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El6zmény

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. (r6viden: TEVA Zrt.; 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.; KUJ szam:
100189234) Alapanyaggyarté Igazgatésag sajobabonyi iizemében (Sajobibony 024/166 hrsz.
ipartelep; a telephely helyrajzi szdma: 024/180; KTJ szam: 101339774; létesitmény KTJ
szdm: 101628519) a gyartasi tevékenység 2005-ben kezd6dstt meg. A fermentacion alapuls
eljarassal a gyogyszeralapanyag gyart6 lizemben lovastatin és compactin nevili hatdanyagok
intermedierét allitjak el6. Mindkét termék vérkoleszterin cs6kkentd gydgyszerek hatéanyaga,
élettani hatasuk azonos, kémiai szerkezetiik hasonld.

A TEVA Zrt. sajébabonyi gyogyszeralapanyag gyarté tevékenységét az Eszak-magyarorszagi
Koryezetvédelmi, Természetvédelmi Feliigyeléség (EMI-KTVF) tdbbszér médositott
12404-32/2004. szam1 egységes kornyezethasznalati engedélyével (alaphatérozat) gyakorolja.
Az alaphatirozat moédositasait (15797-3/2005., 6029-24/2010. és a 806-3/2011.) az elsére
még nem gyartott lovastatin hatéanyag gyartdsinak a bevezetése, valamint
kapacitasnovelések indokoltdk. 2015. évben a két hatéanyagra vonatkozé engedély 6t éves
feliilvizsgalatat a TEVA Zrt. a Kdmyezetvédelmi Hatosagnak benytjtotta, a feliilvizsgalat az
alapallapot jelentést tartalmazta.

A Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Koémyezetvédelmi, Természetvédelmi
Fbosztaly a 2505-17/2015. tUgyiratszamt hatdrozatidban egységes szerkezetil egységes
kornyezethasznalati engedélyt adott. Az engedély 2020. februar 28-ig érvényes. Az
engedélyezett kapacitas (lovastatin és compactin) 414 t/év.

A TEVA sajébabonyi telephelyén (1étesitmény KTJ szam: 102311197) a levodopa (L-DOPA)
hatéanyag (gyogyszeralapanyag, a dopamin-bioszintézis intermediere) gyértasat tervezte,
ezért j kérelmet nytjtott be.

Az L-DOPA gyértasra az EMI-KTVF a 2949-1/2012. ugyiratszamu hatarozatidban, egységes
kornyezethasznalati engedélyt adott. Az engedély 2032. januar 31-ig érvényes. Az
engedélyezett kapacitas (levodopa) 200 t/év. A tevékenység feliilvizsgalata 2016. november
30-ig volt esedékes, melyet elvégeztiink. A feliilvizsgalt idoszakban 2011. — 2015. év kozott
levodopa gyértas nem tortént, az els6 gyartasra 2016. I1I. negyedévében keriilt sor.

Mindkét meglévé, érvényes engedély (TEAOR szama: 2110°08) gyogyszeralapanyag-gyartas
tevékenységre szol.
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Egységes Kornyezethasznilati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgalat

A TEVA tovabbi hatéanyagok gyartasat tervezi a sajobabonyi telephelyén annak érdekében,
hogy hatékonyabban ki tudjak hasznélni a meglévd sajat (épiiletek, tartalyok, alapanyag- és
készterméktarolok, hidegenergia-ellatas, levalaszté berendezések, labor, menedzsment, stb.)
€s gyartelepi infrastruktirat (pl.: viz, gbz és villamos energia ellatas, szennyviztisztitas, stb.).
Ezeket a hatéanyagokat (cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin) a TEVA
debreceni gyardban évek Ota, megfelelden kidolgozott technologiaval gyartjak a piaci
keresletnek megfelel6 mennyiségekben. A debreceni kapacitidsokat mas hatéanyagok gyartasa
érdekében haszndljak ki. E hatéanyagok (gydgyszeralapanyagok) is fermenticion alapuld
eljarassal késziilnek. Az iizemben 0j fermentdlé sor kialakitdsira nem keriil sor, hanem a
meglévd soron, a technolégia atéllitasdval tervezik az uj hatbéanyagok gyartasat az eddig
engedélyezett kapacités keretein beliil (évi 414 tonna).
Ugyanezen kapacitas elegendd a jelenleg kiilon EKHE alapjan gyartott levodopa hatéanyag
el6allitasahoz is. Ennek a hatbéanyagnak a gyartasat is a jelen eljaras targyat képezé EKHE
hatalya ala kérjiik bevonni, mivel:
- alevodopa gyartdsa nem kiiloniil el a tobbi hatéanyag gyartasitol
- nem nevezhetd kiilon gyartésornak a kialakitott késziilék egyiittes, mivel a
laboratdriumi el6készités, tdptalajkészités, inokulum elballitds, porkezelés azonos
berendezésekben torténik
- a hatéanyagok fermentaldsa, kinyerése természetesen — a keresztszennyezések
elkeriilése érdekében — kiilon késziilékekben torténik
- alevodopa gyartasara hasznalt késziilékekben eldallithato mas hatéanyag is
- egy iddben dsszesen két hatdanyag gyarthat6 a meglévd berendezéseken
- akétféle hatéanyag gyartdsa nem igényel kiilén személyzetet
- alevodopa kiilon EKHE-ben engedélyezett gyartasanak kérnyezeti hatasai, kibocsatdsai
(levegbe, szennyvizbe, zaj szempontjabal, stb.) nem kiilonithetdek el

A hatéanyag-gyartas egyszerUsitett folyamatabraja a kovetkez6:
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1. sz. abra: A hatéanyag-gyartas egyszer(sitett folyamatabraja
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Egységes Kérnyezethasznailati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgilat

Az 10j hatéanyagok eldallitasi technoldgidja alapvetden megegyezik a jelenleg iizemeld
technologidkkal, a gyartdshoz ugyanazokat a vildgszinvonali berendezéseket fogjak
alkalmazni, mint jelenleg, a gyértdsszervezés azonos lesz, zirtrendszerd, szamitbgépes
folyamatiranyitassal és feliigyelettel.

Az 14j hatéanyag gyartds célja, hogy a TEVA Zrt. minél jobban ki tudja hasznilni meglévé
szellemi és termeldi potencidljat. Ahhoz, hogy az elért és diktalt nyereségességiik, valamint
piaci pozicibik megmaradjanak, sziikséges ezen a telephelyen wjabb készitmények
gyartasanak bevezetése.

A cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin, levodopa gyartas, a TEAOR 2110’08
gyogyszeralapanyag-gyartds tevékenység a koOrnyezeti hatdsvizsgilati és az egységes
kérnyezethaszndlati engedélyezési eljarasrol sz6l6 314/2005. (XII. 25.) Kormanyrendelet - a
tovabbiakban rendelet - 2. szami mellékletének 4.5. pontjanak hatalya ald (Vegyipar, Csak az
ipari méretli, vegyi vagy bioldgiai eljardssal torténd elballitisra vonatkozoban:
Gyoégyszeralapanyagok gyartdsa, beleértve az intermedierek eldallitasat is) és a rendelet 1.
szami mellékletének 20. pontjanak hatdlya ald is (biologiai vagy kémiai eljsrassal
gyogyszerhatdanyag-gyartas) tartozik.

A rendelet 1.§ (3) bekezdés b) pontja szerint a tevékenység megkezdéséhez, ha az, az 1. és 2.
szamu mellékletben szerepel és a kornyezethaszndlé Gsszevont eljaras lefolytatasat kéri, a
komyezeti hatdsvizsgilati és egységes koOrnyezethasznalati engedélyezési eljaras alapjan
egységes kornyezethasznélati engedély sziikséges.

Az elOzetes vizsgalati eljrdst ez esetben nem kell lefolytatni. Ezért nyilvdnossag bevonasa ez
ideig nem tortént. A kérnyezetvédelmi hatdsaggal 2017. januarjiban tortént egyeztetés.

A TEVA Zrt. kéri az dsszevont eljaras lefolytatasat.

Az egyseéges koOmyezethasznélati engedély megszerzése érdekében a TEVA Zrt. a
dokumentacio Osszedllitisdval a Hajdlsdgi Kornyezetgazdilkodasi Egyesiilést (a
tovabbiakban: Egyesiilés) bizta meg.

Jelen engedély kérelmi dokumentacié a TEVA Zrt. képvisel6i 4ltal rendelkezésre bocsatott
adatok felhasznalasaval, az dtadott dokumentéacidk tanulmanyozasa, helyszini bejaras alapjéan,
az 1995. évi LIIL. Torvény a kornyezet védelmér6l, a 314/2005. (XII. 25.) Kormanyrendelet a
kémyezeti hatasvizsgalatrol és az egységes kornyezethasznalati engedélyezési eljarasrél, a
12/1996. (VIL. 4.) KTM rendelet a kornyezetvédelmi feliilvizsgalat végzéséhez sziikséges
szakmai feltételekr6l és a feljogositds moédjarol, valamint a feliilvizsgdlat dokumenticiéjanak
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tartalmi kdvetelményeir6l jogszabélyokban elirt tartalmi kévetelményeknek megfeleléen, az
eléirasok figyelembe vételével késziilt.

A 314/2005. (XIL 25.) Kormanyrendelet 20 § (12) Az engedély kettd vagy t&bb olyan
letesitményre vagy létesitményrészre is kiterjedhet, amelyet ugyanazon kérnyezethasznalé az
adott telephelyen lizemeltet.

A gyodgyszeralapanyag-gyartis engedélyezett Gsszes kapacitisat 414 t/év (a jelenleg
engedélyezett) mennyiségben kérik megallapitani, azonban nem hatéanyagokra lebontva,
hatéanyagonként maximaélva, a rugalmas atéllasi lehetdségekre, piaci igényekre valé tekintettel.
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TEVA Gyogyszergyar Zrt. Alapanyaggyarté Igazgatésiag Sajobabony Telephely
Egységes Kornyezethasznalati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgalat

A. EGYSEGES KORNYEZETHASZNALATI ENGEDELYEZESI
DOKUMENTACIO

1. Altaldnos adatok

L.1. Az engedély irdnti kérelmet dsszedllito adatai, feljogositisa

A kérelmet 6sszeallitotta: Hajdusagi Kornyezetgazdalkodasi Egyesiilés
Székhelye: 4031 Debrecen, Szobosz16i ut 9. 1. emelet
Felel6s vezetd neve: Gaspar Robert, igazgatd
KSH szam: 10308828-7490-591-09
Cégjegyzékszam: Cg. 09-07-000003
Telefon/fax szam: (52) 415-862
E-mail: hke@vnet.hu

A dokumentacio 6sszedllitdsdban részt vettek:

Géspar Robert kornyezetgazdalkodasi-komyezetvédelmi okleveles szakmémdk
Nyesténé Minorics Mérta okleveles vegyészmérndk, kdmyezetvédelmi szakértd

Az Egyesiilés alkalmazottai a Mérn6ki Kamara Tervezdi és Szakértéi névjegyzékében
szerepelnek (90/2007. (IV. 26.) Korm. rend. 7.§ (3)). A Hajdu-Bihar Megyei Mémoki
Kamara éltal kiadott hatdsagi igazolvanyok iktatdszama:

Gaspér Rébert: 127-2-1.4-09-1080/2016.

Nyesténé Minorics Marta 125-2-1.4-09-1082/2016.

A jogosultsagot igazol6 hatdsagi igazolvanyok mésolata az 1.1. mellékletben talalhato.

A zaj és rezgés fejezetet készitette (a 2015-ben benyijtott 5 éves feliilvizsgalathoz):
Dr. Fekete Gabor (zaj- és rezgésvédelmi szakértd)

Az €l0vilag fejezetet készitette (a 2015-ben benyujtott 5 éves feliilvizsgalathoz):
Veszelinov Ott6 (természetvédelmi szakérts, Zold Ember Kft.)

(Mivel valtozas nem kdvetkezett be az elmult 1 évben, a gyértas volumene nem né az Gj
hatéanyagok gyartasi lehetdségének engedélyeztetésével, ezért wijabb vizsgalatok nem
késziiltek, fenti két fejezetet a dokumentécié ismét tartalmazza.)
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TEVA Gyégyszergyir Zrt. Alapanyaggyarté Igazgatosag Sajébabony Telephely
Egységes Kornyezethasznalati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgilat

1.2. Az engedélykérd azonosito adatai

Megnevezés: TEVA Gyodgyszergyar Zartkériien Miik§d6 Részvénytarsasag
Székhely cime: 4042 Debrecen, Pallagi t 13.
KUJ szém: 100189234

Cégjegyzék szam:  Cg.09-10-000016
KSH toérzsszama: 10318353-2120-114-09

Cég telefonszama:  52/515-100
Cég faxszama: 52/515-100

A tulajdoni lap, cégkivonat az 1. mellékletben, a foldhivatali térképmasolat a 3.3.
mellékletben taldlhatoak.

A tevékenység megnevezése:

- a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 2. szami mellékletének 4.5. pontjanak hatalya
ala (Vegyipar, Csak az ipari méretii, vegyi vagy biologiai eljarassal t6rténd elallitasra
vonatkozéan: Gyoégyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek eldéllitasat
is) és a rendelet 1. szamu mellékletének 20. pontjanak hatalya ala is (biolégiai vagy
kémiai eljarassal gyogyszerhatéanyag-gyartas) tartozik.

- 2 2000/479/EC szerint:
NACE kéd: 24 (gybdgyszeripari készitmények)
NOSE-P kéd: 107.03 (gyogyszeripari készitmények)
SNAP-2 kéd: 0603 (gyogyszeripari készitmények gyartasa)

- A telephelyen folytatott tevékenységek a CompLex TEAOR’08 alapjan:
21.10 Gyogyszeralapanyag-gyartas

A telephelyre vonatkozo engedélyek:

e 12404-32/2004. sz. TEVA Rt. sajobdbonyi telephelyén Compaktin gyértas
egységes kdrnyezethasznalati engedély

e 15797-3/2005. sz. TEVA Rt. sajobabonyi telephelyén Compaktin gyartas egységes
kdrnyezethasznalati engedélyének médositasa

e 6029-24/2010. sz. TEVA Rt. sajoébabonyi telephelyén Compaktin és Lovastatin
gyartas egységes kornyezethasznalati engedélyének modositasa

e 806-3/2011. sz. TEVA Rt. sajobébonyi telephelyén Compaktin és Lovastatin
gyartas egységes kdrnyezethasznalati engedélyének modositisa

e 2505-17/2015. sz., TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyén Compaktin és Lovastatin

gyartas egységes kornyezethasznalati engedély egységes szerkezetbe foglalt
modositasa (2.1. melléklet)
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e BO-08/KT/229-11/2017. sz. TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyén levodopa (L-
DOPA) gyartas egységes kérnyezethasznalati engedély (2.2. melléklet)

e 484-4/2005. sz. hasznalatbavételi engedély

e 2164-5/2004. sz. épitési engedély

* 14400-2/2004. sz. Biogal Gybégyszergyar Rt. (Debrecen) részére a sajoébabonyi
telephelyén pontforras 1étesitési engedély

e 13251-2/2005. sz. TEVA Rt. Sajébdbonyi telephelyén iizemelé légszennyezd
pontforrasdnak levegétisztasag-védelmi engedélye

. E:K(:): 958125-12/2014. sz. hatarozat, LEVODOPA gyrt6 iizem épitési engedélye

e EKO: 151548-14/2016. sz. hatdrozat LEVODOPA gyart6 iizem hasznilatba vételi
engedélye

e B-A-Z M K KTF A BO-08/KT/229-11/2017. sz. hatarozat: a 2949-1/2012. sz
EKHE feliilvizsgalatanak jovahagyésa és az engedély médositasa

Vizjogi engedélyek:

e 649-5/2005. sz. Sajobibony, Fermentilé és Feldolgozé Uzem vizi
1étesitményeinek vizjogi létesitési engedélye

e 16048-8/2013. sz. TEVA Gyogyszergyar Zrt. Sajobibony, Fermentdlé és
Feldolgozé Uzem vizi létesitményeinek vizjogi lizemeltetési engedélye (2.3.
melleklet)

* 35500/6679-5/2015. alt. sz. vizjogi iizemeltetési engedély talajviz monitoring
kutakra (2.4. melléklet).

Hatdrozatok, kételezések:

o 13597-4/2011. sz. TEVA Zrt. Sajobabony Ipartelepen talalhaté iizemére vonatkozo
tizemi kérelhdritdsi terv jovdhagyasa (a terv feliilvizsglati dokumentaci6ja
jovahagyésra benytjtva.)

* 1747-4/2014. sz. részletes tényfeltiras elrendelése (2015. évben benytjtva a
tényfeltarasi zar6dokumentacio)

e BO-08/KT/8001-3/2017. sz. iizemi gyljtéhely iizemeltetési szabalyzat
jovahagyasa (2.5. melléklet)

A telephelyen a Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korméanyhivatal Kérnyezetvédelmi,
Természetvédelmi Fdosztily az egységes kornyezethasznilati engedélyben elbirtak
teljestilésének ellenérzése céljabol évente hat6sagi ellendrzés tart.

Ezen helyszini ellen6rzések soran a Foosztaly hidnyossigot nem tart fel.
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1.3. A tervezett tevékenység helyének jellemzéi

A telephely neve: Saj6ébabonyi ilizemegység
Telephely cime: Sajébabony 024/180 ipartelep

A telephely KTJ szama: 101339774
Létesitmény KTJ szama: 101628519  (lovastatin és compactin)
102311197) (levodopa)
Az ingatlan tulajdonosa: TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Telephely kdzéppont: EOV Y koordinata: 773.310 m
EOV X koordinéta: 314.005 m
Sajobabony KSH kédja: 03504

Az lzem a telepiilés kiilteriiletén, a varos szélét6l mintegy 1.500 m-re 1évé ipari
parkban - a korabbi EMV (E‘szak—Magyarorszégi Vegyimiivek) teriiletén - tal4lhato,
ahol jelenleg rajta kiviil szdmos masik cég is miiksdik.

A gyar gyakorlatilag teljes egészében egy domboldalon fekszik, egy kb. 3,5 ha-os
teriileten.

A Kkordbban is ott 1év6, lizemi célokra hasznalt épiiletek 4talakitasa, Wij épiiletek
kialakitdsa, a megfeleld technologiai rendszer telepitése 2004. évben tortént meg, a
termelés 2005. év 6ta folyamatos.

A telephelyen beliil az épiiletek koriil aszfaltozott ut talalhatd, az azon kiviili részek
zoldteriiletek.

A telephely villamos drammal, ivé és ipari vizzel, gbzzel, csatornahaldzattal ellatott,
korbekeritett, zarhaté kapuval van ellatva, rendészet és porta szolgilat miikodik a
telephelyen, az infrastruktura jol kiépitett.

A telepet elhelyezkedését, komyezetét a 3.1. és 3.2. mellékletben taldlhaté légi
felvételek, a 3.3. mellékletben talalhat6 1:4.000 foldhivatali térképmasolat szemlélteti.

A telephely helyszinrajzat 3.4., kozmiitérképét a 3.5., allapottérképét a 3.6. melléklet
tartalmazza.
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1.4.

A létesitmény a kibocsdté forrasok megjelolésével

A telephely jellemz6 sarokponti EOV koordin4tai:

EK-i sarokpont: x: 314.130 m y: 773.340 m
ENy-i sarokpont: x:314.155m y: 773.240 m
DNy-i sarokpont: x: 313.860 m y: 773.235m
DK-i sarokpont: x:313.820 m y: 773.365 m
A telephelyen talalhaté £6 épiiletek k6zéppontjanak EOV koordin4tai:
Raktar €s porta: x:313.840 m y: 773.345m
222-es szamu épiilet, traféhaz: x:313.920 m y: 773.325m
223-as sz&mu szocialis épiilet, labor: x:313.985m y: 773.315m
224-es szdmu fermentald izemesarnok: x:314.040 m y: 773.295 m
229-es szamu hiitogéphaz: x:314.105m y: 773.295 m
230-as szamu hiitétormyok (3 db): x:314.115m y: 773.255m
231-es raktar és hulladéktarolo: x:313.875m y: 773.255m
A terhel6 forrasok EOV koordinatai:
Forras megnevezése X Y
Levegoterheld P1 pontforras 314060 | 773277
forrésok Feldolgoz6 iizem elszivé kiirt6je 314061 | 773283
Kriogén kondenzator
Fold alatti tartaly L-2101 314072 773259
Fold alatti tartaly L-2102 314059 | 773261
Talajterhel6 forrasok F?ld alatt% tartaly L-2103 314044 | 773263
Fold alatti tartaly L-2104 314030 773265
Fold alatti tartaly L-2105 314017 773266
Vesz. hull. tarold csurgalék gytjt6tartaly | 313890 773271
224. sz. épiilet ENy-i sarok 314060 | 773276
224. sz. épiilet EK-i sarok 314064 | 773310
224. sz. épiilet DNy-i sarok 314002 | 773281
224. sz. épiilet DK-i sarok 314004 | 773317
Zajterheld forrasok 229. sz. épl?let leNy'-i sarok 314113 | 773278
229. sz. épiilet EK-i sarok 314115 773308
229. sz. épiilet DNy-i sarok 314087 | 773281
229. sz. épiilet DK-i sarok 314090 | 773312
Hitétorony északi oldal 314129| 773253
HiitStorony déli oldal 314101 | 773257
Szennyvizkibocsatas | Atemelési pont (gytjtotartalyok) 314005| 773329

1. sz. tabldzat: A terheld forrasok EOV koordinatai
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2. A létesitmény, illetve az ott folytatott tevékenység és annak jellemzé
termelési kapacitasa, a miiszakilag kapcsol6dé létesitmények

2.1. Meglévd létesitmények, amelyeket igénybe vesz a gydrtasi technolégia

e Tartilyparkok:
A telephelyen foldalatti, foldfeletti tartalyok (olddszerek, savak, lagok tarolasara
szolgalnak) talalhatok. A gyartasi tevékenységhez kisebb mennyiségben sziikséges
vegyszereket (hypo, KOH, salétromsav, stb.) IBC konténerekben taroljdk és
hasznaljak fel.
221/1 tartalypark: olddszertarol6 foldalatti tartalyok
221/2 tartalypark: lugok, savak, folyékony nitrogéntarolé foldfeletti tartalyok
221/3 teriilet: tartdlykocsi lefejté allomés (olddszerek, savak, lugok)
221/4 teriilet: tartdlykocsi lefejté allomas (kukoricalekvér, folyékony dextrdz)
221/5 tertilet: tartalykocsi t61t6 dllomas (hulladék)

* A 222-es szam épiilet a transzformatorhdz, mely a 22 kV-os energia fogadasara
€s az lizem terilletére vald szétosztasra szolgil. Aramsziinet esetén, az 4dram
folyamatos biztositéséra a trafoh4zba telepitett aggregat szolgal.

o A 223-as szamu épiilet, szocidlis épiilet, a f5ldszinten talalhaté a néi-férfi 61t5z0,
elsésegély-nyujtohely, hd kozpont, karbantarté miihely. Az emeleteken az irodak
és labor talalhat6ak.

e Gyiartécsarnok
A gyartéesarnok tobb teriiletre lett felosztva a betdltott funkcié szerint. Ezek a
teriiletek fizikailag nincsenek elkiilonitve (pl. fallal).

A 224-es szamu a fermentil6 ilizem, amely magdba foglalja az inokulum- és a
fermental6 tartalyokat, alapanyag tirol6 részt.

224/3: kompresszorterem

224/4: taptalajkonyha

A 225-0s szam1 a feldolgoz6 iizem, ahol a hatéanyagok kinyerése folyik.

225/1: ,,szenezd”, az aktiv szén kezelésére szolgalo helyiség

A 227. szamu a levodopa iizem

A 228. ¢s 228/1. sz. helyiségek jelenleg iizemen kiviil vannak, kordbban itt volt
kialakitva a dorzolamin gyéartasra szolgalo kisérleti késziilék egyiittes.

Tovabba a gyartécsarnokban talalhaté még egy elektromos helyiség is.

* A 229-es szamu épiilet a hiitégéphaz, amelyben a két db 5 C°-o0s viz hiitégép,
valamint a -12 C°-os glikolos hiitbgép talalhaté. Itt vannak a recirkulltatott
hitdvizrendszer szivattyti. A hiitégéphaz a hiitési energidk elosztdsira szolgal.

A 229-es szamu hiitdgéphdz el6tt taldlhato a kriogén kondenzator, mellyel az
oldészer tartalmq elszivott gézelegybol az acetont lekondenzaljsk -70 - -80 CP°-on,
ezzel csokkentve a kornyezetbe kibocsatott oldoszer mennyiségét.
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e A 230-as szdmu teriilet a harom hiitétorony.

e A 231-es szamu épiilet a veszélyes anyagraktar épiilet, amelyben a kovetkezd
helyiségek talalhatok:

» személygépkocsi tarolo,

targoncatarolo,

gazpalacktarolo,

olajraktar

vegyes raktar,

goéngyoleg raktar.

