) értesiteni kell
Feligyeléséget.

Az emisszié meérési jegyzékonyvet a méreés idépontjat kéveté 30 napon beliil meq kell
kildeni a Felugyeléségnek.

5. A telephelyen Uzemeltetett 3 kg-nal nagyobb hiitéfolyadék-toltettel  rendelkezo

hitéberendezésekre vonatkozdan adatszolgaitatasi kotelezettséget kell teljesiteni a
www . hihmonitoring.hu honlapon,
Az oOzonréteg lebontd anyagokkal és egyes fluortartalmi iveghazhatasl gazokkal
kapcsolatos tevékenységekrSl szola 310/2008. (XI1.20) Kormany rendelet 4. §-ban
foglaltak szerint a HLH (helyhez kotott hiité-, légkondicionald és hoszivattyd) testilet
feladata a legalabb 3 kg hiitokszeget tataimazo, meglévé és Ujonnan telepitett
berendezések azonositd kédrendszerének letrehozasa, kezelése, a berendezések
kdtelezd  szivargasvizsgalatdnak elvégzésére vonatkozd adatbazis és monitoring-
rendszer létrehozdsa és kezelése. '
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- Ahiits- és klima berendezések szivargasatielignorizni kell:

a. a 3 kg-nal tébb fluortartaimi Uveghazhatdsi gazt tartalmazé alkalmazasokat
legalabb tizenkét havonta;
b. a 300 kg-nal tébb fluortartalmu Uveghazhatas( gazt tartalmazo alkalmazasokat
legalébb hathavonta kell szivargdsi szempontbél ellendrizni.
A 300 kg-nal tdbb fluortartalml Uveghazhatastt gazt tartalmazd berendezéseknel a-
szivargasészleld rendszereket legalabb tizenkét havonta meg kell vizsgaini megfeleld
mik&désik biztositasa érdekében

. Az (zemben keletkezd és a szolgattaténak atadott szennyvizek mennyiségének

folyamatos és minbsegenek rendszeres megnatarozasarél, valamint a fenti adatok
dokumentalasarol gondoskodni kell.

. A technolégidban keletkezett szennyvizekre vonatkozdan a 220/2004. (Vil. 21) Korm.

rendelet 28. §-a alapjan, a 27/2005. (X11.6.) KvWM rendeletben meghatarozottak szerint
onellendrzési tervet kell késziteni, és a tevékenyseég megkezdését mageltzden legalabb
60 nappal meg kell kildeni a Felligyel&ségre jovahagyasra.

A bejelentés koteles [étesitményekre FAVI-ENG adatszolgaltatast kell benydjtani a
Felugyelbéségre a tevékenység végzésére feljogositd engedély jogerdre emelkedését
kovetd 30 napon beliil.

Az adatszolgaltatast a 18/2007. (V. 10.) KvWM rendelet 1. meliéklete szerinti FAVI-ENG
adatlapon kell benyujtani.

A keletkez8é hulladékok nyilvantartasat, dokumentalasat bejelentését a hulladekokkal
kapcsolatos nyilvantartdsi és adatszolgaltatasi kdtelezettsegekrd! szo016 164/2003.(X.18.)
Korm. rendelet eléirasai szerint kell végezni.

Az Eurdpai Unio tagallamainak nemzetkdzi adatszolgaltatast kel teljesitenilik a 2006.
januar 18-4n megjelent Eurdpai Szennyezdanyag Kibocsatasi és ~ Szallitasi
Nyilvantartds (E-PRTR) szabdlyai szerint (Eurépai Parlament és a Tanacs 166/2006/EK
rendelete). A fentieket figyelembe véve az Uzemeltetdnek a létesitmény mikédesevel
kapcsolatos jelentési kotelezettségei az alabbiak:

~ A fenti rendelet 1i. mellékletében meghatarozott, kilszobértéket tullepd
szennyezdanyagok kibocsatasa levegdbe, vizbe vagy foldtani kdzegbe.

~ Evente 2 tonnat meghaladé mennyiségi veszélyes hulladék vagy évente 2000
tonnat meghaladd nem veszélyes hulladék telephelyrdl torténé elszallitasa barmely
hasznositasi vagy artalmatianitasi mdvelet céljara, a rendelet 6. cikkében emlitett
talajban torténd kezelés és mélyinjektalas artalmatlanitasi mlveletek kivetelevel.

