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El6zmény

A TEVA Gydégyszergyar Zrt. (réviden: TEVA Zrt.; 4042 Debrecen, Pallagi tt 13.; KUJ szdm:
100189234) Alapanyaggyarté Igazgatosag sajobabonyi iizemében (Sajobabony 024/166 hrsz.
ipartelep; a telephely helyrajzi szama: 024/180; KTJ szam: 101339774; 1étesitmény KTJ
szam: 101628519) a gyartasi tevékenység 2005-ben kezdddott meg. A fermentdcion alapuld
eljarassal a gydgyszeralapanyag gyartd iizemben lovastatin €s compactin nevii hatéanyagok
intermedierét allitjak el6. Mindkét termék vérkoleszterin csokkentd gyogyszerek hatéanyaga,
élettani hatasuk azonos, kémiai szerkezetiik hasonlo.

A TEVA Zrt. sajébabonyi gyégyszeralapanyag gyarté tevékenységét az Eszak-magyarorszagi
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi Feliigyeloség (EMI-KTVF) tobbszor mddositott
12404-32/2004. szamu egységes kornyezethasznalati engedélyével (alaphatdrozat) gyakorolja.
Az alaphatdrozat mddositdsait (15797-3/2005., 6029-24/2010. és a 806-3/2011.) az elsére
még nem gyartott lovastatin  hatéanyag gyartisanak a bevezetése, valamint
kapacitdsnovelések indokoltdk. 2015. évben a két hatéanyagra vonatkozd engedély ot éves
feliilvizsgdlatat a TEVA Zrt. a Kornyezetvédelmi Hatésdgnak benyujtotta, a feliilvizsgalat az
alapdllapot jelentést tartalmazta.

A Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormdényhivatal Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
Féosztdly a 2505-17/2015. {igyiratszamu hatdrozatiban egységes szerkezetli egységes
kornyezethaszndlati engedélyt adott. Az engedély 2020. februar 28-ig érvényes. Az
engedélyezett kapacitds (lovastatin és compactin) 414 t/év.

A TEVA sajobdbonyi telephelyén (1étesitmény KTJ szam: 102311197) a levodopa (L-DOPA)
hatéanyag (gydgyszeralapanyag, a dopamin-bioszintézis intermediere) gyartdsit tervezte,
ezért 4j kérelmet nyujtott be.

Az L-DOPA gyirtasra az EMI-KTVF a 2949-1/2012. iigyiratszamu hatdrozatdban, egységes
kornyezethaszndlati engedélyt adott. Az engedély 2032. januar 31-ig érvényes. Az
engedélyezett kapacitds (Ilevodopa) 200 t/év. A tevékenység feliilvizsgilata 2016. november
30-ig volt esedékes, melyet elvégeztiink. A feliilvizsgalt idészakban 2011. — 2015. év kozott
levodopa gyartds nem tortént, az els6 gyartasra 2016. III. negyedévében keriilt sor.

Mindkét meglévé, érvényes engedély (TEAOR szdma: 2110°08) gyégyszeralapanyag-gyartés
tevékenységre szol.
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A TEVA tovdabbi hatéanyagok gyartdsat tervezi a sajobdbonyi telephelyén annak érdekében,
hogy hatékonyabban ki tudjdk haszndlni a meglévd sajat (épiiletek, tartdlyok, alapanyag- és
készterméktarolok, hidegenergia-ellatas, levilaszté berendezések, labor, menedzsment, stb.)
€s gydartelepi infrastruktdrat (pl.: viz, g6z €s villamos energia elldtds, szennyviztisztitas, stb.).
Ezeket a hatéanyagokat (cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin) a TEVA
debreceni gyaraban évek oOta, megfelelden kidolgozott technoldgidval gydrtjdk a piaci
keresletnek megfelel6 mennyiségekben. A debreceni kapacitdsokat mas hatéanyagok gyartasa
érdekében hasznaljdk ki. E hatéanyagok (gyogyszeralapanyagok) is fermentéicion alapuld
eljarassal késziilnek. Az iizemben Uj fermentdlé sor kialakitdsdra nem keriil sor, hanem a
meglévd soron, a technoldgia atallitdsaval tervezik az Uj hatéanyagok gyartdsat az eddig
engedélyezett kapacitas keretein beliil (évi 414 tonna).
Ugyanezen kapacitds elegend6 a jelenleg kiilon EKHE alapjan gyartott levodopa hatéanyag
eldéllitasahoz is. Ennek a hatéanyagnak a gyartasat is a jelen eljaras targyat képez6 EKHE
hatdlya ala kérjiik bevonni, mivel:
- alevodopa gyartdsa nem kiiloniil el a tobbi hatéanyag gyartdsatol
- nem nevezhetd kiillon gyartésornak a kialakitott késziilék egyiittes, mivel a
laboratériumi elokészités, taptalajkészités, inokulum eldallitds, porkezelés azonos
berendezésekben torténik
- a hatéanyagok fermentdldsa, kinyerése természetesen — a keresztszennyezések
elkertilése érdekében — kiilon késziilékekben torténik
- alevodopa gyértdsara haszndlt késziilékekben eldallithaté mds hatdéanyag is
- egy idoben Osszesen két hatbanyag gydrthaté a meglévd berendezéseken
- akétféle hatdanyag gyartdsa nem igényel kiilon személyzetet
- alevodopa kiilon EKHE-ben engedélyezett gyartdsdnak kornyezeti hatdsai, kibocsatasai
(levegbbe, szennyvizbe, zaj szempontjabdl, stb.) nem kiilonithetdek el

A hatéanyag-gydartas egyszerusitett folyamatdbréja a kovetkezo:
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1. sz. abra: A hatéanyag-gyartas egyszerUsitett folyamatdbraja
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Az Uj hatéanyagok eldallitdsi technoldgidja alapvetden megegyezik a jelenleg iizemeld
technoldgidkkal, a gyartdshoz ugyanazokat a vildgszinvonald berendezéseket fogjak
alkalmazni, mint jelenleg, a gyartdsszervezés azonos lesz, zartrendszerii, szamitogépes
folyamatiranyitdssal és feliigyelettel.

Az Uj hatdéanyag gyartds célja, hogy a TEVA Zrt. minél jobban ki tudja haszndlni meglévo
szellemi és termeldi potencidljat. Ahhoz, hogy az elért és diktalt nyereségességiik, valamint
piaci pozicidik megmaradjanak, sziikséges ezen a telephelyen ujabb készitmények
gyartasanak bevezetése.

A cyclosporine, pravastatin, pneumocandin, mupirocin, levodopa gyartds, a TEAOR 2110’08
gyogyszeralapanyag-gydrtds tevékenység a kornyezeti hatdsvizsgdlati és az egységes
kornyezethasznélati engedélyezési eljarasrol szolé 314/2005. (XII. 25.) Korményrendelet - a
tovdbbiakban rendelet - 2. szdmu mellékletének 4.5. pontjanak hatdlya ala (Vegyipar, Csak az
ipari méretll, vegyl vagy bioldgiai eljardssal torténd elddllitdsra vonatkozdan:
Gyodgyszeralapanyagok gydrtdsa, beleértve az intermedierek eldéllitaséat is) és a rendelet 1.
szamu mellékletének 20. pontjanak hatdlya ald is (bioldgiai vagy kémiai eljardssal
gyogyszerhatéanyag-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 Osszevont eljards lefolytatdsat kéri, a
kornyezeti hatdsvizsgalati és egységes kornyezethaszndlati engedélyezési eljards alapjan
egységes kornyezethasznalati engedély sziikséges.

Az eldzetes vizsgdlati eljarast ez esetben nem kell lefolytatni. Ezért nyilvanossag bevondsa ez
ideig nem tortént. A kornyezetvédelmi hatésaggal 2017. janudrjaban tortént egyeztetés.

A TEVA Zrt. kéri az 6sszevont eljaras lefolytatasat.

Az egységes kornyezethaszndlati engedély megszerzése érdekében a TEVA Zrt. a
dokumentéicié Osszedllitisdval a Hajdasagi Kornyezetgazdilkoddsi Egyesiilést (a
tovabbiakban: Egyesiilés) bizta meg.

Jelen engedély kérelmi dokumenticié a TEVA Zrt. képvisel6i dltal rendelkezésre bocsatott
adatok felhaszndldsaval, az dtadott dokumentéacidk tanulmanyozdsa, helyszini bejaras alapjan,
az 1995. évi LIII. Torvény a kornyezet védelmérdl, a 314/2005. (XII. 25.) Kormanyrendelet a
kornyezeti hatdsvizsgélatrdl és az egységes kornyezethaszndlati engedélyezési eljarasrdl, a
12/1996. (VII. 4.) KTM rendelet a kornyezetvédelmi feliilvizsgédlat végzéséhez sziikséges
szakmai feltételekrodl és a feljogositds modjardl, valamint a feliilvizsgdlat dokumentéacidjanak
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tartalmi kovetelményeirdl jogszabdlyokban eldirt tartalmi kovetelményeknek megfeleléen, az
eldirasok figyelembe vételével késziilt.

A 314/2005. (XII. 25.) Kormanyrendelet 20 § (12) Az engedély kettd vagy tobb olyan
létesitményre vagy létesitményrészre is kiterjedhet, amelyet ugyanazon kornyezethaszndl6 az
adott telephelyen iizemeltet.

A gyodgyszeralapanyag-gyartas engedélyezett Osszes kapacitasat 414 t/év (a jelenleg
engedélyezett) mennyiségben kérik megallapitani, azonban nem hatéanyagokra lebontva,
hatéanyagonként maximadlva, a rugalmas 4téllasi lehetOségekre, piaci igényekre valé tekintettel.
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A. EGYSEGES KORNYEZETHASZNALATI ENGEDELYEZESI
DOKUMENTACIO

1. Altalanos adatok

1.1. Az engedély irdnti kérelmet osszedllito adatai, feljogositdsa

A kérelmet 6sszeallitotta: Hajduséagi Kornyezetgazdalkodasi Egyesiilés
Székhelye: 4031 Debrecen, Szoboszl6i ut 9. 1. emelet
FelelOs vezetd neve: Gaspar Robert, igazgato
KSH szam: 10308828-7490-591-09
Cégjegyzékszam: Cg. 09-07-000003
Telefon/fax szam: (52) 415-862
E-mail: hke @vnet.hu

A dokumentacid Osszeallitasaban részt vettek:

Gaspar Robert kornyezetgazdalkodasi-kornyezetvédelmi okleveles szakmérnok
Nyesténé Minorics Marta okleveles vegyészmérnok, kornyezetvédelmi szakértd

Az Egyesiilés alkalmazottai a Mérnoki Kamara Tervezdi és Szakérti névjegyzékében
szerepelnek (90/2007. (IV. 26.) Korm. rend. 7.§ (3)). A Hajdua-Bihar Megyei Mérnoki
Kamara 4ltal kiadott hat6sdgi igazolvanyok iktatoszdma:

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

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

A jogosultsagot igazold hatdsagi igazolvanyok madsolata az 1.1. mellékletben taldlhato.

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

Az élovilag fejezetet készitette (a 2015-ben benyujtott 5 éves feliilvizsgélathoz):
Veszelinov Ott6 (természetvédelmi szakértd, Zold Ember Kft.)

(Mivel véltozas nem kovetkezett be az elmult 1 évben, a gyartds volumene nem nd az tj
hatéanyagok gydrtasi lehetdségének engedélyeztetésével, ezért tjabb vizsgilatok nem
késziiltek, fenti két fejezetet a dokumentdci6 ismét tartalmazza.)
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1.2. Az engedélykéro azonosito adatai

Megnevezés: TEVA Gyogyszergyar Zartkorien Miikodo Részvénytarsasag
Székhely cime: 4042 Debrecen, Pallagi 1t 13.
KUJ szdm: 100189234

Cégjegyzék szam:  Cg.09-10-000016
KSH t6rzsszama: 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 taldlhatdak.

A tevékenység megnevezése:

- a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 2. szamu mellékletének 4.5. pontjanak hatdlya
ala (Vegyipar, Csak az ipari méretli, vegyi vagy bioldgiai eljardssal torténd eldéllitasra
vonatkozdan: Gydgyszeralapanyagok gyartdsa, beleértve az intermedierek eldallitasat
is) és a rendelet 1. szamud mellékletének 20. pontjanak hatdlya ald is (biologiai vagy
kémiai eljarassal gyogyszerhatéanyag-gyartas) tartozik.

- a2000/479/EC szerint:

NACE kod: 24 (gyogyszeripari készitmények)
NOSE-P kéd: 107.03 (gyo6gyszeripari készitmények)
SNAP-2 kéd: 0603 (gydgyszeripari készitmények gyartasa)

- A telephelyen folytatott tevékenységek a CompLex TEAOR’08 alapjén:
21.10 Gyogyszeralapanyag-gydartas

A telephelyre vonatkozo engedélyek:

e 12404-32/2004. sz. TEVA Rt. sajébabonyi telephelyén Compaktin gyartas
egységes kornyezethasznélati engedély

e 15797-3/2005. sz. TEVA Rt. sajobdbonyi telephelyén Compaktin gyartds egységes
kornyezethaszndlati engedélyének mddositasa

e 6029-24/2010. sz. TEVA Rt. sajébdbonyi telephelyén Compaktin és Lovastatin
gyartds egységes kornyezethasznalati engedélyének moédositasa

e 806-3/2011. sz. TEVA Rt. sajébabonyi telephelyén Compaktin és Lovastatin
gyartds egységes kornyezethasznalati engedélyének modositasa

e 2505-17/2015. sz., TEVA Zrt. sajobdbonyi telephelyén Compaktin és Lovastatin
gyartds egységes kornyezethaszndlati 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 kornyezethasznalati engedély (2.2. melléklet)

e 484-4/2005. sz. haszndlatbavételi engedély

o  2164-5/2004. sz. épitési engedély

e 14400-2/2004. sz. Biogal Gydgyszergyar Rt. (Debrecen) részére a sajobabonyi
telephelyén pontforras l1étesitési engedély

e 13251-2/2005. sz. TEVA Rt. Sajébabonyi telephelyén iizemeld légszennyezd
pontforrdsanak levegdtisztasig-védelmi engedélye

e EKO: 958125-12/2014. sz. hatdrozat, LEVODOPA gyarté iizem épitési engedélye

e EKO: 151548-14/2016. sz. hatirozat LEVODOPA gyirt6 iizem hasznalatba vételi
engedélye

e B-A-Z M K KTF A BO-08/KT/229-11/2017. sz. hatirozat: a 2949-1/2012. sz
EKHE feliilvizsgalatdnak jévahagydsa és az engedély médositdsa

Vizjogi engedélyek:

e 649-5/2005. sz. Sajobdbony, Fermentild és Feldolgoz6 Uzem vizi
létesitményeinek vizjogi 1étesitési engedélye

e 16048-8/2013. sz. TEVA Gydgyszergyar Zrt. Sajobdbony, Fermentdlo ¢és
Feldolgoz6 Uzem vizi létesitményeinek vizjogi iizemeltetési engedélye (2.3.
melléklet)

e 35500/6679-5/2015. 4lt. sz. vizjogi ilizemeltetési engedély talajviz monitoring
kutakra (2.4. melléklet).

Hatarozatok, kotelezések:

e 13597-4/2011. sz. TEVA Zrt. Sajébdbony Ipartelepen taldlhaté tizemére vonatkozd
tizemi kadrelhdritdsi terv jovdhagydsa (a terv feliilvizsgdlati dokumentéicidja
jovdhagydsra benyujtva.)

o 1747-4/2014. sz. részletes tényfeltirds elrendelése (2015. évben benydjtva a
tényfeltarasi zarédokumentacio)

e BO-08/KT/8001-3/2017. sz. tizemi gyljtéhely iizemeltetési szabdlyzat
jovdhagydsa (2.5. melléklet)

A telephelyen a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi,
Természetvédelmi Foéosztdly az egységes kornyezethaszndlati engedélyben eldirtak
teljesiilésének ellendrzése céljabol évente hatdsagi ellendrzés tart.

Ezen helyszini ellendrzések sordn a FOosztdly hidnyossdgot nem tart fel.
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1.3. A tervezett tevékenység helyének jellemzoi

A telephely neve: Sajobdbonyi iizemegység

Telephely cime: Sajébabony 024/180 ipartelep

A telephely KTJ szama: 101339774

Létesitmény KTJ szdma: 101628519  (lovastatin és compactin)

102311197) (levodopa)
Az ingatlan tulajdonosa: TEVA Gyoégyszergyar Zrt.
Telephely kozéppont: EOV Y koordinata: 773.310 m
EOV X koordinéta: 314.005 m
Sajébabony KSH kédja: 03504

Az lizem a telepiilés kiilteriiletén, a varos szélétdl mintegy 1.500 m-re 1€vo ipari
parkban - a kordbbi EMV (Eszak-Magyarorszagi Vegyimiivek) teriiletén - taldlhato,
ahol jelenleg rajta kiviil szdmos masik cég is miikodik.

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

A kordbban is ott 1évo, iizemi célokra haszndlt épiiletek 4dtalakitdsa, dj épiiletek
kialakitdsa, a megfeleld technoldgiai rendszer telepitése 2004. évben tortént meg, a
termelés 2005. év 6ta folyamatos.

A telephelyen beliil az épiiletek koriil aszfaltozott tt taldlhatd, az azon kiviili részek
zoldteriiletek.

A telephely villamos drammal, iv6 €s ipari vizzel, gézzel, csatornahaldzattal ellatott,
korbekeritett, zdrhaté kapuval van elldtva, rendészet és porta szolgédlat mikodik a
telephelyen, az infrastruktura jol kiépitett.

A telepet elhelyezkedését, kornyezetét a 3.1. és 3.2. mellékletben taldlhatd 1égi
felvételek, a 3.3. mellékletben talalhaté 1:4.000 foldhivatali térképmédsolat szemlélteti.

A telephely helyszinrajzat 3.4., kozmutérképét a 3.5., allapottérképét a 3.6. melléklet
tartalmazza.
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1.4. A létesitmény a kibocsato forrasok megjelolésével

A telephely jellemz6 sarokponti EOV koordinatéi:

EK-i sarokpont: x: 314.130 m y: 773.340 m
ENy-i sarokpont: x:314.155 m y: 773.240 m
DNy-i sarokpont: x: 313.860 m y: 773.235 m
DK-i sarokpont: x:313.820 m y: 773.365 m
A telephelyen taldlhat6 f6 épiiletek kozéppontjanak EOV koordinatéai:
Raktér és porta: x: 313.840 m y: 773.345 m
222-es szamu épiilet, traféhaz: x:313.920 m y: 773.325 m
223-as szdmu szociélis épiilet, labor: x:313.985 m y: 773.315m
224-es szdmu fermentalo iizemcsarnok: x: 314.040 m y: 773.295 m
229-es szamu hlitégéphaz: x: 314.105 m y: 773.295 m
230-as szdmu hiitétornyok (3 db): x:314.115m y: 773.255 m
231-es raktar és hulladéktarolo: x:313.875 m y: 773.255 m
A terheld forrdsok EOV koordinétéi:
Forras megnevezése X Y
Levegbterheld P1 pontforras . 314060 | 773277
forrasok Feldolgoz6 tizem elszivo kiirtdje 314061 | 773283
Kriogén kondenzator
Fold alatti tartaly L-2101 314072 | 773259
Fold alatti tartaly L.-2102 314059 | 773261
Talajterhels forrasok Fold alatt% tartaly L-2103 314044 | 773263
Fold alatti tartaly L.-2104 314030 | 773265
Fold alatti tartaly L-2105 314017 | 773266
Vesz. hull. tarol6 csurgalék gytjtotartaly | 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
Zaiterheld forrdsok 229. sz. épiilet ]?Ny.—i sarok 314113 | 773278
229. sz. épiilet EK-1 sarok 314115| 773308
229. sz. épiilet DNy-i sarok 314087 | 773281
229. sz. épiilet DK-i sarok 314090 | 773312
Hiitétorony északi oldal 314129 | 773253
Hiitétorony déli oldal 314101 | 773257
Szennyvizkibocsitds | Atemelési pont (gytjtStartalyok) 314005 | 773329

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

2.1. Meglévo létesitmények, amelyeket igénybe vesz a gyartasi technologia

Tartalyparkok:

A telephelyen foldalatti, foldfeletti tartdlyok (oldoszerek, savak, ldgok tdroldsara
szolgdlnak) taldlhatok. A gyartasi tevékenységhez kisebb mennyiségben sziikséges
vegyszereket (hypo, KOH, salétromsav, stb.) IBC konténerekben taroljak és
hasznaljék fel.

221/1 tartalypark: olddszertarol6 foldalatti tartalyok

221/2 tartalypark: ligok, savak, folyékony nitrogéntarolé foldfeletti tartalyok
221/3 teriilet: tartdlykocsi lefejtd allomds (olddszerek, savak, ligok)

221/4 teriilet: tartdlykocsi lefejté dllomas (kukoricalekvar, folyékony dextr6z)
221/5 teriilet: tartdlykocsi tolté dllomds (hulladék)

A 222-es szamu épiilet a transzformatorhaz, mely a 22 kV-os energia fogadasara
és az ilizem teriiletére vald szétosztisra szolgdl. Aramsziinet esetén, az dram
folyamatos biztositdsara a traféhazba telepitett aggregét szolgal.