VVVVVY

o A 23]-es szamt épiileten beliil talalhaté a veszélyes hulladék gyiijtéhely,
mely 1,5 m*-es kdrmentd tartallyal rendelkezik.

e A 232-as szamu épiilet, melyben a miiszaki raktdr és a rendészeti portaszolgdlat
van elhelyezve. A raktarban a miiszaki karbantartashoz sziikséges anyagok vannak
raktarozva.

o személygépkocsi parkold: a sajobabonyi telephelyen dolgozok és a telephellyel
kapcsolatban 4llok személygépkocsi parkoldsdra haszndlt teriilet. A parkold
korbekeritett, motoros kapuval, és kamerarendszerrel ellatott. A parkolé korbe
es6viz elvezetd csatornarendszerrel van kiépitve.

e Vizellatas, szolgaltatias: mélyfurasi kuattal a telephely nem rendelkezik. Az
ivbvizet, ipari vizet, gézt a KISERO Energiaszolgaltaté Kft. biztositja a
telephelynek.

Az ivovizet a kdvetkezd teriileteken hasznaljak fel:
o technolégiai vizként,
o kommunalis igények kielégitésére.

Az ipari viz felhasznalasi teriiletei:
o tlziviz,
o hitdvizekhez (recirkulaltatott viz, 5 fokos hiit6viz),
o technol6gidban mosashoz,
o ioncserélt viz elGallitasoz.

e Joncserélt vizellatas:
A fermental6 lizemcsarnokban az ipari vizb6l el6szor lagyitott vizet 4llitanak eld,
majd sziiréseket (vizsziird, aktiv szénszlird, UV szlird) kovetden, forditott
ozmdézisu egységen vezetik at a vizet, a végén pedig ioncseréld oszlopon (a
technologiat a 4. mellékletben 1év6é RO 2761 rajz szemlélteti).
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e Csatornahildzat, szennyvizkezelés:
A sajébabonyi telephelyet az EMK Kft. szennyviztisztitd telepével két szennyviz
vezeték koti Ossze, az egyik vezetéken csak a hig moséviz, a masik vezetéken csak
a tomény fermentlé érkezhet a szennyviztisztito mitargyaihoz.

A szennyvizek tisztitdsat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi engedélyében a
TEVA Zrt-té] 4tvehetd vizmennyiség 400 m*/nap, ami biztositja a jelenlegi, és a
jovoben vérhaté mennyiség kezelését is.

A TEVA Zrt. a MIVIZ Miskolci Vizmi Kf. szennyviztisztito telepével felvette a
kapcsolatot, piaci megfontoldsokbdl a tdmény fermentlé tisztitisa végett.

Vizsgélatok késziiltek, hogy tudja-e fogadni a tengelyen beszallitott fermentlét, a
vizsgalatok kedvezé eredménytiek, a telep tudja fogadni és kezelni a tengelyen
beszallitott szennyvizet (ez egyrészt azért fontos, mert az engedélyben csak az
EMK Kft. szerepel, mint atvevd, masrészt a telephelyen keletkezdé szennyvizet,
mint hulladékot kellene més atvevének atadnia a TEVA Zrt-nek, pedig a
tevékenységébdl szennyviz keletkezik).

A tovédbbi egyeztetések, kisérleti vizsgalatok, befogadé nyilatkozat beszerzése,

mas lehetdségek vizsgélata folyamatban van.

2.2. Létesitendd épiiletek, létesitmények

Az 1j hatéanyagok gyartdsédhoz j csarnoképiilet épitésére nincs sziikség, a meglévd
fermentdl6 iizemcsarnokban a jelenleg meglév$ (lovastatin, compactin és levodopa)
fermental6 és feldolgozé soron tervezik az \ij gydgyszeralapanyagot gyartani.

A meglévé fermentdlé és feldolgozé sorhoz a sziikséges kiegészitd technolégiai
berendezéseket (pl. sav, g, oldészer tartalyokat, szivattyukat, stb.) csatlakoztatjak.

A meglévd taptalaj listokben elballitjdk a taptalajt, strerilizalast és inokulalést
kovetden, a meglévé fermentorokban lezajlik a fermentacié, majd kezdddnek az
oldészeres extrakcids 1épések, amit a vikuumban végzett elébeparlas kovet.

A desztillalt olddszert visszanyerik.

A siiritményt deritést, sz{irést, mosast kovetden desztillaljak.

Tovébbi tisztitdsi lépéseket kovetden a hatbéanyagokat vikuumban beszaritjék,
kristalyositjak &s letoltik.
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A tovébbi hatéanyagok gyartdséhoz sziikséges infrastruktira, a technolégia
meghatirozé berendezései, a személyi és pénziigyi feltételek rendelkezésre 4llnak.

Az EKH engedély beszerzését kovetden, a technolégidk bevezetése soran felmeriild
jarulékos feladatok megvaldsitdsdhoz, mind a fizikai, mind a szellemi hattér,
rendelkezésre all.
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2.3. A telephelyen folytatott tevékenységek

2.3.1. A telephelyen jelenleg folytatott tevékenységek

2.3.1.1. Lovastatin

A lovastatinrol

o Az antihiperlipidémias szerek azok a gy6gyszerek, amelyeket a
magas HDL-koleszterin szinttel jar6 betegségek (példaul
arterioszklerdzis) kezelésére alkalmazunk.

HO

2. sz. abra: A lovastatin szerkezeti képlete

A fermentalassal eldallitott hatéanyagot direkt extrakcids technolégiéval nyerik ki a
fermentlébdl. Az extrakcié soran, a fermentlében részben oldott, részben a micéliumon
adszorbealt hatéanyagot szerves olddszerbe oldjik 4t. A hatéanyag tartalmi old6szert,
tobbszéri koncentraciénévelés kozben, aktiv szénnel deritik, hokezelik, majd a
lovastatin-hidroxisavbél, lovastatin laktonn4 4talakitott hatéanyagot kristalyositjak,
centrifugéljak, szirik, szaritjak.

A fermentaciés technolégia két részre tagolhatd: az inokuldlasra, ahol a tenyészet
megfelelé mértékil elszaporitisa torténik, illetve a fermentaldsra, ahol a szaporodas
mellett hatéanyag termelés is zajlik.

Az inokulum téptalaja: a mikroorganizmusok szaporitasahoz nélkiilozhetetlen szén- és
nitrogénforrasok (dextr6z oldat, kukoricalekvar) és a tenyészet irdnyitott anyagcsere
termeléséhez sziikséges dsvanyi anyagok (natrium-nitrat, klium-dihidrogén-foszfat,
kélium-klorid, magnézium-szulfat, vas(Il)-szulfdt) ,valamint habzisgitlé anyagok
(polipropilén-glikol, szdjaolaj ) vizes szuszpenzidja. A téptalajt a mikroorganizmusok
szaporitidsahoz megfelel6en készitik eld.

A téptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj iistokbe bemért ivovizbe kevertetés
mellett, egymast kdveten adagoljak be, majd pH allitas utan, az inokulum késziilékbe
nyomatjék a taptalaj oldatot.
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Tovébbi miveletek: tiptalaj sterilezése, hiitése, dextréz oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltds. Az inokuldlds alatt megfelelé hémérsékletet, levegdztetést, belsd
nyomast és kevertetést kell biztositani. Az inokulum atoltis4val indul a féfermenticio.

A fermentdcio taptalaja: a mikroorganizmusok szaporitashoz nélkiilozhetetlen szén- és
nitrogenforrasok (dextr6z oldat, kukoricalekvér, mononétrium-glutamat, bizaliszt) és
a tenyészet irdnyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges dsvanyi anyagok (natrium-
klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, kalcium-klorid), valamint habzasgétlé anyagok
(polipropilén-glikol, sz6jaolaj) vizes szuszpenzibja. A taptalajt a mikroorganizmusok
szaporitasahoz megfeleléen készitik el6.

A téptalajhoz sziikséges alapanyagokat a tdptalaj iistdkbe bemért ivovizbe, kevertetés
mellett, egymast kovetden adagoljak be, majd pH 4llits utdn a fermentor késziilékbe
nyomatjak a taptalaj oldatot.

Tovébbi miiveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextroz oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltis. A fermentdlds alatt megfeleld homérsékletet, levegdztetést, belsd
nyomdst és kevertetést, adalékok adagolasat (dextréz oldat, kukoricalekvir, mono-
natrium-glutamat), habzasgatlast kell biztositani.

A fermentéci6 végén, a fermentélds sordn keletkez§ oldatot utéfermentorba nyomatjak.
Az utbfermentorokban Osszegytijtétt fermentlevekb6l a hatéanyag kinyerése a
feldolgozé tizemben savas pH tartoméanyban, extrakci6s technolégiaval torténik.

Az extrakcid soran a részben a fermentlében oldott, részben a micéliumon adszorbealt
hatbanyagot i-butil-acetatba oldjak 4t. A hatéanyag tartalmu i-butil-acetatot elébeparlast
kovetden, aktiv szénnel deritik, szirik. A lesziirt oldat koncentracidjat beparlassal az
eloirt értékre allitjak be, majd hokezelik. A lovastatin-laktonnd 4talakitott hatéanyagot
kiméletesen, a kristalyositasi hOmérsékletre hiitik, kristalyositjak, sziirik, i-butil-
acetattal mossak, ismételten sziirik, és végiil szaritjak.

A fermentdlé iizemi utéfermentorbél a fermentlevet 3 fokozatd, ellendrami
extrakciéban dolgozzdk fel. Az extrakci6ban a kénsavval savanyitott fermentlébdl a
hatéanyag vizzel nem elegyedo i-butil-acetatba old6dik 4t. A fermentlé-oldoszer elegyet
az extrakciot kévetden centrifugalis erétérben, extrakcios dekantdrokon valasztjak szét.
Az extrakciés dekantdrok kozvetleniil is alkalmazhatok extrakcidra, rendelkeznek
extrakcidés €s szepardciés zonaval, de csak olyan technolégidk esetében, ahol az
extrakcié szinte pillanatszerli. A lovastatin fermentlében a hatéanyag nagy része a
micéliumon adszorbedlva van jelen, ezért a megfelelé hatiasfoku extrakciohoz az
elegendd tartézkodasi id6t biztositani kell.
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Az extrakciobdl kilépd, hatéanyagban dus extraktum maradék viz és micélium tartalmat
centrifugélis er6térben, hdromfazisi szeparatoron vélasztjdk el. A szeparatorra, az
extraktum mosédsa és a folyamatos vizzar biztositdsa érdekében technoldgiai vizet
adagolnak.

A szeparilt, hatdéanyag tartalmu i-butil-acetitot gyorsbeparléban piroljak be a
hatbéanyag koncentralasa miatt.

Deritési részletenként aktiv szénnel deritik. A deritett elésiiritmény sziirhetéségi
tulajdonsagainak fliggvényében perlitet is adagolhatnak. Az aktiv szén kisz{irését sziiron
végzik. A sziirén athordott kolloid szenet a sziirletbdl zsikos és gyertyas sziirdkon
kisziirik.

A tartdlyba lesziirt lovastatinos-butil-acetat oldatot beparoljdk. A végbeparlas és
laktonzaras miiveletében a hatéanyagot kb. 16-20 %-os koncentracidra siiritik be, illetve
hékezeléssel a kisebb mértékben 0ldodé lakton formava alakitjak.

A laktonzérés utan hiitik és ezen a hdmérsékleten kristalyositjék a terméket.

A centrifugildas miivelete alternativdja a szlirési miiveleteknek, melynek soran a
kristalyokat szétvélasztjdk a szerves olddszerb6l, a nedves lepényt a szaritoba engedik.

A szirés lépései:
e anyallg szlirése,
e szuszpendalas,
o fedOomosas.

A sztirés lépéseit hitétt i-butil-acetattal végzik.

A szaritast vakuumban, nitrogén-6blitéssel végzik. Szaraznak tekinthetd a termék, ha
vizualisan porszer(, parlatszedés nem lathatd és a felbontott szaritoban az i-butil-acetat
szaga nem, vagy csak enyhén érezhetd.

A szaritasi folyamat végén a terméket papirzsikkal bélelt dupla polietilén zsikba, vagy
big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A lovastatin fermentlé feldolgozédsa soran keletkezd i-butil-acetat elegyeket foldalatti
tartalyokban gytijtik. A lovastatin gyartas kiilénb6z6 fazisaiban képz6doétt anyaltgok,
oldészer elegyek vagy kozvetleniil, vagy vizes mosdsokat koévetden keriilnek
regeneralasra.
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Az old6szer-regenerdlds utdn nyert i-butil-acetatot foldalatti tartilyokban gyfijtik, és
mindsités utan a lovastatin feldolgozasi technologidba visszaforgatjak.

A regeneralas soran visszamarad6 anyag, égetésre vagy oldészer-mentesitésre keriil.

Az extrakcids technologidban keletkezett olddszer tartalmi extrahélt fermentlevet a
szennyviztisztitoba val6 kinyomatas el6tt oldoszer-mentesiteni kell.

Az oldészer tartalmu extrahalt fermentlevek tdroldsa dedikalt tartalyban, oldészer-
mentesitése az oldoszer mentesitd rendszeren torténik. Az olddszer-mentesités azonos
egymast kovetd adagokban, szakaszosan torténik.

2.3.1.2. Compactin

form4jaban nem hasznélja fel a Teva. Tovabbi biol6giai viton
toérténd Aatalakitdssal pravasztatin (szintén koleszterincsokkentd

HOUO A compactin koleszterinszint csokkent$ hatasu, azonban ebben a
o)
O !
/\l)L 0 3 szer) hatéanyagot allit el6, tehat csak intermediernek tekinthet®.
: H

3. sz. abra: A compactin szerkezeti képlete

A fermentdldssal eldallitott hatéanyagot direkt extrakcids technolégidval nyerik ki a
fermentlébdl. Az extrakci6 soran, a fermentlében részben oldott, részben a micéliumon
adszorbedlt hatéanyagot szerves olddszerbe oldjak at. A hatéanyag tartalmi oldészert
aktiv szénnel deritik, hékezelik, majd a compactin hidroxisavbél, compactin laktonna
atalakitott hatéanyagot kristalyositjak, szlirik, szaritjak.

A compactin fermentacids technoldgia hdrom {6 részre tagolhaté: az inokulalésra, ahol
a tenyészet megfelelé mértékii elszaporitisa torténik; az eléfermentdldsra, ahol a
sejttenyészet tovébbi intenziv szaporodasa torténik; illetve a fermentaldsra, ahol a
szaporodas mellett hatéanyag termelés is zajlik.

Vegetativ oltéanyag készités: az oltéanyag ferde agar tenyészetérdl lekapart micélium
tormelékkel oltjdk be a taptalajt.

Taptalajkészités: a vegetativ oltdanyag taptalaja a mikroorganizmusok szaporitisihoz
nélkiilozhetetlen szénforrds, nitrogénforrds és a tenyészet iranyitott anyagcsere
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termeléséhez sziikséges 4svanyi anyagok, valamint habz4sgitlé anyagok vizes
szuszpenzidja. A taptalajt a mikroorganizmusok szaporitisdhoz megfelelden készitik
eld.

A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat lombikba bemért ionmentes vizbe, kevertetés
mellett, egymast kvet6en kell beadagolni pH allitas kozben.

Tovabbi miiveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltas.

A vegetativ oltdanyag felszaporitisa alatt megfeleld h6mérsékletet, levegdztetést,
belsé nyomast és kevertetést kell biztositani.
A vegetativ oltdanyag atoltadsaval indul az inokulals.

Téaptalajkészités: az inokulum téptalaja: a mikroorganizmusok szaporitasahoz
nélkiilozhetetlen szénforrds, nitrogénforras és a tenyészet irdnyitott anyagcsere
termeleséhez szilkséges asvanyi anyagok, valamint habzasgétlé anyagok vizes
szuszpenzidja.

Az inokulum téaptalaja: a mikroorganizmusok szaporitisdhoz nélkiilézhetetlen szén- és
nitrogénforrasok (dextr6z oldat, szojaliszt, szbjapepton) és a tenyészet iranyitott
anyagesere termeléschez sziikséges 4svanyi anyagok (natrium-nitrat, magnézium-
szulfdt), valamint habzédsgitloé anyagok (polipropilén-glikol, széjaolaj) vizes
szuszpenzidja. A taptalajt a mikroorganizmusok szaporitisihoz megfelelden készitik
el6.

A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj listSkbe bemért ivovizbe kevertetés
mellett, egymast kévetéen adagoljak be, majd pH allitis utin az inokulum késziilékbe
nyomatjak a taptalaj oldatot.

Tovéabbi miiveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextréz oldat adagolasa a steril
taptalajhoz, oltas.

Az inokuldlds alatt megfelelé homérsékletet, levegdztetést, belsé nyomdast és
kevertetést kell biztositani. Az inokulum atoltasaval indul az el6fermentacio.

Az el6fermentécié taptalaja: a mikroorganizmusok szaporitasahoz nélkiilszhetetlen
szénforras, nitrogénforrds és a tenyészet iranyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges
asvanyi anyagok, valamint habzasgitld anyagok vizes szuszpenzibja. A tiptalajt a
mikroorganizmusok szaporitdsdhoz megfelelen el6 kell késziteni.

Téptalaj 6sszetevi megegyeznek az inokulum taptalajaval.
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A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj listbkbe bemért ivovizbe, kevertetés
mellett, egymaést kovetéen adagoljdk be, majd pH 4llitds utdn az el6fermentor
késziilékbe nyomatjék a taptalaj oldatot.

Tovabbi miiveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagolasa a steril
taptalajhoz, oltas.

Az eléfermentdlas alatt megfelelé homérsékletet, levegdztetést, belsé nyomdst €s
kevertetést kell biztositani. Az eléfermentor 4toltasaval indul a f6fermentacio.

A fermentdcié taptalaja: a mikroorganizmusok szaporitdshoz nélkiilézhetetlen
szénforras, nitrogénforras és a tenyészet irdnyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges
asvanyi anyagok, valamint habzasgétlé anyagok vizes szuszpenzidja a fentiek szerint.
A téaptalajt a mikroorganizmusok tenyésztéséhez megfelelden el6 kell késziteni.

A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a tiptalaj tistokbe bemért ivovizbe, kevertetés
mellett, egymast kvetden adagoljak be, majd pH Aallitas utin a fermentor késziilékbe
nyomatjak a taptalaj oldatot.

Tovabbi miiveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextréz oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltas.

A fermentdlds alatt megfelelé homérsékletet, levegbztetést, belsé nyomast és
kevertetést, adalékok adagolasat, habzasgatlast kell biztositani.

A fermenticié végén vagasi adalékot (magnézium-szulfat) kell a fermentorba
nyomatni.

A fermentacié végén a fermentalas sordn keletkezd oldatot utéfermentorba nyomatjak
at. Az utofermentorokban Osszegytijtétt fermentlevekbdl a hatéanyag kinyerése a
feldolgozé tizemben savas pH tartoméanyban, extrakcids technolégiaval torténik.

Az extrakcié sordn a részben fermentlében oldott, részben a micéliumon adszorbealt
hatéanyagot i-butil-acetdtba oldjak at. A hatéanyag tartalmt i-butil-acetatot
el6beparlast kovetéen aktiv szénnel deritik, sziirik. A lesziirt oldat koncentraci6jat
beparlassal az eldirt értékre allitjuk be, majd hoékezelik. A compactin-laktonna
atalakitott hatdéanyagot kiméletesen, a kristalyositisi hémérsékletre hiitik,

kristalyositjak, sziirik, i-butil-acetattal mossak, ismételten szlirik, és végiil szaritjak.
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A fermentdlé {iizemi utéfermentorbél a fermentlevet 3 fokozatd, ellendramt
extrakcioban dolgozzak fel. Az extrakciéban a savanyitott fermentlébdl a hatéanyag
vizzel nem elegyedd i-butil-acetitba oldédik 4at. A fermentlé-oldészer elegyet az
extrakciot kovetben centrifugélis erdtérben, extrakciés dekantdrokon valasztjak szét.
Az extrakcios dekantdrok kozvetleniil is alkalmazhatok extrakcidra, rendelkeznek
extrakciés és szepardciés zonaval, de csak olyan technologidk esetében, ahol az
extrakcié szinte pillanatszerli. A compactin fermentlében a hatéanyag nagy része a
micéliumon adszorbedlva van jelen, ezért a megfeleld hatasfoku extrakcidhoz az
elegendd tartézkodasi id6t biztositani kell.

Az extrakciébodl kilépd, hatéanyagban dus extraktum maradék viz és micélium
tartalmat centrifugalis er6térben, haromfazisi szeparatoron valasztjdk el. A
szeparatorra, az extraktum mosasa és a folyamatos vizzar biztositisa érdekében
megfeleld mennyiségii technologiai vizet adagolnak.

A szeparalt hatéanyag tartalmu i-butil-acetitbdl gyorsbeparléban 400-1000 literes
adagokban péroljak be a hatdanyag koncentral4sa végett.

A deritési részletenként aktiv szénnel deritik. A deritett el8siiritmény sziirhetdségi
tulajdonsagainak fliggvényében perlitet is adagolhatnak. Az aktiv szén kisziirését
szlirbn végzik. A szilirén athordott kolloid szenet a szlirletb6l zsikos és gyertyds
sziir6kon szfirik ki.

A tartilyba leszlirt compactinos-butil-acetat oldatot beparoljak. A végbeparlas és
laktonzards miiveletében hokezeléssel a kisebb mértékben oldédé lakton formava
alakitjak.

A laktonzéras utan hiiteni kell €s ezen a hémérsékleten kell kristalyositani a terméket.

A centrifugilas miivelete alternativdja a sziirési miiveleteknek, melynek sorin a
kristalyokat szétvalasztjak a szerves oldoszerbdl, a nedves lepényt a szaritéba engedik.

Sziirés 1épései
o anyalug szlirése,
o szuszpendalds,
o fedémosas.

A sziirés 1épéseit hiitétt i-butil-acetattal végzik.
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A széritast vdkuumban, nitrogén-6blitéssel végzik. Szdraznak tekinthetd a termék, ha
vizualisan porszerli, parlatszedés nem lathaté és a felbontott szaritéban az i-butil-
acetat szaga nem, vagy csak enyhén érezhets. A szaritasi folyamat végén a terméket
papirzsikkal bélelt dupla polietilén zsdkba, vagy big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A compactin fermentlé feldolgozésa soran keletkezé i-butil-acetat elegyeket foldalatti
tartalyokban gyijtik. A compactin gyartas kiilénb6z6 fazisaiban képz6détt anyaltgok,
oldoszer elegyek vagy kozvetleniil, vagy vizes mosasokat kovetden keriilnek
regeneralasra.

Az oldo6szer-regenerélas utdn nyert i-butil-acetatot foldalatti tartilyokban gytijtik, és
mindsités utdn a compactin feldolgozasi technolégidba visszaforgatjak.

A regeneralas soran visszamarad6 anyag, égetésre vagy olddszer-mentesitésre kertil.

Az extrakcios technologidban keletkezett oldoszer tartalmu extrahalt fermentlevet a
szennyviztisztitoba valé kinyomatds el6tt olddszer-mentesiteni kell. Az olddszer
tartalmi extrahédlt fermentlevek téroldsa dedikalt tartilyban, oldészer-mentesitése
oldészer mentesitd rendszeren torténik. Az old6szer-mentesités azonos egymaést
kovetd adagokban, szakaszosan torténik.

2.3.1.3. Levodopa

0 A levodopa (L-DOPA) a dopamin-bioszintézis
intermediere. A  Parkinson-kér leghatékonyabb

HO
OH gyogyszere. A Parkinson-kort a dopamin nevii anyag
alacsony szintje okozza az agyban. A levodopa emeli
HO NH; a dopamin mennyiségét és ily modon csokkenti a

Parkinson-kor tiineteit.
4. sz. dbra: A levodopa szerkezeti képlete

Fermentaldsra a sajobabonyi telephely laboratériumaban elballitott oltéanyagot
hasznaljék, amely az Erwinia herbicola razott tenyészete.

Az lizemi gyartds négy lépcsdbol: inokuldlasi, fermentdcids, biomassza kinyerési és
biokonverzids részbdl all. Egy féfermentaciohoz egy inokulumot inditanak, amelyet az
atoltasi kritériumok teljesiilésekor oltanak 4t. Az inokul4las kb. 12 6ras, a fermentalas
kb. 24 6rés folyamat.
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Elszaporitas (inokuldlds)

Minden alkalommal egy inokulumot készitenek egy féfermentaciéhoz. Az elszaporitas
ugyanolyan koriilmények kozott zajlik, mint a fofermentacié, vagyis ugyanazokat a
paramétereket tartjdk, csak kis mennyiséggel dolgoznak (kistérfogatu elszaporitas).
Ezzel az inokulummal oltjdk majd be a taptalajt a f6 fermentacidkor.