— A fenti rendelet I, melléklet 1.b. oszlopaban meghatarozott kliszdbértéket tullépd,
szennyvizkezelésre szdnt szennyvizben 1évé szennyezéanyag telephelyrdl torténd
elszallitasa.

Az lUzemeltetdnek a létesitmény mikodésével kapcsolatos tovabbi jelentési

Kotelezettségeit a fenti rendelet 5. cikke tartalmazza. A rendelet elérhetd a

hitp:/feper-prir.kvvm.hu honlapon.

A B-A-Z Megyei Kormanvhivatal Népegészségliqyi Szakigazqatasi Szerve
— Miskolc - elGirasai:

. Az U] Uzem Kkiépltett miszaki - biztonsérgi és védelmi berendezéseinek, tovabba

mindségligyi rendszereinek ellendrzétt mtkodietésevel kell megakadalyozni a felszini és
felszinalatti vizek, a levegé szennyezédését, csdkkenteni a havaria helyzetek kockazatat,
biztositani, hogy az (zem koérnyezetre gyakorolt hatasa a vonatkozé rendeletekben elbirt
hatarértékeknek megfeleljen.

A technoldgiakban keletkezd szennyvizek kdrnyezetterhelest csokkento médon térténd
kezelésérdl gondoskodni kell,

Az Uzemvész elharitasi utasitds eldirasait a mellékleteivel egyitt ismertetni kell az érintett
munkavallaldkkal.
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4. A tevékenység végzése “Soidrikdletkezt Kommurilis és veszélyes “hulladakokat — #4E

kornyezetszennyezést, kérnyezetkarositast kizaré médon kell gy(jteni, elszallittat&sukrol
gondoskodni szlkséges,

5. Az Uzem mikddése soran gondoskodni kell a kémiai biztonsagrdl széld 2000, évi XXV.
torvény és a végrehajtdsara megjelent 44/2000.(X11.27.) EuM. rendelet eléirasainak
betartasarol. -

C) A_B-AZ Megyel Kormanyhivatal _Erdészeti lgazgatosag szakhatosagi
hozzajarulasat eidiras nélkil megadta, ... _

Jelen hatdrozatomba a tevékenység végzéséhez szikséges levegétisztasag-védelmi
engedélyt belefoglaltam, azt megadottnak tekintem.

a) A Fellgyeldség a komyezethaszndlét kornyezetvédelmi felilvizsgalat elvégzésére
kételezi, ha megallapitja az alabbiakat:

- a kibocsatasok mennyiségi vagy mindségi valtozasa miatt (j kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa szlkséges, vagy az egységes kornyezethasznalati engedélyhez képest
jelentds valtozas tortént, vagy a kdrmyezethaszndld — tevékenységében — jelentés
valtoztatast kivan végrehajtani;

- az elérhetd legjobb technikaban bekdvetkezett jelentés véltozas koévetkeztében U
kibocsatasi hatarertékek, illetve kivetelmények eldirdsa szikséges;

~ amukddtetés biztonsaga Uj technika alkaimazasat igényli:

~ ha a létesitmény olyan jelentés kérnyezetterhelést okoz, hogy az a korabbi engedélyben
rogzitett hatarértékek, eldirasok feltlvizsgalatat indokolja.

A kornyezetvédelmi hatésag az egységes kérnyezethaszndlati engedélyt — hivatalbdl vagy
kérelemre ~ modosithatja, ha az engedélyezéskor fenndlld feltételek megvaltozasa a
korabban kiadott engedély visszavonasat nem teszi szikségessé.

b) Az egységes kérnyezethasznalati engedély épitésre nem jogosit, és az egyéb
engedelyek beszerzési kotelezettsége aldl nem mentesit. :