A 223-as szamu épiilet, szocialis épiilet, a foldszinten taldlhat6 a ndi-férfi 61t6z0,
elsdsegély-nyujtéhely, h6é kézpont, karbantarté miihely. Az emeleteken az iroddk
és labor taldlhatdak.

Gyartocsarnok

A gyartocsarnok tobb teriiletre lett felosztva a betdltott funkcid szerint. Ezek a
teriiletek fizikailag nincsenek elkiilonitve (pl. fallal).

A 224-es szamu a fermentalé iizem, amely magéaba foglalja az inokulum- és a
fermental6 tartalyokat, alapanyag tarold részt.

224/3: kompresszorterem

224/4: taptalajkonyha

A 225-0s szamu a feldolgoz6 iizem, ahol a hatbanyagok kinyerése folyik.

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

A 227. szamu a levodopa iizem

A 228. és 228/1. sz. helyiségek jelenleg iizemen kiviil vannak, kordbban itt volt
kialakitva a dorzolamin gyartdsara szolgél6 kisérleti késziilék egyiittes.

Tovéabba a gyartécsarnokban taldlhaté még egy elektromos helyiség is.

A 229-es szamu épiilet a hiitogéphaz, amelyben a két db 5 C°-os viz hiitégép,
valamint a -12 C°-os glikolos hiitogép taldlhaté. Itt vannak a recirkuldltatott
hiitévizrendszer szivattydi. A hlitdgéphdz a hiitési energidk elosztasara szolgal.

A 229-es szamu hiitdgéphaz elott talalhaté a kriogén kondenzétor, mellyel az
oldészer tartalmu elszivott gazelegybdl az acetont lekondenzéljak -70 - -80 C°-on,
ezzel csokkentve a kornyezetbe kibocsatott oldoszer mennyiségét.
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e A 230-as szamd teriilet a harom hiitétorony.

e A 231-es szamu épiilet a veszélyes anyagraktar épiilet, amelyben a kovetkezo
helyiségek taldlhatok:

személygépkocsi tarolo,

targoncatarolo,

gazpalacktérolo,

olajraktar

vegyes raktar,

gongyoleg raktar.

VVVVVYY

. A 231-es szamu épiileten beliil taldlhaté a veszélyes hulladék gyiijtohely,
mely 1,5 m’-es kdrment tartdllyal rendelkezik.

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

e személygépkocsi parkold: a sajobabonyi telephelyen dolgozdk és a telephellyel
kapcsolatban allok személygépkocsi parkoldsdra haszndlt teriilet. A parkold
korbekeritett, motoros kapuval, és kamerarendszerrel elldtott. A parkolé korbe
esoviz elvezetd csatornarendszerrel van kiépitve.

® Vizellatas, szolgaltatas: mélyfurasi kittal a telephely nem rendelkezik. Az
ivévizet, ipari vizet, gézt a KISERO Energiaszolgiltaté Kft. biztositja a
telephelynek.

Az ivovizet a kovetkezd teriileteken haszndljak fel:
o technoldgiai vizként,
o kommunalis igények kielégitésére.

Az ipari viz felhaszndlasi teriiletei:
o tlziviz,
o hutovizekhez (recirkulaltatott viz, 5 fokos hiitoviz),
o technoldgidban moséshoz,
o ioncserélt viz eldallitdsoz.

¢ Jloncserélt vizellatas:
A fermentdl6 iizemcsarnokban az ipari vizbdl eldszor lagyitott vizet éllitanak eld,
majd szliréseket (vizsziird, aktiv szénsziird, UV sziird) kovetden, forditott
ozmozisi egységen vezetik at a vizet, a végén pedig ioncseréld oszlopon (a
technoldgiat a 4. mellékletben 1évo RO 2761 rajz szemlélteti).
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e (Csatornahalézat, szennyvizkezelés:
A sajébabonyi telephelyet az EMK Kft. szennyviztisztito telepével két szennyviz
vezeték koti Ossze, az egyik vezetéken csak a hig mosoviz, a masik vezetéken csak
a tomény fermentlé érkezhet a szennyviztisztité miitargyaihoz.

A szennyvizek tisztitdsat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi engedélyében a
TEVA Zrt-t6] atvehetd vizmennyiség 400 m3/nap, ami biztositja a jelenlegi, és a
jOvoben varhaté mennyiség kezelését is.

A TEVA Zrt. a MIVIZ Miskolci Vizmii Kft. szennyviztisztité telepével felvette a
kapcsolatot, piaci megfontoldsokbdl a tomény fermentlé tisztitdsa végett.

Vizsgélatok késziiltek, hogy tudja-e fogadni a tengelyen beszéllitott fermentlét, a
vizsgalatok kedvezd eredménytiek, a telep tudja fogadni és kezelni a tengelyen
beszéllitott szennyvizet (ez egyrészt azért fontos, mert az engedélyben csak az
EMK Kft. szerepel, mint dtvevd, mdsrészt a telephelyen keletkezd szennyvizet,
mint hulladékot kellene mds &4tvevonek 4dtadnia a TEVA Zrt-nek, pedig a
tevékenységébdl szennyviz keletkezik).

A tovabbi egyeztetések, kisérleti vizsgdlatok, befogad6 nyilatkozat beszerzése,
mas lehetdségek vizsgdlata folyamatban van.

2.2. Létesitendo épiiletek, létesitmények

Az Uj hatdéanyagok gyartdsahoz 1j csarnoképiilet épitésére nincs sziikség, a meglévo
fermentélé iizemcsarnokban a jelenleg meglévd (lovastatin, compactin és levodopa)
fermentél6 €s feldolgoz6 soron tervezik az Uj gydgyszeralapanyagot gyartani.

A meglévd fermentdlé és feldolgozé sorhoz a sziikséges kiegészitd technoldgiai
berendezéseket (pl. sav, lig, olddszer tartdlyokat, szivattyukat, stb.) csatlakoztatjak.

A meglévl tdptalaj istokben eldallitjdk a taptalajt, strerilizalast és inokulalast
kovetden, a meglévd fermentorokban lezajlik a fermenticid, majd kezdddnek az
olddszeres extrakcids 1épések, amit a vakuumban végzett elébeparlas kovet.

A desztillalt olddszert visszanyerik.

A stiritményt deritést, szlirést, mosast kovetden desztillaljak.

Tovéabbi tisztitdsi 1épéseket kovetéen a hatéanyagokat vakuumban beszaritjdk,
kristalyositjak €s letoltik.
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A tovdbbi hatéanyagok gyartdsdhoz sziikséges infrastruktira, a technoldgia
meghatiroz6 berendezései, a személyi és pénziigyi feltételek rendelkezésre allnak.

Az EKH engedély beszerzését kovetden, a technoldgidk bevezetése soran felmeriild
jarulékos feladatok megval6dsitdsdhoz, 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

Ho o Az antihiperlipidémids szerek azok a gydgyszerek, amelyeket a
magas HDL-koleszterin szinttel jaré betegségek (példaul
o . L . sz
0 - arterioszklerdzis) kezelésére alkalmazunk.

2. sz. abra: A lovastatin szerkezeti képlete

A fermentdldssal elééllitott hatéanyagot direkt extrakcids technoldogidval nyerik ki a
fermentlébol. Az extrakcio soran, a fermentlében részben oldott, részben a micéliumon
adszorbedlt hatéanyagot szerves olddszerbe oldjak at. A hatéanyag tartalmi olddszert,
tobbszori koncentricionovelés kozben, aktiv szénnel deritik, hokezelik, majd a
lovastatin-hidroxisavbdl, lovastatin laktonnd 4talakitott hatdanyagot kristalyositjak,
centrifugaljéak, szlrik, szaritjak.

A fermentdcios technoldgia két részre tagolhatd: az inokuldlasra, ahol a tenyészet
megfeleld mértéki elszaporitdsa torténik, illetve a fermentéldsra, ahol a szaporodds
mellett hatéanyag termelés is zajlik.

Az inokulum t4ptalaja: a mikroorganizmusok szaporitdsdhoz nélkiilozhetetlen szén- €s
nitrogénforrasok (dextr6z oldat, kukoricalekvar) és a tenyészet irdnyitott anyagcsere
termeléséhez sziikséges dsvanyi anyagok (natrium-nitrat, kalium-dihidrogén-foszfit,
kalium-klorid, magnézium-szulfat, vas(Il)-szulfat) ,valamint habzdsgiatlé anyagok
(polipropilén-glikol, széjaolaj ) vizes szuszpenzidja. A tiptalajt a mikroorganizmusok
szaporitasdhoz megfelelden készitik eld.

A téaptalajhoz sziikséges alapanyagokat a tdptalaj iistokbe bemért ivovizbe kevertetés
mellett, egymast kovetden adagoljak be, majd pH allitds utdn, az inokulum késziilékbe
nyomatjak a taptalaj oldatot.
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Tovabbi miiveletek: tdptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltds. Az inokuldlds alatt megfelel6 homérsékletet, levegdztetést, belsd
nyomast és kevertetést kell biztositani. Az inokulum &toltdsaval indul a féfermentacio.

A fermentdci6 taptalaja: a mikroorganizmusok szaporitdshoz nélkiilozhetetlen szén- €s
nitrogénforrasok (dextréz oldat, kukoricalekvar, mononétrium-glutamat, buzaliszt) és
a tenyészet irdnyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges dsvanyi anyagok (natrium-
klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, kalcium-klorid), valamint habzisgatlé anyagok
(polipropilén-glikol, szdjaolaj) vizes szuszpenzidja. A tdptalajt a mikroorganizmusok
szaporitasdhoz megfelelden készitik elo.

A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj iistokbe bemért ivovizbe, kevertetés
mellett, egymast kovetden adagoljak be, majd pH 4llitds utdn a fermentor késziilékbe
nyomatjdk a taptalaj oldatot.

Tovabbi miiveletek: tdptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltds. A fermentdlds alatt megfeleld homérsékletet, levegdztetést, belsod
nyomast és kevertetést, adalékok adagoldsat (dextréz oldat, kukoricalekvar, mono-
natrium-glutamat), habzasgatlast kell biztositani.

A fermentaci6 végén, a fermentélds sordn keletkezd oldatot utéfermentorba nyomatjak.
Az utéfermentorokban 0Osszegylijtott fermentlevekbdl a hatéanyag kinyerése a
feldolgozo6 tizemben savas pH tartomdnyban, extrakcids technoldgidval torténik.

Az extrakcid soran a részben a fermentlében oldott, részben a micéliumon adszorbealt
hatéanyagot i-butil-acetatba oldjak at. A hatdéanyag tartalmu i-butil-acetatot elobeparlast
kovetéen, aktiv szénnel deritik, sziirik. A lesziirt oldat koncentraciéjat beparlassal az
eldirt értékre allitjak be, majd hokezelik. A lovastatin-laktonnd dtalakitott hat6anyagot
kiméletesen, a kristalyositdsi homérsékletre hiitik, kristalyositjdk, sziirik, i-butil-
acetattal mossak, ismételten szilirik, és végiil szdritjak.

A fermentald iizemi utéfermentorbdél a fermentlevet 3 fokozatd, ellenaramu
extrakcioban dolgozzdk fel. Az extrakcioban a kénsavval savanyitott fermentlébdl a
hat6anyag vizzel nem elegyedd i-butil-acetatba oldodik at. A fermentlé-olddszer elegyet
az extrakciot kovetden centrifugdlis erétérben, extrakcids dekantérokon valasztjak szét.
Az extrakcidés dekantorok kozvetlenul is alkalmazhatok extrakcidra, rendelkeznek
extrakciés és szepardaciés zondval, de csak olyan technoldgidk esetében, ahol az
extrakcié szinte pillanatszerli. A lovastatin fermentlében a hatdanyag nagy része a
micéliumon adszorbedlva van jelen, ezért a megfelel6 hatasfoku extrakcidhoz az
elegendd tartézkoddsi idot biztositani kell.
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Az extrakciobol kilépd, hatéanyagban duis extraktum maradék viz és micélium tartalmat
centrifugdlis erdtérben, hdromfazisi szepariatoron vdlasztjdk el. A szepardtorra, az
extraktum mosdsa és a folyamatos vizzar biztositdsa érdekében technoldgiai vizet
adagolnak.

A szepardlt, hatéanyag tartalmud i-butil-acetatot gyorsbeparloban pdéroljdk be a
hatéanyag koncentrdldsa miatt.

Deritési részletenként aktiv szénnel deritik. A deritett eldstritmény szlrhetOségi
tulajdonsagainak fiiggvényében perlitet is adagolhatnak. Az aktiv szén kisziirését sz{irOn
végzik. A sziir6n athordott kolloid szenet a sziirletbdl zsdkos €s gyertyds szlir0kon
kisziirik.

A tartdlyba leszlirt lovastatinos-butil-acetdt oldatot bepdaroljdk. A végbeparlds és
laktonzards miiveletében a hatéanyagot kb. 16-20 %-o0s koncentréciora siiritik be, illetve
hoékezeléssel a kisebb mértékben oldddo lakton formava alakitjak.

A laktonzéras utdn hiitik és ezen a hdmérsékleten kristalyositjak a terméket.

A centrifugdlds mivelete alternativdja a szlrési miiveleteknek, melynek sordn a
kristidlyokat szétvalasztjak a szerves olddszerbdl, a nedves lepényt a szaritoba engedik.

A sziirés lépései:
e anyalig szlrése,
e szuszpendalas,
e fedomosas.

A sziirés 1épéseit hiitott i-butil-acetéttal végzik.

A széritast vakuumban, nitrogén-oblitéssel végzik. Szaraznak tekinthet a termék, ha
vizudlisan porszer(, parlatszedés nem lathato €s a felbontott szaritoban az i-butil-acetdt
szaga nem, vagy csak enyhén érezheto.

A széritasi folyamat végén a terméket papirzsakkal bélelt dupla polietilén zsdkba, vagy
big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A lovastatin fermentlé feldolgozasa sordn keletkezd i-butil-acetat elegyeket foldalatti
tartdlyokban gyujtik. A lovastatin gyartds kiillonbozé fazisaiban képzodott anyaligok,
oldészer elegyek vagy kozvetlenill, vagy vizes mosdsokat kovetden keriilnek
regenerdldsra.
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Az oldodszer-regenerdlds utdn nyert i-butil-acetatot foldalatti tartdlyokban gyujtik, és
mindsités utan a lovastatin feldolgozasi technolégidba visszaforgatjak.

A regenerdlds sordn visszamarado anyag, égetésre vagy oldészer-mentesitésre kertiil.

Az extrakcids technoldgiaban keletkezett olddszer tartalmu extrahdlt fermentlevet a
szennyviztisztitéba val6 kinyomatds elott oldoszer-mentesiteni kell.

Az oldoszer tartalmu extrahdlt fermentlevek tdroldsa dedikalt tartdlyban, olddszer-
mentesitése az oldoszer mentesitd rendszeren torténik. Az olddszer-mentesités azonos

egymast kovetd adagokban, szakaszosan torténik.

2.3.1.2. Compactin

formdjdban nem haszndlja fel a Teva. Tovédbbi bioldgiai tton
torténd 4talakitdssal pravasztatin (szintén koleszterincsokkentd
szer) hatéanyagot 4llit eld, tehat csak intermediernek tekinthetd.

HOUO A compactin koleszterinszint csokkentd hatdst, azonban ebben a
O
0O

3. sz. abra: A compactin szerkezeti képlete

A fermentdalassal eloallitott hatdanyagot direkt extrakcids technoldgidval nyerik ki a
fermentlébol. Az extrakcid sordn, a fermentlében részben oldott, részben a micéliumon
adszorbedlt hatéanyagot szerves olddszerbe oldjdk at. A hatdanyag tartalmu olddszert
aktiv szénnel deritik, hokezelik, majd a compactin hidroxisavbdl, compactin laktonna
atalakitott hat6anyagot kristalyositjak, sziirik, szaritjak.

A compactin fermentacids technolégia harom f6 részre tagolhatd: az inokuldlésra, ahol
a tenyészet megfeleld6 mértékii elszaporitdsa torténik; az eléfermentdldsra, ahol a
sejttenyészet tovdbbi intenziv szaporoddsa torténik; illetve a fermentdldsra, ahol a
szaporodas mellett hatdanyag termelés is zajlik.

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

Téptalajkészités: a vegetativ oltdbanyag tdptalaja a mikroorganizmusok szaporitidsdhoz
nélkiilozhetetlen szénforrds, nitrogénforrds €és a tenyészet irdnyitott anyagcsere
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termeléséhez sziikséges dsvanyi anyagok, valamint habzdsgdtldé anyagok vizes
szuszpenzidja. A téptalajt a mikroorganizmusok szaporitidsdhoz megfeleléen készitik
eld.

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

Tovdbbi miiveletek: tdptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltés.

A vegetativ oltéanyag felszaporitisa alatt megfelel6 homérsékletet, levegdztetést,
belsé nyomast és kevertetést kell biztositani.
A vegetativ oltéanyag atoltasaval indul az inokulalas.

Téptalajkészités: az inokulum téptalaja: a mikroorganizmusok szaporitdsdhoz
nélkiilozhetetlen szénforrds, nitrogénforrds €és a tenyészet irdnyitott anyagcsere
termeléséhez sziikséges dsvanyi anyagok, valamint habzdsgdtldé anyagok vizes
szuszpenzidja.

Az inokulum t4ptalaja: a mikroorganizmusok szaporitdsdhoz nélkiil6zhetetlen szén- €s
nitrogénforrdsok (dextréz oldat, széjaliszt, széjapepton) €s a tenyészet irdnyitott
anyagcsere termeléséhez sziikséges dsvanyi anyagok (ndtrium-nitrdt, magnézium-
szulfat), valamint habzdsgatldé anyagok (polipropilén-glikol, szdjaolaj) vizes
szuszpenzidja. A tdptalajt a mikroorganizmusok szaporitdsdhoz megfeleléen készitik
eld.

A téptalajhoz sziikséges alapanyagokat a tdptalaj iistokbe bemért ivévizbe kevertetés
mellett, egymast kovetden adagoljak be, majd pH allitds utdn az inokulum késziilékbe
nyomatjdk a taptalaj oldatot.

Tovdbbi miiveletek: tdptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltés.

Az inokuldlds alatt megfeleld0 hOmérsékletet, levegOztetést, belsdé nyomadst é&s
kevertetést kell biztositani. Az inokulum atoltdsdaval indul az eléfermentacio.

Az eldéfermentdcio tdptalaja: a mikroorganizmusok szaporitisdhoz nélkiilozhetetlen
szénforrds, nitrogénforrds és a tenyészet irdnyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges
asvanyi anyagok, valamint habzdsgitlé anyagok vizes szuszpenzidja. A tdptalajt a
mikroorganizmusok szaporitdsahoz megfelelen el6 kell késziteni.

Téptalaj 0sszetevoi megegyeznek az inokulum tiptalajaval.
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A téptalajhoz sziikséges alapanyagokat a tdptalaj iistokbe bemért ivovizbe, kevertetés
mellett, egymdast kovetéen adagoljdk be, majd pH allitds utdn az eléfermentor
késziilékbe nyomatjdk a tdptalaj oldatot.

Tovdbbi miiveletek: tdptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltés.

Az elofermentdlas alatt megfelel6 homérsékletet, levegdztetést, bels6 nyomast és
kevertetést kell biztositani. Az el6fermentor atoltasaval indul a fofermentacio.

A fermentici6 tdptalaja: a mikroorganizmusok szaporitidshoz nélkiilozhetetlen
szénforrds, nitrogénforrds és a tenyészet irdnyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges
asvanyi anyagok, valamint habzdsgétlé anyagok vizes szuszpenzidja a fentiek szerint.
A téptalajt a mikroorganizmusok tenyésztéséhez megfelelden el6 kell késziteni.

A téaptalajhoz sziikséges alapanyagokat a tdptalaj iistokbe bemért ivovizbe, kevertetés
mellett, egymast kovetden adagoljak be, majd pH allitds utdn a fermentor késziilékbe
nyomatjdk a taptalaj oldatot.

Tovdbbi miiveletek: tdptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagoldsa a steril
taptalajhoz, oltés.

A fermentdlds alatt megfeleld0 homérsékletet, levegdztetést, bels0 nyomadst és
kevertetést, adalékok adagolasat, habzasgatlast kell biztositani.

A fermenticié végén vdgasi adalékot (magnézium-szulfit) kell a fermentorba
nyomatni.

A fermentacid végén a fermentdlds sordn keletkezd oldatot utéfermentorba nyomatjak
at. Az utéfermentorokban Osszegylijtott fermentlevekbdl a hatéanyag kinyerése a
feldolgozo6 iizemben savas pH tartomdanyban, extrakcids technoldgidval torténik.