Taptalaj eldkészités

A taptalaj elOkészités sordn szuszpenddlds és sterilizdlds torténik. Annyi és olyan
szuszpenzidt kell eloékésziteni amennyi a f6 fermentorba kell. A tiptalajban kiilsnb6z6
szilard és folyékony anyagokat is bemérnek (pl. s6k, névényi olajok stb.), melyek
biztositjdk a gombédk miik6déséhez sziikséges feltételeket (szén-, nitrogénforras,
vazképz6 anyagok, nyomelemek).

Fermentacio

Az elokészitett, steril taptalajt bemérik és az inokulummal beoltjak. Mindig egy
fermenticiohoz sziikséges téptalajt készitenek eld. A fermenticié szakaszos, de
folyamatos mikddésti. Egy fermentorban mindig csak egyféle fermenticid torténik
(dedikalt fermentorok), igy a keresztszennyez6dés kizart.

A fermenticié 24 oraig tart folyamatos keverés és alland6 levegbztetés mellett.
Altalaban ennyi idd sziikséges a hatéanyag termel6désére a tiptalajban. Amig a
fermentorban zajlik a folyamat, addig eldkészitik feldolgozasra a tGbbi, tovabb
feldolgozast végz6 késziiléket.

Biomassza kinyerése/koncentrdlas

A fermentécié végén a fermentlevet tanyéros centrifugan siritik be. A siirités soran
keletkez6 feliilisz6t (hig 1€) a tovabbiakban nem hasznositjak. A kapott siiritményt
foszfat pufferben szuszpendaljak vissza és az elegyet ujra besiiritik. A miiveletet 1x
végzik el.

Biokonverzio

Egy biokonverziéhoz 1 f6 fermentaci6t inditanak és az ezekbdl kinyert sejt stiritményt
adjak be a biokonverzibés elegybe. A sarzsirozds sordn a nyers taptalaj térfogatit a
biomassza térfogata hatarozza meg.

A szubsztratként haszndlt pirokatekol, ill. a termék is érzékeny az oxidaciéra, ezért
levegdztetést nem alkalmaznak. A biokonverzié soran inert atmoszférat biztositanak
N»-géz bevezetésével. A biokonverzios elegyet két oran keresztiil nitrogén gizzal
buborékoltatjak at, majd legalabb egy 6ran 4t domtéren keresztiil fivatnak be.
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A fermentorokbol tavoz6 gizelegyet hypo-s vizes gdzmoson vezetik 4t, ahol a
gézelegy fertdtlenitése megtorténik.

Feldolgozas

A kiindulési biokonverziés elegyet stiritik, a stritményben savas kezeléssel feltarjak a
hatéanyagot. A feltart elegyet kerdmiasziirdn szirik, a sziirletet deritik, koncentraljak,
majd levalasztjadk bel6le a hatéanyagot. A terméket centrifugaljak, mossak, végiil
megszaritjak.

A biokonverzios elegy eldsziirése
Miutdn a segédanyagok beolddédtak, keramiasziir6 berendezéssel bestritik az elegyet.
A visszamaradt retentatot eldirt mennyiségii vizzel szuszpendaljak.

A hatoanyag feltardsa

A stritményhez megfelelé mennyiségli ivovizet adnak, majd témény sdsavoldatot.
Amennyiben a kapott elegy pH-ja nem megfeleld ismételt sésavadagolas sziikséges.

A szuszpenziot a fenti homérséklet tartomanyban kevertetik legaldbb 1 6ran at.

A feltart hatoanyagot tartalmazo szuszpenzio kerdmiasziirése
Keramiasziiré segitségével az oldatot bestiritik, majd a stritést kévetben megfeleld
pH-ju viz segitségével szuszpendaljak és mossak.

Szenes derités
Az egyesitett oldatot megfeleld hdmérsékleten szénmodulok alkalmazasaval deritik.

A deritett oldat koncentralasa
A deritett oldatot vikuumban beparoljak az el6irt hdmérsékleten.

A termék levalasztasa, kristalyositasa
A koncentralas utdn kapott oldatot cc. ammoénia hozzdadasaval levélasztjdk, majd
kevertetik.

A termék centrifugdldsa, szdritdsa

A szuszpenziot centrifugdljdk, majd feddmossdk vizzel. Ezt kovetbéen a réteget
acetonnal fedémossék. A nedves terméket, vikuumban megszaritjidk, a megfeleld
szaritasi veszteség eléréséig. Amennyiben a termék nem felel meg minGsitést kap, azt
vissza kell dolgozni:
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Visszadolgozas:

A kiindulasi anyagot savas koriilmények kozott feloldjak, az oldatot deritik, majd
ammoniaoldat adagolasaval kicsapjdk a hatéanyagot. A keletkezett szuszpenziot
centrifugaljak, mossak, végiil megszaritjak.

Oldas, derités:
A kiindulasi termékhez vizet és cc. sosavat adagolnak, majd megfelelé hdmérsékleten
szénmodulok alkalmazasaval deritik.

Termék levalasztas
A beoldas utdn kapott oldatot cc. ammonia hozzdadiséval levélasztjak, majd
kevertetik.

A termék centrifugadldsa, szaritasa

A szuszpenziét centrifugiljak, majd feddmossak vizzel. Ezt kévetbéen a réteget
acetonnal fedémossik. A nedves terméket, vdkuumban megszaritjdk, a megfelel
szaritasi veszteség eléréséig.

Az acetont tartalmazé véggézt hiitok segitségével kondenzaltatjdk, majd a 229-es
szamu hiitégéphdz el6tt talalhatd krio-kondenzatorral az oldészer tartalmu elszivott
gazelegybdl az acetont lekondenzaljdk -70 - 80 C°-on, ezzel csdkkentve a kornyezetbe
kibocsatott old6szer mennyiségét.

2.3.2. A telephelyen folytatni kivant tevékenységek

A telephelyen az eddig 2 EKHE engedélyben engedélyezett, a 2.3.1. pontban
reszletezett, 3 fermenticiés technoldgia alapjan 3 hatéanyagot kivan a TEVA Zrt.
gyartani az elk6vetkezd években is, valamint a jelen dokumenticié alapjan
engedélyezendd cyclosporin, pravastatin, mupirocin és pneumocandin hatéanyagokat
szintén fermentici6és technologidval, a meglévé fermenticidés soron, 1 egységes
szerkezeti EKHE engedély alapjan.
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2.3.2.1. Cyclosporin gydrtds (uj hatéanyag-gydrtds)

H

he J\,(EH I > ) ek kilokédésének megakadalyozasara
YL alkalmaznak. Ezen kiviil jol alkalmazhato
CHy
CHy o

A ciclosporin hatéanyagbdl 30 t/év gyartasi kapacitast terveznek.

o A ciclosporin egy immunszupresszans
| gyogyszer  hatéanyaga, amelyet fbleg
transzplantacioban a  Dbeiiltetett  szerv

=rer

18.

-0
adl _CHy

[d]

1 I« 1 o Kémiailag egy 11 aminosavbol 4116 peptid,
5 f\nkﬂ | I:LQ\LM melyet egy talajban 1évé gomba termel.
CHy

Felépitésében nem kizardlag fehérjéket felépits
aminosavak vesznek részt.

5. sz. abra: A cyclosporin szerkezeti képlete

s rer

fermentalé soron), feldolgozasat a 225. szamu épiiletrészben tervezik.

Inokulalas

Az inokulélas soran steril fermentaciés taptalajokat készitenek az elsd és masodik
inokulalési 1épcs6hoz is. A taptalajkészités tObb részletben, a taptalajiistokben és a
fermentor késziilékben torténik. A tiptalajkomponensek beadasa, a taptalajrészletek
egyesitése utan beallitjak a taptalaj pH-jit, majd sterilezést végeznek.

Lehiités utan beadjak a szachar6z oldatot, majd beoltjak az oltdanyaggal (Mycelium
sterilae vegetativ tenyészete), illetve a maésodik lépcs6 esetében az els6 lépcsds
inokulummal. Az inokulumokat atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal vald
fert6zéstol, kevertetik, levegdztetik az elbirt programnak megfelelGen.

Fermentalas

A fermenticié soran steril fermentacids taptalajt készitenek. A téptalajkészités tobb
részletben, a téptalajiistokben €s a késziilékben torténik.

A téptalajkomponensek beadésa, a taptalajrészletek egyesitése utan beallitjak a taptalaj
pH-jat, majd sterilezést végeznek.

Lehiités utan beadjak a kiilén sterilezett szachar6z oldatot, ezutin beoltjdk az
inokulummal. A fermentéciét védik az idegen mikroorganizmussal valé fert6zéstél,
kevertetik, levegbztetik az eldirt programnak megfelelGen.

A fermentéci6 soran, sziikség esetén C-forrasként steril szacharéz oldatot adagolnak,
N-forrasként pedig aminosavakat, illetve a tdptalajban levé egyéb komponenseket.
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CYCLOSPORIN FERMENTACIO BLOKKDIAGRAMJA

Viz —

MgSO, —

(NH4,)H,PO4—
Kukoricalevar—

Szdjapepton vagy kazein—

PPG —

Szaharéz—

Sav/lag —

Viz —

MgSO, —

(NH4)H2P 04—
Kukoricalevar—
Széjapepton v. kazein—
PPG —

Szahar6z—

Sav/lig —

Viz —
Sz6japepton v. kazein—
Valin—
Leucine—
KH2PO4—>
KCl —
NaCl—
MgSO4 —
ZIISO4—)
PPG —
Szaharéz—
Sav/lug —

6. sz

Inokuluml
3x2t

Inokulum?2
12t

Fermentacio
Kiindulasi tomeg: 80+10t
Leengedési tomeg: 70-100t

Feldolgoz4sra lz’ltadva

Oltas kb. 6 tonnaval

Oltss kb. 12 tonnaval

" adagolés:

50%-os szahar6z oldat
Széjapepton oidat
Valin oldat

PPG

. abra: Cyclosporin fermentaci6 blokkdiagramja

A fermentaciobdl kikeriild fermentlé mennyiség: kb. 75-85 tonna sarzsonként.

Fermentlé eldkészitése
A fermentlevet az extrakcio elésegitése érdekében sziikség szerint mészhidrattal
el6kezelik. Mészhidrat beaddsaval fert6zott fermentlevek esetén szamolni kell. A
beadott mészhidrat mennyisége 0 és 2,0 % kozott valtozhat, a kiindulasi fermentlé
terfogatara vonatkoztatva.
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A fermentlevet az extrakcié megkezdése el6tt kiindulasi térfogatira szAmitott max.
30% vizzel higitjak.

A fermentlevet az extrakcios lépés elbtt eldirt mennyiségii oldészerre (toluol)
fogadjék, hogy a cyclosporin beold6dését el6segitsék. Az oldbszeres fermentlé pH-jat
az extrakcids miivelet megkezdése elott hig natrium-hidroxid oldattal lagositjak.

Extrakcio 1.

A fermentlé extrakciojat ellendramban, sorba kotott dekant6rokon végzik. Az
extrakci6 sordn a dekantérSkre mend fermentlé-olddszer betaplalasi arany adott. Az
extrakci6 kozben az emulzidképz6dés elkeriilése érdekében folyamatosan
emulzidébontot adagolnak a dekantdrékre. Az emulzidbontd anyag: dodecil-trimetil-
ammoénium-klorid (DTA) legaldbb tizszeresére higitott vizes oldata. A felhasznalt
emulziobonté mennyiségétdl el lehet térni. A dekantSrokrdl tavozéd olddszeres fazist
lagos vizzel szeparatoron mossak.

Extrakcio 2.

A faziselvalasztas eldsegitése céljabol a fermentléhez, térfogatira szdmolt, kb. 1%
polipropilén-glikol (PPG) adhat6. A fermentlé extrakci6jat ellenidramban,
dekant6rokon végzik. Az extrakcié sordn a dekantérékre mend fermentlé-oldoszer
betaplalasi ardny el6ére meghatirozott. Az extrakcié kozben az emulzidképzdédés
elkeriilése érdekében folyamatosan DTA-t adagolnak a dekant6rékre. A dekantérékrol
tavozo oldészeres fazist ligos vizzel szeparatoron mossak.

Elobepdrlas, derités, savas vizes mosds

Az elsdé és miasodik extrakcid sordn nyert, egyesitett oldészeres fazist eredeti
térfogatanak kb. 30-ad részére paroljadk. A beparlast max. 80 °C-on vakuumban
végzik. A Dbeparlds sordan ledesztillalt oldoszert megfeleldé mindsités utan
visszaforgatjak.

A derités miiveletét aktiv szénnel és perfil, sziirési segédanyag felhasznalisaval
végzik. Az aktiv szén és a sziirési segédanyag mennyisége valtoztathat6. A szenes
szuszpenziot kevertetik, majd a szenet és sziirési segédanyagot sziiréssel tavolitjak el.
A szénagyat olddszerrel mossak.

A deritett oldoszeres sliritményt vizzel mossak Az els6 mosovizhez varhatéan 1 liter
kb. 20 %-os kénsavoldatot adnak. A beadott kénsav mennyisége valtoztathatd.
Egyoras kevertetést kovetden a fazisokat elvalasztjdk és az oldbszeres fazist
technologiai vizzel még kétszer dtmossak.
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Végbeparlas

A deritett, mosott stiritményt addig paroljak, mig az iisthémérséklet a 100 °C-ot el nem
éri. A sliritményhez a fermentalt hatéanyag tomegének legalabb felét kitevd
polipropilénglikolt (PPG) adnak.

A pontos mennyiség megadasanal figyelembe veszik a fermentacié soran mar beadott
PPG-mennyiséget. A PPG mennyisége valtoztathato.

Oldoszer-mentesités

A végbeparlas végén a deritett, mosott siiritmény térfogatdnak kb. 2/3 részét kitevo
vizet adnak be, majd a desztillaciot atmoszférikus nyoméason folytatjdk. A beadott viz
kb. felét atmoszférikus nyoméson desztilldljak ki. A desztillaciés maradékot
visszahiitik.

Kicsapds

A Kkicsapast maximalis fordulatszamon kezdik A kicsapashoz n-hexant hasznélnak.

A n-hexan kb. 2/10-ed részét a lehiitott desztillaciés maradékhoz adagoljak. A n-hexan
beadagolasénak kezdetén a desztillaciéos maradék homérséklete célszeriien 30-35 °C
koz6tt van.

Maximalis fordulatszam mellett kevertetik a kapott szuszpenziot.

Ezt kovetéen a megmaradt 8/10 rész n-hexant adjak a szuszpenzidhoz. A felhasznalt
n-hexan mennyisége névelhetd. Tovabbi kevertetést alkalmaznak max. 30 °C-on.

A kicsapott cyclosporint kisziirik. A kisziirt hatéanyagot vizzel szuszpendalva mossék.
A vizes szuszpendéldsok szama sziikség esetén névelhetd. A vizes szuszpendilést
kovetden a szlrdkaladcsot legalabb nyolcszor n-hexannal szuszpenddlva mossdk és
szuszpendalasonként sziirik. Az olddszeres szuszpendalasok szama névelheto.

Szaritas

A széritdst vikuumban végzik. A miveletet 20-25 °C-on kezdik, majd egy 6ra
elteltével a h6mérsékletet max. 45 °C-ig emelik. Max. 45 °C-on min. 6 éran at
szaritjak az anyagot, majd 6rdnként kb. emelve a véghémérsékletet max. 55 °C-ig
belsé hémérsékletig emelik.

A nem teljesen megszaritott termék 55 °C folott megolvad. A maximalis hdmérséklet
fligg az anyag olddszertartalmatdl. Amikor a szaritdsi veszteség kisebb, mint 2%, a
szaritast befejezik. A szaraz termék 80 °C-ig nem 6mlik meg.
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CYCLOSPORIN FELDOLGOZAS BLOKKDIAGRAMJA

I Fermenticié —I

~75 tonra fermentlé

toluol v —» 125 m’ toluol  Visszaforgatjak
~ 90 tonna
23 %-os NaOH k{extrah,a l,t’ Szennyvizkezel5be
vizzel higitott
—— fermentlé
10 %-os DT A-oldat
ivviz
1 5 36,8 kg extra .
Carbo Cextraaktivszén | (iosporin feldolgozés Bl yultagex
—
sziir6perlit zgﬁlr(gperli ¢ Hulladék
25 %-os kénsav
cc. Hypo
PPG
hexén 5 21,7m’hexdn Visszaforgatjsk
1
Ciklosporin nyerstermék

Sarzsméret: 375 kg

7. sz. dbra: Cyclosporin feldolgozas blokkdiagramja
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2.3.2.2 Pravastatin (uj hatoanyag-gydrtds)

A pravastatinrol

A pravastatin a sztatinok egyik csoportjanak tagja,
koleszterinszint-csokkent6ként,  illetbleg  kiilnb6z6
kardio-vaszkularis megbetegedések megel6zésére
alkalmazzak.

8. sz. abra: A pravastatin szerkezeti képlete

Inokulalas
Az inokuldlés, eléfermentdlas €s fermentélds soran steril fermentacios téptalajokat
készitlink

A taptalajkészités tobb részletben, a taptalajiistdkben és a fermentor késziilékben
torténik. A megfelelden elOkészitett késziilékbe vizet tankolunk, és beadagoljuk a
taptalajkomponensek egy részét majd pH-t allitunk. Az elegyet felmelegitjiik és
szojafeltirast végziink. Ezutdan beadjuk a maradék komponenseket és elinditjuk a
sterilezést. Egy mdsik késziilékben beoldjuk a dextrézt vagy a gliikkézszirupot, pH-t
allitunk, majd elinditjuk a sterilezést. A steril cukor benyomatdsa és a lehiités utin
elvégezziik az oltast. Oltdanyag: Streptomyces sp. spéra szuszpenzié. Az inokulumot
dtoltasig védjik az idegen mikroorganizmussal valo fertézéstdl, kevertetjilk,
levegdztetjiik az elbirt programnak megfeleléen.

Eléfermentélas

Az eléfermentalas taptalajkészitése, taptalaj Gsszetétele és folyamata megegyezik az
inokulumnal megadottal, kivéve, hogy az el6fermentort az inokulummal oltjuk be.

Féfermentdcio

A taptalajiistbe bemériink el6irt mennyiségii ivovizet és beadjuk a szdjaliszt egy
részét, majd feltarast végziink. Egy masik késziilékbe bemériink eldirt mennyiségii
ivovizet, beadagoljuk a maradék szdjalisztet és a tobbi taptalajkomponenst. Feltarast
¢s pH allitast végziink, majd a taptalajokat felnyomatjuk a fermentorba és elvégezziik
a sterilezést.

Egy kiilon késziilékben, ivévizben feloldjuk a dextréz-monohidritot vagy a
glikozszirupot, majd pH allitds utdn sterilezést végziink. A dextréz oldatot
hozzanyomatjuk a megsterilezett taptalajhoz és elvégezzik az oltast az
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eléfermentorbél. A fermentaciot atoltasig védjiik az idegen mikroorganizmussal vald
fertdzéstdl, kevertetjiik, levegbztetjiik az eloirt programnak megfelel6en.

Inokulum tiptalaj osszetétele Féfermenticios taptalaj osszetétele
Dextréz-monohidrat Dextr6z-monohidrat
Szdjaliszt Széjaliszt
Szdjapepton Kukoricalekvar
Kaélium-dihidrogén foszfat Kalcium-karbonat
Kalcium-karbonat Polipropilénglikol (PPG)
Polipropilénglikol (PPG) vagy mas|Natrium-klorid
habgatlé
Natrium-hidroxid Natrium/kalium-hidroxid
Sosav Sdsav/foszforsav

2. sz. tablazat: A pravastatin fermentacio taptalaj-6sszetétele

A fermentacié soréan steril dextrézt és az atalakitandé compactin oldatat adagoljuk. A
fermentéci6 kikeriilé6 mennyiség: kb. 90-110 tonna

Fermentlé elGkezelése
A fermentlevet maximum 1,5-szeresére higitjuk ivoviz felhasznalasaval.

Pravastatin ammoénium sé nyerstermék el8allitdsa fermentlébol egyszeri extrakciéval

Extrakcio

A higitott fermentlé hatdéanyagtartalmat izobutil-acetattal savas pH tartomanyban
extrahaljuk. A pH-t kénsavoldattal allitjuk. Az extrakcié hdmérséklete meghatarozott.
A féazisszétvilasztast emulziémetsz6 (pl.  dodecil-trimetil-ammoéniumklorid)
hozzaadasaval segitjiik eld.

A nyers izobutil-acetatos fazisnak megmeérjiik a hatdanyagtartalmat.

Aktivszenes derités

A nyers izobutil-acettos fazis mell6l levalasztjuk a kiiileped6 vizes fazist.

A derités soran az izobutil-acetitos fazishoz aktiv szenet és szaraz perfilt adagolunk.
Kevertetés utan az aktiv szenet és a sziirési segédanyagot kisz{irjiik.

Nyerstermek kicsapds

A deritést kovetben a hatéanyagot ionmentes vizbe vissziik at adott pH értéken. A pH-
t ammonia oldattal allitjuk be. Az elvalasztott izobutil-acetitos fazist ionmentes vizzel
mossuk, mik6ézben a pH-t ammonia oldattal adott értékre allitjuk. A hatéanyagot
tartalmazo vizes fazisokat egyesitjiik, izobutil-acetatot és acetont adunk.

Az oldatot melegitjiik, majd megadott iitemezéssel kevertetés kdzben ammonium-
kloridot adagolunk az elegyhez.
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Az ammonium-klorid teljes mennyiségének beadagoldsa utin a szuszpenzidt
visszahiitjiik €s ezen a hémérsékleten kevertetjilk az anyagot.

A kisziirt kristdlyok szuszpendéldsat a derités el6tti hatdanyag tartalomra szémolva
végezzik.

A kristdlyok szaritdsat folyamatos kevertetés mellett, vékuumban adott belsd
hémérséklet mellett végezziik.

Pravastatin ammodnium sé koztitermék el6allitdsa nyerstermékbél

A pravastatin amménium s6 koztitermék eldallitasa nyerstermékbdl haromszori
ammonium-kloridos kisézasos eljarassal torténik. Kiilonbség a kisézasok kozott a
(hatoanyagra vetitett) beadagolt amménium klorid mennyiségében van, a tobbi
paraméter eldirt értéke azonos a harom kisézasnal.

A pravastatin ammonium sé terméket atkristalyositas elStt viz, aceton és i-butil-acetat
elegyében oldjuk, meghatérozott homérsékleten. Az oldatot visszahitjitk és ezen a
héfokon kevertetjiik, mikézben a szdmitott mennyiségli ammoénium-kloridot
beadagoljuk.

Az amménium-klorid folyamatos (gépi) adagoléssal, szilard formaban torténik.

Az §sszes ammonium-klorid beadas utan tovabb kevertetjiik az elegyet.

A kristalyszuszpenzi6t visszahiitjiik, és ezen a h6fokon kevertetjiik. A kristalyokat
sziirjiik, majd szuszpendaljuk (hatéanyagra szémolt i-butil-acetttal és acetonnal,
tobbszori ismétléssel). A kristalyokat vdkuumban széritjuk.
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2.3.2.3. Mupirocin (uj hatéanyag-gydrtds):

A mupirocinrol

A mupirocin egy antibiotikum, melyet

OH egy mikrooganizmusbél izolaltak. Kis
OH koncentricibban a  baktériumok
\/\/WY szaporodasét gétolja, nagy
0 koncentraciéban baktérium-616 hatdsa
van.

9. sz. abra a mupirocin szerkezeti képlete

Inokulum

Az inokulalas €és a fermentacié soran steril fermentaciés taptalajokat készitiink. A
taptalajkészités tobb részletben, a taptalajiistokben és a fermentor késziilékben
torténik.

A taptalajiistbe vizet tankolunk, és kevertetés mellett Dberakjuk a
taptalajkomponenseket. Az oldatot felnyomatjuk az inokulum késziilékbe és
megsterilezziik.

A dextréz-monohidrat oldatot kiilon készitjilk. Vizben beoldjuk az el6éirt mennyiségii
gliikozt, az elegyhez eldirt mennyiségii sav oldatot adunk, majd sterilezést végziink. A
steril oldatot oltas el6tt nyomatjuk a steril taptalajokhoz, majd elvégezziik az oltast.
Oltéanyag: Pseudomonas sp. baktérium szuszpenzi6. Az inokulumot atoltasig védjiik
az idegen mikroorganizmussal vald fert6zéstdl, kevertetjiik, levegdztetjilk az eloirt
programnak megfelelGen.

Féfermentdcié

A taptalajkészités tobb részletben, a tiptalajiistokben és a késziilékben torténik. Az
egyik késziilékbe ivovizet tankolunk, beadjuk a szdjaliszt egy részét, majd melegitjiik,
és térfogat-kiegészités utin felnyomatjuk a fermentor késziilékbe.

A masik késziilékbe ivovizet tankolunk és beadjuk maradék szdjalisztet, a
kukoricalekvéart, a natrium-kloridot, a kalcium-kloridot és a glicerint. A pH-t NaOH
oldattal bedllitjuk, berakjuk a kalcium karbonatot, az elegyet felmelegitjiik,
felnyomatjuk a megfeleld fermentor késziilékbe, majd feltarast végziink. Ezutin egy
masik késziilékben kb. 80 °C-os vizet készitiink, beadjuk az olajt és a PPG-t. Az
elegyet felnyomatjuk a késziilékbe.