¢) Amennyiben az engedély rendelkezd részének 1/1. és /2. fejezetében rogzitett
adatokban, technolégiaban vagy ezeket érintben valtozas, valamint tulajdonosvaltozas
kdvetkezik be, illetve 0j informaciok merlilnek fel, Ugy az engedélyes kételes azt 15
napon belll az Eszak-magyarorszagi Kémyezetvédelmi, Természetvédelmi és Vizugyi
Fellgyeloségnek bejelenteni, amelynek alapjdn a Feliigyeléség dént a szikkséges
tovabbi intézkedésekrél.

d) Az engedéely eléirasaitdl eltérben folytatott tevékenység esetén a kérnyezetvédelmi
hatdsag hatérozataban kételezi a kdrnyezethasznaldt kettészazezer forinttdl étszazezer
forintig terjedd birsag megfizetésére, az engedélyben régzitett feltételek betartasara,
valamint legfeljebb 6 hénapos hataridbvel, intézkedési terv készitésére, vagy a ,R” 20. §
(9) bekezdés a) pontja esetén (a kibocsatasok mennyiségi vagy mindségi valtozasa miatt
U  kibocsatasi hatarértékek megdllapitasa’ szikséges, vagy az egységes
kérmyezethasznalati  engedélyhez  képest jelentds  valtozas  tortént, vagy a
kéryezethasznald — tevékenységében - jelentbs valtoztatdst kivan vegrehajtani)
kbrnyezetvédelmi felllvizsgalat elvégzésére.

e) Amod. 1995. évi LIl torvény (Ktv.) 96/B. §. (1) és (3) bekezdés alapjan, aki az egyseges
kérnyezethasznalati engedélyezés hatalya ald tartozd tevékenységet folytat, a
jogszabalyban meghatarozott mértékben éves feltigyeleti dijat fizet targyév februar 28-ig.
Aki az egységes komyezethasznalati engedélyezés hatalya aia tartozd tevékenységet év
kdzben kezdi meg, a feligyeleti dij aranyos részét fizeti meg, az engedély jogerbre
emetkedesét kovetd 30 napon belll. A felugyeleti dij mértéke jelenleg 200.000.-Ft, azaz

- kettdszazezer forint. - - - S o o T
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A hatarozat alapjaul szolgald felulwzsgalatl dokumentaciét és annak kiegészitését az
ENVIRA Kft. készitette 2011. oktéberi, valamint 2011, november 23-i keltezéssel.

Az eljaras 2.100.000.-Ft igazgatasi szolgaltatasi dij-kételes, mely a TEVA Gyodgyszergyar
Zrt.-t terheli, és altala befizetésre kerilt.

A hatarozat ellen — annak kozlésétdl szamitott - 15 napon belil az Orszagos
Kérnyezetvedelmi, Természetvedelmi es Vizigyi Féfelugyeldséghez
(1016 Budapest, Mészaros u. 58/A) cimzett, “de a Feliigyeltségnél eldterjesztett,
4 példanyban benyujtott fellebbezéssel lehet éini.

A jogorvoslati eljaras igazgatdsi szolgaltatasi dija 1.050.000.-Ft, melyet a Felligyel8ség
Magyar Allamkincstarnal vezetett 10027006-01711868-00000000 szamu szamlajara kell
hefizetni.

Fellebbezés hidnyaban jelen hatdrozatom a kézhezvételtdl szamitott 16. napon - kilén
értesités nélkul ~ jogerbre emelkedik,

INDOKOLAS

A TEVA gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi Ot 13.) (a tovabbiakban Zrt.)
megbizasabol az ENVIRA Kft. (3530 Miskolc, Mélyvolgy at 3.) 2011. oktober 12-i iktatéssal
benyljtotta a Zrt. sajébabonyi telephelyén levodopa gyogyszeralapanyag (I.-DOPA)
gyartasara vonatkozd egységes kdrnyezethasznalati engedély iranti kérelmet.

A kérelemhez mellékelt dokumentacidt az ENVIRA Kit. készitette 2011. okidberi keltezéssel.

A tevékenység a kornyezeti hatasvizsgalati és az egyseges kdrnyezethasznalati
engedélyezési eljdrasrél szolé madd. 314/2005. (XI1.25.) Korm. rendelet (tovabbiakban ,R") 2
szamt melléklet 4.5. pontba: ,Gydgyszeralapanyagok gyartasara kémiai vagy biologiai
folyamatokat felhasznalo |étesitmények” sorolhato, igy a ,R" 1. § (3) bek. ¢) pontja szerint
egyseéges kérnyezethasznalati engedély kdteles.