Az extrakcid soran a részben fermentlében oldott, részben a micéliumon adszorbealt
hatéanyagot i-butil-acetitba oldjdk &t A hatéanyag tartalmi i-butil-acetdtot
eldbeparlast kovetden aktiv szénnel deritik, sziirik. A lesziirt oldat koncentracidjat
beparldssal az eldirt értékre éallitjuk be, majd hdkezelik. A compactin-laktonna
atalakitott hatéanyagot kiméletesen, a kristdlyositdsi homérsékletre hiitik,
kristalyositjak, sziirik, i-butil-acetattal mossak, ismételten szlirik, és végiil szaritjak.
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A fermentald iizemi utéfermentorbdél a fermentlevet 3 fokozatd, ellenaramua
extrakcidban dolgozzdk fel. Az extrakciéban a savanyitott fermentlébdl a hatéanyag
vizzel nem elegyedd i-butil-acetdtba oldédik at. A fermentlé-oldészer elegyet az
extrakcidt kovetden centrifugdlis er6térben, extrakcids dekantorokon valasztjdk szét.
Az extrakcidés dekantorok kozvetleniil is alkalmazhatok extrakcidra, rendelkeznek
extrakcids €s szepardcidés zondval, de csak olyan technolégidk esetében, ahol az
extrakcid szinte pillanatszerli. A compactin fermentlében a hatéanyag nagy része a
micéliumon adszorbedlva van jelen, ezért a megfeleld hatdsfoki extrakcidhoz az
elegendd tartézkoddsi idot biztositani kell.

Az extrakciobdl kilépd, hatéanyagban dis extraktum maradék viz és micélium
tartalmdt centrifugalis erOtérben, hdromfazisi szepardtoron vdlasztjak el. A
szeparatorra, az extraktum mosdsa és a folyamatos vizzdr biztositdsa érdekében
megfeleld mennyiségli technoldgiai vizet adagolnak.

A szepardlt hatéanyag tartalmu i-butil-acetatb6l gyorsbeparloban 400-1000 literes
adagokban péroljak be a hat6anyag koncentraldsa végett.

A deritési részletenként aktiv szénnel deritik. A deritett eldstiritmény sziirhetdségi
tulajdonsagainak fiiggvényében perlitet is adagolhatnak. Az aktiv szén kiszlirését
szlron végzik. A szlirOn athordott kolloid szenet a szlirletbdl zsdkos és gyertyds
szUrokon sziirik ki.

A tartdlyba lesziirt compactinos-butil-acetat oldatot bepdroljak. A végbeparlds és
laktonzards miiveletében hokezeléssel a kisebb mértékben oldédé lakton formava
alakitjak.

A laktonzaras utan hiiteni kell és ezen a homérsékleten kell kristalyositani a terméket.

A centrifugdlds miivelete alternativdja a sziirési miiveleteknek, melynek sordn a
kristdlyokat szétvalasztjak a szerves olddszerbdl, a nedves lepényt a széritoba engedik.

Sziirés 1€pései
o anyaldg szirése,
o szuszpendalas,
o fedémosas.

A szilirés 1épéseit hiitott i-butil-acetéttal végzik.
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A szaritast vakuumban, nitrogén-oblitéssel végzik. Szaraznak tekinthetd a termék, ha
vizudlisan porszerli, pérlatszedés nem lathaté és a felbontott szaritéban az i-butil-
acetat szaga nem, vagy csak enyhén érezhetd. A szaritdsi folyamat végén a terméket
papirzsdkkal bélelt dupla polietilén zsdkba, vagy big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A compactin fermentlé feldolgozédsa sordn keletkezo i-butil-acetét elegyeket foldalatti
tartdlyokban gytijtik. A compactin gydrtds kiillonbozo fazisaiban képzddott anyaligok,
oldészer elegyek vagy kozvetlenill, vagy vizes mosdsokat kovetden Kkeriilnek
regeneralasra.

Az oldészer-regenerdlds utdn nyert i-butil-acetdtot foldalatti tartdlyokban gytjtik, és
mindsités utdn a compactin feldolgozasi technoldgidba visszaforgatjak.

A regenerdlés sordn visszamaradé anyag, égetésre vagy oldoszer-mentesitésre keriil.

Az extrakciés technoldgidban keletkezett olddszer tartalmu extrahdlt fermentlevet a
szennyviztisztitoba valé kinyomatds el6tt olddszer-mentesiteni kell. Az olddszer
tartalmi extrahdlt fermentlevek tdroldsa dedikalt tartdlyban, olddszer-mentesitése
oldészer mentesitd rendszeren torténik. Az olddszer-mentesités azonos egymast
kovetd adagokban, szakaszosan torténik.

2.3.1.3. Levodopa

0 A levodopa (L-DOPA) a dopamin-bioszintézis
HO intermediere. A Parkinson-kér leghatékonyabb
o4 gyogyszere. A Parkinson-koért a dopamin nevil anyag
alacsony szintje okozza az agyban. A levodopa emeli
NH, . . . ) .
HO a dopamin mennyiségét és ily mddon csokkenti a

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

Fermentdldsra a sajobabonyi telephely laboratériumaban eldallitott oltéanyagot
hasznaljék, amely az Erwinia herbicola razott tenyészete.

Az iizemi gyartds négy 1épcsObol: inokulalasi, fermentacids, biomassza kinyerési €s
biokonverzids részbdl all. Egy féfermentaciohoz egy inokulumot inditanak, amelyet az
atoltasi kritériumok teljesiilésekor oltanak at. Az inokuldlds kb. 12 6rés, a fermentalas
kb. 24 6ras folyamat.
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Elszaporitds (inokuldlds)

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

Tdptalaj elokészités

A taptalaj elkészités sordn szuszpendalds és sterilizdlds torténik. Annyi és olyan
szuszpenzidt kell el6késziteni amennyi a f6 fermentorba kell. A tdptalajban kiillonb6z6
szilard és folyékony anyagokat is bemérnek (pl. sok, novényi olajok stb.), melyek
biztositjdk a gombdk mukodéséhez sziikséges feltételeket (szén-, nitrogénforras,
vazképz6 anyagok, nyomelemek).

Fermentdcio

Az elokészitett, steril tdptalajt bemérik és az inokulummal beoltjdk. Mindig egy
fermentacidhoz sziikséges tdptalajt készitenek el6. A fermentacid szakaszos, de
folyamatos miikodésii. Egy fermentorban mindig csak egyféle fermentdcid torténik
(dedikalt fermentorok), igy a keresztszennyezddés kizart.

A fermentici6 24 Ordig tart folyamatos keverés és dllandé levegdztetés mellett.
Altaldban ennyi id6 sziikséges a hatéanyag termelédésére a tdptalajban. Amig a
fermentorban zajlik a folyamat, addig eldkészitik feldolgozasra a tobbi, tovéabb
feldolgozast végz0 késziiléket.

Biomassza kinyerése/koncentrdlds

A fermenticié végén a fermentlevet tanyéros centrifugén suritik be. A siirités sordn
keletkez6 feliiliszot (hig 1€) a tovdbbiakban nem hasznositjdk. A kapott stiritményt
foszfat pufferben szuszpenddljdk vissza és az elegyet Ujra bestritik. A miveletet 1x
végzik el.

Biokonverzio

Egy biokonverziéhoz 1 f6 fermentécidt inditanak és az ezekbdl kinyert sejt stiritményt
adjdk be a biokonverziés elegybe. A sarzsirozds sordn a nyers tdptalaj térfogatit a
biomassza térfogata hatdrozza meg.

A szubsztratként haszndlt pirokatekol, ill. a termék is érzékeny az oxiddciora, ezért
levegdztetést nem alkalmaznak. A biokonverzié sordn inert atmoszférat biztositanak
N,-géz bevezetésével. A biokonverzids elegyet két 6rdn keresztiil nitrogén gézzal
buborékoltatjak at, majd legaldbb egy 6rdn at domtéren keresztiil flivatnak be.
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A fermentorokbdl tdvozd gézelegyet hypo-s vizes gdzmoson vezetik at, ahol a
gazelegy fert6tlenitése megtorténik.

Feldolgozas

A kiindulasi biokonverzids elegyet siiritik, a stiritményben savas kezeléssel feltarjdk a
hatéanyagot. A feltirt elegyet kerdmiasz{irOn sziirik, a szlirletet deritik, koncentraljak,
majd levélasztjdk beldle a hatéanyagot. A terméket centrifugédljak, mossdk, végiil
megszdritjak.

A biokonverzios elegy eldsziirése
Miutén a segédanyagok beoldddtak, keramiasziiré berendezéssel bestiritik az elegyet.
A visszamaradt retentatot eldirt mennyiségli vizzel szuszpendéljak.

A hatéanyag feltdrdsa

A stiritményhez megfeleld mennyiségli ivovizet adnak, majd tomény sdsavoldatot.
Amennyiben a kapott elegy pH-ja nem megfeleld ismételt sésavadagolds sziikséges.

A szuszpenzi6t a fenti hdmérséklet tartomanyban kevertetik legaldabb 1 6ran ét.

A feltdrt hatéanyagot tartalmazo szuszpenzio kerdmiasziirése
Keramiasziird segitségével az oldatot besiiritik, majd a siiritést kovetden megfeleld
pH-ju viz segitségével szuszpendaljdk és mossdk.

Szenes derités
Az egyesitett oldatot megfeleld homérsékleten szénmodulok alkalmazasdval deritik.

A deritett oldat koncentrdldsa
A deritett oldatot vakuumban bepéroljak az el6irt homérsékleten.

A termék levdlasztdsa, kristdlyositdsa
A koncentrdlds utdn kapott oldatot cc. ammonia hozzdadédsdval levalasztjak, majd
kevertetik.

A termék centrifugdldsa, szdritdsa

A szuszpenziot centrifugaljak, majd fedomossak vizzel. Ezt kovetden a réteget
acetonnal fedomossdk. A nedves terméket, vdkuumban megszaritjdk, a megfeleld
szaritasi veszteség eléréséig. Amennyiben a termék nem felel meg min0sitést kap, azt
vissza kell dolgozni:
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Visszadolgozds:

A kiindulasi anyagot savas koriilmények kozott feloldjak, az oldatot deritik, majd
ammoniaoldat adagoldsdval kicsapjdk a hatéanyagot. A keletkezett szuszpenzidt
centrifugaljdk, mossak, végiil megszaritjak.

Oldds, derités:
A kiindulasi termékhez vizet és cc. sOsavat adagolnak, majd megfelel6 hdmérsékleten
szénmodulok alkalmazdsaval deritik.

Termék levdlasztds
A beoldds utdn kapott oldatot cc. ammodnia hozzdaddsaval levélasztjdk, majd
kevertetik.

A termék centrifugdldsa, szdritdsa

A szuszpenziot centrifugaljak, majd fedomossak vizzel. Ezt kovetden a réteget
acetonnal fedémossdk. A nedves terméket, vdkuumban megszaritjdk, a megfeleld
szaritasi veszteség eléréséig.

Az acetont tartalmazé véggazt hiitok segitségével kondenzaltatjdk, majd a 229-es
szamu hiitdgéphaz elott taldlhaté krio-kondenzatorral az olddszer tartalmu elszivott
gazelegybdl az acetont lekondenzéljdk -70 - 80 C°-on, ezzel csokkentve a kdrnyezetbe
kibocsatott oldészer mennyiségét.

2.3.2. A telephelyen folytatni kivant tevékenységek

A telephelyen az eddig 2 EKHE engedélyben engedélyezett, a 2.3.1. pontban
részletezett, 3 fermentdciés technoldgia alapjan 3 hatéanyagot kivin a TEVA Zrt.
gyartani az elkovetkezd években 1is, valamint a jelen dokumenticié alapjan
engedélyezendd cyclosporin, pravastatin, mupirocin és pneumocandin hatéanyagokat
szintén fermentdcids technoldgidval, a meglévd fermentaciés soron, 1 egységes
szerkezetli EKHE engedély alapjan.
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2.3.2.1. Cyclosporin gydrtds (4dj hatéanyag-gydrtds)

A ciclosporin hatéanyagbdl 30 t/év gyartdsi kapacitést terveznek.

e A ciclosporin egy immunszupresszans
Mo | gyogyszer  hatéanyaga, amelyet fdleg
o transzplantdciéban a beiiltetett szerv
e ™1 o o kilokédésének megakadalyozdsara
| ﬁ:H i alkalmaznak. Ezen kiviil jél alkalmazhat6
3 s kiillonbozd autéimmun betegségek terdpidjdban

o T iS.

HiC Z/CHS

. p
CHy 0 s} e . . , 11 »
H\/L H\)\N Kémiailag egy 11 aminosavbdl allé
M n N CHy
o \H/kkf ) [
0 CHy; © CHs 0
C

Hs

aminosavak vesznek részt.

5. sz. abra: A cyclosporin szerkezeti képlete

A cyclosporin fermentacigjat a 224. szamu épiiletben (a jelenlegi lovastatin, compactin

fermentél6 soron), feldolgozdsat a 225. szamu épiiletrészben tervezik.

Inokuldlds

Az inokuldlas sordn steril fermentécids taptalajokat készitenek az els6 és masodik
inokuldlési 1€pcs6hoz is. A tdptalajkészités tobb részletben, a téptalajiistokben és a
fermentor késziilékben torténik. A tdptalajkomponensek beaddsa, a tdptalajrészletek

egyesitése utan bedllitjdk a taptalaj pH-jat, majd sterilezést végeznek.

Lehiités utan beadjdk a szachar6z oldatot, majd beoltjadk az oltéanyaggal (Mycelium
sterilae vegetativ tenyészete), illetve a mdsodik 1épcsd esetében az elsd 1€pcsds
inokulummal. Az inokulumokat &toltdsig védik az idegen mikroorganizmussal val6

fert6zéstol, kevertetik, levegdztetik az eldirt programnak megfelelden.

Fermentdlds

A fermentécid soran steril fermentacids tiptalajt készitenek. A taptalajkészités tobb

részletben, a taptalajlistokben és a késziilékben torténik.

A tiptalajkomponensek beaddsa, a taptalajrészletek egyesitése utdn bedllitjak a tiptalaj

pH-jat, majd sterilezést végeznek.

Lehtités utdn beadjdk a kiilon sterilezett szachar6éz oldatot, ezutidn beoltjdk az
inokulummal. A fermentaciét védik az idegen mikroorganizmussal valé fert6zéstdl,

kevertetik, levegdztetik az el6irt programnak megfeleléen.

A fermentécid sordn, sziikség esetén C-forrasként steril szachar6z oldatot adagolnak,

peptid,
melyet egy talajban 1év0 gomba termel.
Felépitésében nem kizardlag fehérjéket felépitd

N-forrasként pedig aminosavakat, illetve a taptalajban levd egyéb komponenseket.
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CYCLOSPORIN FERMENTACIO BLOKKDIAGRAMJA

Viz —

MgSO, —

(NH4»)H,PO,—

Kukoricalevar— Inokuluml1
Széjapepton vagy kazein— 3x2t

PPG —

Szahar6z—

Sav/lug —

l Oltas kb. 6 tonndval

Viz —

MgSO, —

(NH4)H,PO,—

Kukoricalevar— Inokulum?2
Széjapepton v. kazein— 12t

PPG —

Szahar6z—

Sav/lug —

Oltas kb. 12 tonnaval

Viz — —
Széjapepton v. kazein—
Valin— 50%-os szahardz oldat
Leucine— Széjapepton oldat
KH,PO,— Valin oldat
KCl — Fermenticio PPG
NaCl— Kiindulasi tdmeg: 80+10t
MgSO, — Leengedési tomeg: 70-100t
ZnSO,—
PPG —
Szahar6z—
Sav/lug —

adagolas:

Feldolgozasra l 4tadva

6. sz. abra: Cyclosporin fermentacié blokkdiagramja

A fermentéaciébdl kikeriilé fermentlé mennyiség: kb. 75-85 tonna sarzsonként.

Fermentlé elokészitése

A fermentlevet az extrakcié eldsegitése érdekében sziikség szerint mészhidrattal
elokezelik. Mészhidrat beaddsdval fertdzott fermentlevek esetén szamolni kell. A
beadott mészhidrat mennyisége 0 és 2,0 % kozott valtozhat, a kiinduldsi fermentlé
térfogatdra vonatkoztatva.
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A fermentlevet az extrakcié megkezdése eldtt kiinduldsi térfogatdra szamitott max.
30% vizzel higitjak.

A fermentlevet az extrakcids 1€pés eldtt eldirt mennyiségli olddszerre (toluol)
fogadjak, hogy a cyclosporin beoldddasat eldsegitsék. Az olddszeres fermentlé pH-jat
az extrakcids mivelet megkezdése el6tt hig natrium-hidroxid oldattal ligositjak.

Extrakcio 1.

A fermentlé extrakcidjat ellendramban, sorba kotott dekantérokon végzik. Az
extrakcié sordn a dekantérokre mend fermentlé-oldészer betdpldldsi arany adott. Az
extrakcidé kozben az emulzidképzddés elkeriillése érdekében folyamatosan
emulziébontot adagolnak a dekantOrokre. Az emulzidbonté anyag: dodecil-trimetil-
ammoénium-klorid (DTA) legaldbb tizszeresére higitott vizes oldata. A felhasznalt
emulziobonté mennyiségétdl el lehet térni. A dekantérokrdl tdvozo olddszeres fazist
lugos vizzel szepardtoron mossak.

Extrakcio 2.

A féziselvdlasztas eldsegitése c€ljabol a fermentléhez, térfogatara szamolt, kb. 1%
polipropilén-glikol (PPG) adhat6. A fermentlé extrakciéjat ellendramban,
dekantérokon végzik. Az extrakcid sordn a dekantérokre mend fermentlé-olddszer
betdpldlasi ardny elére meghatdrozott. Az extrakcié kozben az emulzidképzodés
elkeriilése érdekében folyamatosan DTA-t adagolnak a dekantérokre. A dekantérokrol
tdvozo olddszeres fazist ligos vizzel szepardtoron mossék.

Elobepdrlds, derités, savas vizes mosds

Az els6 és mdsodik extrakcié sordn nyert, egyesitett olddszeres féazist eredeti
térfogatdnak kb. 30-ad részére péroljak. A beparldst max. 80 °C-on vdkuumban
végzik. A bepdrlds sordn ledesztilldlt olddszert megfelelé mindsités utdn
visszaforgatjak.

A derités muveletét aktiv szénnel és perfil, sziirési segédanyag felhasznédldsaval
végzik. Az aktiv szén és a szlirési segédanyag mennyisége véltoztathat6. A szenes
szuszpenziot kevertetik, majd a szenet és sziirési segédanyagot szliréssel tavolitjak el.
A szénagyat oldészerrel mossék.

A deritett oldészeres stiritményt vizzel mossdk Az els6 mosdvizhez varhatdan 1 liter
kb. 20 %-os kénsavoldatot adnak. A beadott kénsav mennyisége valtoztathato.
Egyords kevertetést kovetden a féazisokat elvdlasztjdk és az olddszeres fazist
technoldgiai vizzel még kétszer atmossak.
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Végbepdrlds

A deritett, mosott siritményt addig péaroljak, mig az iisthémérséklet a 100 °C-ot el nem
éri. A siritményhez a fermentdlt hatéanyag tomegének legalabb felét kitevo
polipropilénglikolt (PPG) adnak.

A pontos mennyiség megaddsanal figyelembe veszik a fermentdcié soran mér beadott
PPG-mennyiséget. A PPG mennyisége valtoztathato.

Oldoszer-mentesités

A végbeparlds végén a deritett, mosott stiritmény térfogatdnak kb. 2/3 részét kitevo
vizet adnak be, majd a desztillaciét atmoszférikus nyomason folytatjdk. A beadott viz
kb. felét atmoszférikus nyomdson desztilldljdk ki. A desztillaciés maradékot
visszahiitik.

Kicsapads

A kicsapast maximalis fordulatszamon kezdik A kicsapashoz n-hexant hasznalnak.

A n-hexan kb. 2/10-ed részét a lehiitott desztillaciés maradékhoz adagoljdk. A n-hexan
beadagoldsdnak kezdetén a desztillaciés maradék hdmérséklete célszerlien 30-35 °C
kozott van.

Maximalis fordulatszam mellett kevertetik a kapott szuszpenziot.

Ezt kdvetoen a megmaradt 8/10 rész n-hexant adjak a szuszpenzidhoz. A felhasznalt
n-hexdn mennyisége novelhetd. Tovébbi kevertetést alkalmaznak max. 30 °C-on.

A kicsapott cyclosporint kisziirik. A kisz{irt hatéanyagot vizzel szuszpenddlva mossak.
A vizes szuszpendaldsok szdma sziikség esetén novelhetd. A vizes szuszpendaldst
kovetden a sziirokaldcsot legaldbb nyolcszor n-hexdnnal szuszpenddlva mossdk és
szuszpenddldsonként szlirik. Az olddszeres szuszpendalasok szama novelhetd.

Szdritds

A széritast vdkuumban végzik. A miveletet 20-25 °C-on kezdik, majd egy o6ra
elteltével a homérsékletet max. 45 °C-ig emelik. Max. 45 °C-on min. 6 Ordn 4t
szaritjdk az anyagot, majd 6ranként kb. emelve a véghémérsékletet max. 55 °C-ig
belsé homérsékletig emelik.