Sterilezés utdn a megadott homérsékletre lehiitott taptalajba bekeverjik a
megsterilezett és lehtitott dextréz-monohidrat oldatot, majd az egészet technologiai
héfokra hitjiik és beoltjuk az inokulummal. A fermentaciét leengedésig védjiik az
idegen mikroorganizmussal valé fert6zéstol, kevertetjikk, levegbztetjiik az el6irt
programnak megfelel6en.
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Adagolas
A fermentacié sorén ~ 50%-os gliikk6z oldat adagolds torténik. A glilk6z adagolasa a
pH alapjén torténik, folyamatosan vagy szakaszosan.

Inokulum Foéfermenticio
Dextr6z-monohidrat Dextréz-monohidrat
Glicerin Szojaliszt
Kalcium-karbonat Glicerin
Kukoricalekvar Kukoricalekvar
Ammonium-szulfat Natrium-klorid
Kalium- Kalcium-klorid
dihidrogénfoszfat

Kalium-klorid Kalcium-karbonat
Magnézium-szulfat Napraforgoolaj
Mangén-klorid (.4H,0) Polipropilénglikol
Napraforgdolaj Néatriumhidroxid
Sosav Sésav

3. sz. tablazat: A mupirocin fermentacio taptalaj-Gsszetétele
A fermentaciobol kikeriilé6 mennyiség: kb. 15-25 tonna.
Nyerstermék kinyerése fermentlébdl

1. Extrakcio

A fermentlé pH-jat higitott kénsavval bedllitjuk és harom lépcs6ben ellendramban i-
butil-acetattal extrahdljuk. A fézisok szétvalasat eldsegitendd emulziémetsz6t
alkalmazunk. Az emulziémetsz6t i-butil-acetitos oldatban adagoljuk. A fazisok
szétvalasztasanak tovabbi javitdsdhoz a fermentlé max. kétszeres térfogatra higithato
vizzel. A savas pH-n a hatéanyag az olddészeres fazisba extrahalodik at a vizes
fazisbol.

2. Extrakcio
A savas i-butil-acetitos oldatb6l a hatéanyagot vizes fazisba extrahaljuk at, adott pH-
értéken. A fézisok szétvalasat magnézium-szulfit vizes oldatinak adagolaséval
segithetjiik.

3. Extrakcio
A vizes fazisbol a hatéanyagot i-butil-acetatba extrahaljuk at, meghatarozott pH-n. Az
i-butil-acetatos oldatot szeparatoron keresztiil vikuum beparlasra vissziik.

Beparlas, kristdlyositds, sziirés
Az el6beparolt oldatot aktiv szénnel megderitjiik. Az i-butil-acetatos oldatot vakuum
beparlasra visszilk. A beparlast adott hdmérsékleten végezziik meghatarozott max.
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koncentracidig. A bepérolt oldathoz ACN-t adunk. A koncentrici6t és a ACN arényét
a gyartast iranyit6 vezetd a hatéanyag tartalomtdl fliggben véltoztathatia meg. Az
elegyet lehiitjiik. Hiités kdzben, az opélosodas észlelésekor a hiitést lellitjuk, és ezen
a hémérsékleten beoltast végziink. Az oltokristAly mupirocin nyers, vagy késztermék
lehet. A beoltas hémérsékletén kevertetiink, majd tovabb hiitiink, kristalyositunk adott
id6tartamon keresztiil.

A kristdly szuszpenzi6t az elOhiitdtt szlrén nitrogénnyomds alatt lesziirjiik. A
kristalyokat 0-5°C-ra lehit6tt i-butil-acetittal mossuk, majd ACN-ben kétszer
szuszpendaljuk.

Nyerstermék szaritasa
A szaritast vakuumban végezziik, adott belsé hdmérsékleten. A szaraz terméket kettds
polietilén zsékkal bélelt papirzsikba t5ltjiik, meghatarozott hémérsékleten taroljuk.

Beoldas

A mupirocin nyersterméket izobutil-acetitban oldjuk be 2-3 részletben, kevertetés
kozben. A nyerstermék beoldddasa utédn az oldathoz aktiv szenet mériink. Az aktiv
szenet kiszlirés utan i-butil-acetattal mossuk.

Kristalyositas

Az izobutil-acetatos oldatot lehtitjik adott hdmérsékletre. Ezen a hémérsékleten
beoltjuk az oldatot a szilird, mindsitett kristilyos mupirocinnal. Kevertetjiik ezen a
hémérsékleten a tomeges kristdlyosodds megindulasdig, majd lehiitjikk a kristaly
szuszpenziét €s allando6 kevertetéssel kristalyositunk.

Sziirés, mosds, szdritds

A kristaly szuszpenzidt az el6hitott sziird-széarité berendezésben nitrogénnyoma4s alatt
lesziirjiik. A kristalyokat lehiitott izo-butil-acetattal mossuk.

Kezdetben szobahdmérsékletli, majd maximum 45°C-os flitdkozeget alkalmazunk. A
szaritast addig kell folytatni, amig a termék izobutil-acetat tartalma, illetve a maradék
i-butanol tartalma egy meghatirozott max. értéket el nem ér.

A terméket dupla polietilén zsikkal bélelt papirzsakba toltjiik. A PE zsakok kozé
szilikagéles tasakot helyeziink.

Tarolas: tovabbi feldolgozasig (porkezelés, mindsités, csomagolas) adott
homérsekleten, hidegszobaban.
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2.3.2.4. Pneumocandin (iij hatoanyag-gydrtds):

A pneumocandinrol

HO HO NH
NH

10. sz.

A pneumocandin egy kedvezd terapids indexszel

rendelkezd, fungicid (gombasld) hatasu, széles
% hatasspektrumi gy6gyszerhatéanyag.
NH o \f

OH

abra: a pneuomocandin szerkezeti képlete

Inokuldlas

A megfeleléen elékészitett késziilékbe a keverdig vizet tankolunk és beadjuk a
Pharmamedia-t, kevertetjiik, feltarjuk. Ezutan hozzdadjuk a tobbi taptalaj komponenst
a habzasgitlok kivételével, majd sziikség esetén pH-t allitunk. Ezutidn hozzaadjuk a
szdjaolajat és a PPG-t, majd a térfogatot vizzel kiegészitjiik. A nyers tiptalajt a
taptalajszivattyival felnyomatjuk a megfeleléen elokészitett sterilezé6 késziilékbe,
majd elinditjuk a sterilezést.

A steril cukoroldat benyomatisa és a hiités befejezése utan elvégezziik az oltést.
Fdfermentdcio

A kijelolt késziilékbe vizet tankolunk és kevertetés mellett belerakjuk a Pharmamediat,
kevertetjlik, feltarjuk. Ezt kovetden belerakjuk a t&bbi tdptalajkomponenst, a PPG és a
szdjaolaj kivételével. Elkeveredés utin sziikség esetén pH-at allitunk, majd
hozzaadjuk a habzésgatlokat. A felfiités utdn a taptalajszivattytival a nyers taptalajt
felnyomatjuk a megfelel6 késziilékbe. Egy kijel6lt késziilékbdl annyi vizet adunk az
anyagok felnyomatasa utdn, hogy ezzel a tdmeg az el6irt érték legyen, majd elinditjuk
a sterilezést.

A steril cukor oldat benyomatasa és a hiités befejezése utan elvégezziik az oltast.

Inokulum tiptalaj dsszetétele Fofermenticios tiptalaj dsszetétele
Dextr6z-monohidrat Dextr6z-monohidrat

Pharmamedia Szorbit (60 %)

Szobjapepton Pharmamedia

KH,PO4 Prolin

MgSO4*7H20 K2HP04
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Szgdjaolaj Szdjaolaj

Polipropilénglikol KCl

Natriumhidroxid Polipropilénglikol

Sosav Natriumhidroxid
Sésav

4. sz. tablazat: A pneumocandin féfermentacid tiptalaj 6sszetétele

A fermentaci6 soran szorbit és L-Prolin oldatokat adagolunk.
Pneumocandin Bo feldolgozés folyamatleirdsa

Nyerstermeék eléallitdas

Extrakcio

A Pneumocandin Bo (PBo) fermentlevet savas pH tartomanyban izobutanollal
extrahaljuk. A képz6dé izobutanolos oldatot ivévizzel mossuk.

Elébepdrlas, derités

A mosott izobutanolos oldatot eldbeparoljuk, majd aktiv szénnel deritjiik.

Vegbeparias, oldészercsere, levdlasztds

A derités utan végtérfogatra paroljuk, majd izobutilacetatot adunk hozza. Ezutan ismét
bepéaroljuk az el6zd végtérfogatra, majd hordozé (pl. diatomafSld) beadisa utdn
acetonitril beadasaval levalasztjuk a PBo nyersterméket. A kivalt szilard anyagot
szlirjiik, olddszerrel szuszpendéljuk, majd szaritjuk.

Nyersterméktisztitas

Oldas, derités, levilasztds

A hordoz6rdl a szilard nyersterméket metanollal oldjuk le, majd a hordozét kiszirjiik.
Az oldatot aktiv szénnel deritjik, majd vdkuumban bepéaroljuk. A hatéanyagot
izobutilacetat segitségével vélasztjuk le. A kivalt szilard anyagot szirjiik,
izobutilacetattal szuszpendaljuk, szaritjuk.
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3. Az alkalmazni kivant elérheté legjobb technika

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

A telephelyen az 4j hatéanyagokat a jelenleg is lizemel6 gyartocsarnokban tervezik
gyartani. A gyartasi technoldgiat az elérhetdé legjobb technikédnak valé megfelelése
szempontjabdl vizsgilva - a 314/2005. (XII. 25.) Korményrendelet 9. mellékletében
rogzitett szempontok alapjan - a kovetkezOk allapithatok meg.

Kevés hulladékot termeld technolégia alkalmazésa

A gyartastechnolégia zart rendszerti, szamitégépes folyamatiranyitd rendszerrel vezérelt,
ellendrzétt.

A gyartastechnoldgidban hulladékcsékkentd eljarasokat alkalmaznak (pl. old6szer-
visszaforgatds, CIP mosés, mikroorganizmusok térzsfejlesztése a jobb kihozatal, igy
kevesebb fajlagos hulladék keletkezése érdekében).

Az extrakciokat kovetd beparlas sordn ledesztillalt oldoszert megfelelé mindsités utan
visszaforgatjék. A képz6do oldoszeres szennyvizet elokezelik.

Az olddszerrel szennyezett levegdbol adszorberek segitségével az oldoszer jelentGs
hanyadat levélasztjak.

Veszélyes anyagok hasznalata

A fermenticiés technolégidban a taptalaj-készitéshez felhasznalt alapanyagok,
mezdgazdasagi alapanyagok, nem veszélyesek.

A feldolgozési technolégidban felhasznalt szerves olddszerek, savak, lugok vegyipari
alapanyagok, melyek alkalmazdsa a megfeleld védelmi berendezések, a technologiai
fegyelem, biztonsagi eldirasok betartasa mellett, nem jelentenek veszélyt.

A technoldgidkban halogénezett szénhidrogéneket nem hasznaltak, nem hasznalnak, és a
jovében sem tervezik a hasznalatat.

Regeneralas, ujrafelhasznilis

Az extrakciokat kovetd beparlas soran ledesztillalt olddszereket megfelelé mindsités utan
visszaforgatjdk. A képz6do oldoészeres szennyvizet elokezelik.

Az olddszerrel szennyezett levegdbll adszorberek segitségével az oldoszer jelent6s
hanyadét levélasztjik.

Alternativ modszerek

Mivel a Sajobédbonyban engedélyezni kivant hatéanyagnak a fermentacios és feldolgozasi
gyértasi tevékenységét a TEVA Zrt. Debrecenben méar évek 6ta folytatja, kifinomult
gyartasi technolégia alapjan, alapvetden alternativ lehetdségek nem meriiltek fel.
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3.5.

3.6.

Miiszaki fejlédés

Az alkalmazni kivant technolégia figyelembe veszi az utdbbi évek belfsldi miiszaki
fejlédésének eredményeit, igy az alkalmazni kivant technolégia a jelenlegi legfejlettebb a
gyogyszer hatéanyag gyartasi-technolégidban.

A korszeri technologidval gazdasigos termelést lehet biztositani.

A cyclosporin fejlesztésénél felhasznéltak a debreceni tervezdi, fejlesztési, gyartasi
tapasztalatokat. Ennek eredményeként a berendezések tigy lettek tervezve, hogy a lehetd
leghatékonyabb termelést biztositsak.

A vonatkozé Kibocsatasok természete, hatdsai, mennyisége

A gyogyszer hatéanyag gyartasi-technoldgia iizemelése soran a komyezeti elemekbe
torténd kibocsatas a technolégia jelenlegi szintjének megfeleld.

Hulladék:
A keletkez6 hulladékok mennyisége minimalizalva vannak, drtalmatlanitasuk megoldott,
a komyezeti elemekre nincs jelentds hatasuk.

Szennyviz, csapadékviz:
Kommunélis szennyviz: a varhaté mennyisége nem valtozik a jelenlegihez képest, mivel
dolgozdi létszamndvekedéssel nem jar az Uj hatdanyaggyértis bevezetés, a szennyviz
kezelése megoldott.

Csapadékviz elvezetése a telephelyen megoldott, a fermenticidéhoz és feldolgozashoz
hasznélt alapanyagokat (szerves olddszerek, savak, ligok) valtozatos méretii
tartilyokban, kdrmentovel ellatott, szigetelt, vizzard, vegyszeralld, burkolt teriileteken
taroljak. A csapadékviz szennyezbdésének kockézata minimélis, esetleges szennyezés
esetén a lokalizalas, mentesités, karelharitas feltételei biztositottak.

A gyb6gyszer hatéanyaggyartds vegyszerallo padozati iizemépiiletekben torténik, a
meglévo technoldgiai berendezésekben.

Az alapanyagtarolés és a gyogyszer hatéanyaggyartas a talajvizre minimélis kockazatot
jelent (haviéria esetén), egyéb kérnyezeti elemekre nincs hatassal.

A keletkezd szennyvizek kezelése megoldott, elkiilénitetten torténik.
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Leveg6:
A fermenticios és feldolgozasi gyartasi tevékenységét a meglévd zart lizemépiiletben,
a meglévd technologiai berendezésekben tervezik megoldani, a levegbbe t6rténd
kibocsatas a meglévl szelldzé berendezéseken (diffiiz forrds), illetve a meglévd
pontforrdson keresztiil térténik, ahol megfelelé véggaz tisztitast alkalmaznak.
A pontforrés kibocsatasa hatarérték alatti, a kornyezeti elemekre nincs hatassal.

A gyogyszer hatéanyaggyartas vegyszeralld padozati iizemépiiletekben torténik, a
meglévd technoldgiai berendezésekben. Uj zajforras telepitése nem torténik.

3.7. Az engedélyezés idopontja

A TEVA az eddigi EKHE engedélyeinek (egységes szerkezetben térténd) 6sszevondsat kéri
a négy hatéanyagra.

Az egységes kornyezethasznilati engedélyezés véarhat6 idépontja 50-60 nap.
A cyclosporin gyartds megkezdésének tervezett idépontja varhatéan 2017. év masodik
féléve.
3.8. Az elérhetd legjobb technika bevezetésének iddigénye
A TEVA Zrt. a sajobdbonyi telephelyén az elérhetd legjobb technikat alkalmazza a
gyogyszer hatéanyag gyartis megvalositisanak kezdetétdl.
3.9. A folyamatban felhasznailt nyersanyagok, energiahatékonysag
A fermentéiciés és feldolgozasi technologidkban felhasznélt alapanyagok pontos
mennyiségét a technoldgiai utasitisokban szabalyoztik le, a tevékenység sorin

felhasznalt energidk a technolégidk biztonsagos iizemeléséhez, miikédéséhez
sziikségesek.

Az oldészerek visszaforgatisival is a takarékossdgra, illetve a komyezetterhelés
csokkentésére torekednek.
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3.10. A kibocsatasok kdrnyezetre gyakorolt hatiasanak csokkentése, megel6zo
tevékenység

A fermentacios és feldolgozasi technol6gidk ugy lettek kidolgozva, hogy a kibocsatasok
komyezetre gyakorolt hatisit és annak kockazatit a minimalisra csokkentsék, vagy
megelézzék.

A technologiakbél képz6dd szennyvizek biztonsdgos gyijtése, tarolasa, kezelése,
artalmatlanitdsa megoldott a szennyviz-tisztitdmiiben.

A hulladékok szelektiven torténd gyUjtése, kezelése, artalmatlanitdsa megoldott az atvevd
partnerek bevonéséval.

Levegotisztasdg-védelem, zaj és rezgésvédelem teriiletén az alkalmazni kivant
berendezések eldiras szerinti kezelésével nem, vagy minimalis kdrnyezetterhelés varhato.

3.11. Baleset megel6zés

A technolégiai rendszerek ellenérzését rendszeresen elvégzik.

A veszélyes anyagokat, készitményeket, veszélyes hulladékot szelektiven, elzarva
gytjtik, taroljak, utébbi rendszeres elszallitasardl rendszeresen gondoskodnak.

A dolgozokat rendszeres munkavédelmi, tlizvédelmi, komyezetvédelmi oktatasban
részesitik.

A technoldgiai utasitidsok betartdsaval, a szakképzett munkaerd biztositisaval a balesetek
megel6zhetoek, illetve bekdvetkezésiik esélye minimalis csdkkenthetd.

3.12. Az elérhet6 legjobb technikirol kozzétett informacio

A Magyarorszagi EU jogharmonizicidénak és az EU koévetelményeknek megfeleléen az
IPPC irdnyelv beépiilt a magyar jogszabéalyokba. Az IPPC uj, alapvetd kévetelménye az
elérhet6 legjobb technikdk (BAT) bevezetése és alkalmazasa.

Ezért az lizem tervezése ezek figyelembe vételével tortént.
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4. A létesitményben, illetve technolégiaban felhasznalt, valamint az ott

”wr

eldallitott anyagok, illetve energia jellemzgi és mennyiségi adatai

Részletesen a ,B” fejezet 2.1. pontjaban targyaljuk a technolégiskban felhasznalt
alapanyagok és energidk mennyiségét, illetve az eldallitott gydgyszer hatdanyagok
mennyiségét.

S. A létesitmény kibocsatdsainak forrdsai

A telephelyen talalhato jelentés kotelezett pontforras és diffiiz forrassal kapcsolatos adatokat a
»B” fejezet 3.1. fejezetében, a szennyviz kibocsatassal kapesolatos adatokat a ,,B” fejezet 3.2.
fejezetében, a zajjal kapcsolatos adatokat a ,,B” fejezet 3.5. fejezetében targyaljuk részletesen.

6. A létesitménybdl szarmazoé kibocsatasok mindségi, mennyiségi jellemzéi,
valamint varhaté kérnyezeti hatdsai a kornyezeti elemek osszességére

A telephelyen talalhato jelentés kotelezett pontforras és diffilz forrassal kapcsolatos adatokat a
»B” fejezet 3.1. fejezetében, a szennyviz kibocsatassal kapesolatos adatokat a ,,B” fejezet 3.2.
fejezetében, a zajjal kapcsolatos adatokat a ,,B” fejezet 3.5. fejezetében targyaljuk részletesen.

Osszességében véve megéllapithato, hogy:

* a hatotényez6k nem inditanak el olyan jellegii hatasfolyamatokat, hogy a telephely
kémyezetének 4llapota, teriileti funkcidja megvaltozzon;

e természeti, épitészeti érték nincs veszélyeztetve;

e természeti er6forras nem karosodik, nem semmisiil meg;

» a kdmyezet-, természet- vagy tdjvédelmi funkcidkban valtozas nincs és nem lesz;

e a tajkép, tajhasznalat, tajszerkezet valtozatlan marad,

e a tevékenység a lakossag egészségi dllapotaban valtozasokhoz nem vezet.

A kornyezeti hatasok a jelenlegihez képest véltozatlanok, mivel a TEVA Zrt. alapveten nem
4j technol6giét vezet be, hanem a meglévd fermentalé és feldolgozé soron egy eddig, ezen a
telephelyen nem gyartott hatéanyag gyartasi-tevékenységet.

Egyediili valtozds az oldészerkomponensek tekintetében van (az eddig hasznalt izo-
butilacetat, illetve aceton mellett toluol, metanol, i-butanol, acetonitril és n-hexan).
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7. A létesitményben folytatott tevékenység hatasteriiletének meghatarozasa

7.1. A kézvetlen hatasteriilet

foldbe, vizbe anyag-, vagy energia-kibocsatas nem torténik,

f61d, felszini viz, talajviz, él6vilag, épitett kdrnyezet kozvetlen igénybevétele nem
torténik,

a levegbbe torténd anyagkibocsatas a pont és diffiiz forrasbdl szarmazd olddszer
kibocsatas, illetve a kozlekedd gépjarmiivekbdl szén-monoxid, nitrogén-oxidok,
szénhidrogén, kéndioxid és szilard 1égszennyez6 anyag kibocsatas,

a keletkezo 1égszennyez6 anyagok terjedésének becsiilt kézvetlen hatasteriilete (az
atlagos légkori viszonyok mellett) a telephelyen 1évé forrasoktdl szamitott
maximum 50 m-es teriilete, lakott teriiletet nem érint,

zaj szempontbodl a kdzvetlen hatésteriilet a telekhatdrig huzédik, illetve érinti a
telephely mellett nyugatra 1évé erdds teriiletet, de védendd létesitmény a
kornyezetben nincs.

A kozvetlen hatasteriillet nem vaéltozik a jelenlegihez képest, a gyartelepen beliil
marad.

7.2. A kdzvetett hatdsok teriilete

A kozvetlen hatasok teriiletein bekovetkezd kornyezeti éallapotvaltozas miatt (az
alapanyag beszallito gépjarmiivek, hatéanyag és hulladék kiszallité gépjarmiivek) a
kozvetett hatésteriilet a ki- és beszallitasi utvonalon, a kozlekedési ut kbzépvonalatol,
a kozvetett hatasteriilet a gépjarmiivek légszennyezése miatt 10,0 m, a gépjarmiivek
zajkibocsatasa miatt 7,5 m.

A telephely kozelében a gépjarmiivek éltal kibocsatott 1égszennyezbanyag kibocsatas
és zajkibocséatas dominédns forrdsa az ipari park kézlekedési utja, amely mellett a telep
tizemeltetéséhez sziikséges gépjarmiiforgalom elhanyagolhat6, nem viltozik.

A kozvetett hatasteriilet nem véltozik a jelenlegihez képest.

7.3. Orszdghatdron dtterjedo hatds

A telephelyen tervezett tevékenységnek orszaghataron atterjed6 hatésa nincs.
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7.4. Osszegzés

A jelen dokumentacioban kornyezeti elemenként vizsgéltuk a tevékenység kornyezeti
hatasait, és megallapitottuk, hogy a tervezett tevékenységnek szinte csak a levegdmindséget
befolyasol6 hatésa lesz. Megallapitasainkat az al4bbiakban foglaljuk 6ssze:

* A meglévé gyogyszerhatéanyag gyart6 iizem helyét lakéteriiletrdl nem lehet latni, az
a domborzati viszonyoknak koszonhetéen takardsban van, a jelenlegi tajképet nem
valtoztatja meg.

® A tervezett jabb hatéanyagok gyartdsi tevékenységnek foldtani, vizfoldtani
szempontbdl kizaré oka nincs, a miikddésnek a talajra és a talajvizre - a vonatkozé
technologiai eléirdsokat betartva - nem lesz semmiféle hatasa.

e A kialakitott miiszaki védelem megakadédlyozza, hogy a létesitményre hulld
csapadékvizek és a felszin alatti vizek egymadssal talalkozzanak.

e A hatéanyaggyartas ugy torténik, hogy:

- a technoldgia miikddtetése szamitdgépes feliigyeleti rendszerrel ellatott,

- a technoldgia zart rendszerii; az alkalmazott biztonsagtechnikai eszk6zok mellett,

- az alkalmazott olddszer-visszanyeré késziilék véggazat adszorberen tisztitjak, a
tisztitas hatasfoka legalabb 99%-os.

o Uj pontforris nem létesiil. A veéggaz légszennyezd anyagainak lehetd legnagyobb
meértékii csokkentésére a véggaz tisztité berendezés szolgal, mely olyan hatisos,
hogy nem hatdrozhaté meg ra az idevagé jogszabdly szerinti hat4steriilet.

* Az lizeméplilet oldészeres miiveleteit magaba foglalé helyiségeiben az elszivéd
ventilldtorok diffuz légszennyezék. Az igy kibocsétott oldészerek légszennyezd
hatasteriilete a telephelyen beliil marad.

o Az olddszerek visszaforgatisival, jelentdsen csokkentik a technolégidban
felhaszndlt uj olddszer mennyiségét.