A kérelmezd a mod. 33/2005. (Xil. 27.) KvWM rendelet 111/6. pontja szerint elbirt 2.100.000.-
Ft. igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette, az atutalasrol sz6lo bizonylatot mellékelte.

A meghataimazott ENVIRA Kit. kérelmet formai szempontbdl hianyosan nyujtotta be, ezért
17949-3/2011. szamon hianypdtlasra szdélitottam fel a kérelmez6t. Az ENVIRA Kit.
2011. oktéber 21-én iktatott iratdval az erdészeti hatésag szakhatésagi eljarasi dijanak
befizetésére vonatkozd igazolas benyljtasaval a hianypdtlasnak eleget tett.

Az érdemi elbirdlas soran a benyujtott felllvizsgalati dokumentacid tartalmara vonatkozodan a
tényallas tisztazasa érdekében hidnypbtlds valt szikségessé, ezért 17949-11/2011. szamon,
2011. november 21-én postara adott végzésemben hianypotlas benyljtasara szdlitottam fel
a kérelmezot,

A meghatalmazott ENVIRA Kft. a Fellgyeldségen 2011. november 23-an iktatott iratdban
kiegészitést nydjtott be.

A kérnyezetvédelmi felUlvizsgalati eljards sorén 17949-5/2011., valamint 17949-7/2011.
szamon megkértem az Ugyben érintett szakhatésagok allasfogialasalt
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A B-A-Z Megyel Kormanyhivatal=iépegészségiigyi Szakigazgatisi Szerve (Miskolc)
B/3289-2/2011. szamu szakhatosdgi allasfoglalasaban a  benyuijtott felGlvizsgalati
dokumentacio elfogadasahoz kézegészséglgyi szempontbdl hozzajarult,

Szakhatosagi allasfoglalasaban indokolasul az alabbiakat adta el:

A dokumentaciéban foglaltak szerint a TEVA Gyo6gyszergyar Zrt. a sajdbabonyi telephelyén
fermentacion alapuld eljarassal gydgyszeralapanyag gyéartasi tevékenységet folytat. Hasonlo
technologiaval egy Ujabb gyogyszerhatéanyag, az L-DOPA gyartasat tervezik 200 t/év
mennyiségben. Az (j termék gyartasahoz, a meglévé mellé Uj Uzemegységet épitenek. A
tervezett technoldgia szamitdgépes.. feliigyeleti rendszerrel ellatott, zart fermentacios
technologia, sarzs rendszer(l. A tervezett Uzemnek egy pontforrdsa lesz, az elvégzett
szamitasok szerint a szamitott koncentracid értékek nem érik el a hatasterilleti koncentraciéd
ertekeket, fgy hatasterilet nem adhaté meg. A véggaz legszennyezbanyagainak lehetd
leghagyobb mértékl cstkkentésére véggaz tisztitd berendezést alkalmaznak. A tervezett
uzemepllet oldoszeres mliveleteit magaba foglalé helyiségeiben az elszivd ventillatorok
diffiz légszennyezbk, az igy kibocsatott aceton 1égszennyez6 hatastertlete kézvetlenal a
létesitmény kdrnyékére korlatozddik (165 méteres sugartl kor), mely lakott tertiletet nem
erint. A gyartelepi légszennyezé kibocsatasok azonos légszennyeztinek hatasa nem adodik
ugy dssze, hogy az egyittes hatds nagyobb hatésteriiletet eredményezzen. A technoldgia
jellegébbl addddan a szennyvizképzddés viszonylag jelentbs, de eléiras szerinti kezelése az
EMK Kft. szennyviztisztitajan biztositott. A hatékonysag névelésére a szennyviztisztiton egy
ozonizalé berendezest is telepitenek. A TEVA Uzem teriletén talajviz monitoring mikddik. A
TEVA Gybgyszergyar Zrt. a jelenkor technologiai szintjén a legkorszer(ibb technolégiat
képviseli, a gydgyszer-alapanyaggyartas megfelel a BAT iranyelveknek. A bevezetendd
technolégia kibocsatasai és kérnyezetterheld hatasa nem jelentésebb a jelenlegi, meglévd
technologianal. A tervezett tevékenység kdrnyezeti kockézata alacsony.