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

| Fermentacié |

~75 tonrja fermentlé

toluol v — »125m’toluol  Visszaforgatjik
~ 90 tonna
23 %-0s NaOH Kiextrahdlt, g i/kezelébe
vizzel higitott
—» fermentlé
10 %-o0s DT A-oldat
ivoviz
. . 36,8 kg extra .
Carbo Cextraaktivszén | Ciklosporin feldolgozds aktiv s;gén Hulladék
—
sziiréperlit 20kg Hulladék
szlir6perlit
25 9-o0s kénsav
cc. Hypo
PPG
hexan y 217 m’ hexdn Visszaforgatjak
A4
Ciklosporin nyerstermék

Sarzsméret: 375 kg

7. sz. abra: Cyclosporin feldolgozas blokkdiagramja
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2.3.2.2 Pravastatin (ij hatoanyag-gydrtds)

A pravastatinrol

A pravastatin a sztatinok egyik csoportjdnak tagja,
koleszterinszint-csokkentoként, illetéleg kiilonb6z6
kardio-vaszkuldris megbetegedések megeldzésére
alkalmazzak.

8. sz. abra: A pravastatin szerkezeti képlete

Inokuldlds

Az inokuldlds, eléfermentdlds és fermentdlds sordn steril fermenticids taptalajokat
készitlink

A tiptalajkészités tobb részletben, a tdptalajiistokben és a fermentor késziilékben
torténik. A megfelelden elokészitett késziilékbe vizet tankolunk, €s beadagoljuk a
taptalajkomponensek egy részét majd pH-t allitunk. Az elegyet felmelegitjiik és
szOjafeltarast végziink. Ezutdn beadjuk a maradék komponenseket és elinditjuk a
sterilezést. Egy masik késziilékben beoldjuk a dextrézt vagy a gliikézszirupot, pH-t
allitunk, majd elinditjuk a sterilezést. A steril cukor benyomatédsa és a lehiités utan
elvégezziik az oltast. Oltéanyag: Streptomyces sp. spora szuszpenzid. Az inokulumot
atoltasig védjilk az idegen mikroorganizmussal vald fert6zéstdl, kevertetjiik,
levegdztetjiik az eldirt programnak megfelelden.

Eldéfermentalas

Az eloéfermentdlds taptalajkészitése, taptalaj Osszetétele €s folyamata megegyezik az
inokulumnal megadottal, kivéve, hogy az eléfermentort az inokulummal oltjuk be.

Fofermentdcio

részét, majd feltarast végziink. Egy madsik késziilékbe bemériink eldirt mennyiségli
ivovizet, beadagoljuk a maradék szoéjalisztet €s a tobbi taptalajkomponenst. Feltarast
és pH éllitast végziink, majd a tiptalajokat felnyomatjuk a fermentorba és elvégezziik
a sterilezést.

Egy kiilon késziilékben, ivovizben feloldjuk a dextr6z-monohidritot vagy a
gliikozszirupot, majd pH éallitds utdn sterilezést végziink. A dextr6z oldatot

z

hozzanyomatjuk a megsterilezett tdptalajhoz és elvégezziik az oltast az
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eléfermentorbdl. A fermentécidt atoltasig védjiik az idegen mikroorganizmussal valéd
fert6zéstol, kevertetjiik, levegdztetjiik az eldirt programnak megfelelden.

Inokulum taptalaj osszetétele Féfermentacios taptalaj osszetétele
Dextréz-monohidrat Dextréz-monohidrat
Szojaliszt Szojaliszt
Szdjapepton Kukoricalekvar
Kalium-dihidrogén foszfat Kalcium-karbonat
Kalcium-karbonét Polipropilénglikol (PPG)
Polipropilénglikol (PPG) vagy mads |Natrium-klorid
habgtl6
Nétrium-hidroxid Natrium/kalium-hidroxid
Sésav Soésav/foszforsav

2. sz. tablazat: A pravastatin fermentéacio taptalaj-osszetétele

A fermentdci6 sordn steril dextrdzt és az dtalakitandé compactin oldatit adagoljuk. A
fermentdci6 kikeriild mennyiség: kb. 90-110 tonna

Fermentlé elokezelése
A fermentlevet maximum 1,5-szeresére higitjuk ivoviz felhaszndldsdval.

Pravastatin ammonium sO nyerstermék eloallitasa fermentlébol egyszeri extrakcioval

Extrakcio

A higitott fermentlé hatéanyagtartalmdt izobutil-acetittal savas pH tartomanyban
extrahaljuk. A pH-t kénsavoldattal 4llitjuk. Az extrakci6 homérséklete meghatarozott.
A fazisszétvdlasztast emulzidmetsz6 (pl.  dodecil-trimetil-ammoéniumklorid)
hozzdadésaval segitjiik eld.

A nyers izobutil-acetatos fazisnak megmérjiik a hatéanyagtartalmat.

Aktivszenes derités

A nyers izobutil-acetatos fazis melldl levalasztjuk a kiiileped6 vizes fazist.

A derités sordn az izobutil-acetatos fazishoz aktiv szenet és szdraz perfilt adagolunk.
Kevertetés utan az aktiv szenet és a szilirési segédanyagot kiszlrjik.

Nyerstermék kicsapds

A deritést kovetden a hatéanyagot ionmentes vizbe vissziik at adott pH értéken. A pH-
t ammonia oldattal allitjuk be. Az elvalasztott izobutil-acetdtos fazist ionmentes vizzel
mossuk, mikozben a pH-t ammoénia oldattal adott értékre allitjuk. A hatéanyagot
tartalmazo vizes fazisokat egyesitjiik, izobutil-acetétot és acetont adunk.

Az oldatot melegitjiilk, majd megadott {itemezéssel kevertetés kdzben ammoénium-
kloridot adagolunk az elegyhez.
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Az ammoénium-klorid teljes mennyiségének beadagoldsa utdn a szuszpenziét
visszahiitjiik és ezen a hdmérsékleten kevertetjiik az anyagot.

A kisziirt kristdlyok szuszpenddldsat a derités eldtti hatdanyag tartalomra szdmolva
végezziik.

A kristdlyok szdritdsat folyamatos kevertetés mellett, vdkuumban adott belsd
homérséklet mellett végezziik.

Pravastatin ammonium sé koztitermék eloallitdsa nyerstermékbol

A pravastatin ammoénium s6 koztitermék eldallitdsa nyerstermékbdl haromszori
ammonium-kloridos kisézédsos eljardssal torténik. Kiilonbség a kis6zasok kozott a
(hatéanyagra vetitett) beadagolt ammoénium klorid mennyiségében van, a tobbi
paraméter eldirt értéke azonos a hdrom kis6zdsnal.

A pravastatin ammoénium s6 terméket atkristalyositds el6tt viz, aceton €s i-butil-acetét
elegyében oldjuk, meghatdrozott homérsékleten. Az oldatot visszahiitjilk és ezen a
hofokon kevertetjilk, mikozben a szamitott mennyiségi ammonium-kloridot
beadagoljuk.

Az ammoénium-klorid folyamatos (gépi) adagolassal, szilard forméban torténik.

Az 6sszes ammonium-klorid beadds utdn tovabb kevertetjiik az elegyet.

A kristalyszuszpenzidt visszahltjiik, és ezen a hdéfokon kevertetjiikk. A kristalyokat
szlirjik, majd szuszpenddljuk (hatéanyagra szdmolt i-butil-acetittal és acetonnal,
tobbszori ismétléssel). A kristdlyokat vakuumban szaritjuk.
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2.3.2.3. Mupirocin (4j hatoanyag-gydrtas):

A mupirocinrol

A mupirocin egy antibiotikum, melyet

OH egy mikrooganizmusbdl izoldltak. Kis
koncentracidban a baktériumok
szaporoddsat gatolja, nagy

koncentraciéban baktérium-6l6 hatasa
van.

9. sz. abra a mupirocin szerkezeti képlete

Inokulum

Az inokulélds és a fermentdcié sordn steril fermentacids taptalajokat készitiink. A
taptalajkészités tobb részletben, a tdptalajiistokben és a fermentor késziilékben
torténik.

A taptalajiistbe  vizet tankolunk, és kevertetés mellett berakjuk a
taptalajkomponenseket. Az oldatot felnyomatjuk az inokulum késziilékbe é&s
megsterilezziik.

A dextréz-monohidrat oldatot kiilon készitjiikk. Vizben beoldjuk az eldirt mennyiségii
gliikozt, az elegyhez el6irt mennyiségii sav oldatot adunk, majd sterilezést végziink. A
steril oldatot oltds el6tt nyomatjuk a steril tdptalajokhoz, majd elvégezziik az oltast.
Oltéanyag: Pseudomonas sp. baktérium szuszpenzid. Az inokulumot &toltasig védjiik
az idegen mikroorganizmussal val6 fert6zéstol, kevertetjiik, levegdztetjiik az eldirt
programnak megfelelden.

Fofermentdcio

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

A masik késziilékbe ivovizet tankolunk és beadjuk maradék szodjalisztet, a
kukoricalekvért, a nitrium-kloridot, a kalcium-kloridot és a glicerint. A pH-t NaOH
oldattal bedllitjuk, berakjuk a kalcium karbondtot, az elegyet felmelegitjiik,
felnyomatjuk a megfeleldé fermentor késziilékbe, majd feltdrast végziink. Ezutidn 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 lehilitott tdptalajpa bekeverjik a
megsterilezett és lehlitott dextréz-monohidrat oldatot, majd az egészet technoldgiai
hoéfokra hitjiik és beoltjuk az inokulummal. A fermentaciot leengedésig védjiik az
idegen mikroorganizmussal val6 fert6zéstdl, kevertetjilk, levegdztetjiik az eloirt
programnak megfeleléen.
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Adagolas
A fermentécié sordn ~ 50%-os gliik6z oldat adagolas torténik. A gliikkéz adagolédsa a
pH alapjan torténik, folyamatosan vagy szakaszosan.

Inokulum Fofermentacio
Dextréz-monohidrat Dextréz-monohidrat
Glicerin Szdjaliszt
Kalcium-karbonat Glicerin
Kukoricalekvar Kukoricalekvar
Ammonium-szulfat Natrium-klorid
Kalium- Kalcium-klorid
dihidrogénfoszfat

Kalium-klorid Kalcium-karbonat
Magnézium-szulfat Napraforgdolaj
Mangan-klorid (.4H,0) Polipropilénglikol
Napraforgdolaj Nétriumhidroxid
Sésav Sésav

3. sz. tablazat: A mupirocin fermentaci6 taptalaj-osszetétele
A fermentéaciobol kikeriil6 mennyiség: kb. 15-25 tonna.
Nyerstermék kinyerése fermentlébol

1. Extrakcio

A fermentlé pH-jat higitott kénsavval bedllitjuk és harom lépcsében ellendramban i-
butil-acetattal extrahdljuk. A féazisok szétvéildsat eldsegitendd emulzidmetszot
alkalmazunk. Az emulziémetszOt i-butil-acetdtos oldatban adagoljuk. A féazisok
szétvalasztasdnak tovébbi javitdsdhoz a fermentlé max. kétszeres térfogatra higithat6
vizzel. A savas pH-n a hatéanyag az olddszeres fazisba extrahdldédik at a vizes
fazisbol.

2. Extrakcio
A savas i-butil-acetdtos oldatbdl a hatéanyagot vizes fazisba extrahdljuk &t, adott pH-
értéken. A fazisok szétvalasit magnézium-szulfat vizes oldatdnak adagoldsdval
segithetjiik.

3. Extrakcio
A vizes fazisbol a hatéanyagot i-butil-acetdtba extrahaljuk at, meghatdrozott pH-n. Az
i-butil-acetatos oldatot szeparatoron keresztiil vakuum bepdrlasra vissziik.

Bepdrlds, kristdlyositds, sziirés
Az el6bepdrolt oldatot aktiv szénnel megderitjiik. Az i-butil-acetitos oldatot vakuum
beparlasra vissziik. A beparlast adott homérsékleten végezziik meghatarozott max.
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koncentracidig. A beparolt oldathoz ACN-t adunk. A koncentréaciét és a ACN ardnydt
a gyartast irdnyitd vezet0 a hatéanyag tartalomtdl fiiggden valtoztathatja meg. Az
elegyet lehiitjiik. Hiités kozben, az opalosodds észlelésekor a hiitést ledllitjuk, és ezen
a homérsékleten beoltast végziink. Az oltdkristdly mupirocin nyers, vagy késztermék
lehet. A beoltds homérsékletén kevertetiink, majd tovéabb hiitiink, kristdlyositunk adott
id6tartamon keresztiil.

A kristdly szuszpenzidt az elOhiitott sziirdn nitrogénnyomads alatt leszlrjik. A
kristdlyokat 0-5°C-ra lehiitétt i-butil-acetattal mossuk, majd ACN-ben kétszer
szuszpendaljuk.

Nyerstermék szdritdsa
A széritast vakuumban végezziik, adott bels6 hdmérsékleten. A szaraz terméket kettds
polietilén zsdkkal bélelt papirzsakba toltjiik, meghatarozott hdmérsékleten taroljuk.

Beoldds

A mupirocin nyersterméket izobutil-acetitban oldjuk be 2-3 részletben, kevertetés
kozben. A nyerstermék beold6ddsa utdn az oldathoz aktiv szenet mériink. Az aktiv
szenet kiszlirés utdn i-butil-acetattal mossuk.

Kristdlyositds

Az izobutil-acetdatos oldatot lehiitjiik adott homérsékletre. Ezen a hOmérsékleten
beoltjuk az oldatot a szilard, mindsitett kristdlyos mupirocinnal. Kevertetjiik ezen a
homérsékleten a tomeges kristdlyosodds meginduldsdig, majd lehfitjik a kristaly
szuszpenzidt és dllandé kevertetéssel kristalyositunk.

Sziirés, mosds, szdritds

A kristaly szuszpenziot az el6hlitott sziir6-szarité berendezésben nitrogénnyomads alatt
lesziirjiik. A kristalyokat lehtitott izo-butil-acetattal mossuk.

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

A terméket dupla polietilén zsdkkal bélelt papirzsakba toltjik. A PE zsdkok kozé
szilikagéles tasakot helyeziink.

Tarolds: tovdbbi feldolgozédsig (porkezelés, mindsités, csomagolds) adott
hémérsékleten, hidegszobaban.
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2.3.2.4. Pneumocandin (iij hatéoanyag-gydrtds):

A pneumocandinrol

A pneumocandin egy kedvezd terdpids indexszel
rendelkezd, fungicid (gombaodld) hatdsd, széles
hatasspektrumu gydgyszerhatéanyag.

10. sz. abra: a pneuomocandin szerkezeti képlete

Inokuldlds

A megfeleléen elokészitett késziilékbe a keverdig vizet tankolunk és beadjuk a
Pharmamedia-t, kevertetjiik, feltarjuk. Ezutdn hozzdadjuk a tobbi tdptalaj komponenst
a habzasgatlok kivételével, majd sziikség esetén pH-t dllitunk. Ezutdn hozzdadjuk a
szOjaolajat €s a PPG-t, majd a térfogatot vizzel kiegészitjiik. A nyers tdptalajt a
taptalajszivattydval felnyomatjuk a megfelelden eldkészitett sterilezd késziilékbe,
majd elinditjuk a sterilezést.

A steril cukoroldat benyomatésa €s a hiités befejezése utdn elvégezziik az oltést.
Fofermentdcio

A kijelolt késziilékbe vizet tankolunk és kevertetés mellett belerakjuk a Pharmamediét,
kevertetjiik, feltarjuk. Ezt kovetden belerakjuk a tobbi tdptalajkomponenst, a PPG és a
szOjaolaj kivételével. FElkeveredés utdn sziikség esetén pH-at Aallitunk, majd
hozzaadjuk a habzasgatlokat. A felfiités utdn a tdptalajszivattytival a nyers tdptalajt
felnyomatjuk a megfeleld késziilékbe. Egy kijelolt késziilékbdl annyi vizet adunk az
anyagok felnyomatésa utdn, hogy ezzel a tomeg az eldirt érték legyen, majd elinditjuk
a sterilezést.

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

Inokulum taptalaj osszetétele Féfermentacios taptalaj osszetétele
Dextr6z-monohidrat Dextréz-monohidrat

Pharmamedia Szorbit (60 %)

Szbjapepton Pharmamedia

KH,PO4 Prolin

MgSO,*7H,0 K,HPO,
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Sz6jaolaj Szdjaolaj

Polipropilénglikol KCl

Nétriumhidroxid Polipropilénglikol

Sésav Natriumhidroxid
Sésav

4. sz. tablazat: A pneumocandin féfermentéacio taptalaj osszetétele

A fermentéci6 sordn szorbit €s L-Prolin oldatokat adagolunk.
Pneumocandin Bo feldolgozds folyamatleirdsa

Nyerstermék elodllitds

Extrakcio

A Pneumocandin Bo (PBo) fermentlevet savas pH tartomdnyban izobutanollal
extrahaljuk. A képz6do izobutanolos oldatot ivovizzel mossuk.

Elobeparlds, derités

A mosott izobutanolos oldatot eldbeparoljuk, majd aktiv szénnel deritjiik.

Végbepdrlds, oldoszercsere, levdlasztds

A derités utdn végtérfogatra paroljuk, majd izobutilacetitot adunk hozza. Ezutdn ismét
beparoljuk az el6z6 végtérfogatra, majd hordozé (pl. diatomafold) beaddsa utdn
acetonitril beaddsdval levélasztjuk a PBo nyersterméket. A kivélt szilard anyagot
szilirjiik, olddszerrel szuszpendaljuk, majd szaritjuk.

Nyersterméktisztitds

Oldas, derités, levdlasztds

A hordoz6rdl a szilard nyersterméket metanollal oldjuk le, majd a hordozét kiszlrjiik.
Az oldatot aktiv szénnel deritjiikk, majd vdkuumban bepdroljuk. A hatéanyagot
izobutilacetat segitségével vélasztjuk le. A kivélt szilard anyagot szirjiik,
izobutilacetattal szuszpendaljuk, szaritjuk.
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3. Az alkalmazni kivant elérheto legjobb technika

3.1.

3.2

3.3.

34.

A telephelyen az Uj hat6anyagokat a jelenleg is lizemeld gydrtécsarnokban tervezik
gyéartani. A gydrtdsi technoldgidt az elérhetd legjobb technikdnak valé megfelelése
szempontjabol vizsgilva - a 314/2005. (XII. 25.) Kormanyrendelet 9. mellékletében
rogzitett szempontok alapjan - a kovetkezok allapithaték meg.

Kevés hulladékot termel6 technolégia alkalmazasa

A gyartastechnoldgia zart rendszerii, szamitégépes folyamatirdnyité rendszerrel vezérelt,
ellenOrzott.

A gyartastechnologidban hulladékcsokkentd eljardsokat alkalmaznak (pl. olddszer-
visszaforgatds, CIP mosds, mikroorganizmusok torzsfejlesztése a jobb kihozatal, igy
kevesebb fajlagos hulladék keletkezése érdekében).

Az extrakciokat kovetd bepdrlas soran ledesztillalt oldészert megfeleld mindsités utan
visszaforgatjak. A képzddo olddszeres szennyvizet eldkezelik.

Az oldészerrel szennyezett levegdbdl adszorberek segitségével az olddszer jelentOs
hanyadat levalasztjak.

Veszélyes anyagok hasznalata

A fermenticidés technoldgidban a tdptalaj-készitéshez felhaszndlt alapanyagok,
mezdgazdasdgi alapanyagok, nem veszélyesek.

A feldolgozasi technoldgidban felhaszndlt szerves olddszerek, savak, ligok vegyipari
alapanyagok, melyek alkalmazdsa a megfeleld6 védelmi berendezések, a technoldgiai
fegyelem, biztonsagi eldirasok betartdsa mellett, nem jelentenek veszélyt.

A technoldgidkban halogénezett szénhidrogéneket nem hasznéltak, nem haszndlnak, és a
jovOben sem tervezik a hasznalatét.

Regeneralas, ujrafelhasznalas

Az extrakcidkat kovetd beparlds sordn ledesztillalt oldészereket megfeleld mindsités utan
visszaforgatjak. A képzd6do olddszeres szennyvizet elokezelik.

Az oldoszerrel szennyezett levegdbdl adszorberek segitségével az olddszer jelentds
hanyadat levalasztjak.

Alternativ modszerek

Mivel a Sajébabonyban engedélyezni kivant hatbanyagnak a fermentacios és feldolgozasi
gyartasi tevékenységét a TEVA Zrt. Debrecenben mér évek 6ta folytatja, kifinomult
gyartési technoldgia alapjdn, alapvetden alternativ lehetdségek nem meriiltek fel.
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3.5. Miiszaki fejlodés

Az alkalmazni kivant technoldgia figyelembe veszi az utébbi évek belfoldi miiszaki
fejlodésének eredményeit, igy az alkalmazni kivant technoldgia a jelenlegi legfejlettebb a
gyogyszer hatéanyag gyartasi-technolégidban.

A korszerli technoldgidval gazdasagos termelést lehet biztositani.

A cyclosporin fejlesztésénél felhasznaltadk a debreceni tervezoi, fejlesztési, gydrtasi
tapasztalatokat. Ennek eredményeként a berendezések gy lettek tervezve, hogy a lehetd
leghatékonyabb termelést biztositsak.