* A technol6giara a hulladékok nagy mennyiségben valé keletkezése nem jellemzé.
Kezelését nagyobb részt az ipartelepen miksdé EMK K. megoldja.

* A technologia jellegéb6l fakadéan a szennyvizképzOdés viszonylag jelentds, a
szennyviz old6szer-mentesités utani kezelése az EMK Kft. szennyviztisztitéjan
biztosithato.

o Uj zajforras telepitésére nem keriil sor.

* A tevékenységhez olyan kis volumenli szallitis kothetd, hogy annak zaj és
légszennyezése jelentéktelen, az magdra a sajébabonyi bekstdutra korlatozodik.

* A sajébabonyi gyartelep kornyezetében az él6vildg magan viseli az észak-
magyarorszagi iparvidék légszennyez6 hatdsanak jegyeit, dltaldban nem karosodott,
viszonylag jol tiiri a kibocsatasok hatasait.

e A telephely dolgozéit, valamint az i{izem kiszolgalasihoz egyéb feladatokat ellatd
dolgozdkat egyéni védéruhdkkal, véddeszkdzokkel ellatjak. A telepen jelenleg is jol
miikddé lizem-egészségligyi szolgalat miiksdik.
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A TEVA Zrt. célja a kiilonbdz6 gydgyszer hatéanyagok fejlesztése és eldallitdsa soran
megfelelni az elismerten magas kovetelményszintli hazai és kiilfoldi regisztracios
rendszernek, valamint az egységes nemzetkdzi mindségbiztositasi kvetelményeknek.

A TEVA Zrt. Alapanyaggyart6 Igazgatosdga a minGségpolitika €s a mindségligyi célkitlizések
hatékony megvalésitisa a gyértott termékek elbirt kovetelményeknek valé megfelelésége
érdekében, valamint a szerzédésekben vallalt kotelezettségek teljesitésére a GMP elbirdsainak
megfelelden mindségiigyi rendszert miikddtet. A mindségiigyi rendszer elGsegiti a TEVA Zrt.
kdrnyezethasznalatdnak nyomon kovetését is.

8. A létesitménybdl szarmazé kibocsatasok megel6zésére, csikkentésére
szolgald eljarasok, miiszaki megoldasok

A fermentécids és feldolgozasi technolégidk ugy lettek kidolgozva, hogy a kibocsatisok
kornyezetre gyakorolt hatasat és annak kockazatat a minimalisra cstkkentsék, vagy megel6zzék
(oldoszer visszanyerés, visszaforgatas).

A technologidkbdl képz6dé szennyvizek biztonsagos gylijtése, térolasa, kezelése,
artalmatlanitasa megoldott a szennyviztisztité6 miiben.

A hulladékok szelektiven torténd gylijtése, kezelése, artalmatlanitdsa megoldott az atvevd
partnerek bevonasaval.

Levegoétisztasag-védelem, zaj és rezgésvédelem teriiletén az alkalmazni kivant berendezések
el6iras szerinti kezelésével nem, vagy minimalis kérnyezetterhelés varhato.
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9. A hulladékok keletkezésének megel6zése, Gjrahasznalatra valé
elokészitése, ujrafeldolgozasa, Gjrahasznositiasa, artalmatlanitisa

Részletesen a ,,B” fejezet 3.3. pontjaban targyaljuk.

9.1. Veszélyes hulladékok kezelése, mennyisége

A telepen képz6dd veszélyes hulladékokat szelektiven §sszegylijtik, majd az engedéllyel
rendelkez6 atvevOnek adjék at artalmatlanitisra, hasznositasra.

9.2. Nem veszélyes hulladékok

A telephelyen képz6d6 kommunalis hulladékot Ssszegyliijtik, és kdzszolgaltaté atvevonek
adjék 4t. A telepen képz6dé nem veszélyes hulladékokat szelektiven dsszegytijtik, majd
az engedéllyel rendelkez6 dtvevének adjak 4t 4rtalmatlanitisra, hasznositasra.

9.3. Hulladé¢kgazddlkoddsi tevékenység

10.

A hulladékokkal kapcsolatos nyilvantartasi és adatszolgaltatasi kotelezettségekrdl sz6l6
309/2014. (XII. 11.) Korményrendelet alapjan a Zrt-nek be kell tartania az
adatszolgaltatasi kotelezettségét.

Folyamatos feladatuknak tekintik a jogszabdlyi eldirdsok teljesitését, a hulladékok
jogszabaly szerinti gyljtését, nyilvantartasat, rendszeres elszallittatasat.

Kornyezeti hatisok csokkentése, megeldzése, energiahatékonysag

A telephelyen folytatott tevékenység kornyezeti hatésainak csdkkentése, a szennyezés
elkeriilésének biztositisa megoldott, illetden alapveté feladat a keletkezd szennyviz,
hulladékok megfeleld kezelése.

A szennyvizek és hulladékok kezelését, artalmatlanitisat engedéllyel rendelkezd atvevod
partnerekkel oldjdk meg.

Levegétisztasag-védelem, zaj és rezgésvédelem teriiletén az alkalmazni kivant
berendezések eloiras szerinti kezelésével minimalis kérnyezetterhelés varhato.

10.1. Rendkiviili szennyezés megelozése
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A veszélyes anyagokat, készitményeket, veszélyes hulladékot elzarva kell tarolni, utébbi
rendszeres elszallitasarol gondoskodni kell.

A tarolasra  haszndlt tartdlyok duplafaliak, taltoltés-gatloval  felszereltek,
szivargasjelzével ellatottak, a koérnyezetbe valé elfolydss megakadilyozasara,
karmentoket, dsszefolydkat, zsompokat alkalmaznak.

A dolgozokat rendszeres munkavédelmi, tlizvédelmi, kornyezetvédelmi oktatdsban
részesitik.

A telephelyre vonatkozé Uzemi Kéarelharitasi Terv atdolgozéasa, aktualizlasa jelen
feliilvizsgalati dokumentdcidval parhuzamosan késziil, részletesen tartalmazza a
rendkiviili esemény esetén Ichetséges kareseményeket, a rendkivilli szennyezés
megeldzését, a kornyezetbe keriilhetd szennyezdanyag egyszeri mennyiségét, a
karesemény soran betartandd riasztasi tervet, egyiittmiikddési tervet, lokalizacids tervet és
a kéarelharitas miiveleti tervét.

10.2. Energiahatékonysdig

Az energiahatékonysdg érdekében modern, komputerrel vezérelt technoldgiai
rendszert alkalmaznak. Csak a sziikséges mennyiségli energiat hasznaljak fel.

11. A létesitményekbél szarmazé kibocsatasok mérésére szolgilé
intézkedések

A telephelyen eddig végzett és tervezett tevékenység talaj-, talajviz-szennyezést nem okoz,
talajviz dllapotdnak nyomon kdvetésére 5 db talajviz monitoringkut szolgal.

Onellendrzési terv keretében vizsgaljak a telephelyet elhagyé szennyviz mindségét, kijelolt
mintavételi pontbdl.

A jelentéskoteles, helyhez kotott pontforrds 1égszennyezd anyag kibocsatasat két évenként
akkreditalt méréssel igazoljak.
12. Technologiak, technikik, alternativak ismertetése

Az engedélyezni kivant tevékenység a TEVA Zrt. debreceni gyardban kifejlesztett
technologia szerint torténik, alapvetden alternativ lehetéségek nem meriiltek fel.
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13. Biztositékadasi és céltartalék képzéssel kapcsolatos, kiilon
jogszabadlyokban meghatarozott adatok

A hatéanyaggyartd-sor beruhdzas megvalositasa soran, a hasznalatba vételi engedélyezés
soran a kiilon jogszabalyban meghatarozottak szerint kell eljarni.

14. Alapallapot-jelentés

A TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyén és kornyezetében az ENVIRA Kft. (Miskolc) készitett
alapallapot jelentést, tényfeltarast, melyet a 2015. &prilis-julius keltezéssel Osszeallitott
zarddokumenticidja tartalmazza, mely dokumentacié a 16505/2015. szému eljaras alapjat
képezte. Jelen dokumentacidban ezért Gjabb alapallapot jelentést nem készitettiink.

15. A kibocsatasi hatarértékek a  jogszabalyokban eldirtak, a
kornyezetvédelmi hatosag részérél szigoribb Kkibocsatasi hatarértékek

megallapitisa

A kornyezetvédelmi hatésdg részérdl a rendelettdl eltérd kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa nem sziikséges.

16. Erdé

A tervezett Uj hatbanyag-gyartési tevékenység a telephelyen meglévo iizemépiiletben torténik,
igy erd6 igénybevételével nem jar

Osszességében megallapithatjuk, hogy a tervezett technologia kornyezeti hatisa a
jogszabalyok 4ltal meghatarozott kereteket nem 1épi til. A mér most is meglévé adottsigok
eleve jelzik azt, hogy mindenben megfelelnek az érvényben 1évd eldirdsoknak,
normativaknak.

A tervezett tevékenység kornyezeti hatdsai megitélésiink szerint nem jelentdsek, és a
tarsadalom szdmara is vallalhaték. A jelen vizsgdlatunk sordn nem tartunk fel a tervezett
hatéanyag fajtak gyartasat kizar6 okot, kérnyezetvédelmi szempontbol kifogis nem emelhetd.
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B. FELULVIZSGALAT

1. Altalanos adatok

Az altalanos adatokat részletesen az ,,A” fejezet 1. és 2. pontjdban ismertettiik.

2. Feliilvizsgalt tevékenységre vonatkozé adatok

2.1. A tevékenység részletes ismertetése

Az ,A” fejezet 2. pontjdban ismertettik a létesitményeket, technolégidkat, a

tevékenység megkezdésének id6pontjat.

2.1.1. Eléallitott gyogyszeralapanyagok és mennyiségeik

i i , Termelés
Ev Termelés Termelés Termelés Bsszesen
(CMP, t/év) (LOV, t/év) | (L-DOPA, t/év) )
(t/év)

2011. 92,953 179,955 0,000 272,908
2012. 77,224 285,997 0,000 363,221
2013. 86,781 0,000 0,000 86,781
2014. 157,706 165,416 0,000 323,122
2015. 84,887 240,074 0,000 324,961
2016. 79,989 64,738 3,432 148,159

5. sz. tabldzat: Az eléallitott gyogyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016.

évben
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11. sz. Abra: Az eldéllitott gydgyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016.
évben

Mint lathaté, 2013. évben nagy megtorpands volt tapasztalhatd a termelésben. A
piacok jelentds atrendezédése miatt a telephelyen le kellett éllitani az alapanyag-
gyartast a 2013. februar - szeptemberi id6szakban. Ezutdn pedig a kétféle anyag
aranydban koévetkezett be jelentds véltozds: mig kordbban a lovastatin irdnt
mutatkozott jelentdsebb kereslet, a 2014. évre ez megvaltozott, és nagyjabol azonos
mennyiségre volt sziikség a két hatéanyagbol. 2015. évre ujra a lovastatin irant
mutatkozott jelentdsebb kereslet, a compactin termelés pedig lecsékkent. Ez a
felvevpiac bizonytalansaga miatt van.

A vizsgélt id6szakban levodopa gyartas csak 2016. év III. negyedévében tértént 4,455
t mennyiségben 6sszesen.

2.1.2. Felhasznalt anyagok
A hatoéanyag gyartas soran 2011. - 2016. évben felhasznalt alapanyagok az aldbbiak:
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Szén- és Segéd- Osszes Friss .
: Termelés | . i , | Szervetlen ) A Visszaforgatott
Ev (t/&v) nitrogén-forras sok (kg) anyagok |Savak (kg)| Lug (kg) | alapanyag oldoszer oldészer (kg)
(ke) (ke) (ke) {keg)
2011. 272,908 10 352 900 78 824 47 509 52779 34379 10 566 664 218 081 13 526 410
2012. 363,221 11 280 780 38 545| 124838 61 646| 56721 11 562 893 275 848 14 729 940
2013. 86,781 3176 232 41 810 35229 39242 23153 3319753 37485 9 513 050
2014. 323,122 9535941 81808] 172250 82438| 40858 9913 618 242 718 12 743 415
2015. 324,961 8 752 986 36621 78 727 68 808| 19677 9 281 780 214 300 13 434 620
. 2016 148,159 3458 058 22628 69 837 35536| 36399 3622458 49 776 6 020 500
6. sz. tablazat: A hatéanyag gyarts soran 2011. - 2016. évben felhasznalt
alapanyagok
Megjegyzések:

csak az 1 kg-nal nagyobb mennyiségii anyagokat vettiik figyelembe,
7 f6 anyagcsoport alapjan adtuk meg a felhasznalt anyagokat. Az egyes csoportok a
kovetkezd anyagokat tartalmazzak, felsorolds szintjén:

o lugok: ammonia, natrium-hidroxid;

o oldészerek: izobutil-acetat, aceton;

o segédanyagok: aktiv szén, Carbo-C. extra, dodecil trimetil amménium-klorid,
enzimek, etilénglikol, formalin, mononatrium-glutamat, natrium-hidrogén-
karbonat, perlit, polipropilénglikol;

o szervetlen savak: foszforsav, kénsav;

o szervetlen sék: kalcium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, magnézium-szulfat,
natrium-klorid, natrium-nitrat, vas(II)-szulfat;

o szén- és nitrogénforrdsok: buzaliszt, dextréz adalék, dextréz-monohidrat,
folyékony dextréz, kukoricalekvar, napraforgéolaj, nitrogénforras, szdjaliszt,
szdjaolaj, sz6japepton.
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2011. —2016. év kozott felhasznalt alapanyagok fajlagos értékei:

i fajlagos alapanyag| fajlagos friss . faijlagos
Ev (ke/kg) oldészer (ke/ke) V|s§zaforgatott
oldészer (kg/kg)
2011. 38,72 0,80 49,56
2012. 31,83 0,76 40,55
2013. 38,25 0,43 109,62
2014. 30,68 0,75 39,44
2015. 28,56 0,66 41,34
2016. 24,45 0,34 40,64

2011. - 2016. év kozott felhasznalt viz, energidk, képz6d6 szennyviz mennyisége:

7. sz. tdblazat: 2011. — 2016. év k6zott felhasznalt alapanyagok fajlagos értékei

Ev Termelés Ivviz Ipari viz Osszes viz Szennyviz | Villamos energia G&z

(t/év) (m3/év) (m*/év) (m3/év) (mfév) (Mwh) (t)
2011. 272,908 12 629 117 603 130 232 82 226 27 806 18 215
2012. 363,221 14 384 129 784 144 167 92 488 28 143 21 240
2013. 86,781 9 855 55 699 65 554 47 256 12493 10 541
2014. 323,122 15 148 107 383 122 531 86 215 30 293 20 587
2015. 324,961 14 868 129070 143 938 85979 28 128 20373
2016. 148,159 10571 70 700 81271 60 761 14 269 13432

8. sz. tablazat: 2011. —2016. év kozott felhasznalt viz, energidk, képzddd szennyviz
mennyisége
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12. sz. 4bra: 2011. — 2016. év kozott felhasznalt viz, energiak, ké_p;é_')dg siénnyviz
mennyisége

2011. — 2016. év kozott felhasznalt viz, szennyviz, energidk fajlagosai:

& fajlagos alapanyag ::ﬂ:;:s(::‘uvc:}i; o I;?L:iglséii:}kg Fajla;gos ossze's viz Fajlasgos szennyviz | Fajlagos hulla’dék
(kg/ke) termeék] termék) (m’/kgtermék) | (m’/kgtermek) | (kg/kgtermék)
2011, 38,719 0,102 0,067 0,477 0,301 2,077
2012, 31,834 0,077 0,058 0,397 0,255 1,41
2013, 38,254 0,144 0121 0,755 0,545 4338
2014, 30,681 0,004 0,064 0,379 0,267 2,969
2015, 28,563 0,087 0,063 0,443 0,265 2,008
2016. 24,450 0,0% 0,001 0,549 0,410 2,409

9. sz. tablazat: 2011. — 2016. év k6zott felhasznalt viz, szennyviz, energidk fajlagosai
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13. sz. 4bra: 2011. — 2016. év kozott felhasznalt viz, szennyviz, energidk fajlagosai
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Mint a fajlagos anyag- és energiafelhasznaldsi tdblazatbol kitlinik, az elére tervezhetd
lizemmenet mellett ezek a kdrnyezethasznalatok az elére szamitott varhaté érték hatdrain
beliil mozognak.

A 2013. évben bekdvetkezett piaci anomalidk, majd Aatrendezddés ezeket a
szamitasokat felboritottdk. A helyzet normaliziléddsa utdn a fajlagos értékek
visszatértek a vart tartomanyon beliilre. A teljes kérnyezethasznalatot tekintve nem
haladtak meg az engedélyiikben el6zetesen meghatarozott értékeket.

A kovetkezd években nem szémitanak ilyen megtorpandsra, azonban ha mégis
bekdvetkezne hasonld probléma, a 2013. évi tapasztalatokat felhasznalva sikeriilhet az
ilyen jellegii gondok elkeriilése.

A 2014. és 2015. évi adatok kiegyensilyozott, egyenletes termelést, anyag €s energia
felhasznalast mutatnak.

2.2. A tevékenységgel kapcsolatos dokumentaciok

A Tarsasag engedélyei, a gydgyszerhatdanyag gyartassal (mint tevékenységgel)
kapcsolatos engedélyek, hatdsagi hatarozatok, kételezések az 1.4. fejezetben 1athatok.
A meglévé nyilvantartasok, jegyzOkonyvek, monitoring informaciés rendszer, illetve
éves jelentések a kovetkezok:

Nyilvantartdsok (kornyezetvédelemmel kapcsolatos)
o tartdlyparkok,
o nem veszélyes hulladékok,
o veszélyes hulladékok,
o pontforrasok,
o zajforrasok,

Merési jegyzékonyvek:

o légszennyezd anyagok kibocsatasa,

o zajkibocsatas / zajterhelés,

o hulladék (néhany hulladékfajta esetén),

o onkontroll terv alapjan, akkreditdlt laboratérium 4ltal végzett szennyviz
vizsgalatok,
monitoring informaciés rendszer: monitoring kutak mérései.

0
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Eves Jjelentések:

hulladék (HIR),

felszin alatti viz (FAVI),

légszennyezés mértéke (LM),

vizmindség-védelmi éves jelentés (VEL),
kémyezetvédelmi raforditdsokrol és beruhazasokrél (KSH).

0O 0 0 0 O

Bels6 — kdrnyezetvédelmi vonatkozasu — szabadlyzatok:

003. szamt Munkavédelmi Szabalyzat

009. szamu Tizvédelmi Szabalyzat (sajobabonyi telephely)

023. szamt TEVA Zrt. Szervezeti és Miikdési Szabélyzata 1. és II. rész

027. szamu Koérmyezetvédelmi Szabalyzat

036. szam1 Sajobabonyi Telephely Vészelhdritasi Alapterve

038. szdam1i veszélyes anyagok és készitmények felhasznalasénak szabélyzata
050. szamu Komyezetvédelmi termékdij szabalyzat

2017-003. szam1 biztonsagtechnikai és kérnyezetvédelmi belsd audit terv

0 00 00 O0OO0O

A feltilvizsgalt idoszakban birsag kiszabdsara nem keriilt sor.

A legutolsé éves kornyezetvédelmi hatdsagi ellen6rzés 2015. marcius 18-4n volt.
Az ellenérzéseken az engedélyt6l, engedélyezett tevékenységtdl eltérést nem
tapasztaltak.

A legutolsé viziigyi hatdsagi ellen6rzés 2016. oktdber 4-én volt, a monitoring kutak
vizjogi lizemeltetési engedélyében elbirtak teljesitését, a kutak allapotat, lizemeltetését
ellenérizték.

2.3. Vezetékek, tartilyok, anyagidtfejtések ismertetése

A TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyén iizemekhez tartozo tartalyok és kozuti lefejtd
taldlhatbak. A TEVA Zrt. Alapanyaggyarté Igazgatosdg sajobabonyi telephely
vezetékeinek, tartdlyparkjainak, anyagatfejtéseinek helyszinrajzat a 3.4. és 3.5.
melléklet tartalmazza.

2.3.1. Vezetékek

A vezetékek nyomvonalas helyszinrajza a 3.5. sz. mellékletben tal4lhaté részletesen.
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2.3.2. Tartalyok

Jelen fejezetben a tartdlyokat mutatjuk be. A telephelyen foldalatti, foldfeletti tartdlyok
- amelyek oldoszerek, savak, ligok tarolasara szolgalnak - talalhatok.

A 221/1. sz. tartalyparkba telepitett foldalatti tartalyok szigetelt duplafald tartalyok.

A 221/2. sz. tartdlyparkba telepitett foldfeletti tartalyok és szivattytk karmentSbe
keriiltek telepitésre.

A 22173, - 5. sz. sz. tartdlykocsi lefejté-alldsok szilard burkolatiak, az esetlegesen
elcsepegd, kiomlo folyadékok felfogésara a lefejté-allasokat korbevevd, racesal fedett
korcsatorna szolgél. A kércsatornak egy folyadékzardan kialakitott zsompba vezetnek.

Az IBC konténerek szintén kdrmentdben kertiltek elhelyezésre.

A tartalyok listdjat az 5.1. melléklet tartalmazza (nyomastarté edények listdja).

2.3.3. Anyagétfejtések

Anyagok lefejtése a tartalykocsikbol

Az oldészer az 1. sz. tartdlyparkba, koziti tartdlykocsiban érkezik a belsd iizemi tton.
Lefejtése és toltése a tartdlyokba szivattynival torténik. A lefejtés alatt a tartalykocsi a
kiépitett lefejté-allason parkol. A tartalyok toltd és 1égzd csonkjatdl csbvezetékek
vannak kiépitve a lefejté-allvanyig. A csOcsatlakoztatisokhoz cs6pogés-mentes
csatlakozdkat hasznalnak.

A foldalatti fekvohengeres tartdlyokban 1évé anyagok, a tartalyok mellé telepitett
onfelszivo szivattyukkal le is iirithetdk a lefejtd-allason parkolé tartalykocsiba.

A lefejté-allas mérete hossz- és kereszt iranyban 1-1m-rel nagyobb a szallité jarmiinél.
A térbeton szélén a raccsal fedett korcsatorna egy folyadékzéarban kialakitott zsompba
vezet. A zsompbol mintavétel utdn az esetleg oldészerrel szennyezett csapadékviz
kiilén kezelhetd, mieldtt a meglévd szennyviztisztitdba tovabbitjak kezelésre.

Anyagforgalom a tartalyok és az tizem kozott

A szivattylk és a szerelvények a fekvéhengeres foldalatti tartilyok fels6 domaknai
mellett kialakitott talca felett keriiltek elhelyezésre. A tartalyok és az lizem kozott a
csOvezetékek + 5,0 m-es szint f616tt vannak bevezetve az iizembe. Az anyagforgalmat
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a foldalatti tartalyok és az iizem kozott PLC vezérléssel, onfelszivé szivattyikkal
végzik.

Az artalmatlanitasra kitarolt anyagok az aktudlis foldalatti tartalybol a lefejté-allason
parkold veszélyes anyagot szallité tartdlykocsiba, a kézi szerelvények megfelels
beallitisa utdn, a tartdly mellé kialakitott tdlcara telepitett onfelszivé szivattytval
torténik.

Az lzembOl torténd kitérolas esetén, a vész-szintkapcsolorol vezérelve, kiépitésre
keriilt a t61t6 szivattyu leallitdsa, vagy a vezérelt szerelvény zardsa, az aktudlis tartaly
taltoltésének megakadalyozasara.

A szivattyik széarazon-futdsénak védelme a tartalyok folyamatos szintmérdinek
minimum szintjelzésérdl vezérelve valdsult meg.

A 2. sz. tartalyparkba telepitett foldfeletti tartdlyok és szivattyuk karmentdbe keriiltek
telepitésre.

A kovetkezd anyagok lefejtése torténik:
e Folyékony dextr6z oldat,
e Kukoricalekvir,
¢ Tomény kénsav,
¢  45%-0s NaOH oldat,
e izobutil-acetét, aceton, metanol
e toluol, n-hexan, i-butanol, ACN
e folyékony nitrogén
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3. A tevékenység kornyezetterhelésének és igénybevételének bemutatasa
3.1. Levego

3.1.1. A jellemzd levegbhasznalatok ismertetése

A gyartasi tevékenység sordn négy 6 levegdhasznélat kiilonboztetheté meg:
» afermentacio levegbhasznalata,

a muszerek, irdnyitoberendezések stiritett levegb igénye,

a hiitétorony levegbhasznalata,

hiités €s a klimatizalas leveg6hasznalata.

A2 4

A sziikséges h6- és villamos energiat kiils6 szolgaltatd biztositja, ezért az ahhoz sziikséges

leveg6hasznalat ott jelentkezik.

A fermentacid sordn az elszaporitott mikroorganizmusok a levegé oxigénjét hasznaljak
élettevékenységiik fenntartasdhoz. A fermentacios tartalyokba juttatott levegd ezért onnan

oxigénben szegényebben €s vizg6zzel telitettebb allapotban kertil ki.