A Hivatal elbirasait a hatarozat rendelkezé részének 1.4.B. pontja tartalmazza.

A Hivatal emissziés mérésre vonatkozd, valamint a meglévé karelharitasi tervre vonatkozd
elSirdsait hataskor hianyaban jelen hatarozatomban nem szerepeltettem. A szakkérdésré|
sajat hataskdrben rendelkeztem.

A B-A-Z Megyei Kormanyhivatal Erdészeti Igazgatdsag (Miskolc) 14.3/5242/1/2011. szamon
szakhatosagi hozzajarulasat eldiras nélkll megadta. Indoklasul az alabbiakat adta elé:

A mellekelt dokumentaciobdl megaliapitotta, hogy a tervezett beruhazas erdét kozvetlent]
nem érint. A tervezett tevékenység a szomszédos erdéteriletekre kézvetlen hatéssal nincs,
az erdék fennmaradédsat a tevékenység nem veszéiyezteti. Egységes kornyezethasznalati
engedelyezést kizard ok hataskérét erintéen nem meriit fel,

A szakhalésag bevondsdval egyidejlileg az eljarasban biztositottam a nyilvanossag
bevonasat a ,R" 21. § bekezdése szerint az alabbi madon:

A kozigazgatasi hatdsagi eljdrdas megindulasarél szdld értesités érdekében vezetett
elektronikus adatbazis létrehozasardl, vezetésérél, valamint az adatbizis alapjan térténd
ertesitésrol szolo 187/2009. (IX. 10.) Korm. rendelet 2. § (2) bek. szerint eljarva elektronikus
aton eresitettem a targyi hatésagi eljaras meginditasarsl az eljarasban érintett, a
Kozigazgatasi és Elekironikus Kézszolgaltatasok Kozponti Hivatala altal mikodtetett
adatbazisban szerepld tarsadalmi szervezeteket.

A WWW.hirdetmenv.maqvarorszaq.hu honlapon értesitést tettem kézzé.

A R" 21. § (2) a) pontjaban foglaltaknak megfeleléen hirdetmeényt helyeztem el a
felugyeldség ugyfélforgalom elbtt nyitva alld hivatalos helyiségében 1&vé hirdetétablan,
valamint a feligyeléség hontapjan, illetéleg az engedélyezési dokumentéciot, valamint annak
kiegeszitesét honlapomon elérhetévé tettem a 1995, évi LI tv. 12, § (3) bekezdésében

.....foglaltak, illetéleg a ,R” 21.§ (5) bek. foglaltak teljesitése érdekében -

e
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Az érintett nyilvanossag tajékoztatasa érdekében 17949-8/2011. szamd, 2011. oktdber 26~
keltezésti  kiadmanyom mellékleteként a telepités helye szerinti Sajobabony Varosi
Onkormanyzat Jegyzéjének kézzététel céljabol megklldtem a hirdetmenyt és az egységes
kérnyezethasznalati engedélyezési dokumentéciot.

Az eljarasban az eszrevételek megtételére vonatkozd idészak — a \R" 21. § (3) bek. szerint
eldirt 21 nap — alatl a tervezett tevékenyseggel kapcsolatban észrevétel nem érkezett
hivatalomhoz. o

A hianypétidssal kiegészitett eqységes kérnyezethasznalati enqedelvezem dokumentdciét az
alabbiak figyelembevételével elfogadtam:

A dokumentacid készitdi rendelkeznek az egységes kérnyezethasznalati engedélyezési
dokumentacid készitésére jogositd szakértdi jogosultsdggal.

A l&tesitmény az eddigi terllethasznalatban valtozast nem okoz, a tervezett tevekenyseég a
sajébabonyi gyartelepen torténé megvaldsitdsa a varos telepllésrendezési tervének
mbdositasat nem teszi szikségessé.