3.6. A vonatkoz6 kibocsatasok természete, hatasai, mennyisége

A gyogyszer hatéanyag gyartasi-technologia lizemelése sordan a kornyezeti elemekbe
torténd kibocsatds a technoldgia jelenlegi szintjének megfeleld.

Hulladék:
A keletkezd hulladékok mennyisége minimalizdlva vannak, artalmatlanitdsuk megoldott,
a kornyezeti elemekre nincs jelentds hatasuk.

Szennyviz, csapadékviz:
Kommunalis szennyviz: a varhaté mennyisége nem valtozik a jelenlegihez képest, mivel

dolgozoi 1étszamnovekedéssel nem jar az Uj hatéanyaggyartds bevezetés, a szennyviz
kezelése megoldott.

Csapadékviz elvezetése a telephelyen megoldott, a fermenticidhoz és feldolgozashoz
hasznalt alapanyagokat (szerves olddszerek, savak, ldgok) véltozatos méretli
tartdlyokban, kdrmentdvel ellatott, szigetelt, vizzard, vegyszerdllo, burkolt teriileteken
taroljadk. A csapadékviz szennyez6désének kockédzata minimalis, esetleges szennyezés
esetén a lokalizalas, mentesités, karelharitas feltételei biztositottak.

A gyodgyszer hatéanyaggyartds vegyszeralld padozatd lizemépiiletekben torténik, a
meglévo technoldgiai berendezésekben.

Az alapanyagtarolds és a gyogyszer hatéanyaggyartds a talajvizre minimalis kockazatot
jelent (havaria esetén), egyéb kornyezeti elemekre nincs hatdssal.

A keletkez6 szennyvizek kezelése megoldott, elkiilonitetten torténik.
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Levegd:
A fermentdcios és feldolgozasi gyartasi tevékenységét a meglévo zart tizemépiiletben,

a meglévd technoldgiai berendezésekben tervezik megoldani, a levegdbe torténd
kibocsatds a meglévd szell6z6 berendezéseken (diffiz forrds), illetve a meglévd
pontforrdson keresztiil torténik, ahol megfeleld véggaz tisztitast alkalmaznak.
A pontforras kibocsétdsa hatarérték alatti, a kornyezeti elemekre nincs hatassal.

Zaj:
A gydgyszer hatéanyaggyartds vegyszeralld padozatd lizemépiiletekben torténik, a
meglévé technolégiai berendezésekben. Uj zajforrds telepitése nem torténik.

3.7. Az engedélyezés idopontja

A TEVA az eddigi EKHE engedélyeinek (egységes szerkezetben torténd) dsszevondsat kéri
a négy hatéanyagra.

Az egységes kornyezethasznalati engedélyezés varhatd idopontja 50-60 nap.
A cyclosporin gyartds megkezdésének tervezett idopontja varhatéan 2017. év mdasodik

féléve.

3.8. Az elérheto legjobb technika bevezetésének idoigénye

A TEVA Zrt. a sajobdbonyi telephelyén az elérhetd legjobb technikit alkalmazza a
gyogyszer hatéanyag gyartds megvaldsitdsanak kezdetétol.

3.9. A folyamatban felhasznalt nyersanyagok, energiahatékonysag

A fermenticids és feldolgozési technoldgidkban felhaszndlt alapanyagok pontos
mennyiségét a technoldgiai utasitdsokban szabalyoztik le, a tevékenység soran
felhasznalt energidk a technoldgidk biztonsdgos lizemeléséhez, milkodéséhez
sziikségesek.

Az oldoszerek visszaforgatisdaval is a takarékossdgra, illetve a kornyezetterhelés
csokkentésére torekednek.

Hajduasagi Kornyezetgazdalkodasi Egyesiilés 41



TEVA Gyégyszergyar Zrt. Alapanyaggyarto Igazgatésag Sajobabony Telephely
Egységes Kornyezethasznalati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgalat

3.10. A kibocsatasok kornyezetre gyakorolt hatasanak csokkentése, megel6zo
tevékenység

A fermentécids €s feldolgozasi technolégidk ugy lettek kidolgozva, hogy a kibocsatdasok
kornyezetre gyakorolt hatasat €s annak kockazatit a minimdlisra csokkentsék, vagy
megelozzék.

A technoldgidkbol képzodd szennyvizek biztonsagos gytlijtése, tdroldsa, kezelése,
artalmatlanitdsa megoldott a szennyviz-tisztitémiiben.

A hulladékok szelektiven torténd gytijtése, kezelése, artalmatlanitdsa megoldott az atvevo
partnerek bevondsaval.

Levegdtisztasag-védelem, zaj és rezgésvédelem teriiletén az alkalmazni kivant
berendezések eldirds szerinti kezelésével nem, vagy minimalis kornyezetterhelés varhato.

3.11. Baleset megel6zés

A technoldgiai rendszerek ellenOrzését rendszeresen elvégzik.

A veszélyes anyagokat, készitményeket, veszélyes hulladékot szelektiven, elzarva
gyljtik, taroljak, utobbi rendszeres elszallitdsarol rendszeresen gondoskodnak.

A dolgozokat rendszeres munkavédelmi, tlizvédelmi, kornyezetvédelmi oktatdsban
részesitik.

A technoldgiai utasitdsok betartdsdaval, a szakképzett munkaerd biztositdsdval a balesetek
megeldzhetoek, illetve bekovetkezésiik esélye minimalis csokkenthetd.

3.12. Az elérheto legjobb technikarol kozzétett informacio
A Magyarorszagi EU jogharmonizicionak és az EU kovetelményeknek megfeleléen az
IPPC irdnyelv beépiilt a magyar jogszabdlyokba. Az IPPC uj, alapvetd kovetelménye az

elérhetd legjobb technikdk (BAT) bevezetése és alkalmazasa.

Ezért az lizem tervezése ezek figyelembe vételével tortént.
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4. A létesitményben, illetve technologiaban felhasznalt, valamint az ott
eloallitott anyagok, illetve energia jellemz6i és mennyiségi adatai

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

5. A létesitmény kibocsatasainak forrasai

A telephelyen taldlhato jelentés kotelezett pontforrds és diffuz forrassal kapcsolatos adatokat a
,B” fejezet 3.1. fejezetében, a szennyviz kibocsatassal kapcsolatos 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 jellemzoi,
valamint varhaté kornyezeti hatasai a kornyezeti elemek osszességére

A telephelyen taldlhato jelentés kotelezett pontforrds és diffuz forrassal kapcsolatos adatokat a
,B” fejezet 3.1. fejezetében, a szennyviz kibocsatassal kapcsolatos adatokat a ,,B” fejezet 3.2.
fejezetében, a zajjal kapcsolatos adatokat a ,,B” fejezet 3.5. fejezetében targyaljuk részletesen.

Osszességében véve megillapithatd, hogy:

¢ a hatétényezok nem inditanak el olyan jellegli hatdsfolyamatokat, hogy a telephely
kornyezetének allapota, teriileti funkcidja megvaltozzon,;

¢ természeti, épitészeti érté€k nincs veszélyeztetve;

¢ természeti er6forrds nem karosodik, nem semmisiil meg;

¢ a kornyezet-, természet- vagy tajvédelmi funkciékban valtozas nincs és nem lesz;

¢ a tajkép, tajhaszndlat, tajszerkezet valtozatlan marad,

¢ a tevékenység a lakossdg egészségi dllapotaban valtozdsokhoz nem vezet.

A kornyezeti hatdsok a jelenlegihez képest valtozatlanok, mivel a TEVA Zrt. alapvetéen nem
Uj technoldgiét vezet be, hanem a meglévo fermentdld €s feldolgozé soron egy eddig, ezen a
telephelyen nem gyartott hatéanyag gyartasi-tevékenységet.

Egyediili valtozds az oldoszerkomponensek tekintetében van (az eddig haszndlt 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 kozvetlen hatdasteriilet

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

fold, felszini viz, talajviz, élovilag, épitett kornyezet kozvetlen igénybevétele nem
torténik,

a levegdbe torténd anyagkibocsatds a pont és diffiz forrasbdl szarmazoé olddszer
kibocsatds, illetve a kozlekedd gépjarmiivekbdl szén-monoxid, nitrogén-oxidok,
szénhidrogén, kéndioxid és szilard 1égszennyezd anyag kibocséatas,

a keletkezd 1é€gszennyezd anyagok terjedésének becsiilt kozvetlen hatasteriilete (az
atlagos 1égkori viszonyok mellett) a telephelyen 1évé forrdsoktdl szamitott
maximum 50 m-es teriilete, lakott teriiletet nem érint,

zaj szempontbdl a kozvetlen hatdsteriilet a telekhatarig huizddik, illetve érinti a
telephely mellett nyugatra 1évé erdds teriiletet, de védendd létesitmény a
kornyezetben nincs.

A kozvetlen hatasteriilet nem vdltozik a jelenlegihez képest, a gyartelepen beliil
marad.

7.2. A kozvetett hatdsok teriilete

A kozvetlen hatdsok teriiletein bekovetkezd kornyezeti allapotvéltozds miatt (az
alapanyag beszallité gépjarmiivek, hatéanyag €s hulladék kiszallité gépjarmiivek) a
kozvetett hatésteriilet a ki- és beszéllitasi itvonalon, a kozlekedési ut kdzépvonalatdl,
a kozvetett hatasteriilet a gépjarmiivek 1égszennyezése miatt 10,0 m, a gépjarmiivek
zajkibocsatasa miatt 7,5 m.

A telephely kozelében a gépjarmiivek éltal kibocsétott 1égszennyezOanyag kibocsatas
és zajkibocsatds domindns forrdsa az ipari park kozlekedési utja, amely mellett a telep
tizemeltetéséhez sziikséges gépjarmiiforgalom elhanyagolhatd, nem véltozik.

A kozvetett hatésteriilet nem valtozik a jelenlegihez képest.

7.3. Orszdghatdron dtterjedo hatds

A telephelyen tervezett tevékenységnek orszaghatdron étterjedd hatdsa nincs.
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7.4. Osszegzés

A jelen dokumentéiciéban kornyezeti elemenként vizsgaltuk a tevékenység kornyezeti
hatdsait, és megdllapitottuk, hogy a tervezett tevékenységnek szinte csak a levegdmindséget
befolyasol6 hatdsa lesz. Megallapitdsainkat az aldbbiakban foglaljuk 6ssze:

* A meglévd gydgyszerhatdanyag gyart6 tizem helyét lakoteriiletrdl nem lehet latni, az
a domborzati viszonyoknak koszonhetOen takardsban van, a jelenlegi tajképet nem
valtoztatja meg.

e A tervezett Ujabb hatdéanyagok gyartdsi tevékenységnek foldtani, vizfoldtani
szempontbodl kizar6 oka nincs, a miikddésnek a talajra €s a talajvizre - a vonatkozé
technoldgiai eldirdsokat betartva - nem lesz semmiféle hatdsa.

e A kialakitott miszaki védelem megakaddlyozza, hogy a létesitményre hulld
csapadékvizek és a felszin alatti vizek egymassal talalkozzanak.

¢ A hatéanyaggyartds ugy torténik, hogy:

- atechnol6gia miikodtetése szamitogépes feliigyeleti rendszerrel ellatott,

- atechnoldgia zart rendszer(i; az alkalmazott biztonsdgtechnikai eszk6zok mellett,

- az alkalmazott oldészer-visszanyerd késziilék véggazat adszorberen tisztitjak, a
tisztitds hatdsfoka legalabb 99%-os.

e Uj pontforrds nem létesiil. A véggdz 1égszennyezé anyagainak lehetd legnagyobb
mértékii csokkentésére a véggdz tisztité berendezés szolgal, mely olyan hatésos,
hogy nem hatdrozhaté meg rd az idevagé jogszabdly szerinti hatasteriilet.

e Az iizemépiilet olddszeres miiveleteit magdba foglalé helyiségeiben az elszivo
ventilldtorok diffiz 1égszennyezdk. Az igy kibocsatott olddszerek 1égszennyezd
hatasteriilete a telephelyen beliil marad.

e Az oldészerek visszaforgatdsdval, jelentdsen csokkentik a technoldgidban
felhasznalt 4j old6szer mennyiségét.

¢ A technoldgidra a hulladékok nagy mennyiségben valé keletkezése nem jellemzd.
Kezelését nagyobb részt az ipartelepen mitkodd EMK Kft. megoldja.

® A technoldgia jellegébdl fakaddan a szennyvizképzOodés viszonylag jelentds, a
szennyviz olddszer-mentesités utdni kezelése az EMK Kft. szennyviztisztitéjan
biztosithato.

e Uj zajforras telepitésére nem keriil sor.

* A tevékenységhez olyan kis volumenii szallitds kothetd, hogy annak zaj és
1égszennyezése jelentéktelen, az magéra a sajobabonyi bekotoutra korlatozodik.

® A sajobabonyi gydrtelep kornyezetében az élovildg magan viseli az észak-
magyarorszagi iparvidék 1égszennyezd hatasanak jegyeit, altaldban nem kérosodott,
viszonylag jol tiiri a kibocsétdsok hatasait.

¢ A telephely dolgozéit, valamint az {izem kiszolgdlasdhoz egyéb feladatokat ellatd
dolgozdkat egyéni védoruhakkal, védOeszkozokkel ellatjak. A telepen jelenleg is jol
mikodo tizem-egészségiigyi szolgdlat mitkodik.
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A TEVA Zrt. célja a kiilonb6z0 gydgyszer hatdanyagok fejlesztése és elddllitidsa sordn
megfelelni az elismerten magas kovetelményszintli hazai és kiilfoldi regisztracios
rendszernek, valamint az egységes nemzetkozi mindségbiztositasi kovetelményeknek.

A TEVA Zrt. Alapanyaggyart6 Igazgatosdga a mindségpolitika €s a mindségiigyi célkitlizések
hatékony megvaldsitdsa a gydrtott termékek eldirt kovetelményeknek valé megfelelosége
érdekében, valamint a szerzodésekben vallalt kotelezettségek teljesitésére a GMP eldirdsainak
megfeleléen mindségiigyi rendszert mikodtet. A mindségiigyi rendszer eldsegiti a TEVA Zirt.
kornyezethaszndlatdnak nyomon kovetését is.

8. A létesitménybol szarmazoé kibocsatasok megelozésére, csokkentésére
szolgalo eljarasok, miiszaki megoldasok

A fermentéciés és feldolgozasi technoldgidk ugy lettek kidolgozva, hogy a kibocsédtdsok
kornyezetre gyakorolt hatasat €s annak kockdzatat a minimalisra csokkentsék, vagy megeldzzék
(oldészer visszanyerés, visszaforgatas).

A technologidkbol képz6dd szennyvizek biztonsdgos gylijtése, tdroldsa, kezelése,
artalmatlanitdsa megoldott a szennyviztisztité miiben.

A hulladékok szelektiven torténd gytijtése, kezelése, artalmatlanitisa megoldott az atvevo
partnerek bevondsaval.

Levegotisztasdg-védelem, zaj és rezgésvédelem teriiletén az alkalmazni kivant berendezések
eldirds szerinti kezelésével nem, vagy minimadlis kornyezetterhelés varhato.
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9. A hulladékok keletkezésének megelozése, ijrahasznalatra valo
elokészitése, ajrafeldolgozasa, ijrahasznositasa, artalmatlanitasa

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

9.1.

Veszélyes hulladékok kezelése, mennyisége

A telepen képzddo veszélyes hulladékokat szelektiven 0sszegyljtik, majd az engedéllyel
rendelkezd atvevOnek adjak 4t drtalmatlanitasra, hasznositasra.

9.2. Nem veszélyes hulladékok

A telephelyen képz6dd kommundlis hulladékot 6sszegylijtik, és kozszolgaltaté atvevonek
adjdk at. A telepen képz6dd nem veszélyes hulladékokat szelektiven Osszegytijtik, majd
az engedéllyel rendelkez6 atvevonek adjdk at artalmatlanitisra, hasznositasra.

9.3. Hulladékgazddlkoddsi tevékenység

10.

A hulladékokkal kapcsolatos nyilvantartasi €s adatszolgéltatasi kotelezettségekrol szolo
309/2014. (XII. 11.) Korményrendelet alapjan a Zrt-nek be kell tartania az
adatszolgéltatasi kotelezettségét.

Folyamatos feladatuknak tekintik a jogszabdlyi el6irdsok teljesitését, a hulladékok
jogszabadly szerinti gyiijtését, nyilvantartasit, rendszeres elszdllittat4sat.

Kornyezeti hatasok csokkentése, megelozése, energiahatékonysag

A telephelyen folytatott tevékenység kornyezeti hatdsainak csokkentése, a szennyezés
elkeriilésének biztositdsa megoldott, illetden alapvetd feladat a keletkezd szennyviz,
hulladékok megfeleld kezelése.

A szennyvizek és hulladékok kezelését, artalmatlanitidsat engedéllyel rendelkezd atvevo
partnerekkel oldjdk meg.

Levegdtisztasag-védelem, zaj és rezgésvédelem teriiletén az alkalmazni kivant
berendezések eldirds szerinti kezelésével minimalis kornyezetterhelés varhato.

10.1. Rendkiviili szennyezés megeldzése
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A veszélyes anyagokat, készitményeket, veszélyes hulladékot elzarva kell tarolni, utébbi
rendszeres elszéllitdsar6l gondoskodni kell.

A tdroldsra  hasznalt tartilyok duplafaliak, tdltoltés-gatloval  felszereltek,
szivargdsjelzOvel ellatottak, a kornyezetbe valé elfolyds megakadalyozdsara,
karmentOket, 6sszefolydkat, zsompokat alkalmaznak.

A dolgozokat rendszeres munkavédelmi, tlizvédelmi, kornyezetvédelmi oktatdsban
részesitik.

A telephelyre vonatkozé Uzemi Kérelharitdsi Terv dtdolgozdsa, aktualizdldsa jelen
feliilvizsgdlati dokumentdacioval péarhuzamosan késziil, részletesen tartalmazza a
rendkiviilli esemény esetén lehetséges kareseményeket, a rendkiviili szennyezés
megeldzését, a kornyezetbe keriilhetd szennyezdanyag egyszeri mennyiségét, a
karesemény sordn betartando riasztasi tervet, egyiittmiikodési tervet, lokalizacids tervet és
a karelharitas miiveleti tervét.

10.2. Energiahatékonysdag

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

11. A létesitményekbo6l szarmazoé kibocsatasok mérésére szolgalo
intézkedések

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

Onellendrzési terv keretében vizsgiljdk a telephelyet elhagyé szennyviz mindségét, kijelolt
mintavételi pontbol.

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

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

A hatéanyaggydrté-sor beruhdzas megvalositdsa sordn, a hasznalatba vételi engedélyezés
soran a kiilon jogszabdlyban meghatdrozottak szerint kell eljarni.

14. Alapallapot-jelentés

A TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyén és kornyezetében az ENVIRA Kft. (Miskolc) készitett
alapallapot jelentést, tényfeltdrast, melyet a 2015. aprilis-julius keltezéssel 0Osszedllitott
zarédokumentécidja tartalmazza, mely dokumenticié a 16505/2015. szamu eljards alapjat
képezte. Jelen dokumentacidban ezért Gjabb alapallapot jelentést nem készitettiink.

15. A Kkibocsatasi hatarértékek a jogszabalyokban eldirtak, a
kornyezetvédelmi hatosag részérol szigorubb kibocsatasi hatarértékek
megallapitasa

A kornyezetvédelmi hatésdg rész€rél a rendelettdl eltérd kibocsatasi hatarértékek
megallapitdsa nem sziikséges.

16. Erdo

A tervezett Uj hat6anyag-gyartasi tevékenység a telephelyen meglévd iizemépiiletben torténik,
igy erd6 igénybevételével nem jar

Osszességében megdllapithatjuk, hogy a tervezett technolgia kornyezeti hatdsa a
jogszabalyok altal meghatarozott kereteket nem 1€pi til. A mar most is meglévd adottsagok
eleve jelzik azt, hogy mindenben megfelelnek az érvényben 1évo eldirdsoknak,
normativaknak.

A tervezett tevékenység kornyezeti hatdsai megitélésiink szerint nem jelentosek, és a
tarsadalom szamara is véllalhatok. A jelen vizsgalatunk sordn nem tartunk fel a tervezett
hatdéanyag fajtdk gyartdsat kizar6 okot, kornyezetvédelmi szempontbdl kifogds nem emelhetd.
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Mindezek alapjan javasoljuk a tervezett gydgyszerhatéanyag gydrtdsi tevékenységhez a
TEVA Zrt. Sajobdbony Gydgyszergyartd lizemére az egységes kornyezethaszndlati engedély
megadasat.

Debrecen, 2017. janius

Gaspar Robert
HKE igazgat6
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B. FELULVIZSGALAT

1. Altalanos adatok

Az éltalanos adatokat részletesen az ,,A” fejezet 1. és 2. pontjaban ismertettiik.

2. Feliilvizsgalt tevékenységre vonatkozo adatok

2.1. A tevékenység részletes ismertetése

Az ,A” fejezet 2. pontjdban ismertettiik a Ilétesitményeket, technoldgidkat, a

tevékenység megkezdésének idopontjat.