Miszerlevegbként 2  bar nyomdsd  sfiritett leveg6t hasznalnak, melyet

csavarkompresszorral a telephelyen allitanak el6.

A technoldgia hiitési igényét 5 °C viz, illetve -12°C-os glikolos hiit6k segitségével
biztositjak. A foloslegessé valé hd elvonasa a hiitGtornyokban torténik. Az aceton

lekondenzalasahoz kriogén kondenzétort alkalmaznak (4. melléklet H2755 jelii rajz).

3.1.2. A kémyezeti 1égtérbol beszivott és tisztitott levegd eldallitasat szolgalé berendezések és

technoldgidk leirasa.

A technoldgia tovabbra sem igényel kiilon tisztitott levegét.

3.1.3. A légszennyezést okoz6 technolégia részletes ismertetése, a szennyezésre hatést

gyakorlo paraméterek és jellemz6k bemutatasa.

A technoldgiak részletes leirdsa az ,,A” fejezet 2. pontjaban talalhato.
A levegbtterhelésre legnagyobb hatast a technoldgidk oldoszer felhasznéldsa okozza.
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A terhelés lehetd legkisebb értéken tartdséra a kovetkezd miiszaki megoldasok lettek
telepitve:

a technoldgia zart rendszerti, az anyagmozgatasok csévezetékeken torténnek,
az oldészerek beszallitasat, az oldoszermaradékok elszallitasat tartalyautokkal
oldjak meg,

a feldolgozé iizemben légtérfigyel miiszerek lettek telepitve, melyek
veszélyes 1égszennyezettség kialakulasa esetén riasztanak,

az olddszer-visszanyerd késziilék véggazat adszorberen tisztitjak. Az adszorber
kibocsatasat kétévente akkreditalt laboratoriummal vizsgaltatjak.

az adszorberen megk&tddo aceton veszélyes reakcidk kialakulasshoz vezet
(peroxid képzddése), ami ongyulladast okozhat. Ennek elkeriilése érdekében az
aceton tartalmu véggazokat egy 5°C-os olddszercsapda utan kriogén
kondenzatorra vezetik, ami -70°C-on biztositja az old6szer levalasztasat.

3.1.4. A helyhez kotott pontszerti és diffuz 1égszennyez6 forrasok jellemzdinek bemutatisa, a
kibocsatott flistgazok jellemzdinek és a levegBszennyezd komponenseknek az ismertetése

(bliz is), a megengedett €s a tényleges emisszidk bemutatdsa és 6sszehasonlitisa.

3.1.4.1. Pontszer(i légszennyez6 forrasok

A feldolgoz6 lizem miiveleteiben hasznalt technolégiai berendezések 1égz6 vezetékei a
P1 szam1 pontforrashoz kapcsolédnak.

Az oldészeres technologia kivetkeztében a feldolgozé iizemben anyagmozgatiskor,
késziilékek, berendezések toltésekor jelentds mennyiségii olddszergdzt tartalmazéd
gazelegy keletkezik, mely f& komponensként a technol6égisdban alkalmazott izobutil-
acetatot és ennek elbomldsabdl (hidrolizisébdl) szdrmazé izobutil-alkoholt, levegét,
illetve inertgizként alkalmazott nitrogént tartalmaz. Az 0j termékek eldallitiséhoz
szilkséges toluol, hexan, acetonitril és metanol gbézoket is tartalmazhat. Ezt a
gazelegyet a komyezetbe jutds eldtt 2 db aktiv szénnel t6ltott adszorber segitségével
old6szer-mentesitik.

Pontforras szama: P1
Megnevezése: Adszorberek kidobé kiirtdje
Helye (EOV X; Y): 314.060; 773.277

Kibocsatasi keresztmetszete: |0,0201 m?

Pontforras magassaga: 20 m

Kibocsatott szennyezbanyag: | 1zobutil-acetat, izobutil-alkohol toluol, hexin,

acetonitril, metanol
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Gépszam: K2551

Tipus: HRZS 01-180
Fordulatszam [1/min] 4221
Teljesitmény [kW] 0,55
Névleges légszallitas [m*/h] {2000

10. sz. tdblazat: Aktiv szénnel t6lt6tt adszorber adatai
3.1.4.2. Pontforras légszennyezdanyag kibocsatasa
A 2505-17/2015. ligyiratszadmu egységes kornyezethasznalati engedélyiik alapjan a P1

pontforras (adszorber kiirtdje) kibocsatasa nem haladhatja meg a 26/2014. (III. 25.)
VM rendelet 2.1. sz. mellékletben eldirt kibocsatdsi hatarértékeket, melyek a

kovetkezok:
VOC véggaz kibocsatasi hatarértéke: 150 mg C/Nm? (izo-butil-acetét)
VOC diffuz kibocsatasi hatarértéke: az olddszerbevitel 5%-a.

A 2016. évi LM jelentés alapjan a P1 pontforras kibocsatasa a kévetkezd:

304 Butil-alkoholok 0,017 mg/Nm’
326 Izo-butil-acetat 0,752 mg/Nm®

Levegoétisztasag védelmi szempontbél megallapithaté, hogy a P1 pontforras
kibocsétasa az emisszids hatarértékeknek megfelelt.

A 2505-17/2015. {igyiratszami egységes kornyezethasznilati engedélyiikben a
Fbosztaly két évenkénti emisszio-mérési kételezettséget hatarozott meg.

A P1 pontforrds legutolsé emisszi6 mérését 2016. februar 2-4n az Encotech
Kémyezetvédelmi Szolgaltaté és Tanacsado Kft. végezte. A vizsgalati jegyzokonyvet
a Féosztalyra benyujtottak.

A mérési jegyzOkonyv alapjan a P1 pontforras kibocsatasa a kévetkez6:

326 Izo-butil-acetat 0,752 mg/Nm® 0,467 mgC/Nm’>
323 n-butil-acetat 0,049 mg/Nm® 0,027 mgC/Nm®
304 Izo-butil-alkohol <0,017 mg/Nm? <0,011 mgC/Nm?
323 n-butil-alkohol <0,017 mg/Nm? <0,011 mgC/Nm?
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Osszes olddszer 0,829 mg/Nm’ <0,516 mgC/Nm®

Megallapithaté, hogy a P1 pontforrdson hatarérték tullépés nem tapasztalhat6, a
pontforras miikodése levegdtisztasag védelmi szempontbdl megfeleld.

3.1.4.3 Diffuz légszennyez0 forrdsok

A diffuz kibocsatasi hatdrérték betartasdnak bemutatdsahoz a kévetkez6kben a VOC-
kibocsatas szdmitasait mutatjuk be.

2016. evi gyartas VOC kibocsatasa:

Sajobabonyi oldoszermérleg, 2016. év

Fords Kibocsétott koncentr. QI-Q4iiz  térféram  Emisszié
.52 anyag (mgm3) 6 (6ra)  (mB/dra) (kg)
BuAc atabikulisi ardnya: 2,26% Szelloaiberendezés
Pl
304 ibuhalkohol 0,017 3744 1360 0,09 Friss oldészer-fohasmilés 28058 kg |terfaram [konc | Diffivz kibocs
326 ibutil-acetit 0,752 3744 1360 383 Oloszer elszlltés (hulad 239 936 kg 24010] 0,082 74
BuOAc fartalom 41 gldnt’ 240i0] i02  9i69
BuOH tartalom 1 gliar |
Acetonhulladék 0
Dt | Bi B2 I K1 K2 k3 K4 K3 K6 K7 [K8 K9 |F B*),15
304]i- buti-alkohol 405 0 405 01 00 209 74 1364 2399 00l 00 00 of el
326li-buti-acetst | 27424] 6020 500] 6047924 380 00 1415 9i69] 16524,1] 98374 00l 00l 00 0] 907 189
(Osszesen 27828 6020500 6048 328 4 0 162 94 16661] 10077 0 0 0 0] 907 249

Diffizkibocsdtis (%) 0,0180
Telies VOC kibocsatis ~ 0,0181

11. sz. tablazat: 2016. évi gyartas VOC kibocsatasa

Diffuz kibocsétés hatarérték: a technoldgidba bevitt oldoszer 5%-a
Szamitott diffuz kibocsatas: 0,02 %

A kibocsatasi értékek megfelelnek az eldirt hatarértékeknek.
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3.1.4.4. Biz
A tevékenység nem jar blizhatassal.
3.1.4.5. Tiizeléstechnikai berendezések

A telephelyen tiizeléstechnikai berendezést nem iizemeltetiink.

3.1.5.  Levegttisztasdg-védelmi  berendezések és  hatasfokuk  ismertetése, a

tisztitéberendezésben levalasztott anyagok kezelésének és elhelyezésének leirdsa

A feldolgoz6 tizemben keletkezett olddszer tartalmu gizelegy megtisztitisat 2 db aktiv
szénnel t6ltott adszorber végzi. Az adszorbereket hasznalatbavétel elétt, az oldészer
megkotésre elokészitik. Az adszorberek granulalt aktiv szén toltete csak akkor képes
oldészer megkotésre, ha feliilletén elegendé mennyiségli aktiv csoporttal rendelkezik.
Az aktiv csoportok 1étrehozisat regeneraldssal valositjdk meg, a magas hémérséklet
hatéasara az aktiv szén feliileten megkotott molekulak levélnak, a feliilet ismét aktivva
valik.

Az adszorberek regeneralasat direkt g6z befiivassal el6idézett deszorpcidval végzik.

A vizgbz, oldészergbz (izo-butilacetit vagy toluol) elegyet kondenzatoron
cseppfolyositjak, a kondenzatumot utdhiitén tovabbhiitik, majd statikus dekantérén
kiilonfazisu alkotorészeire vélasztjak szét. A statikus dekatéron az egymdissal nem
elegyedd folyadékok szétvalasztisa folyamatosan megtorténik. A kénnytifazisa
oldészert gravitaciés modon foldalatti taroldtartilyba keriil, a vizes fazis, amely még
oldott allapotban jelentds mennyiségii olddszert tartalmaz, a hulladék olddszeres
vizgylijtd tartdlyba, onnan pedig oldészer-mentesitésre keriil. A deszorpcidval
regenerdlt adszorberben az aktiv szén toltetet ventilatorral atfuvatott, hocserélén
eldmelegitett levegével megszaritjdk, majd hécserélén lehiitott levegdvel lehitik. A
hiités végén az adszorbereket nitrogénnel inertizaljak.

Az adszorberek miikddtetése, a kapcsolédd technoldgiai rendszer atlagos olddszer
kibocsatasanak, illetve a miik6dé adszorber oldészer megkotd képességének
fiiggvényében, laboratériumi elemzésekkel meghatarozott id6tartamu ciklusok szerint,
felvéaltva torténik. Amig az egyik regeneraldsat végzik, addig a masik latja el az
oldészer-mentesitési feladatokat. Az adszorberek olddszerterhelésének csokkentése
érdekében a graviticios nyomds alatt mulkddtetett és adszorberre kapcsolt
berendezések, 1€gz6 hiitdvel és specidlis ki-be 1égzé szeleppel ellatottak. A 1égzd
hiitében kondenzal és visszafolyik az elparolgott olddszer egy része, a ki-be 1€gzd
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szelep viszont megakadédlyozza, hogy a berendezés az adszorber ventilator 4ltal
dllandé megszivas alatt legyen. Az olddszerterhelés csokkentésére az adszorpcids
rendszer kdzvetleniil az adszorberek elétt, tartalmaz még egy mélyhiitstt, -12 °C-os
etilén-glikollal iizemeltett kondenzatort is.

Az 1-es szamu adszorber adatai:

Adszorber szama: 1.

Gyarto: BI-MECH Kft.
Gyartasi év: 2004.

Gyartasi szam: 2004-079
Ures tomeg [kg]: 1120

Térfogat [1]: 1840

12. sz. tablazat: Az 1-es szam1 adszorber adatai

A 2-es szamu adszorber adatai:

Adszorber szama: 2.

Gyarto: BI-MECH Kft.
Gyartasi év: 2004.

Gyartasi szam: 2004-080
Ures tomeg [kg]: 1120

Térfogat [1]: 1840

13. sz. tablazat: A 2-es szam0 adszorber adatai

Az adszorber regeneralaskor alkalmazott ventilator adatai:

Tipus: HRZS 01-180
Fordulatszam [1/min] 5054
Teljesitmény [kW] 1,10
Névleges 1égszéllitas [m/h] 800

14. sz. tablazat: Az adszorber regeneralaskor alkalmazott ventilator adatai
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A 229-es szamu hitégéphaz el6tt talalhaté a kriogén kondenzétor, mellyel az L-DOPA
gyartasbdl szarmazo, 5 °C-os vizhiiton atvezetett, olddszer tartalmu gazelegybdl az
acetont lekondenzaljdk -70 - -80 C°-on, ezzel csokkentve a komyezetbe kibocsatott
oldészer thennyiségét.
3.1.6. A rendszeresen vagy id6szakosan lizemeltetett mozgo 1égszennyezd forrasok jellemzd
kibocsétasi adatainak leirasa, a tevékenységhez kapcsolodd szallitas, illetve jarmiiforgalom

hatésai

A kozlekedésbdl eredd légszennyezés a telephelyen 2015. januéar 20. és 27. kozott
végzett forgalomszamlalasi adatok alapjan:

Belépés détuma Telephelyre belépd gépjarmi tipusa
Személygépkocsi Teher gépjarmi Nagyteher gépjarmii

2015. 01.20. 1 3 3
2015.01. 21. 8 11 1
2015.01.22. 4 5 1
2015.01. 23. 2 1 1
2015. 01.24. 0 1 3
2015.01. 25. 0 2 1
2015. 01.26. 5 4 1
2015.01.27. 5 8 2

15. szamu tablazat: Forgalomszamlasi adatok a telephelyen

A forgalomszdmlalds eredményeként a telephelyre naponta maximalisan 8
személygépkocsi, 11 teher gépjarmii és 3 nagyteher gépjarmii érkezik.

A telephelyre érkezd forgalom a Miskolc-Kazincbarcika utvonalon huz6dé 26. sz.
féutrol tér le Sajobabony felé, és a telepiilésen keresztiil halad. Ezen az utvonalon a f6
ut és a telephely tdvolsaga megkozelitdleg 5 km, tehat a naponta érkezd gépjarmiivek
Osszesen a fenti szakaszon 10 km-t tesznek meg.

A fent emlitett utszakaszon 4atlagosan 60 km/h-as sebesség esetén a fajlagos
légszennyez0 anyag emissziOk az aldbbiak (a Kornyezetvédelmi Minisztérium
honlapjan talalhat6 adatok szerint g/km-ben):
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Emisszié Szén- Szén- |Nitrogén-| Kén- Részecske Szén-
monoxid (hidrogének| dioxid | dioxid dioxid

g/km CcoO CH (FID) NO, SO, PM CO,
Személygépkocsi 7,7 1,6 1,6 0,0 0,1 166,4
Teher gépjarmi 7,6 0,8 5,7 0,1 1,6 871,3
INagyteher gépjarmii 8,1 0,6 6,3 0,1 1,6 671,8

16. sz. tablazat: Az emlitett Gitszakaszon atlagosan 60 km/h-4s sebesség esetén a
fajlagos 1égszennyez6 anyag emisszioi

A légszennyez0 anyagok kibocsatasanak alakulasa a megadott adatok alapjan naponta,
g/km-ben (1 km utszakaszra vonatkoztatva):

Telephelyre
Emisszi6 (3 l_’;::’zvek . Szén-  Nitrogén-| Kén- Részecske sl
BTy onoxid|hidrogének| dioxid | dioxid dioxid
maximalis
mennyisége _
(db) CO | CH(FID)| NO, SO, PM CO,
Személygépkocsi 8 61,6 12,8 12,8 0,0 0,8 1331,2
Teher gépjarmii 11 83,6 8,8 62,7 1,1 17,6 9584,3
|Nagyteher gépjarmii 3 24,3 1,8 18,9 0,3 4,8 2015,4
|Osszesen (g/km): 22 169,5 23,4 94.4 1,4 23,2 ]12930,9

17. sz. tablazat: A 1égszennyezd anyagok kibocsatasanak alakuldsa a megadott adatok
alapjan naponta, g/km-ben

A légszennyezd anyagok kibocsitisdnak alakuldsa a megadott adatok alapjan az
Osszesen 10 km-es tszakaszra vonatkoztatva, naponta:
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Telephelyre
Emisszio é l')aiell'flll)'(’ivek gen Szén-  Nitrogén- Kén- Részecske Ly
s eIV e honoxid hidrogének| dioxid | dioxid dioxid
maximalis
mennyisége
(db) Cco CH (FID)| NO, SO, PM CO,
Személy gépkocsi 8 616 128 128 0 8 13312
Teher gépjarmii 11 836 88 627 11 176 95843
[Nagyteher gépjarmii 3 243 18 189 3 48 20154
Osszesen (g/nap): 22 1695 234 944 14 232 129309

18. sz. tiblazat: A 1égszennyezd anyagok kibocsatasanak alakuldsa a megadott adatok
alapjan az 6sszesen 10 km-es utszakaszra vonatkoztatva, naponta

A 26. sz. féut (Sajobabonyi ledgazdsig) forgalma a Magyar Ko6ziit Kht. forgalmi adatai
alapjan az alabbi tablazat szerint alakul:

Gépjarmii tipusa Osszesen (db/nap)
Személygépkocsi 11474

Teher gépjarmii 892

Osszesen: 12366

19. sz. tiblazat: A 26. sz. fout (Sajobabonyi ledgazésig) forgalma a Magyar Kozut
Kht. forgalmi adatai

Ehhez képest elhanyagolhaté a TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyére torténd forgalom
a bevezeté tton a jelenlegi kapacitis mellett.
A TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyén az aldbbi anyagmozgat6 eszk6zoket hasznaljak:

1. Steinbock-Boss elektromos gyalogvezérlésii targonca
Tipusa: EMC 10G-115, Gyartasi szam:6015/1998, tcherbiris: 10KN
Jelolése: E-38
2. Genkinken-Hubtex elektromos gyalogvezérlésii targonca
Tipusa: EGV-10/35, Gyartasi szam: 205014/2005, teherbiras: 10KN
Jelolése: E-22
3. BT elektromos emel6villas targonca
Tipusa: BT-Truck GBE-120, Gyartasi szam:CE266277/2006, teherbiras: 12KN
Jelolése: E-27
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4. BT PB gazos emel6villas targonca
Tipusa: CBG-15, Gyartasi szam:CE26745, teherbiras: 15KN
Jelolése: DG-02
5. Linde elektromos emelévillas targonca (BERELT)
Tipusa: Linde/E 16-2 EVO/E, Gyértasi év: 2014, Alvazszdm: H2X386E56543

3.1.7. A levegttisztasag-védelemmel kapcsolatos belsé utasitasok, intézkedések ismertetése

A levegétisztasag-védelemmel a TEVA Kornyezetvédelmi Szabalyzata foglalkozik.

Az oldoszer tartalmu gézelegy olddszer mentesitését végzs adszorberek iranyitasat
feliigyeleti rendszer vezérli, miikddését a TEVA Folyamatszabalyozasi leiras (PCD-D-
2551 2. kiadés) tartalmazza.

A TEVA SFEL-108-as kodszdml kezelési utasitds (Oldészer tartalmu gazelegy-
mentesitése) tartalmazza a rendszer iizemeltetésével megbizott munkavallalok
feladatait a szakszerli, munkavédelmi és kornyezetvédelmi eldirasok betartasara
vonatkozdan.

3.1.8. Emisszid-terjedés (hatasteriilet) és a leveg&mindségre gyakorolt hatds bemutatasa

A telephelyen a feldolgozé ilizem berendezéseihez kapcsol6dé P1 helyhez kotott
légszennyez6 pontforras 4ltal kibocsatott 1égszennyezd anyagok terjedésének
vizsgalataval €s az érintett hatasteriilet jogszabalyban foglaltak szerinti lehat4rolasénak
elvégzésével a Zrt. az Encotech Koérnyezetvédelmi Szolgéltaté és Tandcsadd Kft.-t
bizta meg a 2015. évi feliilvizsgalati dokumentacio készitésekor.

A P1-es pontforras hatésteriiletének vizsgalatarol késziilt dokumentaciot a 2015. évben
benyujtott feliilvizsgalati dokumentéci6 tartalmazza.
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3.1.9. Hit6berendezések

A telephelyen iizemeld hiitéberendezések az alabbiak:

H Ift Ilb d r r [Z4 -n
utéberendezés Hutékozeg _ Hitdkorok | Szivérgas-
S.52. megnevezése 5 tipusa | o YISCBC szama érzékeld
- szdma P (kg)
5 °C-os vizhiitd
1 Trane CVGF 1000 FH-2910 | R-134a 556 1 van
5 °C-os vizhiitd
2 Trane CVGE 1000 FH-2920 | R-134a 556 1 van
-12 °C-os glikolhitd
FHL i .
3 | RTwE 720 H-2970 | R-134a |  69/kér 2 van
-12 °C-os glikolhit6 .
4 Trane RTWE 220 FH-2980 | R-134a 69/kor 2 van

20. sz. tablazat: A telephelyen lizemeld hiitéberendezések

A hiitdberendezések karbantartasat a TRANE Hungaria Ltd. (Buda6rs) végzi.
Az 1. - 4. hitdberendezések folyamatos szivargasérzékel6kkel ellatottak, a szivargas-

vizsgélatok iitemezetten torténnek.

A hitékori beavatkozéast igényld karbantartisokrdl és szivargas-vizsgalatokrol
gépkdnyvet és eseménynaplot vezetnek.
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3.2. Viz

3.2.1. Vizellatés, a jellemzd vizhasznalatok, vizi létesitmények

Az lizem vizigényének kielégitéséhez vezetékes ivo- és ipari vizet hasznal.
A 2011. - 2016. kodzott felhasznalt vizmennyiségeket a kovetkezo tablazat tartalmazza:

£y ivca’)v'iz ipaari ’viz 6ss§e:§en
(m’/év) (m’/év) (m’/év)

2011. 12 629 117 603 130 232
2012. 14 384 129 784 144 168
2013. 9 855 55 699 65 554
2014. 15148 107 383 122 531
2015. 14 868 129 070 143 938
2016. 10571 70 700 81271

21. sz. tablazat: A 2011. - 2016. kozott felhasznalt vizmennyiségek

Az ivéviz és az ipari viz vételezése a KISERO Energiaszolgaltaté Kfi-to] torténik.
Az ivovizet technologiai vizként, és kommunalis igények kielégitésére hasznaljak fel.

Az ipari viz felhasznalasi teriiletei:
o tliziviz,
¢ hiitévizekhez (recirkulaltatott viz, 5 fokos hiit6viz),
e technol6gidban moséshoz.

A jellemzd vizhasznalatok, illetve a vizi létesitmények egyrészt kiterjednek a
szennyvizekre és azok tisztitasara (lasd 3.2. és 3.3. fejezet), masrészt a felszin alatti
vizekre is, err6l bévebben a 3.4. fejezetben tériink Ki.

A kozmiitérképet — benne az ivovizhalozatot — a 3.5. melléklet tartalmazza.

A 2011. - 2016. évben felhasznélt viz, keletkez6 szennyviz mennyiségek:
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{t/év) (m3/év) {m3/ev)

14. sz. 4bra: A 2011. —2016. évben felhasznalt viz, keletkez6 szennyviz mennyiségek

3.2.2. A keletkez6 szennyvizek
3.2.2.1. A szennyvizek keletkezési helye

A TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyének szennyvizei a kévetkezd csoportokba sorolhatok
a keletkezés helye szerint:
e kommunilis eredetii szennyvizek,
e ipari eredetii (technologidkban keletkez6) szennyvizek:
- hig mosdviz,
- az alapanyaggyarté {lizem tobb szennyez$ anyagot tartalmazé szennyvize
(tomény fermentlé).

3.2.2.2. A szennyvizek mennyisége

A TEVA Zrt. sajobdbonyi telephelyén 2011. - 2016. év kozott keletkezett szennyviz
mennyiségeit a lenti tablazat tartalmazza:
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5 Hig szennyviz | Tomény szennyviz | Szennyviz
(m®/év) (m®/év) (m*/év)

2011. 54 702 27 524 82226
2012. 58 365 34123 92 488
2013. 36 236 11 020 47 256
2014. 52728 33 487 86 215
2015. 56 323 29 686 86 009
2016. 48 790 11971 60 761

22. sz. tablazat: 2011. - 2016. év kozott keletkezett szennyviz mennyiségei

A szennyvizek tisztitisat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi engedélyében a Teva
Zrt-t8l 4tvehetd vizmennyiség 400 m®/nap, ami biztositja a jelenlegi, és a jévOben
varhatoé terhelés kezelését is.

3.2.2.3. A szennyvizek mindsége

Az ipari szennyviz a gyartastechnoldgidhoz kéthet6, a kisebb mennyiségii kommunalis
eredetii szennyviz a telephelyen dolgozokt6l szarmazik.