A hianypotlassal kiegészitett egységes kornyezethasznalati engedélyezesi dokumentacié
psszhangban van az egységes kornyezethaszndlati engedély iranti kerelem tartalmi
kdvetelmenyeivel (,R” 8. sz. melléklet), és az elérhetd legjobb technikak meghatarozasanak
szempontjaival (,R” 9. sz. melléklet), valamint az egyéb szakagi jogszabalyokkal,

A tevékenység kornyezeti hatasai a rendelkezésre all6 adatok alapjan vélemenyezhetdk.

Az eljards sordn figyelembe vettem, hogy az alkalmazasra kerild technoldgiai eljarasok,
miiszaki megoldasok megfelelnek a BAT altal tamasztott kévetelmenyeknek.

Levegbtisztasag-védelmi szempontbdl megallapithatd, hogy a gyogyszeralapanyag gyartd
lzem tevékenységéhez 1 db pontforras tartozik. A tervezett Uzemépliet olddszeres
muiveleteket magaba foglald helyiségeiben [&vd elszivo ventillatorok diffiz legszennyezd
forrasnak mindsiinek.

A tevékenység végzése kdzben a tervezett Uzemtdl 1500 m-re 1évé legkdzelebbi lakott
terilleten nem vérhatd az egészséglgyi hatarértékeket meghaladd légszennyezés
- kialakulasa.

A jelenleg hatalyos 306/2010. (XIL23.) Korm. rendelet alapjan a pontforrasta
levegbtisztasag-védelmi hatastertlet nem definialhato.

Vizmindség-védelmi szempontbdl megallapithatd, hogy a tervezett (zem ipari- és
ivévizigénye a KISERO Energiaszolgdltaté Kft. és a SVIP Nonprofit Kft. nyilatkozatai alapjan
biztosithatd.

A tervezett Uzem ,normal” Uzemmodban nem jelent a kdrnyezetre fokozott terhelést.
Vizvédelmi szempontbdl a legnagyobb problémét a magas szervesanyag tartalmy
szennyvizek okozhatjdk. Az Uzemben keletkez® kommunalis és technologiai szennyvizeket
az EMK Kft. szennyviztisztito telep fogadja és tisztitia majd. Az EMK Kft. 2011.november 23-i
nyilatkozata szerint a levodopa gyartas soran keletkezd szennyviz mindségeének es
mennyiségének pontos ismeretét kovetben — amennyiben szllkséges - végrehajtja a
tisztitasi kapacitas névelésehez sziikséges fejlesztéseket.

A terlileten keletkezd szennyezésmentes csapadékvizek artalommentes elvezetésének:
kérilményei biztositottak.
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A TEVA sajobaboryl Uzemtertletéinsdt talajviz-figyels kit taldinats, tizemels&i ngedslyik = = s

szama 10800-5/2011. A meglévé figyelbkit halozat tovabbi monitoring rendszer kiépitését
nem indokolja.

A letesitmény megvaldsitasaval kapesolatban  hulladékgazdalkodasi  szempontbdl
szamottevd kdrnyezeti kockazat nem meriilt fel A technolégia soran keletkezé hulladékok
mennyisegének cstkkentésére térekednek visszaforgatassal, Ujrahasznositassal.

A keletkez8 hulladékok biztonsagos gyliftése és tovéabbi kezelése megoldott. Az eddigi
tapasztalatok alapjan a TEVA Zrt hulladékgazdalkodasi tevékenysége rendezett, az (]
termek, az L-DOPA gyartasi tevékenysége az eldiragsok betartdsa esetén
hulladekgazdalkodasi érdekeket nem sért.

Zajvedelmi__szempontbdl megallapitottam, hogy a dokumentacid bemutatta az Uzem
kbrmyezetében a tevékenység altal okozott zajterhelést és a vélelmezett zajvédelmi
hatastertletet (a telephely 100 m-es kérnyezete), melyen védendé épuletek nincsenek, ezért
a 93/2007. (Xl 18.) KvWM. rendelet 1. § (1) és (4) bek. alapjan hatarértéket nem frok elé.