2.1.1. Eléallitott gydgyszeralapanyagok és mennyiségeik

£y Termelés Termelés Termelés z::eesleé;
(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. tablazat: Az eldallitott gyogyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016.

évben
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11. sz. abra: Az elédllitott gydgyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016.
évben

Mint l4thaté, 2013. évben nagy megtorpands volt tapasztalhaté a termelésben. A
piacok jelentds dtrendezOdése miatt a telephelyen le kellett 4llitani az alapanyag-
gyartast a 2013. februar - szeptemberi iddszakban. Ezutdn pedig a kétféle anyag
ardnydban kovetkezett be jelentds véltozds: mig kordbban a lovastatin irdnt
mutatkozott jelentdsebb kereslet, a 2014. évre ez megvéltozott, és nagyjdbol azonos
mennyiségre volt sziikség a két hatéanyagbdl. 2015. évre Ujra a lovastatin irdnt
mutatkozott jelentosebb kereslet, a compactin termelés pedig lecsokkent. Ez a
felvevdpiac bizonytalansdga miatt van.

A vizsgdlt idészakban levodopa gyartds csak 2016. év III. negyedévében tortént 4,455
t mennyiségben 0sszesen.

2.1.2. Felhasznélt anyagok

A hatéanyag gydartds sordn 2011. - 2016. évben felhaszndlt alapanyagok az aldbbiak:
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, Szén- és Segéd- Osszes Friss ’
£ Termelés trogén-forra Szervetlen ok |savak (ke)| Lag (ke) | oldé Visszaforgatott
v (t/év) nitrogén-forras s6k (kg) anyag avak (kg)| Lug (kg alapanyag szer sz (e
(ke) (ke) (kg) (kg)
2011. 272,908 10 352 900 78 824 47 509 52779 34379 10 566 664 218 081 13526 410
2012. 363,221 11 280 780 38 545 124 838 61646 56721 11 562 893 275 848 14 729 940
2013. 86,781 3176 232 41 810 39 229 39242 23153 3319753 37 485 9513 050
2014. 323,122 9535941 81808 172250 82438 40858 9913 618 242 718 12 743 415
2015. 324,961 8 752 986 36 621 78 727 68 808 19677 9281 780 214 300 13 434 620
2016 148,159 3458 058 22 628 69 837 35536 36399 3622 458 49776 6020 500
6. sz. tablazat: A hatéanyag gyartas sordn 2011. - 2016. évben felhasznalt
alapanyagok
Megjegyzések:

csak az 1 kg-ndl nagyobb mennyiségii anyagokat vettiik figyelembe,
7 6 anyagcsoport alapjan adtuk meg a felhasznélt anyagokat. Az egyes csoportok a

kovetkezd anyagokat tartalmazzak, felsorolds szintjén:

@)
@)
@)

ligok: ammdnia, natrium-hidroxid;
oldészerek: izobutil-acetat, aceton;
segédanyagok: aktiv szén, Carbo-C. extra, dodecil trimetil ammoénium-klorid,
enzimek, etilénglikol, formalin, monondtrium-glutamat, nétrium-hidrogén-
karbonat, perlit, polipropilénglikol;

szervetlen savak: foszforsav, kénsav;
szervetlen sok: kalcium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat, magnézium-szulfit,
natrium-klorid, natrium-nitrat, vas(Il)-szulfat;
szén- és nitrogénforrasok: buzaliszt, dextréz adalék, dextr6z-monohidrat,
folyékony dextr6z, kukoricalekvar, napraforgdolaj, nitrogénforrds, szdjaliszt,
szdjaolaj, széjapepton.
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2011. —2016. év kozott felhasznélt alapanyagok fajlagos értékei:

o fajlagos alapanyag fajlagos friss . fajlagos
Ev (ke/ke) oldészer (kg/ke) V|s?zaforgatott
olddszer (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, képz0dd szennyviz mennyisége:

7. sz. tablazat: 2011. — 2016. év kozott felhaszndlt alapanyagok fajlagos értékei

£ Termelés Ivéviz Ipari viz Osszes viz Szennyviz | Villamos energia GGz

(t/év) (m*/év) (m’/év) (m*/év) (m*/év) (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 12 493 10 541
2014. 323,122 15 148 107 383 122531 86 215 30 293 20 587
2015. 324,961 14 868 129 070 143 938 85979 28 128 20 373
2016. 148,159 10571 70 700 81271 60 761 14 269 13 432

8. sz. tablazat: 2011. — 2016. év kozott felhasznalt viz, energidk, képz6dé szennyviz
mennyisége
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12. sz. abra: 2011. — 2016. év kozott felhaszndlt viz, energiak, képz6dd szennyviz
mennyisége

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

" fajlagos alapanyag gr?:?;(:(\lcll\l\zli}:?i; felijljizlségsi;kg Fajlaagos Bsszes viz Fajlaagos szennyviz | Fajlagos hullafiék
(ke/kg) termék) termék) (m’/kgtermék) | (m’/kgtermék) | (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 0,121 0,755 0,545 4,338
2014. 30,681 0,094 0,064 0,379 0,267 2,969
2015. 28,563 0,087 0,063 0,443 0,265 2,008
2016. 24,450 0,096 0,091 0,549 0,410 2,409

9. sz. tablazat: 2011. — 2016. év kozott felhaszndlt viz, szennyviz, energidk fajlagosai
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13. sz. abra: 2011. — 2016. év kozott felhasznalt viz, szennyviz, energidk fajlagosai
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Mint a fajlagos anyag- és energiafelhaszndldsi tdblazatbol kitlinik, az elére tervezhetd
tizemmenet mellett ezek a kornyezethasznédlatok az eldre szamitott varhaté érték hatarain
beliill mozognak.

A 2013. évben bekovetkezett piaci anomdlidk, majd atrendez6dés ezeket a
szamitasokat felboritottdk. A helyzet normalizaléddsa utdn a fajlagos értékek
visszatértek a vart tartomdnyon beliilre. A teljes kornyezethaszndlatot tekintve nem
haladtdk meg az engedélyiikben elézetesen meghatarozott értékeket.

A kovetkezd években nem szdmitanak ilyen megtorpandsra, azonban ha mégis
bekovetkezne hasonl6 probléma, a 2013. évi tapasztalatokat felhaszndlva sikeriilhet az
ilyen jellegli gondok elkeriilése.

A 2014. és 2015. évi adatok kiegyensilyozott, egyenletes termelést, anyag és energia
felhasznaldst mutatnak.

2.2. A tevékenységgel kapcsolatos dokumentacidok

A Tarsasdg engedélyei, a gyodgyszerhatéanyag gydrtdssal (mint tevékenységgel)
kapcsolatos engedélyek, hatésdgi hatdrozatok, kotelezések az 1.4. fejezetben lathatok.
A meglévé nyilvantartasok, jegyzokonyvek, monitoring informaciés rendszer, illetve
éves jelentések a kovetkezok:

Nyilvantartdsok (kornyezetvédelemmel kapcsolatos)
o tartalyparkok,

nem veszélyes hulladékok,

veszélyes hulladékok,

pontforrasok,

zajforrasok,

o O O O

Meérési jegyzokonyvek:
o légszennyez6 anyagok kibocsatésa,
o zajkibocsatas / zajterhelés,
o hulladék (néhdny hulladékfajta esetén),
o Onkontroll terv alapjdn, akkreditdlt laboratérium altal végzett szennyviz
vizsgalatok,
o monitoring informécids rendszer: monitoring kutak mérései.
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Eves jelentések:

o hulladék (HIR),

o felszin alatti viz (FAVI),

o légszennyezés mértéke (LM),

o vizmindség-védelmi éves jelentés (VEL),

o kornyezetvédelmi raforditdsokrol és beruhazasokrdl (KSH).

Belso — kornyezetvédelmi vonatkozdsi — szabdlyzatok:

003. szamui Munkavédelmi Szabalyzat

009. szamu Tlzvédelmi Szabalyzat (sajobabonyi telephely)

023. szami TEVA Zrt. Szervezeti és Miikodési Szabdélyzata L. és 1. rész

027. szamu Kornyezetvédelmi Szabalyzat

036. szamu Sajobdbonyi Telephely Vészelharitasi Alapterve

038. szamu veszélyes anyagok és készitmények felhasznadldsanak szabdlyzata
050. szamu Kornyezetvédelmi termékdij szabalyzat

2017-003. szamu biztonsagtechnikai és kornyezetvédelmi belsd audit terv

O 0O O 0O 0O O O O

A feliilvizsgalt id6szakban birsag kiszabdsara nem keriilt sor.

A legutols6 éves kornyezetvédelmi hatdsédgi ellendrzés 2015. marcius 18-4n volt.
Az ellendrzéseken az engedélytdl, engedélyezett tevékenységtdl eltérést nem
tapasztaltak.

A legutolsé viziigyi hatsagi ellendrzés 2016. oktéber 4-én volt, a monitoring kutak
vizjogi tizemeltetési engedélyében eldirtak teljesitését, a kutak allapotat, tizemeltetését
ellendrizték.

2.3. Vezetékek, tartilyok, anyagdtfejtések ismertetése

A TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyén iizemekhez tartozé tartdlyok és kozuti lefejtd
taldlhatéak. A TEVA Zrt. Alapanyaggyarté Igazgatésdg 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 taldlhat6 részletesen.
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2.3.2. Tartdlyok

Jelen fejezetben a tartdlyokat mutatjuk be. A telephelyen foldalatti, foldfeletti tartdlyok
- amelyek olddszerek, savak, ligok taroldsara szolgédlnak - talalhatok.

A 221/1. sz. tartdlyparkba telepitett foldalatti tartdlyok szigetelt duplafald tartalyok.

A 221/2. sz. tartdlyparkba telepitett foldfeletti tartdlyok és szivattyik karmentdbe
keriiltek telepitésre.

A 221/3. - 5. sz. sz. tartdlykocsi lefejt6-allasok szilard burkolatdak, az esetlegesen
elcsepegd, kiomlo folyadékok felfogasara a lefejté-allasokat korbevevd, raccsal fedett
korcsatorna szolgdl. A korcsatorndk egy folyadékzardan kialakitott zsompba vezetnek.

Az IBC konténerek szintén karmentdben keriiltek elhelyezésre.

A tartdlyok listdjat az 5.1. melléklet tartalmazza (nyomdstart6 edények listdja).

2.3.3. Anyagatfejtések

Anyagok lefejtése a tartalykocsikbol

Az oldoészer az 1. sz. tartdlyparkba, koziti tartdlykocsiban érkezik a belsé tizemi tton.
Lefejtése és toltése a tartdlyokba szivattyuval torténik. A lefejtés alatt a tartdlykocsi a
kiépitett lefejto-alldson parkol. A tartdlyok toltd és 1€gzé csonkjatdl csévezetékek
vannak kiépitve a lefejté-allvanyig. A csdcsatlakoztatdsokhoz csopogés-mentes
csatlakozdkat hasznélnak.

A foldalatti fekvohengeres tartdlyokban 1évé anyagok, a tartdlyok mellé telepitett
onfelszivo szivattyukkal le is tirithetOk a lefejté-alldson parkol6 tartdlykocsiba.

A lefejt6-allas mérete hossz- és kereszt iranyban 1-1m-rel nagyobb a szallit6 jarmiinél.
A térbeton szélén a raccsal fedett korcsatorna egy folyadékzardan kialakitott zsompba
vezet. A zsompbdl mintavétel utdn az esetleg olddszerrel szennyezett csapadékviz
kiilon kezelhetd, mieldtt a meglévo szennyviztisztitoba tovabbitjdk kezelésre.

Anyagforgalom a tartdlyok és az tizem kozott

A szivattyuk és a szerelvények a fekvOhengeres foldalatti tartdlyok felsé démaknai
mellett kialakitott tdlca felett keriiltek elhelyezésre. A tartdlyok és az iizem kozott a
csOvezetékek + 5,0 m-es szint f6lott vannak bevezetve az lizembe. Az anyagforgalmat
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a foldalatti tartdlyok és az iizem kozott PLC vezérléssel, onfelszivd szivattytukkal
végzik.

Az artalmatlanitisra kitdrolt anyagok az aktudlis foldalatti tartdlybol a lefejtd-dllason
parkolé veszélyes anyagot szdllité tartdlykocsiba, a kézi szerelvények megfeleld
beallitdsa utdn, a tartdly mellé kialakitott talcara telepitett Onfelszivé szivattytval
torténik.

Az lizembdl torténd kitdrolds esetén, a vész-szintkapcsolordl vezérelve, kiépitésre
keriilt a toltd szivattyd ledllitdsa, vagy a vezérelt szerelvény zardsa, az aktuélis tartdly
tultoltésének megakadalyozasara.

A szivattyuk szdrazon-futisanak védelme a tartilyok folyamatos szintmérdinek
minimum szintjelzésérdl vezérelve valdsult meg.

A 2. sz. tartdlyparkba telepitett foldfeletti tartdlyok és szivattyik karmentdbe keriiltek
telepitésre.

A kovetkez6 anyagok lefejtése torténik:
¢ Folyékony dextréz oldat,
e Kukoricalekvar,
e Tomény kénsav,
o  45%-0s NaOH oldat,
e jzobutil-acetat, 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 jellemz6 levegOhaszndlatok ismertetése

A gyartasi tevékenység sordan négy f0 levegohasznalat kiilonboztethetd meg:
» afermentici6 levegOhaszndlata,

a muszerek, irdnyitéberendezések siritett levegd igénye,

a hiitétorony levegdhasznélata,

hiités €s a klimatizalas leveg6hasznélata.

Y YV V

A sziikséges ho- és villamos energiat kiilso szolgéltatd biztositja, ezért az ahhoz sziikséges

levegOhasznalat ott jelentkezik.

A fermentédcié sordn az elszaporitott mikroorganizmusok a levegd oxigénjét hasznéljak
élettevékenységiik fenntartdsidhoz. A fermentécids tartdlyokba juttatott levegd ezért onnan

oxigénben szegényebben és vizgdzzel telitettebb allapotban keriil ki.

Miszerlevegéként 2 bar nyomdsd  siritett levegdét haszndlnak, melyet

csavarkompresszorral a telephelyen éllitanak eld.

A technoldgia hutési igényét 5 °C viz, illetve -12°C-os glikolos hiitdk segitségével
biztositjak. A foloslegessé véalé ho elvondsa a hiitdtornyokban torténik. Az aceton

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

3.1.2. A kornyezeti 1€gtérbdl beszivott €s tisztitott levegd eldallitasat szolgalo berendezések és

technoldgidk leirasa.

A technoldgia tovdbbra sem igényel kiilon tisztitott levegot.

3.1.3. A Ilégszennyezést okozd technoldgia részletes ismertetése, a szennyezésre hatdst

gyakorl6 paraméterek €s jellemzok bemutatésa.

A technoldgidk részletes leirdsa az ,,A” fejezet 2. pontjaban taldlhato.
A levegoterhelésre legnagyobb hatést a technoldgidk oldoszer felhasznaldsa okozza.
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A terhelés lehetd legkisebb értéken tartdsara a kovetkezd miiszaki megolddsok lettek
telepitve:

a technoldgia zért rendszerti, az anyagmozgatasok csOvezetékeken torténnek,
az olddszerek beszallitisat, az oldoszermaradékok elszallitasat tartalyautdkkal
oldjak meg,

a feldolgoz6 lizemben 1égtérfigyel6 miiszerek lettek telepitve, melyek
veszélyes légszennyezettség kialakuldsa esetén riasztanak,

az olddszer-visszanyerd késziilék véggazat adszorberen tisztitjdk. Az adszorber
kibocsatasit kétévente akkreditalt laboratériummal vizsgéltatjak.

az adszorberen megkotddd aceton veszélyes reakcidk kialakuldsdhoz 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 oldészer levéalasztasat.

3.1.4. A helyhez kotott pontszerii és diffiz 1égszennyezd forrasok jellemzdinek bemutatasa, a

kibocsatott fiistgdzok jellemzdinek és a levegdszennyezd komponenseknek az ismertetése

(bliz is), a megengedett és a tényleges emissziok bemutatdsa és Osszehasonlitdsa.

3.1.4.1. Pontszeri 1égszennyez0 forrasok

A feldolgoz6 iizem miveleteiben hasznalt technoldgiai berendezések 1€gz6 vezetékei a
P1 szdmu pontforrashoz kapcsolédnak.

Az oldészeres technoldgia kovetkeztében a feldolgozé iizemben anyagmozgatéskor,
késziilékek, berendezések toltésekor jelentds mennyiségli olddszergdzt tartalmazo
gazelegy keletkezik, mely f6 komponensként a technolégidban alkalmazott izobutil-
acetatot €s ennek elbomldsabdl (hidrolizisébdl) szdrmazé izobutil-alkoholt, levegot,
illetve inertgdzként alkalmazott nitrogént tartalmaz. Az Uj termékek eldallitdsdhoz
sziikséges toluol, hexdn, acetonitril és metanol gdzoket is tartalmazhat. Ezt a
gazelegyet a kornyezetbe jutds el6tt 2 db aktiv szénnel toltott adszorber segitségével
olddszer-mentesitik.

Pontforras szama: P1
Megnevezése: Adszorberek Kidob6 kiirtoje
Helye (EOV X; Y): 314.060; 773.277

Kibocsatasi keresztmetszete: 10,0201 m’

Pontforrds magasséga: 20 m

Kibocsatott Szennyezéanyag: IZObutil'acetét, iZObutil'alkOhOl tOlu()l, heXén,

acetonitril, metanol
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Gépszam: K2551

Tipus: HRZS 01-180
Fordulatszam [1/min] 4221
Teljesitmény [kW] 0,55

Névleges 1égszallitds [m*/h] |2000

10. sz. tablazat: Aktiv szénnel toltott adszorber adatai
3.1.4.2. Pontforrés 1égszennyezdanyag kibocsatdsa
A 2505-17/2015. tigyiratszamu egységes kornyezethasznalati engedélyiik alapjan a P1

pontforrds (adszorber kiirtje) kibocsatdsa nem haladhatja meg a 26/2014. (IIl. 25.)
VM rendelet 2.1. sz. mellékletben eldirt kibocsédtdsi hatarértékeket, melyek a

kovetkezdk:
VOC véggaz kibocsétasi hatarértéke: 150 mg C/Nm’ (izo-butil-acetat)
VOC diffiz kibocsatési hatarértéke: az olddszerbevitel 5%-a.

A 2016. évi LM jelentés alapjan a P1 pontforras kibocsétasa a kovetkezo:

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

LevegOtisztasdg védelmi szempontb6l megéllapithatd, hogy a P1 pontforras
kibocsatdsa az emisszios hatarértékeknek megfelelt.

A 2505-17/2015. tigyiratszamu egységes kornyezethasznélati engedélyiikben a
Foosztaly két évenkénti emisszid-mérési kotelezettséget hatarozott meg.

A P1 pontforras legutolsé emisszid6 mérését 2016. februar 2-d4n az Encotech
Kornyezetvédelmi Szolgaltaté és Tandcsad6 Kft. végezte. A vizsgdlati jegyzOkonyvet

a Fdosztalyra benyujtottak.

A mérési jegyzokonyv alapjan a P1 pontforras kibocsétasa a kovetkezo:

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 oldészer 0,829 mg/Nm’ <0,516 mgC/Nm®

Megallapithat6, hogy a P1 pontforrdson hatarérték tillépés nem tapasztalhatd, a
pontforrds mitkodése levegdtisztasdg védelmi szempontbdl megfeleld.

3.1.4.3 Diffuz 1égszennyez0 forrasok

A diffuz kibocsatasi hatarérték betartasanak bemutatasahoz a kovetkez6kben a VOC-
kibocsatds szamitdsait mutatjuk be.

2016. évi gyartas VOC kibocsatasa:

Sajobabonyi oldoszermérleg, 2016. év

Forrds  Kibocsdtott ~ koncentr. QI1-Q4iz.  térfdram  Emisszio
S.5Z anyag (mg/m3)  idd (6ra) (m3/6ra) (kg)
BuAc dtalakuldsi ardnya: 2,26 % Szellozoberendezés
P1
304 i-butil-alkohol 0,017 3744 1360 0,09 Friss old6szer-felhaszndlds 28 058 kg térf.dram |konc  |Diffiiz kibocs
326 i-butil-acetdt 0,752 3744 1360 3,83 Oldészer elszdllitas (hullad 239 936 kg 24010[ 0,082, 74
BuOAc tartalom: 41 g/dm3 24010 10,2 916,9
iBuOH tartalom 1 g/de
Acetonhulladék 0
DI Bl B2 B Kl K2 K3 K4 K5 K6 K7 K38 K9 F B*0,15
304/i-butil-alkohol 405 0 405 0,1 0,0 20,9 74 1364 2399 0,0 0,0 0,0 0 61
326|i-butil-acetdt 27424 6020500[ 6047 924 3,8 0,0 141,5 916,9] 16524,1] 98374 0,0 0,0 0,0 0[ 907 189
Osszesen 27828  6020500[ 6048 328 4 0 162, 924 16661 10077 0 0 0 0[ 907 249

Diffizkibocsatas (%): ~ 0,0180
Teljes VOCkibocsdtds — 0,0181

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

Difftz kibocsatas hatarérték: a technoldgidba bevitt oldoszer 5%-a
Szamitott diffaz kibocsatas: 0,02 %

A kibocsatasi értékek megfelelnek az eldirt hatarértékeknek.
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3.1.4.4. Biz
A tevékenység nem jdr biizhatdssal.
3.1.4.5. Tiizeléstechnikai berendezések

A telephelyen tiizeléstechnikai berendezést nem iizemeltetiink.