A csapadékviz kezelés nélkiil tavozik a telephelyrél.

A gyartastechnol6gia szennyvizei:

e A fermenticiés folyamat végén a fermentlé (taptalaj maradvanyok; elhalt,
nem termel6képes mikroorganizmusok sejttdmege), mint szennyviz
kibocsatas. A tomény fermentlé enyhén savas kémhatasq.

e A technol6gidk soran tobb alkalommal hasznéilnak olddszert. Az olddszert
tartalmazé vizes fazist 6sszegytijtik, a telepen beliil olddszermentesitik, az
oldészert visszaforgatjak. A visszamaradé oldoszer-mentesitett viz ezutdn a
szennyvizelvezetd rendszerbe keriil, mely 40-50 °C hémérsékletli, magas
lebegbanyag és szerves anyag tartalma.

e A fermentacidés lizembdl az lizemi csatornahdlézatba Keriil a jelentdsen
higabb moséviz is. A moséviz pH-ja valtozd. A mosoviz a kdvetkezd
vesz€lyes anyagokat tartalmazhatja: halogénmentes olddszer, névényi olaj,
savak ¢€s lugok, poli-propilén-glikol.

A TEVA Zrt. sajébibonyi telephelyét az EMK Kft. szennyviztisztitd telepével két
szennyviz vezeték koti Ossze, az egyik vezetéken csak a hig moséviz, a masik
vezetéken csak a tomény fermentlé érkezhet a szennyviztisztité miitdrgyaihoz.
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A 16048-8/2013. sz. vizjogi iizemeltetési engedély az alabbi eldirdsokat tartalmazza:

Ssz. |Szennyezéanyag »hig” szennyviz »tOmény” szennyviz

(mosévizek, hiitéviz, | (extrahailt, oldészer-
rendszer leiszapolé viz) | mentesitett fermentlé)

1. pH 5-10 3-7

2. KOI mg/1 20.000 100.000

3. BOIs) mg/1 10.000 60.000

4. NH4-N mg/1 30 150

5. Osszes N mg/l 300 3.000

6. Osszes lebegbanyag |mg/l 1.500 75.000

23. sz. tablazat: A 16048-8/2013. sz. vizjogi iizemeltetési engedély szerinti hatarértékek

Tovabba technolégiai hatarértékeket is meghataroztak a technolégiai szennyvizek
mindségére (a 28/2004. (XII. 25.) KvVM rendelet 1. szdmt melléklet III. rész 25.
fejezet D pontja alapjan):

Ssz. |Szennyezéanyag technoldgiai hatarérték
1. AOX mg/l 1,0

2. Osszes higany mg/1 0,01

3. Osszes kadmium mg/1 0,05

4, Osszes réz mg/l 2,0

5. Osszes nikkel mg/1 1,0

6. Osszes 6lom mg/1 0,5

7. Osszes krom mg/1 1,0

8. Osszes cink mg/l 10

9. Osszes 6n mg/1 2,0

24. sz. tablazat: A szennyezbanyagok technoldgiai hatarértékei

A 2011. - 2015. évi onellenérzések eredményeinek éves atlagat az alabbi tablazat

tartalmazza:
Ev KOI atlag BOI 4tlag | Lebegbanyag Osszes N
(mg/l) | pHatlag | (mg/l) (mg/l) (mg/l)
2011. 23182 6,71 15593 14940 608
2012. 27303 6,38 15487 12224 881
2013. 9442 6,49 5509 8781 574
2014. 12385 5,77 6285 14588 450
2015. 19455 6,54 8451 9855 634

25. sz. tablazat: A 2011. - 2015. évi onellenbrzések eredményeinek éves atlaga
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Sajobabonyi 6nellendrzések eredményei, 2016
Szennyviz IdBszak/paraméter Lnév|2név|3.név| dnév atlag hatarérték
pH 10,70 7,38 8,35 7,12 8,39 5-10]
KOl {mg/1) 1504 1665 1093 230 1123 20 000,
BOIs5 (mg/) 770 740 93 130 433 10 000,
NHq-N (mg/1) <1,2 3,0 47 33 3,7 30,0
ON (mg_/ 1) 45,0 89,0 43,0 12,2 48,3 300,0
o.lebegbanyag (mg/l) 358 764 410 108 410 1500
Ossz. oldott ag. izz. mar. (mg/!) 70 626 802 224 431
Hig Cd (mg/ 1) <0,001 | <0,001 | <0,001 | <0,001 <0,001 0,05
Cr{ mg_/_l) 0,019 0,014 0,003 0,005 0,010 1,00
Cu (mg_/ 1) 0,674 0,339 0,073 0,056 0,286 2,00
Hg (mg/l) <0,002 | <0,002 | <0,002 | <0,002 <0,002 0,01
Ni (mg/l) 0,012 0,011 0,005 0,003 0,008 1,00
Pb (mg/I1) 0,013 <0,009 <0,009 <0,009 0,013 0,50
Sn (mg/1) <0,003 | <0,003 <0,003 <0,003 <0,003 2,00
Zn (mg/l) 0,309 2,2 0,044 0,016 0,642 10,00
AOX (pg_/ 1) 135 169 105 181 148 1 000,
Szennyviz Id&szak/paraméter Lnév | 2név| 3név| dnéy atlag hatarérték
pH 4,45 4,46 4,61 4,51 37
KOl (mg/ 1} 43 055 19173 38170 33 466 100 000,
BOIs (me/l) 24 200 8220 18 000 16 807 60 000
NH;-N (mg/l) 50,0 8,9 45,0 34,6 150,0
6N (mg/ 1) 1344,0 623,0 578,0 848,3 3000,0
6.lebeg63nyag_(ﬂg_/ 1) 58240 20300 48530 42 357 75 000!
Ossz. oldott ag. izz. mar. (mg/l) 68 2780 4610 2486
Tomény Cd (mg/l) <0,001 | <0,001 <0,001 <0,001 0,05
Cr (mg/l) 0,0250 | 0,0400 0,1000 0,055 1,00
Cu (mg/1) 0,5400 | 0,1440 0,3750 0,353 2,00
Hg (mg/1) 0,0460 | 0,0060 <0,002 0,026 0,01
Ni ( mg_/ 1) 0,1200 | 0,0600 0,3350 0,172 1,00}
Pb (mg/ 1) 0,0140 | <0,009 0,1750 0,095 0,50
Sn (mg_/ 1) <0,003 0,0180 0,0300 0,024 2,00
Zn (mg_/ 1) 1,2600 | 6,1800 1,4500 2,963 10,00
AOX (pﬁ/ 1) 292 1976 396 888 1000

26. sz. tablazat: A 2016. évi dnellendrzések negyedéves és atlag eredményei

Az eredményekbél lathats, azok megfelelnek az EMK Kfi-vel korabban kotott
szerzodésben foglalt értékeknek. A kiils6 szolgaltatoval kotott szerzodés értelmében a
kiisz6bértéknél nagyobb mértékii szennyviz fogadasat, kezelését is vallaltak/vallaljak.
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3.2.2.4. Szennyviztisztitas

A sajobabonyi telephelyen keletkezé szennyvizeket az EMK Kft. tisztitja
szennyviztisztitd telepén.

A TEVA Zrt. a MIVIZ Miskolci Vizmii Kft. szennyviztisztit telepével felvette a
kapcsolatot, piaci megfontolasokbdl a tomény fermentlé tisztitasa végett.

Vizsgalatok késziiltek, hogy tudja-e fogadni a tengelyen beszéllitott szennyvizet, a
vizsgalatok kedvezd eredménytliek, a telep tudja fogadni és kezelni a tengelyen
beszallitott szennyvizet (ez egyrészt azért fontos, mert az engedélyben csak az EMK
Kft. szerepel, mint 4tvevl, masrészt a szennyvizet, mint hulladékot kellene mds
hulladék atvételi engedéllyel rendelkezd atvevOnek atadnia a TEVA Zrt-nek, pedig a
tevékenységébdl szennyviz keletkezik).

A tovabbi egyeztetések, kisérleti vizsgalatok, befogadé nyilatkozatot beszerzése
folyamatban van.

3.2.2.5. A keletkezd szennyviziszap, kezelése, elhelyezése

Ahogy az eldz6 fejezetben bemutattuk, a sajobabonyi telephely szennyvizeit kiilsé
vallalkozés kezeli, igy a telephelyen szennyviziszap nem keletkezik.

3.2.3. Csapadékviz

A kezelést nem igényl6 csapadékviz az A volgyi felszini vizelvezetd csatornaba keriil.

A tartalykocsi lefejtd allomésokat ér csapadékviz a lefejté allomésokat korbevevd
raccsal fedett kércsatorna keriil, mely egy folyadékzar6an kialakitott zsompba vezet.

3.2.4. Monitoring

A sajobabonyi telephelyen kétféle monitoring rendszert {izemeltetnek:

e a 3.2.2.3. pontban ismertetett, szennyvizre vonatkozé Onkontroll keretében
végzett vizsgalati sor,

e a 35500/6679-5/2015. alt. szamon kiadott, a telephely monitoring kutjainak
vizjogi lizemelési engedélyében (2.4. sz. melléklet) szabalyozott felszin alatti
viz monitoring. Az engedélyben foglalt gyakorisaggal és paraméter-korrel
akkreditalt laboratoriummal vizsgéltatjdk a talajvizet. A mérési eredményeket
évente egy alkalommal benyujtjak.
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3.2.5. Felszin alatti viz szennyezddés

A talajvizfigyeld kutak mérési eredményei alapjan az EMIKTVF az 1747-4/2014. sz.
hatarozataban részletes tényfeltaras elvégzését rendelte el, mivel a korabban benyijtott
adatok szennyezettségre utaltak.

Jelen dokumentumban is megismételjiik, hogy az észlelt szennyezdanyagokat a TEVA
Zrt. tevékenysége soran nem hasznalt, nem hasznélnak, és nem terveznek hasznalni.

A tényfeltaras dokumentacidja 2015. aprilis - julius keltezéssel benytijtasra keriilt.

A tényfeltarast a hatosag 2016. januar 15-i ddtummal BO/16/936-1/2016 (16505-
16/2015.) szamon fogadta el. Ebben kdrmentesitési monitorozast is elrendelt, melynek
befejezési hatarnapja 2019. december 31.

3.2.6. Vizvédelemmel kapcsolatos engedélyek

Felszini vizzel kapcsolatos engedélyek:

e 649-5/2005. sz. Sajébibony, Fermentalé és Feldolgozd6 Uzem vizi
létesitményeinek vizjogi 1étesitési engedélye.

o 16048-8/2013. sz. TEVA Gyodgyszergyar Zrt. Sajobibony, Fermentalo és
Feldolgozé Uzem vizi-létesitményeinek vizjogi iizemeltetési engedélye.
Vizikonyvi szama: Saj6/1015. Viziigyi feliigyeleti kategoéria: I11.

Ervényesség: 2018. december 31.

e 13597-4/2011. sz. jévahagyott lizemi karelharitsi terv (aktualizalt terv benytijtva
jovahagydsra).

e 35500/6679-5/2015. &lt. sz. vizjogi lizemeltetési engedély talajviz monitoring
kutakra. Vizikényvi szdma: Saj6/1092. Vizigyi feliigyeleti kategéria: IV.
Ervényesség: 2026. marcius 31.

3.2.7. Vizvédelemmel kapcsolatos bels6 szabalyzatok, utasitdsok

A TEVA Zrt a kdvetkezd, felszini és felszin alatti vizekkel kapcsolatos belso utasitasokkal
rendelkezik:

e 003. szdmi Munkavédelmi Szabélyzat

e 023.szdmi TEVA Zrt. Szervezeti és Miikodési Szabalyzata 1. és II. rész

e 027. szamu Kdrnyezetvédelmi Szabélyzat

e (38. szamu Veszélyes anyagok és készitmények felhasznaldsanak szabalyzata

e 2017/03. szdmu Biztonsigtechnikai és kdrnyezetvédelmi bels6 audit terv

e 009. szamu Tizvédelmi Szabélyzat (sajobabonyi telephely)

e (036. szamu Veszély elhéritasi Alapterv (sajébdbonyi telephely)
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3.3. Hulladék

3.3.1. A hulladékképzodéssel jaré technologidk és tevékenységek bemutatdsa, technologiai

folyamatabrik készitése

A 2.1. fejezetben leirtak szerint.

3.3.2. A technologia és tevékenység soran felhasznélt anyagok megnevezése, éves

felhasznélt mennyiségiik

A 2.1. fejezetben leirtak szerint.

3.3.3. Anyagmérlegek készitése a hulladék keletkezésével jaro technoldgidkrol

A 2016. évi anyagmérleg az alabbi:

&
>

I levegdbe KI I 0,928|t |
[ ap anyag BE [ 1088613t | 2016 évre vonatkozé [ APl termék ki | 148,16|t I
> anyagmérleg Sajébabonyi >
- telephelyen: gyégyszer -
I viz BE I 10 571,00|t | hat 6anyagok gy Srtdsa I szennyviz Kl I 66837, 10|t I
| ipariviz BE I 70 7(X),00It I I hulladék KI | 356,85|t |
| parolgési veszt. k1 | 24 814,00ft |
BE 92157 ¢
KI 92157 t
15. sz. dbra: A 2016. évi anyagmérleg
3.3.4. A keletkezd hulladékok mennyiségének €s tsszetételének ismertetése

A kovetkezd tdblazat a gydgyszerhatéanyag-gyartis sordn keletkezé és kiszallitott
hulladékok mennyiségét [kg] tartalmazza, éves bontasban, 2011. - 2016. év kdzott.

A gyégyszerhatéanyag-gyartasra vonatkozé adatok a TEVA Gydgyszergyar Zrt. éves
hulladékbevallasainak alapjat képez6 elektronikus készletnyilvantarté rendszerekbol
lettek levalogatva.
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: Keletkezett hulladék mennyisége (kg)
Az<1)(n’<()isito Hulladék neve
o 2011. 2012. 2013. 2014. 2015. 2016.
06 01 06* Egyéb savak - - - - 1045 -
06 13 02* Kimeriilt aktiv szén - 1421 - 2020 2024 3267
07 05 01%* Vizes anyaltiigok 11 700 - 12 623 24 975 49 840 45 485
07 05 04* Halogénmentes 1115 | 3978 | 85434 |128085| 49899 | 47406
old6szerek
. 145
0705 0g+ | Helogénmentes oldbszert | 1o ) S| 440 50 | 230256 | 741540 | 509640 | 231760
tartalmaz6 maradék
Gyodgyszergyartas
*
070513 hulladéka 5307 5297 17 097 9124 6777 6244
13 02 08* Olajhulladék 312 - 80 24 248 138
Oldészert tartalmazd
14 06 05* iszapok és szilard 25425 | 29082 10 799 30 393 31743 14 672
hulladékok
1501 01 vapis & Kmlon 15070 | 12290 | 4750 | 10390 | 12750 | 4640
csomagolasi hulladékok
Miianyag csomagolési
150102 hulladék 670 - - - -
Szennyezett csomagolési
*
150110 hulladékok 402 511 1630 2074 1271 1452
16 02 14 Hasznélatbol’ kivont i ) i i 273 i
berendezések
16 05 06* | Laborvegyszer hulladékok - - - 39 24 6
Olajat tartalmazo
* - -
16 07 08 Iulladékok 10 30 65 41
1704 01 | Vordsréz, bronz, sargaréz - - - - 870 -
17 04 02 Aluminium - - - - 790 -
17 04 05 Vas és acél - - - - 22320 1670
17 06 04 szigeteld anyagok - - - - 1 600 -
Kevert épitési bontasi
17 09 04 nulladék - - - - 3260 -
Specidlis gyiijtésti
* - -
18 01 03 hulladékok 3 66 10 14
200101 Irattari papirhulladék - - - 76 125 33
2001 27+ Irodai l.)e.rendezes.ek ) i i 49 i 20
szalagjai, patronjai
Osszesen (kg/év) 551216 | 499859 | 371682 | 948885 | 694574 | 356 848

27. sz. tdblazat: A keletkez6 hulladékok mennyiségének és dsszetételének mennyisége
[kg], 2011. - 2016. év kozott

A tablazat adataibdl lathaté, hogy a keletkezett és kiszallitott veszélyes hulladékok
koziil a kovetkezok a legjellemz6bb hulladékaramok:

Hajdusagi Kérnyezetgazdilkodasi Egyesiilés

80




TEVA Gydgyszergyir Zrt. Alapanyaggyart6 Igazgatésag Sajébabony Telephely

Egységes Kornyezethaszndlati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgalat

3.3.5.

e Vizes anyalugok (07 05 01%)

e Halogénmentes oldészerhulladékok (07 05 04%)

¢ Halogénmentes oldoszert tartalmazé maradékok (07 05 08*)
¢ Oldo6szert tartalmazo iszapok és szilérd hulladékok (14 06 05*)

A hulladékok gyijtési modjanak ismertetése, A hulladékok telephelyen beliil térténd

kezelésének, tarolasanak, az ezeket megvaldsito létesitmények és technolégidk ismertetése,

bele€rtve azok miiszaki és kornyezetvédelmi jellemz6i

3.3.6.

A veszélyes hulladékok lizemi gy(jtShelye a telephely délnyugati részén, az tizem
tobbi részétdl elkiilonitett épiiletben (231. sz. épiilet) van kijeldlve. A gyiijtdhely
kialakitdsa megfelel a jogszabalyi elbirasoknak.

A telephelyen képz6dott azon hulladékok, melyek nem keriilnek az iizemi
gyljtéhelyre azok a munkahelyi gy(jthelyekr6l, vagy kozvetlenill a technoldgiai
berendezésekbdl keriilnek elszallitisra. Ezen a teriileteken gyiijtott hulladékok

legfeljebb 6 hénapig gylijthetok.

A gyljtéhely részletes ismertetése: az lizemi gyiijtohely iizemeltetési szabalyzata

tartalmazza. (5.2. melléklet)

A telephelyrdl kiszallitott (export is) hulladékok fajtdnkénti ismertetése és mennyisége

A telephelyrél kiszallitott hulladékok mennyisége megegyezik a 3.3.4. pontban a
keletkezett hulladékok mennyiségével (a nyité és zard6 mennyiségek évente 0 kg
hulladékonként).

Az old6szer-mentesitésbdl szarmaz6 tstmaradék hulladékot égetés céljabol az Eszak
Magyarorszig Komyezetvédelmi Kft. (EMK Kft.) szdméra keriil tadasra.

2014. évben megnétt a hulladékok mennyisége, ami a termelés nagyaranyt
névekedésével magyardzhaté. Ugyanakkor elmondhaté, hogy 2014. évben a
termékre vonatkoztatott hulladékok fajlagos mennyisége cstkkent az el6zd évhez
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képest. A 2015. évben jelentésen csokkent a keletkezé hulladékok mennyisége az
el6z6 évhez képest, pedig a termelés azonos szintii volt.

I 4500 -

| 4000 -

! 35,00

|

| 30,00 -

|

| 2500

|

| 20,00

I
15,00 -

!

{ 1000

-

!

0,00
2012. 2014. 2015.
® fajlagos alapanyag {ka/kg) ™ Fajlagos hulladék
{ka/kg)

16. sz. dbra: A telephelyrdl kiszallitott (export is) hulladékok fajtankénti ismertetése és
mennyisége

A fenti grafikonon l4thatd, hogy a gyégyszerhatéanyagra vetitett hulladékok mennyisége,
¢s az alapanyag felhasznilds a 2013-as évben névekedett, majd 2014-es évre vetitve
lecsokkent, 2015. évben pedig tovabb csékkent.
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3.3.7. A hulladékot szillito, atvevlé szervezet azonositd adatai, a hulladékszallitas

folyamatanak (eszkdze, médja, utvonala) ismertetése

Hulladékszallitast végz6 partnerek:

EMK Eszak-Magyarorszagi-Koryzetvédelmi Kft.

cime: 3792 Sajobabony, Gyartelep Pf. 17
KUJ: 100258910
Veszélyes szallitasi engedély szam: 2274-8/2017
Engedély érvényessége: 2022.04.14
Nem vesz. szallitdsi engedély szam: 14/10753-8/2013.
Engedély érvényessége: 2019. 03.10.
KISVAGYON Kft.
cime: 3792 SAJTOBABONY Gyartelep hrsz. 024/208 hrsz. 024/208
KUT: 101866431
Veszélyes szallitasi engedély szam: OKTF-KP/9581-7/2016.
Engedély érvényessége: 2021.11.03
Nem vesz. szallitasi engedély szam: OKTF-KP/9459-9/2016
Engedély érvényessége: 2021.10.26
Spiler Tank Kft.
cime: 2146 Mogyordd, Kert u. 7.
KU 101715667
Veszélyes szallitasi engedély szam: 11501-7/2012.
Engedély érvényessége: 2018. 05. 15.

Hulladékkezelést végzd partnerek:

EMK Eszak-Magyarorszagi-Komyzetvédelmi K ft.

cime: 3792 Sajobabony, Gyértelep Pf. 17
KU 100258910

KTJ: 100345783

Engedély szam: 2483-32/2012.
Engedély érvényessége: 2026. 12. 31.
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SOFEM Kft.

cime: 4033 Debrecen, Szab6 P. u. 18.

KUJ: 100447271

KTJ: 100768694

Engedély szam: HBB/17/01587-06/2015
Engedély érvényessége: 2020. 08. 01.

A fentiekben azok a hulladékgazdilkodasi partnerek szerepelnek, akik 2015-2017 év
id8szakban szolgaltatast végeztek a TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyén.

Hulladékok jelentés hényadat a sajébabonyi EMK Eszak Magyarorszagi
Kémyezetvédelmi Kft. széllitja és kezeli. A TEVA Zrt. telephelyrdl torténd
hulladékszallitas modja az alabbi:
A 07 05 08* hulladék azonosité kdddal rendelkezd tistmaradékot platés teherautéra
rogzitett, taltéltés elleni védelemmel ellatott, 4 m>-es mobiltartadlyban szallitjadk a
tartalypark kozti lefejtéjéhez.
Az IBC tartilyban 1év6 folyékony hulladékot, illetve a hordds, raklapra helyezett
hulladékokat, platds teherautdn rogzitve szallitjak az égetdiizem teriiletére.
A kiilonb6z6 szennyezett vizeket, moso6folyadékokat, olddszereket oOnfelszivo
tartalyaut6val szallitjék el, illetve miiszaki hiba esetén a tartalyok takaritasat, illetve
javitas elotti tiritését is ezzel oldjak meg.
A széllitésok az ipari park teriiletén beliil vannak.

3.3.8. Keletkezé hulladékok mennyiségének és kornyezeti veszélyességének csdkkentésére

tett intézkedések ismertetése

e Kutatds és Fejlesztés bevondsaval tisztibb és kevesebb hulladék képzddését
eredményezd termékek és technologik fejlesztése (pl.: old6szer visszaforgatas)

e BAT alkalmazasanak kdszdnhet6en hulladék képzddésének megel6zési technika
alkalmazasa

e Rendszeresen ismétlédd kodrnyezetvédelmi témaju oktatasok a TEVA Zrt.
alkalmazottjai és kiils6s szerz6déses partnerek szaméra

e Az Egységes Kornyezethasznalati Engedélyben foglaltak ismertetetése a TEVA
Zrt. alkalmazottjaival

¢ Rendszeres id6k6zonként Kornyezeti Teljesitményértékelés készitése

e Komplex komnyezetgazdilkodasi rendszer mikodtetése, fejlett informatikai
hattérrel alatamasztva

e Kozelség elvének alkalmazédsa: hulladékaink nagy hanyadat a szomszédos
telephelyen 1évé EMK Eszak Magyarorszagi Koérnyezetvédelmi Kft-nek adjak at
kezelés céljabol
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3.3.9. Mias szervezettdl 4tvett (import is) hulladékok mindségi Osszetételének,
mennyiségének és szarmazéasi helyének (atadé azonosité adatai), valamint kezelésének

ismertetése

A TEVA Zrt. nem vesz at hulladékot mas szervezett6l.

3.3.10. A begylijtéssel atvett hulladékok mindségi Osszetételének, mennyiségének és

szarmazasi helyének (4tadd azonosit6 adatai), valamint kezelésének ismertetése

A TEVA Zrt. begytijtéssel nem vesz at hulladékot mas szervezett6l.
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3.4. Talaj

3.4.1. Tertilet-igénybevétel

A gyogyszerhatéanyag-gyartasi tevékenységiikb6l szdrmazé teriillet-igénybevétel,
annak jellege és mértéke az engedély-kérelemben leirtakhoz képest nem valtozott; a
sajobabonyi telephely Sajobabony telepiilés vegyipari parkjanak teriiletén helyezkedik
el.