Taj- és természetvédelem _

A tevékenység tervezett helyszine iparterileten belll talalhato, amely védett természeti
terliletet, Natura 2000 halozatba tartozé terilletet nem érint, nem része az orszagos Skologiai
haldzat Ovezetének sem. A tervezési helyszin ktizelében taldlhatdé a Bikk hegység és
peremtertietei elnevezés(i, HUBN10003 kédszadmu kilénleges madérvédelmi Natura 2000
terOlet.

A tervezett gybgyszeralapanyag gyartasi tevékenység az eurdpai kdzdsségi jelentbségl
természetvedelmi rendeltetés(i terliletekrél szol6 275/2004. (X. 8.) Korm. rendelet 4. § (1)
bekezdésében foglaltakkal nem ellentétes, a Natura 2000 terllet jeldlésének alapjaui
szolgald, a rendelet 1. szami mellékietben meghatarozott fajok természetvédelmi helyzetére
jelentés hatast nem gyakorol. A gybgyszeralapanyag gyartdsi tevékenység természet- és
tajvédelmi érdeket nem sért.

Az lUzem Kialakitasa természeti értéket nem karosit vagy veszélyeztet, megjelenése a mar
beepitett kdrnyezet kovetkeztében a tajképben jelentés kedvezétlen modosulast nem
sredmeényez.

Fentiek alapjan a benydjtott egységes kérnyezethasznalati engedély irénti kérelemhez
csatolt dokumentacié és kiegészitésének elbirdldsat kovetden - a szakhatosagok

allasfoglalasanak figyelembevételével — a TEVA Gyogyszergyar Zrt., mint kérnyezethasznald

részére a Zrt. sajobabonyi telephelyén levodopa (L-DOPA) gyogyszeralapanyag gyartasara

az egyseges kornyezethasznalati engedélyt megadtam.

A LR" 20 § (3). bekezdése értelmében a felligyeléség hataskérébe tartozé — kilsn
jogszabalyokban meghatarozott — engedélyeket az egységes kornyezethasznalati
engedeélybe kell foglalni. Fentiek figyelembevételével a levegétisztasag-védelmi engedélyt
jelen engedélybe belefoglaltam.

Az eljaras soran az (gyintézési hataridét megtartottam.

Az engedélyben eldirt feltételeket az alabbi jogszabalyok alapjan allapitottam meq:

A letesitmeny levegdmintséget befolyasolo hatasainak vizsgalatara vonatkozé eldirasokat a
306/2010. (XI1.23.) Kormanyrendelet és a 4/2011. (1.14.) VM rendelete alapjan irtam elg.

A helyhezkotott légszennyezd forrdsok kibocsatdsi hatarériékeit a 6/2011. (1.14.) VM
rendelet, a  hiitbberendezésekkel kapcsolatos kévetelményeket és a fluortartalmy
tveghazhatasu gazok ellenérzésének vizsgalatat a 310/2008. (XII. 20.) Kormanyrendelet,

.....vatamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs 842/2006/EK rendelete alapjan.tettem meg. ..
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Vizmingség-védelmi eldirasaimat a méd. 219/2004. (VII. 21.) Kormanyrendelet, a mod.
220/2004. (VII. 21.) Kormanyrendelet, a 27/2005. (XIl. 6.) KvWM rendelet, a 90/2007. (IV.26.)
Korm. rendelet, valamint a 18/2007. (V.10.) KvWM rendelet, vizgazdalkodasi szempontbol
tett eldirasaimat az 1995. évi LVII. tv. és a modositott 72/1996. (V. 22.) Korményrendelet
alapjan tettem meg.

Hulladekgazdalkodasi szempontl elSirdsaimat a 2000. évi XLIlI. tv., & mdd. 98/2001. (VI
15.) Kormanyrendelet, a méd. 164/2003. (X. 18)Kormanyrendelet valamint a méd. 16/2001
(VIl. 18.) K&M rendelet alapjan tettem meg. = "

‘A 284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet 10. § (3) bek. szerint Zajkibocsatasi hatarérték
megallapitasara nem kerlilt sor, mivel a TEVA Zr. telephelyének kizvetlen kdrnyezetében
zajvédelmi szempontbdl védendd étesitmény nincs.

A kérnyezetet terhel0 anyagok kibocsétasi hatarértékei megallapitasara a 314/2005. (Xl
25.) Kormanyrendelet 10. sz. melléklete szerinti kiemelten figyelembe veendd anyagok
korében kerllt sor.