3.1.5.  Levegétisztasag-védelmi  berendezések  és  hatdsfokuk  ismertetése, a

tisztitoberendezésben levélasztott anyagok kezelésének és elhelyezésének leirdsa

A feldolgoz6 iizemben keletkezett oldoszer tartalmu gazelegy megtisztitdsat 2 db aktiv
szénnel toltott adszorber végzi. Az adszorbereket hasznélatbavétel eldtt, az olddszer
megkotésre elokészitik. Az adszorberek granuldlt aktiv szén toltete csak akkor képes
oldészer megkotésre, ha feliiletén elegendd mennyiségii aktiv csoporttal rendelkezik.
Az aktiv csoportok létrehozdsat regenerdldssal valdsitjdk meg, a magas homérséklet
hatdsédra az aktiv szén feliileten megkotott molekuldk levélnak, a feliilet ismét aktivva
valik.

Az adszorberek regenerdldsat direkt goz befuvéssal eldidézett deszorpcidval végzik.

A vizgdz, oldoszergdz (izo-butilacetat vagy toluol) elegyet kondenzitoron
cseppfolydsitjadk, a kondenzdtumot utéhiitdn tovabbhiitik, majd statikus dekantéron
kiilonfazisu alkotérészeire valasztjdk szét. A statikus dekatéron az egymadssal nem
elegyedd folyadékok szétvédlasztdsa folyamatosan megtorténik. A konnytifazisa
olddszert gravitdciés modon foldalatti taroldtartalyba keriil, a vizes fazis, amely még
oldott allapotban jelentds mennyiségli olddszert tartalmaz, a hulladék olddszeres
vizgylijté tartdlyba, onnan pedig oldészer-mentesitésre keriill. A deszorpcidval
regenerélt adszorberben az aktiv szén toltetet ventildtorral atfavatott, hdécserélon
elomelegitett levegdvel megszaritjak, majd hdcseréldn lehiitott levegdvel lehiitik. A
hiités végén az adszorbereket nitrogénnel inertizaljak.

Az adszorberek miikodtetése, a kapcsolddd technoldgiai rendszer atlagos olddszer
kibocsatdsanak, illetve a mikodé adszorber olddszer megkotd képességének
fliggvényében, laboratériumi elemzésekkel meghatarozott idétartamu ciklusok szerint,
felvéltva torténik. Amig az egyik regenerdldsat végzik, addig a masik latja el az
oldészer-mentesitési feladatokat. Az adszorberek olddszerterhelésének csokkentése
érdekében a graviticiés nyomds alatt mikodtetett és adszorberre kapcsolt
berendezések, 1€gz6 hiitdvel és specidlis ki-be 1€gz6 szeleppel elldtottak. A 16gz0
hiitében kondenzdl és visszafolyik az elpdrolgott olddszer egy része, a ki-be 16gz6
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szelep viszont megakaddlyozza, hogy a berendezés az adszorber ventildtor 4ltal
allandé megszivas alatt legyen. Az olddszerterhelés csokkentésére az adszorpcids
rendszer kozvetleniil az adszorberek elétt, tartalmaz még egy mélyhiitott, -12 °C-os
etilén-glikollal iizemeltett kondenzatort is.

Az 1-es szamu adszorber adatai:

Adszorber szdma: 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 szamu adszorber adatai

A 2-es szamu adszorber adatai:

Adszorber szdma: 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 szamu adszorber adatai

Az adszorber regeneraldskor alkalmazott ventilator adatai:

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

14. sz. tablazat: Az adszorber regeneralaskor alkalmazott ventilator adatai
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A 229-es szamu hiitdgéphaz elott taldlhatd a kriogén kondenzator, mellyel az L-DOPA
gyartdsbol szdrmazd, 5 °C-os vizhiitén atvezetett, olddszer tartalmi gézelegybdl az
acetont lekondenzdljak -70 - -80 C°-on, ezzel csokkentve a kornyezetbe kibocsatott
oldészer mennyiségét.

3.1.6. A rendszeresen vagy idOszakosan iizemeltetett mozgd 1égszennyezd forrasok jellemzo
kibocsatasi adatainak lefrdsa, a tevékenységhez kapcsolodd szdllitds, illetve jarmiiforgalom

hatasai

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

Belépés détuma Telephelyre belépé gépjarmii tipusa
Személygépkocsi Teher gépjarmii 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 forgalomszamlélds eredményeként a telephelyre naponta maximadlisan 8
személygépkocsi, 11 teher gépjarmi és 3 nagyteher gépjarmi érkezik.

A telephelyre érkezd forgalom a Miskolc-Kazincbarcika utvonalon huzédé 26. sz.
foutrol tér le Sajobdbony felé, és a telepiilésen keresztiil halad. Ezen az ttvonalon a 6
ut és a telephely tavolsaga megkozelitdleg 5 km, tehét a naponta érkezd gépjarmiivek
0sszesen a fenti szakaszon 10 km-t tesznek meg.

A fent emlitett utszakaszon dtlagosan 60 km/h-4s sebesség esetén a fajlagos
légszennyezd anyag emissziOk az aldbbiak (a Kornyezetvédelmi Minisztérium
honlapjén talalhat6 adatok szerint g/lkm-ben):
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Emisszié Szén- Szén- [Nitrogén-| Kén- Részecske Szén-
monoxid [hidrogének| dioxid | dioxid dioxid

g/km CcO 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
Nagyteher gépjarmii 8,1 0,6 6,3 0,1 1,6 671,8

16. sz. tablazat: Az emlitett itszakaszon atlagosan 60 km/h-as sebesség esetén a
fajlagos 1égszennyezd anyag emisszidi

A 1égszennyezd anyagok kibocsdtdsanak alakuldsa a megadott adatok alapjan naponta,
g/km-ben (1 km utszakaszra vonatkoztatva):

Telephelyre
Emisszio é l')gll*(:lll)? ek ST e INUgs ) G Részecske S
gepJ . uv monoxid hidrogének| dioxid | dioxid dioxid
maximalis
mennyisége
(db) CcO CH (FID) NO, SO, PM CO,
Személygépkocsi 8 61,6 12,8 12,8 0,0 1331,2
Teher gépjarmi 11 83,6 8.8 62,7 1,1 17,6 9584,3
Nagyteher gépjarmi 3 24,3 1,8 18,9 0,3 20154
Osszesen (g/km): 22 169,5 23,4 94,4 1,4 23,2 12930,9

17. sz. tablazat: A 1égszennyez6 anyagok kibocsatdsanak alakuldsa a megadott adatok

alapjan naponta, g/km-ben

A légszennyezd anyagok kibocsdtdsanak alakuldsa a megadott adatok alapjan az
Osszesen 10 km-es tutszakaszra vonatkoztatva, naponta:
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Telephelyre
Emisszié é l'):ll’(:lll)? ek Szén- Szén-  Nitrogén-  Kén- Részecske Szén-
gePJ . uv monoxid hidrogének| dioxid | dioxid dioxid
maximalis
mennyisége
(db) CO CH (FID)| NO, SO, PM CO,
Személy gépkocsi 8 616 128 128 0 8 13312
Teher gépjarmu 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. tablazat: A 1égszennyez6 anyagok kibocsatdsanak alakuldsa a megadott adatok
alapjan az 0sszesen 10 km-es utszakaszra vonatkoztatva, naponta

A 26. sz. fout (Sajobabonyi ledgazasig) forgalma a Magyar Kozt Kht. forgalmi adatai
alapjan az aldbbi tablazat szerint alakul:

Gépjarmii tipusa Osszesen (db/nap)
Személygépkocsi 11474

Teher gépjarmi 892

Osszesen: 12366

19. sz. tablazat: A 26. sz. f6tt (Sajébabonyi ledgazasig) forgalma a Magyar Kozut
Kht. forgalmi adatai

Ehhez képest elhanyagolhat6 a TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyére torténd forgalom

a bevezeto tuton a jelenlegi kapacitds mellett.
A TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyén az aldbbi anyagmozgatd eszkézoket hasznéljak:

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

3.1.7. A levegétisztasag-védelemmel kapcsolatos belsd utasitasok, intézkedések ismertetése

A levegétisztasag-védelemmel a TEVA Kornyezetvédelmi Szabalyzata foglalkozik.

Az oldoszer tartalmi gazelegy olddszer mentesitését végzd adszorberek irdnyitasat
feluigyeleti rendszer vezérli, miikodését a TEVA Folyamatszabalyozasi lefras (PCD-D-
2551 2. kiadas) tartalmazza.

A TEVA SFEL-108-as kédszdmu kezelési utasitds (Olddszer tartalmu gézelegy-
mentesitése) tartalmazza a rendszer iizemeltetésével megbizott munkavallalok
feladatait a szakszerti, munkavédelmi és kornyezetvédelmi eldirdsok betartdsara
vonatkozdan.

3.1.8. Emisszio-terjedés (hatasteriilet) €s a levegdmindségre gyakorolt hatds bemutatdsa

A telephelyen a feldolgoz6 iizem berendezéseihez kapcsolodé P1 helyhez kotott
légszennyezd pontforrds 4ltal kibocsatott 1égszennyezd anyagok terjedésének
vizsgalatdval €s az érintett hatdsteriilet jogszabalyban foglaltak szerinti lehataroldsanak
elvégzésével a Zrt. az Encotech Kornyezetvédelmi Szolgéltaté és Tandcsadd Kft.-t
bizta meg a 2015. évi feliilvizsgélati dokumenticid készitésekor.

A Pl-es pontforras hatdsteriiletének vizsgélatdrol késziilt dokumentdcidt a 2015. évben
benyujtott feliilvizsgdlati dokumentécid tartalmazza.
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3.1.9. Huitoberendezések

A telephelyen lizemel6 hlitéberendezések az aldbbiak:

Hiitéberendezé Htoko
roperendezes UOROZEE | Hiskorok | Szivérgds-
S.sz. , azon. , mennyisége ) L
megnevezése ) tipusa szdma érzékelo
szama (kg)
5 °C-os vizhiitd
1 Trane CVGE 1000 FH-2910 | R-134a 556 1 van
5 °C-os vizhiité
2 Trane CVGE 1000 FH-2920 | R-134a 556 1 van
-12 °C-os glikolhiité .
3 Trane RTWE 220 FH-2970 | R-134a 69/kor 2 van
-12 °C-os glikolhiité -
4 Trane RTWE 220 FH-2980 | R-134a 69/kor 2 van

20. sz. tablazat: A telephelyen iizemel0 hiitdberendezések

A hiitdberendezések karbantartasit a TRANE Hungéria Ltd. (Budadrs) végzi.
Az 1. - 4. hiitéberendezések folyamatos szivargasérzékelokkel ellatottak, a szivargés-
vizsgalatok iitemezetten torténnek.

A hiitokori beavatkozast igényld karbantartdsokrdl és szivargds-vizsgélatokrol

gépkonyvet és eseménynaplot vezetnek.
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3.2. Viz

3.2.1. Vizellatas, a jellemzd vizhasznélatok, vizi 1étesitmények

Az tizem vizigényének kielégitéséhez vezetékes 1vo- €s ipari vizet hasznal.
A 2011. - 2016. kozott felhasznélt vizmennyiségeket a kovetkezd tablazat tartalmazza:

3 ivoviz ipari viz Osszesen

BV (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. 15 148 107 383 122 531
2015. 14 868 129 070 143 938
2016. 10571 70700 81271

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

Az ivéviz és az ipari viz vételezése a KISERO Energiaszolgaltaté Kft-tdl torténik.
Az ivovizet technoldgiai vizként, és kommunalis igények kielégitésére hasznaljék fel.

Az ipari viz felhasznél4si teriiletei:
® tlziviz,
e hitdvizekhez (recirkulaltatott viz, 5 fokos hiitdviz),
e technolégidban mosashoz.

A jellemzd vizhaszndlatok, illetve a vizi létesitmények egyrészt Kkiterjednek a
szennyvizekre és azok tisztitdsara (Iasd 3.2. és 3.3. fejezet), masrészt a felszin alatti
vizekre is, err6l bovebben a 3.4. fejezetben tériink ki.

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

A 2011. —2016. évben felhasznalt viz, keletkezd szennyviz mennyiségek:
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14. sz. abra: A 2011. — 2016. évben felhasznalt viz, keletkezd szennyviz mennyiségek

3.2.2. A keletkezd szennyvizek

3.2.2.1. A szennyvizek keletkezési helye

A TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyének szennyvizei a kovetkezd csoportokba sorolhaték
a keletkezés helye szerint:
¢ kommunalis eredetll szennyvizek,
e ipari eredetli (technolégidkban keletkezd) szennyvizek:
- hig mosdviz,
- az alapanyaggydrtd ilizem tOobb szennyez0 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 tdblazat tartalmazza:
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E Hig sz;en,nyviz Téményaszlennyviz Szergm}/viz
(m/év) (m/év) (m~/év)

2011. 54 702 27 524 82 226
2012. 58 365 34123 92 488
2013. 36 236 11 020 47 256
2014. 52 728 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 tisztitdsat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi engedélyében a Teva
Zrt-t0] atvehetd vizmennyiség 400 m3/nap, ami biztositja a jelenlegi, és a jovOben
véarhat6 terhelés kezelését is.

3.2.2.3. A szennyvizek mindsége

Az ipari szennyviz a gyartastechnoldgidhoz kothetd, a kisebb mennyiségli kommunalis
eredetli szennyviz a telephelyen dolgozoktdl szarmazik.

A csapadékviz kezelés nélkiil tavozik a telephelyrol.

A gyartastechnoldgia szennyvizei:

e A fermenticids folyamat végén a fermentlé (tptalaj maradvanyok; elhalt,
nem termelOképes mikroorganizmusok sejttomege), mint szennyviz
kibocsatds. A tomény fermentlé enyhén savas kémhatésu.

e A technolégidk sordn tobb alkalommal hasznédlnak oldészert. Az olddszert
tartalmazé vizes fazist 6sszegytjtik, a telepen beliil oldészermentesitik, az
oldészert visszaforgatjdk. A visszamaradé olddszer-mentesitett viz ezutén a
szennyvizelvezetd rendszerbe keriil, mely 40-50 °C homérsékletli, magas
lebegbanyag és szerves anyag tartalmu.

e A fermentdciés iizembdl az iizemi csatornahdlézatba keriil a jelentdsen
higabb moséviz is. A moséviz pH-ja valtoz6. A moséviz a kovetkezd
veszélyes anyagokat tartalmazhatja: halogénmentes olddszer, novényi olaj,
savak és lugok, poli-propilén-glikol.

A TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyét az EMK Kft. szennyviztisztité telepével két
szennyviz vezeték koti Ossze, az egyik vezetéken csak a hig mosdviz, a madsik
vezetéken csak a tomény fermentlé érkezhet a szennyviztisztité muitargyaihoz.
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A 16048-8/2013. sz. vizjogi iizemeltetési engedély az aldbbi eldirdsokat tartalmazza:

Ssz. |Szennyezéanyag »,hig”’ szennyviz ,»tomény’’ szennyviz

(mosovizek, hiitoviz, (extrahalt, oldoszer-
rendszer leiszapol6 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. 0sszes N mg/1 300 3.000

6. Osszes lebegbanyag |mg/l 1.500 75.000

23. sz. tablazat: A 16048-8/2013.

sz. vizjogi lizemeltetési engedély szerinti hatarértékek

Tovabba technoldgiai hatdrértékeket is meghatdroztak a technoldgiai szennyvizek
mindségére (a 28/2004. (XII. 25.) KvVM rendelet 1. szamd melléklet III. rész 25.
fejezet D pontja alapjan):

Ssz. |Szennyezéanyag technolégiai hatarérték
1. AOX mg/1 1,0

2. Osszes higany mg/1 0,01

3. osszes kadmium mg/1 0,05

4. 0sszes réz mg/1 2.0

5. Osszes nikkel mg/1 1,0

6. 0sszes 6lom mg/1 0,5

7. 0sszes krom mg/1 1,0

8. Osszes cink mg/1 10

0. 0sszes 6n mg/1 2,0

24, sz. tablazat: A szennyezbéanyagok technoldgiai hatarértékei

A 2011. - 2015. évi onellendrzések eredményeinek éves atlagat az aldbbi tdblazat

tartalmazza:
, KOI 4tla BOI 4tlag |Lebegdanyag Osszes N
Ev g
(mg/l) | pH étlag (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 onellenérzések eredményeinek éves atlaga
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Sajobabonyi onellendrzések eredményei, 2016

Szennyviz Idészak/paraméter 1.n.év| 2.n.év | 3.n.év | 4.n.év atlag hatarérték
pH 10,70 7,38 8,35 7,12 8,39 5-10]
KOI (mg/l) 1504 1665 1093 230 1123 20 000
BOIs (mg/) 770 740 93 130 433 10 000
NHa-N (mg/l) <1,2 3,0 4,7 33 3,7 30,0
ON (mg/l) 49,0 89,0 43,0 12,2 48,3 300,0
0.lebegbanyag (mg/l) 358 764 410 108 410 1500

Ossz. oldott ag. izz. mar. (mg/l) 70 626 802 224 431

Hig Cd (mg/l) <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/l) 0,013 <0,009 | <0,009 | <0,009 0,013 0,50
Sn (mg/l) <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 (ug/l) 135 169 105 181 148 1000

Szennyviz Id&szak/paraméter 1.n.év | 2.n.év | 3.n.év | 4.n.év atlag hatarérték
pH 4,45 4,46 4,61 4,51 3-7
KOI (mg/l) 43055 | 19173 38170 33 466 100 000
BOlIs (mg/) 24200 8220 18 000 16 807 60 000
NH4-N (mg/l) 50,0 8,9 45,0 34,6 150,0|
ON (mg/l) 1344,0 623,0 578,0 848,3 3000,0
6.lebegbanyag (mg/l) 58240 20300 48530 42 357 75 000

Ossz. oldott ag. izz. mar. (mg/l) 68 2780 4610 2 486

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/l) 0,0460 | 0,0060 <0,002 0,026 0,01
Ni (mg/I) 0,1200 0,0600 0,3350 0,172 1,00
Pb (mg/l) 0,0140 | <0,009 0,1750 0,095 0,50
Sn (mg/l) <0,003 | 0,0180 0,0300 0,024 2,00
Zn (mg/l) 1,2600 6,1800 1,4500 2,963 10,00
AOX (ug/l) 292 1976 396 888 1000

26. sz. tablazat: A 2016. évi onellenérzések negyedéves €s atlag eredményei

Az eredményekbdl lathaté, azok megfelelnek az EMK Kft-vel kordbban kotott
szerz6désben foglalt értékeknek. A kiilsO szolgaltatoval kotott szerzodés értelmében a
kiiszobértéknél nagyobb mértékli szennyviz fogaddsat, kezelését is vallaltak/vallaljak.
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3.2.2.4. Szennyviztisztitas

A sajébdbonyi telephelyen keletkez6 szennyvizeket az EMK Kft. tisztitja
szennyviztisztito telepén.

A TEVA Zrt. a MIVIZ Miskolci Vizmii Kft. szennyviztisztité telepével felvette a
kapcsolatot, piaci megfontoldsokbdl a tomény fermentlé tisztitdsa végett.

Vizsgdlatok késziiltek, hogy tudja-e fogadni a tengelyen beszéllitott szennyvizet, a
vizsgalatok kedvezd eredményliek, a telep tudja fogadni és kezelni a tengelyen
beszallitott szennyvizet (ez egyrészt azért fontos, mert az engedélyben csak az EMK
Kft. szerepel, mint atvevd, mdasrészt a szennyvizet, mint hulladékot kellene mas
hulladék atvételi engedéllyel rendelkezd atvevOnek dtadnia a TEVA Zrt-nek, pedig a
tevékenységébdl szennyviz keletkezik).

A tovédbbi egyeztetések, kisérleti vizsgdlatok, befogadd nyilatkozatot beszerzése
folyamatban van.

3.2.2.5. A keletkezd szennyviziszap, kezelése, elhelyezése

Ahogy az el6z0 fejezetben bemutattuk, a sajobdbonyi telephely szennyvizeit kiilsd
véllalkozas kezeli, igy a telephelyen szennyviziszap nem keletkezik.

3.2.3. Csapadékviz

A kezelést nem 1gényld csapadékviz az A volgyi felszini vizelvezetd csatornaba kertil.

A tartdlykocsi lefejtd dllomdsokat érd csapadékviz a lefejtd dllomdsokat korbevevo
raccsal fedett korcsatorna keriil, mely egy folyadékzardan kialakitott zsompba vezet.