3.4.2. A talaj jellemzése

Féldtani adottsagok

A felszin kb. 60%-at alsomiocén homok, kavics, agyag fedi, eléfordulasa a kistaj
k6zéps6 €s K-i részén uralkod6. A felsdmiocén andezittufa, homok, agyag a Ny-i
részek jellemzé képzédménye (kb. 25%). A K-i és ENy-i peremeket vastag
pleisztocén, szoliflukcioval athalmozott agyag, nyirok boritja. A kistdj f6 szerkezeti
iranya az FK-i. Gyenge szeizmicitasu teriilet (6.MS).

Talajok

Annak ellenére, hogy a kist4j 81,3%-4t agyagbemosddasos barna erd6talajok boritjak,
talajtanilag meglehetésen tarka teriilet. A tarkasdg egyik oka, hogy az
agyagbemosodasos barna erddtalajok tipusdn belil vannak harmadidészaki
kozépkotott agyagos liledékeken, tovabba andezit- és riolittufan képz6dott valtozatok.

Ezek a valtozatok mechanikai Gsszetételilkben (valyog, agyagos valyog, ill. nem, vagy
részben mallott durva vazrészii), vizgazdalkodasukban (k6zepes vizvezetd képességi,
nagy vizraktarozo6 képességli €s jO viztart6 talajok, ill. a sekély termérétegiiség miatt
szélséséges vizgazdélkodasuak) €s termékenységi besorolasukban (VI-VII) is
kiilonboznek. Lepusztulasukkal fSldes és koves koparok alakultak ki, amelyek teriileti
részaranya 5%.

A kistdj K-i felében 16sszel keveredett malladékon kedvezébb feltételek mellett
barnafldek képzddtek (5,4%). Mechanikai &sszetételiikk vélyog, vizgazdalkoddsuk
kedvezd. Termékenységilknek az er6sen savany@ kémhatds szab hatart. Az V.
termékenységi kategoriaba sorolhatok.

A Miskolc - Sajoszentpéter kozotti dombvonulaton nyirokszerii agyagon csernozjom
barna erdotalajok képzédtek (5,4%). Mechanikai Osszetételik agyagos valyog,
vizgazdalkodasukra emiatt a gyenge vizvezetd és a nagy viztarté képesség jellemz6.
Termékenységiik kedvezd, az V. termékenységi kategdriaba tartoznak.
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A Sajoba torkollé patakok volgyében agyagos valyog mechanikai &sszetétel(i réti
ontesek talalhatok. Vizgazdalkoddsukra a kozepes vizvezetd és a nagy viztartd
képesség jellemzd. Szénsavas meszet nem, vagy csak kis mennyiségben tartalmaznak.
Termékenységi besorolasuk VII.

3.4.3. A tevékenységb6l szarmazé talajszennyezések, megsziintetésiik

A sajobdbonyi telephelyen végzett tevékenységiikb6l nem szarmazott/szarmazik
talajszennyezés.

3.4.4. Remediaciods tevékenység, prioritdsok

Ebben a fejezetben a 3.2.5 fejezetben leirtak érvényesek.

3.5. Zaj és rezgés

A TEVA Zrt. a telephelyek kialakitasanal, a tervezett technolégia ismeretében a
zajkibocsatds megtartasara, illetve csokkentésére, folyamatos zajtervezést végez, a
kivitelezést kovetden pedig miiszeres vizsgalatokkal ellendrzi a tervezett értékek
teljesiilését.

Az alapanyag gyartdsa szdmos zajforras lizemelését teszi sziikségessé:
- technolégiai  berendezések, illetve azok iizemeléséhez  sziikséges
segédberendezések,
- szallitmanyozas jarmiivei (tehergépjarmtivek, targoncak stb.).

A technoldgiai berendezések és segéd berendezései foként zart épiiletben iizemelnek,
nagy léghanggatlast biztosité falazatokkal és nyilaszarokkal. Ennek megfeleléen a
kdmyezetben zavaro zaj, illetve rezgések nem tapasztalhat6ak.

A technoldgiai, illetve helyiség elszivé berendezések, szelldzd berendezések vagy a
folyadékh(ité viszont a technoldgiai épiilet tetején vagy a telephelyen beliil adott
helyen iizemel, melyek 6nélld zajkibocsatast jelentenek.

Az aerob fermentalasi folyamathoz hasznalt 4raml6 levegd csévezetéken jut a
folyamatba és csovezetéken keriil ki a kornyezetbe. A fermentalasi folyamathoz
hasznalt csOvezetékek kornyezetben taldlhaté végén expanzids dob biztositja az
aramlo levego, illetve gépzaj cs6kkentését.
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A szillitmanyozas jarmiivei koziil az alapanyagok be-, illetve a késztermék
kiszallitasa, valamint a gyartdshoz kapcsolédd veszélyes hulladékszallitas hetente 2
fordul6val biztosithat6. A telephelyen beliili targoncdk mozgasa azonban a gyértas
igényeihez igazodik. A targoncak tObbnyire elektromosak, igy a zajkibocsatisuk
egyrészt kismértékiiek, de a kibocsatasuk akkor jelenik meg, amikor az épiiletbdl a
telephely arnyékolds nélkiili helyén mozognak (pl. a raktir és a technolégiai épiilet
ko6zott).

Az Uzemi zajkibocsitds miiszeres vizsgdlata legutobb 2015. évben tortént. A
JegyzOkonyv szerint a telephely zajkibocsatasa a jogszabélyban el6irt zajkibocsatasi
feltételeknek megfelel. A jegyzokonyv a 6. mellékletben talalhato.

3.5.1. Zaj hatastertilet

A Thatasteriilet megallapitasa legutébb 2015. évben tortént. Az errdl késziilt
dokument4ciot a 6. melléklet tartalmazza.

3.5.2. A létesitménybdl szarmazé kibocsatis megel6zésére, a kibocsatds csdkkentésére

tervezett technoldgiai eljarasok

A TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyén alkalmazott gyartastechnoldgiat folyamatosan
fejleszti, a fejlesztések id6szakdban torekszik a legkorszeriibb technolégia
alkalmazasara, mellyel a kibocsatisok jelentésen csdkkennek (olddszerek
visszaforgatdsa). Ahol lehetséges a technoldgia fejlesztése veszélytelen vegyi anyagok
hasznalatara vonatkozik (halogénmentes, kevéssé toxikus anyagok alkalmazésa).

A sajobabonyi telephely a legkorszeriibb technoldgiai berendezések alkalmazasaval a
meglévo és tervezett termékek esetében is a legkisebb kibocsatast éri el. A gyartas zart
rendszerben torténik, igy a kibocsatasok adott pontokon jelentkeznek (csdvégek). Az
egyes elemek anyagmindsége nagyrészt savallé anyagok alkalmazasaval biztositott,
igy a gyartott gyogyszer alapanyagok mindsége is az egészségiigyi el6irdsoknak
megfelel.

3.5.3. Zaj- és rezgésveédelemre szolgald kornyezetvédelmi intézkedések

A veszélyes mértékili zaj- és rezgés kibocsatasok/terhelések csokkentésére az alabbi
megoldasok allnak rendelkezésiikre:
- meglevd zaj- és rezgésforrasok: a meglevd forrasok fokozatos és tervszeri
zaj- és rezgéscsokkentése,
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- U4j létesitmények zaj- és rezgéscsokkentése: a meglevd zaj- és rezgésforrasok
kibocsitasanak figyelembe vétele mellett az wj létesitmények =zaj- és
rezgéskibocsatasdnak tervezése a zaj- és rezgésterhelési hatarértékek
megtartasanak biztositasa céljabol.

A TEVA Zrt. rovid és hosszu tavil tervei kozott szerepelt az elmult 5 évben a meglévd
zaj- €s rezgésforrasok fokozatos és tervszerti csokkentése a telephelyen.
A meglevd zaj- és rezgésforrasok csokkentése az alabbi megoldasok figyelembe
vételével tortént:

a meglévo forrasok arnyékolasa,

a meglévo forrasok tokozasa,

a meglévo forrasok kifiivo nyilasénak zajcsSkkentése expanzids dobok
alkalmazasaval,

a meglevo forrasok dsszetett zaj- és rezgéscsokkentése (tokozas, stb.),

a meglévo forrdsok kivéltasa az 0j 1étesitményekben,

a meglévo kozlekedési utvonalak zajkibocsatasénak feltarasa, 0j Gitvonalak
1étesitésével a meglévo utvonalak terhelésének csékkentése.

Az 1j létesitmények telepitése el6tt a zajesdkkentés tervezése:

a meglevo zajcsokkentett zaj- és rezgésforrasok kibocsatasanak figyelembe
vételével az 0j berendezés kibocsatasanak meghatarozasa szamitassal,
a szamitott eredmények ismeretében a létesitendd forras:

o kivalasztasa,

o utdlagos zaj- és rezgéscsOkkentése,
az Uj berendezés t4jolasa, zajforrasok sugarzasanak, elhelyezésének tervezése,
irdnyitottsdganak szamitasaval,
a meglevo zajcsokkentett zaj- és rezgésforrasok kibocsatasanak figyelembe
vételével az 0j létesitmény (belsd technoldgiai titvonalak stb.) kibocsatas4nak
meghatarozisa, az utvonalak tervezése a meglevé arnyékold létesitmények
hatdsanak szdmitasaval,
zajtérképezés.

A sajobéabonyi telep iizemeltetése sordn zajkibocsatasi vizsgalatokat is végeztek annak
érdekében, hogy értékelni tudjdk az iizem koOrnyezetterhelését. A telephely
iparteriileten 1étesiilt, a kdrnyezetében is ipari/szolgaltaté tevékenységek, illetve
dombos teriileteken szabadon 4116 erdd teriiletek vannak.

Az egységes kornyezethasznalati engedélyeik szerint a hatésteriileten védendd
objektum nem tallhaté, ezért zajvédelmi kibocsatdsi hatarérték megallapitasara nem
keriilt sor.
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3.6. Elovilig

Az ¢élovilag fejezetet (a 2015. évben benyujtott komyezetvédelmi feliilvizsgalat
részekeént természetvédelmi szakérté altal készitett tanulmanyt) a 7. melléklet
kiilénallbéan tartalmazza.

(Mivel véltozés nem kdvetkezett be az elmilt 1 évben, a gyartds volumene nem né az 1j
hatéanyagok gyartasi lehetdségének engedélyeztetésével, ezért Gjabb vizsgalatok nem
késziiltek, fenti fejezetet a jelen dokument4cié ismét tartalmazza.)

4. Rendkiviili események

A gyogyszer alapanyag gyartasi technol6giabdl kifolydlag szamos jogszabaly, illetve
hatdsagi eloiras kotelezi az lizembiztonsagot fenntarté intézkedések, és karelharitasi
tervek kidolgozasat, valamint a benne foglaltak betartdsat.

A gylgyszer alapanyag gyartasi technologia zavartalan miikodtetése céljabdl nagy
gondossaggal ¢és fegyelemmel végzik a karbantartasi és barmely kisebb meghibasodas
megsziintetésére iranyul6 feladatokat.

A rendkiviili események, ilizemzavar miatt az esetlegesen kornyezetbe keriilt, vagy
keriild szennyezéanyagok, valamint a hulladékok minGsége és mennyisége
szempontjabol a vonatkozé leirasok:

- a3.3. fejezetben részletezettek,

- Uzemi Kérelhéritsi Tervben,

- aTEVA Gyoégyszergyar Zrt. Biztonsagi Elemzésében,

- aTEVA Gydgyszergyar Zrt. Sulyos Karesemény Elhéritasi Tervében,

- aTEVA Gyogyszergyar Zrt. Munkavédelmi Szabalyzataban,

- aTEVA Gyogyszergyar Zrt. Tlizvédelmi Szabélyzataban,

- aTEVA Gyogyszergyar Zrt. Kornyezetvédelmi Szabalyzataban leirtak.

A tervek, szabdlyzatok ismertetik az esetlegesen bekdvetkez6 rendkiviili eseményeket,
ezek megelézésére, illetve az esetleges karelhéritdsra szolgald létesitményeket,
intézkedéseket, a kdrnyezetszennyezés csokkentést célzo feladatokat.

A komyezetszennyezés é€s a biztonsadg szempontjabdl kritikus eseményeket, a
megelozésre €s karelhdritasra vonatkozd feladatokat, intézkedéseket, 1étesitményeket a
dokumentacidban ismertettiik.
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5. Felhagyas, rekultivacié

A TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyén a tevékenységének felhagyisit nem tervezi,
rekultivéacios kotelezettségiik nincs.

A telephelyet esetleges felhagyasa esetén, lehet6ség szerint, hasonlé vagy mas ipari
célra értékesiteni kell.

A telephely esetleges felhagydsa esetén, kockazatos anyag tarolas, elhelyezés, a
telephelyen 1év6 hulladékokbol fakad6 negativ hatasok elkeriilése érdekében, az alabbi
lépeseket kell megtenni:

e A telepen folytatott tevékenység felhagyasa utin az épiileteket ki kell
takaritani, a tartdlyokat, a technologiai berendezéseket, csbvezetékeket,
csatornahélozatot leiiriteni, kitisztitani, majd a technoldgiai rendszert el kell
bontani €s lehetdség szerint értékesiteni.

e A tijképet rontd elemeket el kell bontani.

e A telephelyen 6sszegyiijtétt veszélyes és nem veszélyes hulladékot engedéllyel
rendelkezd 4tvevonek kell atadni, a telepen hulladék nem maradhat.

A telep korill kialakitott 5 db monitoringkit tovébbi iizemeltetésével biztosithaté a
teriileten 1évo talajviz mindségének nyomon kvetése, esetleges valtozdsanak észlelése.

6. Audit az elérheté legjobb technika alkalmazasarél

Az ,A” fejezet 3. pontjdban a BAT teljesiilésével kapcsolatos tényeket, informéciokat
ismertettiik.
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7. Osszefoglalé értékelés, javaslatok

7.1. A kdrnyezetre gyakorolt hatis bemutatdsa, intézkedések

Az elballitott hatéanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016. évben:

. , , Termelés
Ev Termelés Termelés Termelés Ssszesen
(CMP, t/év) (LOV, t/év) (L-DOPA, t/év) .
(t/év)

2011. 92,953 179,955 0,000 272,908
2012. 77,224 285,997 0,000 363,221
2013. 86,781 0,000 0,000 86,781
2014. 157,706 165,416 0,000 323,122
2015. 84,887 240,074 0,000 324,961
2016. 79,989 64,738 3,432 148,159

28. sz. tablazat: Az eldallitott hatéanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016. évben

A hatbanyag gyartas soran 2011. - 2016. évben felhasznalt alapanyagok:

Ev Te(;;rzl)és nitrizg:r:l-::rrés SZZ:’?;;“ asr:/gaégclk Savak (kg)| Lug (kg) al(:;: z(;:g oI(Fi:'::er \ﬁ;zasi:rf;;:;t
(kg) (kg) {ke) ke)

2011. | 272,908] 10352900 78824| 47509) 52779 34379 10566664 218081 13 526 410
2012. | 363,221] 11280780 38545 124838] 61646/ 56721 11562893 275848 14 729 940
2013, 86,781 3176 232 41810 392297 39242 23153 3319753 37485 9513 050
2014. | 323,122 9535941 81808 172250 82438 40858 9913 618] 242718 12743 415
2015. | 324,961 8752 986 36621) 78727 68808 19677 9281780 214300 13434 620
2016 148,159 3458 058 22628 69837} 35536/ 36399 3622458 49776 6020 500

29. sz. tablazat: A hatéanyag gyartas sordn 2011. - 2016. évben felhasznalt alapanyagok
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2011. —2016. év kozott felhasznélt viz, energiak, képz6d6 szennyviz mennyisége:

¢ Termelés Ivdviz Ipari viz Osszes viz Szennyviz | Villamos energia Géz
v ,
(t/év) (m/év) (m’/év) (m’/év) (m’/év) (Mwh) ()

2011, 272,908 12 629 117 603 130232 82 226 27 806 18 215
2012, 363,221 14 384 129 784 144 167 92 488 28 143 21240
2013. 86,781 9 855 55699 65 554 47 256 12 493 10541
2014. 323,122 15148 107 383 122 531 86 215 30293 20 587
2015, 324,961 14 868 129 070 143 938 85979 28128 20373
2016. 148,159 10571 70 700 81271 60 761 14 269 13432

30. sz. tablazat: 2011. — 2016. év kozott felhasznalt viz, energiak, képz6dé szennyviz

mennyisége

A hatéanyaggyartds a 2014. és 2015. évben kiegyensulyozott termelést mutat (a 2013. évi
megtorpanést kdvetéen), a kozel azonos termeléshez felhasznélt alapanyagok mennyiségének
jelentds csokkenésével. Az oldészert visszaforgatjdk a technolégidkba, ezzel az Gj oldészer
felhasznalast csokkentik. Oldoszer-mentesitett szennyvizet adnak 4t a szennyviztisztitora

A kdzel azonos termeléshez a felhasznalt energidk és a képzddd szennyviz mennyisége kozel
azonos, egyediil az ipari viz felhasznilds mutat némi novekedést. A gyartott hatdéanyag
mennyiségre vetitett felhasznalt energidk 2013. évi kiugré fajlagos értékek lecsokkentek,
normalizdlédtak 2014. és 2015. évben.

A hatoéanyag termelés nem érte el az engedélyezett évi 414 tonnat.

A hatéanyag gyartds kornyezeti kockazata minimalis. A levegd-, és felszini vizterhelés, a
hulladék-, és zajkibocsdtds a vizsgélt iddszakban nem haladta meg a kérnyezethasznalati
engedélyiikben rogzitett értékeket.

Talajszennyezés nem tortént, az él6vilag a tevékenységiik hatdsara nem sériilt.

A megallapitott felszin alatti vizszennyezés nem a TEVA Zrt. telephelyen végzett
tevékenységének eredményeként jott 1étre, az eldirt monitoring vizsgilatokat teljesitik, a
korabbi id6kbdl szdrmaz6 szennyezés utdélete, ezaltal biztonsaggal nyomon kdvethetd.
Az engedélyezett tevékenységen kiviil mas tevékenységet a telephelyen nem végeznek.
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Uj intézkedések bevezetésére nincs sziikség, mivel a technoldgia {izemeltetése normal
iizemmenet mellett kdrnyezetszennyezéssel nem jar, a komyezetterhelés, kornyezet-
igénybevétel mértéke elfogadhato.

7.2. Javaslatok

Az eldirt felszin alatti viz monitoring vizsgalatokat elvégzik, a monitoring-halézat bovitése
nem indokolt.

Az engedélyekben eldirt hatarértékeket betartjék, igy technoldgiavaltoztatds, levalasztd
berendezések telepitése nem indokolt.

A gyégyszeralapanyag-gyartis engedélyezett Gsszes kapacitisat 414 t/év (a jelenleg
engedélyezett) mennyiségben kérik megallapitani az EKHE engedélyben (tehit nem
hatéanyagokra lebontva, hatéanyagonként maximaélva) a rugalmas 4tallasi lehetdségekre, piaci
igényekre valo tekintettel.
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MELLEKLETEK

1. melléklet (alap adatok szakértdi, engedélykéroi)

1.1. melléklet HKE szakért6i hat6sagi igazolvanyok masolata
1.2. melléklet Tulajdoni lap mésolat (024/180 hrsz.)

1.3. melléklet TEVA Zrt. cégkivonat

2. melléklet (engedélyek)

2.1. melléklet B-A-Z M K KTF 2505-17/2015. EKHE compactin és lovastatin

2.2. melléklet BO-08/KT/229-11/2017. sz. TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyén levodopa (L-
DOPA) gyéartas egységes kdrnyezethasznalati engedély

2.3. melléklet E-M KTVF 16048-8/2013. vizjogi iizemeltetési engedély (lizem

2.4. melléklet B-A-Z M KI I-h Sz KTH 35500/6679-5/2015. 4lt. vizjogi lizemeltetési
engedély (monitoring kutak)

3. melléklet (rajzok, térképek)

3.1. melléklet A teriilet 1égi felvétele
3.2. melléklet A telephely légi felvétele
3.3. melléklet Foldhivatali térképmasolat
3.4. melléklet A telephely helyszinrajza
3.5. melléklet A telephely kdzmiitérképe
3.6. melleklet A telephely allapottérképe

4. melléklet (Technologiai berendezések)
5. melléklet
5.1. melléklet Tartalyok nyilvantartasa

5.2. melléklet Uzemi gytijtShely lizemeltetési szabalyzata

6. melléklet
Uzemi zajterhelés feliilvizsgélat és kornyezeti zajvizsgalat (2015. év Dr. Fekete Gébor)

7. melléklet
Elovilag és tajvédelmi fejezet (2015. év Z6ld Ember Kérnyezetvédelmi Kft.)
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. SZ. abra:
. §z. abra:
. 8§z, abra:
sz. abra:
. abra:
sz. abra:

sz. abra:
. §Z. abra:
9, sz. abra:

®RXAN B LN
w
N

10. sz. abra:
11. sz. dbra:

12. sz. abra:

mennyisége

13. sz. abra:
14, sz. abra:
15. sz. dbra:
16. sz. abra:

mennyisége

ABRAK

A hatéanyag-gyartas egyszertisitett folyamatabraja
A lovastatin szerkezeti képlete

A compactin szerkezeti képlete

A levodopa szerkezeti képlete

A cyclosporin szerkezeti képlete

Cyclosporin fermentécié blokkdiagramja
Cyclosporin feldolgozas blokkdiagramja

A pravastatin szerkezeti képlete

A mupirocin szerkezeti képlete

a pneuomocandin szerkezeti képlete

Az elballitott gyogyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016. évben

2011. - 2016. év kozott felhasznalt viz, energidk, képz6d6 szennyviz

2011.—-2016. év kozott felhasznalt viz, szennyviz, energiak fajlagosai

A 2011. - 2016. évben felhasznalt viz, keletkezd szennyviz mennyiségek
A 2016. évi anyagmérleg

A telephelyrdl kiszéllitott (export is) hulladékok fajtankénti ismertetése és
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U!AS;)NH

. SZ

. 5Z. tablazat:
. §Z. tablazat:

sZ. tablazat:

évben
6. sz. tablazat:
7. sz. tablazat:
8. sz. tablazat:
mennyisége

9, sz. tablazat:
10. sz. tablazat: Aktiv szénnel t6ltott adszorber adatai

11.
12.
13.
14.
15.

16.

. §Z. tablazat:
. tablazat:

TABLAZATOK

A terhel6 forrasok EOV koordinatai

A pravastatin fermentécié taptalaj-Osszetétele

A Mupirocin fermentacio taptalaj-Osszetétele

A pneumocandin féfermentacio tdptalaj 6sszetétele

Az eléallitott gydgyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016.

A hatéanyag gyartés soran 2011. - 2016. évben felhasznalt alapanyagok
2011. —-2016. év kozott felhasznélt alapanyagok fajlagos értékei
2011. —2016. év kozott felhasznalt viz, energidk, képz6d6 szennyviz

2011. —2016. év kozott felhasznalt viz, szennyviz, energidk fajlagosai

sz. tablazat: 2016. évi gyartas VOC kibocsatasa

sz. tablazat: Az 1-es szamu adszorber adatai

sz. tablazat: A 2-es szamu adszorber adatai

sz. tablazat: Az adszorber regeneralaskor alkalmazott ventilator adatai

szamu tablazat: Forgalomszamlalasi adatok a telephelyen
sz. tibldzat: Az emlitett Gtszakaszon atlagosan 60 km/h-as sebesség esetén a fajlagos

légszennyez6 anyag emisszioi

17. sz. tablazat: A légszennyez6 anyagok kibocsatdsanak alakuldsa a megadott adatok
alapjan naponta, g/km-ben

18. sz. tablazat: A 1égszennyez6 anyagok kibocsatasanak alakuldsa a megadott adatok
alapjan az 6sszesen 10 km-es utszakaszra vonatkoztatva, naponta

19. sz. tablazat
forgalmi adatai

20.
21.
22,
23.
24,
25.
26.
27.

SZ.
SZ.
SZ.
SZ.
SZ.
SZ.
SZ.
SZ.

tiblizat
tablizat
tablizat
tiblazat
tablazat
tablazat
tablazat
tablazat

: A 26. sz. {6t (Sajobabonyi ledgazasig) forgalma a Magyar Kézut Kht.

: A telephelyen tizemeld hiitéberendezések

: A 2011. - 2016. kozott felhasznalt vizmennyiségek

: 2011. - 2016. év kozott keletkezett szennyviz mennyiségei

: A 16048-8/2013. sz. vizjogi iizemeltetési engedély szerinti hatarértékek

: A szennyezOanyagok technologiai hatarértékei

: A 2011. - 2015. évi dnellendrzések eredményeinek éves atlaga

: A 2016. évi onellendrzések negyedéves é€s atlag eredményei

: A keletkez6 hulladékok mennyiségének és 6sszetételének mennyisége [kg],

2011. - 2016. év kozott
28. sz. tablazat: Az eloallitott hatéanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016. évben

29. sz. tablazat: A hatéanyag gyartas soran 2011. - 2016. évben felhasznalt alapanyagok
30. sz. tablazat: 2011. — 2016. év kozott felhasznalt viz, energidk, képz6d6 szennyviz
mennyisége
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