A létesitmeny ipartertleten helyezkedik el, védett, védelemre tervezett, Natura 2000 ter{iletet
nem erint, ezért taj- és természetvédelmi szempontbdl az (zem tevékenységére
vonatkozdan elbirast nem tettem.

Tovabbi eléirasaim megtételekor figyelembe vettem a k8rnyezetvédelmi megbizott
alkalmazasanak feltetelethez kétott kdrnyezethasznalatok meghatarozasard! széld 93/1996.
(VIi. 4.) Kormanyrendelet 1. § (1) bekezdésében foglaltakat, illetéleg a 11/1996. (V1. 4.) KTM
rendeletet.

A ,R" 20. §. (8) bekezdése szerinti felllvizsgalati dokumentacid benyujtasanak hatarnapjat
2016. oktdber 31-ben allapitottam meg tekintettel arra, hogy az engedélyben foglalt
kovetelmenyeket s elSirasokat legaldabb 5 évente a kérnyezetvédelmi felllvizsgalatra
vonatkozé szabalyok, valamint a tevékenység engedélyezésére iranyuld hatalyos jogszabaly
alapjan feldl kell vizsgalni.

A Fellgyeldség a hatarozat 1.5.A. pontjaban foglalt elbirasai betartasaval biztosithaté a
kdrnyezeti elemek védelme.

Tajekoztatom az engedelyest, hogy e hatérozat a ,R” elbirasai szetint kiadott engedély,
ennél fogva nem érinti az engedélyes egyeb, mas tdrvényben vagy jogszabalyban
megfogalmazott, a tervezett izem mikddtetéséhez szikséges egyéb kitelezettségeit.

A hatarozatot a kdrnyezet védelmenek altalanos szabalyairdl sz616 1995, évi Lill. tv. 66, §
(1) bek. b.) pontja és a 71. § (1) bek. ¢.) pontja alapjan, a kémyezeti hatasvizsgalati és az
egységes kdrnyezethasznalati engedélyezési eljarasrdl szdld 314/2005. (XI1.25.) Korm.
rendelet 20 § (3)-(8) bekezdésében foglaltak figyelembevételével, a kérnyezetvédelmi,
természetvédelmi, viziigyi hatdsdgi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl
sz0l6 347/2006. (XII. 23.) Kormanyrendelet 8. § (2) bek., 13.§ (2) bek. és a 17. § (2) bek.,
valamint az 1. szamu melléklet [V/8. pontjaban biztositott jogkéromben, a koézigazgatasi
hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6lo 2004, évi CXL. torvény (Ket.) 71.
§ (1) bek. és 72. § (1) bek. szerint eljarva hoztam meg.

Az eljaras Ket. 153. § (2) bekezdés 2. pontja szerinti igazgatasi szolgéitatasi dij dsszegét a
kérnyezetvedelmi, termeészetvédelmi, valamint a viztgyi hatésagi eljardsok igazgatasi
szolgaltatasi dijairél szolo 33/2005. (XI1.27.) KvWM rendelet 1. sz. melléklet 11I/6. pontja
alapjan allapitottam meg, viselésérdl a rendelet 3. § (2) bekezdése alapjan rendelkeztem.
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Az egységes kérnyezethasznalati engedély érvényességi idejét a tevékenység kérnyezeti
hatasai, azok elbrelathatésaga, valamint a létesitmény tervezett élettartama illetve az
elérhetd legjobb technikak kévetelménysinek ismeretében hataroztam meg.

A hatarozat és a hatarozatrél sz6l6 hirdetmény Jegyz8 részére torténd megkuldésérsl a R"
21. § (8) bekezdése alapjan rendelkeztem.

A jogorvoslati eljarasrol a Ket, 98. § (1), 99. § (1), 102. § (1) elsé mondata, valamint az (5)
bekezdés elsé mondata figyslembevéteiével. a jogorvoslati eljdras igazgatasi szolgaltatasi
dijard! a DijR. 1. szamu melléklet 11]./6. pontja figyelembevételével a DIjR 2. § (4) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

Miskolc, 2012, januar 31.
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