3.2.4. Monitoring

A sajébabonyi telephelyen kétféle monitoring rendszert iizemeltetnek:

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

® 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 gyakorisdggal és paraméter-korrel
akkreditalt laboratériummal vizsgdltatjdk a talajvizet. A mérési eredményeket
évente egy alkalommal benytjtjak.
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3.2.5. Felszin alatti viz szennyez0dés

A talajvizfigyelé kutak mérési eredményei alapjan az EMIKTVF az 1747-4/2014. sz.
hatarozatdban részletes tényfeltaras elvégzését rendelte el, mivel a kordbban benyujtott
adatok szennyezettségre utaltak.

Jelen dokumentumban is megismételjiik, hogy az észlelt szennyezdanyagokat a TEVA
Zrt. tevékenysége sordn nem haszndlt, nem haszndlnak, és nem terveznek hasznélni.

A tényfeltards dokumentacidja 2015. dprilis - julius keltezéssel benyujtasra keriilt.

A tényfeltarast a hatésdg 2016. janudr 15-i datummal BO/16/936-1/2016 (16505-
16/2015.) szamon fogadta el. Ebben kdrmentesitési monitorozast is elrendelt, melynek
befejezési hatdrnapja 2019. december 31.

3.2.6. Vizvédelemmel kapcsolatos engedélyek

Felszini vizzel kapcsolatos engedélyek:

649-5/2005. sz. Sajébdbony, Fermentdld és Feldolgozé Uzem vizi
létesitményeinek vizjogi 1étesitési engedélye.

16048-8/2013. sz. TEVA Gydgyszergydr Zrt. Sajobdbony, Fermentdlo ¢és
Feldolgozé Uzem vizi-létesitményeinek vizjogi iizemeltetési engedélye.
Vizikonyvi szdma: Saj6/1015. Viziigyi feliigyeleti kategoria: II1.

Ervényesség: 2018. december 31.

13597-4/2011. sz. jévahagyott lizemi kdrelhdritdsi terv (aktualizalt terv benydjtva
jovahagyasra).

35500/6679-5/2015. alt. sz. vizjogi lizemeltetési engedély talajviz monitoring
kutakra. Vizikonyvi szdma: Saj6/1092. Viziigyi feliigyeleti kategéria: IV.
Ervényesség: 2026. marcius 31.

3.2.7. Vizvédelemmel kapcsolatos belsé szabélyzatok, utasitisok

A TEVA Zrt a kovetkezo, felszini és felszin alatti vizekkel kapcsolatos belso utasitdsokkal
rendelkezik:

003. szamu Munkavédelmi Szabalyzat

023. szami TEVA Zrt. Szervezeti és Miikodési Szabdlyzata 1. és II. rész

027. szamu Kornyezetvédelmi Szabalyzat

038. szamu Veszélyes anyagok és készitmények felhaszndldsanak szabélyzata
2017/03. szamu Biztonsagtechnikai €s kdrnyezetvédelmi belso audit terv

009. szamu Tiizvédelmi Szabdlyzat (sajobdbonyi telephely)

036. szamu VeszéEly elharitasi Alapterv (sajobabonyi telephely)
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3.3. Hulladék

3.3.1. A hulladékképzodéssel jard technologidk és tevékenységek bemutatdsa, technoldgiai

folyamatédbrak készitése

A 2.1. fejezetben leirtak szerint.

3.3.2. A technoldgia és tevékenység sordn felhaszndlt anyagok megnevezése, éves

felhasznalt mennyiségiik

A 2.1. fejezetben leirtak szerint.

3.3.3. Anyagmérlegek készitése a hulladék keletkezésével jaré technolégidkrol

A 2016. évi anyagmérleg az alabbi:

S
>

| levegébe KI | 0,928|t |
> >

| APl anyag BE | 10 886,13|t | 2016 évre vonatkozé | API termék KI | 148,16|t |
anyagmérleg Sajobabonyi >

| viz BE | 10 571,00|t | t:zz::lyya‘;r;kggyyoégr:zz‘:r | szennyviz Kl | 66 837, 10|t |
Ed >

ipariviz BE 70 700,00}t hulladék Kl 356,85t

| | ! | | | | |

>

rg

[ parolgasi veszt. ki | 24814,00t |

BE 92157 t
KI 92157 t

15. sz. abra: A 2016. évi anyagmérleg

3.3.4. A keletkez6 hulladékok mennyiségének és Osszetételének ismertetése

A kovetkezd tablazat a gydgyszerhatéanyag-gyartds sordn keletkezd és kiszallitott
hulladékok mennyiségét [kg] tartalmazza, éves bontasban, 2011. - 2016. év kozott.

A gybgyszerhatdanyag-gyartdsra vonatkozé adatok a TEVA Gyodgyszergyar Zrt. éves
hulladékbevalldsainak alapjat képezd elektronikus készletnyilvantartd rendszerekbdl
lettek levalogatva.
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Azonosito

Keletkezett hulladék mennyisége (kg)

K6d Hulladék neve
° 2011. 2012. 2013. 2014. 2015. 2016.
06 01 06* Egyéb savak - - - - 1045 -
06 13 02* Kimeriilt aktiv szén - 1421 - 2020 2024 3267
07 0501 Vizes anyaliigok 11 700 - 12 623 24 975 49 840 45 485
07 05 04* Halogénmentes 1115 | 3978 | 85434 |128085| 49899 | 47406
olddszerek
07 05 og | Halogenmentes oldGszert | o, o 51447500 | 239256 | 741540 | 509640 | 231760
tartalmazé maradék
07 05 13% Gyogyszergydrtds 5307 | 5297 | 17097 | 9124 | 6777 6244
hulladéka
13 02 08* Olajhulladék 312 - 80 24 248 138
Oldoszert tartalmazo
14 06 05* iszapok és szildrd 25425 | 29 082 10 799 30 393 31743 14 672
hulladékok
150101 Papir & karton 15070 | 12290 | 4750 | 10390 | 12750 | 4640
csomagolasi hulladékok
Miianyag csomagoldsi
150102 hulladék 670 - - - -
1501 10 | Szemnyezett csomagoldsi | ) 511 1630 | 2074 | 1271 1452
hulladékok
1602 14 Hasznalatbol/ kivont i i i i 273 i
berendezések
16 05 06* | Laborvegyszer hulladékok - - - 39 24 6
Olajat tartalmazé
%k - -
16 07 08 hulladékok 10 30 65 41
17 04 01 Vorosréz, bronz, sargaréz - - - - 870 -
17 04 02 Aluminium - - - - 790 -
17 04 05 Vas és acél - - - - 22 320 1670
17 06 04 szigeteld anyagok - - - - 1 600 -
Kevert épitési bontasi
17 09 04 hulladék - - - - 3260 -
Specidlis gytjtésti
* - -
18 01 03 hulladékok 3 66 10 14
2001 01 Irattari papirhulladék - - - 76 125 33
2001 27+ Irodai l.)e.rendezeéek i i i 49 i 20
szalagjai, patronjai
Osszesen (kg/év) 551216 | 499859 | 371682 | 948885 | 694 574 | 356 848

27. sz. tablazat: A keletkezo hulladékok mennyiségének és Osszetételének mennyisége
[kg], 2011. - 2016. év kozott

A téblazat adataibdl lathatd, hogy a keletkezett és kiszallitott veszélyes hulladékok
koziil a kovetkezok a legjellemzobb hulladékdramok:
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3.3.5.

® Vizes anyalugok (07 05 01%)

® Halogénmentes olddszerhulladékok (07 05 04*)

e Halogénmentes olddszert tartalmazé maradékok (07 05 08%*)
® Olddszert tartalmazé iszapok és szilard hulladékok (14 06 05%)

A hulladékok gytijtési mddjanak ismertetése, A hulladékok telephelyen beliil torténd

kezelésének, taroldsdnak, az ezeket megvaldsitd 1étesitmények €s technoldgidk ismertetése,

beleértve azok miiszaki és kornyezetvédelmi jellemzoi

3.3.6.

A veszélyes hulladékok lizemi gylijtOhelye a telephely délnyugati részén, az lizem
tobbi részétol elkiilonitett épiiletben (231. sz. épiilet) van kijelolve. A gytijtOhely

kialakitdsa megfelel a jogszabdlyi eldirdsoknak.

A telephelyen képzddott azon hulladékok, melyek nem keriilnek az iizemi
gyljtéhelyre azok a munkahelyi gyljtéhelyekrdl, vagy kozvetleniil a technoldgiai
berendezésekbdl keriilnek elszallitdsra. Ezen a teriileteken gyUjtott hulladékok

legfeljebb 6 honapig gytijthetok.

A gytijtéhely részletes ismertetése: az lizemi gyljtOhely iizemeltetési szabdlyzata

tartalmazza. (5.2. melléklet)

A telephelyrdl kiszéllitott (export is) hulladékok fajtankénti ismertetése és mennyisége

A telephelyrdl kiszéllitott hulladékok mennyisége megegyezik a 3.3.4. pontban a
keletkezett hulladékok mennyiségével (a nyité és zaré mennyiségek évente 0 kg
hulladékonként).

Az oldészer-mentesitésbél szarmazé tistmaradék hulladékot égetés céljabdl az Eszak
Magyarorszdg Koryezetvédelmi Kft. (EMK Kft.) szdmara keriil dtaddsra.

2014. évben megndtt a hulladékok mennyisége, ami a termelés nagyardnyud
novekedésével magyardzhat6. Ugyanakkor elmondhatd, hogy 2014. évben a
termékre vonatkoztatott hulladékok fajlagos mennyisége csokkent az el6zé évhez
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képest. A 2015. évben jelentdsen csokkent a keletkezd hulladékok mennyisége az
el6zd évhez képest, pedig a termelés azonos szintl volt.

45,00

40,00

35,00

30,00 -

25,00

20,00 -

15,00 -

10,00 -

5,00 -

0,00 -
2011. 2012. 2013. 2014. 2015. 2016.

m fajlagos alapanyag (kg/kg) ™ Fajlagos hulladék
(kg/kg)

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

A fenti grafikonon lathatd, hogy a gydgyszerhatéanyagra vetitett hulladékok mennyisége,
és az alapanyag felhaszndlds a 2013-as évben novekedett, majd 2014-es évre vetitve
lecsokkent, 2015. évben pedig tovabb csokkent.
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3.3.7. A hulladékot szallitd, atvevO szervezet azonositd adatai, a hulladékszallitas

folyamatédnak (eszkoze, mddja, dtvonala) ismertetése

Hulladékszallitast végz0 partnerek:

EMK Eszak-Magyarorsz4gi-Kornyzetvédelmi Kft.

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

Hulladékkezelést végz0 partnerek:

EMK Eszak-Magyarorsz4gi-Kornyzetvédelmi Kft.

cime: 3792 Sajobdbony, Gyartelep Pf. 17
KUJ: 100258910

KTIJ: 100345783

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

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

KUJ: 100447271

KTIJ: 100768694

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

A fentiekben azok a hulladékgazdédlkodasi partnerek szerepelnek, akik 2015-2017 év
idoszakban szolgéltatdst végeztek a TEV A Zrt. sajobdbonyi telephelyén.

Hulladékok jelentds hdnyaddat a sajébabonyi EMK Eszak Magyarorszagi
Kornyezetvédelmi Kft. szdllitja és kezeli. A TEVA Zrt. telephelyrdl torténd
hulladékszallitds médja az aldbbi:
A 07 05 08* hulladék azonosité kdddal rendelkezd iistmaradékot platds teherautéra
rogzitett, taltoltés elleni védelemmel elldtott, 4 m’-es mobiltartdlyban széllitjdk a
tartalypark kozuti lefejtdjéhez.
Az IBC tartdlyban 1évd folyékony hulladékot, illetve a hordés, raklapra helyezett
hulladékokat, platds teherautdn rogzitve széllitjdk az égetdiizem teriiletére.
A kiilonbozé szennyezett vizeket, moséfolyadékokat, oldészereket Onfelszivo
tartdlyautdval széllitjak el, illetve muszaki hiba esetén a tartdlyok takaritdsat, illetve
javitas elotti iiritését is ezzel oldjak meg.
A szallitdsok az ipari park teriiletén beliil vannak.

3.3.8. Keletkezd hulladékok mennyiségének és kornyezeti veszélyességének csokkentésére

tett intézkedések ismertetése

o Kutatds és Fejlesztés bevonasdval tisztdbb és kevesebb hulladék képzodését
eredményezd termékek és technologidk fejlesztése (pl.: oldoszer visszaforgatas)

e BAT alkalmazasdnak koszonhetden hulladék képzddésének megeldz€si technika
alkalmazasa

e Rendszeresen ismétlodo kornyezetvédelmi témdju oktatdsok a TEVA Zrt.
alkalmazottjai és kiilsOs szerzodéses partnerek szamdra

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

e Rendszeres idokozonként Kornyezeti Teljesitményértékelés készitése

e Komplex kornyezetgazdalkoddsi rendszer miikodtetése, fejlett informatikai
héttérrel alatamasztva

o Kozelség elvének alkalmazdsa: hulladékaink nagy hdnyadit a szomszédos
telephelyen 1évé EMK Eszak Magyarorszagi Kornyezetvédelmi Kft-nek adjak at
kezelés céljabol
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3.3.9. Mias szervezettdl dtvett (import 1is) hulladékok mindségi Osszetételének,
mennyiségének és szarmazdsi helyének (dtadé azonosité adatai), valamint kezelésének

ismertetése

A TEVA Zrt. nem vesz at hulladékot mas szervezettol.

3.3.10. A begytujtéssel atvett hulladékok mindségi Osszetételének, mennyiségének é&s

szarmazasi helyének (dtadé azonosité adatai), valamint kezelésének ismertetése

A TEVA Zrt. begytijtéssel nem vesz at hulladékot més szervezettol.
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3.4. Talaj

3.4.1. Teriilet-igénybevétel

A gydgyszerhatéanyag-gyartasi tevékenységiikbol szdrmazd teriilet-igénybevétel,
annak jellege és mértéke az engedély-kérelemben leirtakhoz képest nem valtozott; a
sajobabonyi telephely Sajobdbony telepiilés vegyipari parkjanak teriiletén helyezkedik
el.

3.4.2. A talaj jellemzése

Foldtani adottsdgok

A felszin kb. 60%-at alsémiocén homok, kavics, agyag fedi, eléforduldsa a kistdj
kozépsd és K-i részén uralkod6. A felsdmiocén andezittufa, homok, agyag a Ny-i
részek jellemzd képzddménye (kb. 25%). A K-i és ENy-i peremeket vastag
pleisztocén, szoliflukcidval dthalmozott agyag, nyirok boritja. A kistdj f6 szerkezeti
iranya az EK-i. Gyenge szeizmicitasu teriilet (6.MS).

Talajok

Annak ellenére, hogy a kistdj 81,3%-at agyagbemosddasos barna erddtalajok boritjak,
talajtanilag meglehetésen tarka teriilet. A tarkasdg egyik oka, hogy az
agyagbemosdéddasos barna erddtalajok tipusdn beliill vannak harmadidészaki
kozépkotott agyagos iiledékeken, tovabba andezit- és riolittufan képzdodott valtozatok.

Ezek a véltozatok mechanikai 6sszetételiikben (valyog, agyagos valyog, ill. nem, vagy
részben maéllott durva vazrészii), vizgazdalkodasukban (kozepes vizvezetd képességl,
nagy vizraktdrozo képességli és jo viztart6 talajok, ill. a sekély termOrétegliség miatt
sz€lsOséges vizgazdilkodastak) és termékenységi besoroldsukban (VI-VIID) is
kiilonboznek. Lepusztuldsukkal foldes és koves koparok alakultak ki, amelyek teriileti
részardnya 5%.

A kistdg) K-i felében 10sszel keveredett malladékon kedvezObb feltételek mellett
barnafdldek képzddtek (5,4%). Mechanikai Osszetételiik vélyog, vizgazdilkodasuk
kedvezd. Termékenységiiknek az er0sen savanyu kémhatds szab hatart. Az V.
termékenységi kategoriaba sorolhatok.

A Miskolc - Sajészentpéter kozotti dombvonulaton nyirokszeri agyagon csernozjom
barna erdodtalajok képzodtek (5,4%). Mechanikai Osszetételilk agyagos valyog,
vizgazdilkoddsukra emiatt a gyenge vizvezetd és a nagy viztarté képesség jellemzo.
Termékenységiik kedvezd, az V. termékenységi kategdridba tartoznak.
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A Sajéba torkoll6 patakok volgyében agyagos vélyog mechanikai Osszetételll réti
ontések talalhatok. Vizgazddlkodasukra a kozepes vizvezetd és a nagy viztartd
képesség jellemzd. Szénsavas meszet nem, vagy csak kis mennyiségben tartalmaznak.
Termékenységi besorolasuk VII.

3.4.3. A tevékenységbdl szarmazé talajszennyezések, megsziintetésiik

A sajobdbonyi telephelyen végzett tevékenységiilkbl nem szdrmazott/szdrmazik
talajszennyezés.

3.4.4. Remediécids tevékenység, prioritdsok

Ebben a fejezetben a 3.2.5 fejezetben leirtak érvényesek.

3.5. Zaj és rezgés

A TEVA Zrt. a telephelyek kialakitdsandl, a tervezett technolégia ismeretében a
zajkibocsatds megtartasdra, illetve csokkentésére, folyamatos zajtervezést végez, a
kivitelezést kovetden pedig miszeres vizsgdlatokkal ellendrzi a tervezett értékek
teljestilését.

Az alapanyag gydrtdsa szamos zajforrds iizemelését teszi sziikségessé:
- technoldgiai  berendezések, illetve azok iizemeléséhez  sziikséges
segédberendezések,
- széllitmanyozas jarmiivei (tehergépjarmiivek, targoncék stb.).

A technoldgiai berendezések és segéd berendezései fOként zart épiiletben tizemelnek,
nagy léghanggatlast biztosité falazatokkal és nyildaszdrokkal. Ennek megfelelden a
kornyezetben zavard zaj, illetve rezgések nem tapasztalhatéak.

A technoldgiai, illetve helyiség elszivé berendezések, szell6zd berendezések vagy a

-----

helyen tizemel, melyek 6ndll6é zajkibocsatast jelentenek.

Az aerob fermentdldsi folyamathoz haszndlt draml6 levegd csOvezetéken jut a
folyamatba és csOvezetéken keriil ki a kornyezetbe. A fermentdldsi folyamathoz
hasznalt csdvezetékek kornyezetben taldlhaté végén expanzidés dob biztositja az
aramlo levego, illetve gépzaj csokkentését.
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A szdllitményozds jarmiivei koziill az alapanyagok be-, illetve a késztermék
kiszallitdsa, valamint a gydrtashoz kapcsolodd veszélyes hulladékszéllitas hetente 2
forduldval biztosithatd. A telephelyen beliili targoncdk mozgédsa azonban a gyartds
igényeihez igazodik. A targoncdk tobbnyire elektromosak, igy a zajkibocsatasuk
egyrészt kismértékiiek, de a kibocsatasuk akkor jelenik meg, amikor az épiiletbdl a

-----

kozott).

Az ilizemi zajkibocsdtis miiszeres vizsgalata legutobb 2015. évben tortént. A
jegyzOkonyv szerint a telephely zajkibocsédtdsa a jogszabdlyban eldirt zajkibocsdtdsi
feltételeknek megfelel. A jegyzOkonyv a 6. mellékletben talalhato.

3.5.1. Zaj hatastertilet

A hatasteriilet megallapitisa legutobb 2015. évben tortént. Az errdl késziilt
dokumentéciét a 6. melléklet tartalmazza.

3.5.2. A létesitménybdl szarmazd kibocsdtds megeldzésére, a kibocsatds csokkentésére

tervezett technoldgiai eljarasok

A TEVA Zrt. sajébabonyi telephelyén alkalmazott gyartastechnoldgiat folyamatosan
fejleszti, a fejlesztések idOszakdban torekszik a legkorszeriibb technoldgia
alkalmazasdra, mellyel a kibocsatasok jelentdsen csokkennek (olddszerek
visszaforgatdsa). Ahol lehetséges a technoldgia fejlesztése veszélytelen vegyi anyagok
hasznalatdra vonatkozik (halogénmentes, kevéssé toxikus anyagok alkalmazasa).

A sajébabonyi telephely a legkorszeriibb technoldgiai berendezések alkalmazasaval a
meglévo €s tervezett termékek esetében is a legkisebb kibocsatast éri el. A gyartds zart
rendszerben torténik, igy a kibocsatdsok adott pontokon jelentkeznek (csOvégek). Az
egyes elemek anyagmindsége nagyrészt savallé anyagok alkalmazdsaval biztositott,
igy a gyartott gyogyszer alapanyagok mindsége is az egészségiligyi eldirdsoknak
megfelel.

3.5.3. Zaj- és rezgésvédelemre szolgalo kornyezetvédelmi intézkedések

A veszélyes mértékll zaj- és rezgés kibocsitasok/terhelések csokkentésére az alabbi
megoldasok dllnak rendelkezésiikre:
- meglevo zaj- és rezgésforrdsok: a meglevo forrasok fokozatos és tervszerii
zaj- és rezgéscsokkentése,
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- Uj létesitmények zaj- és rezgéscsokkentése: a meglevd zaj- és rezgésforrasok
kibocsatasdnak figyelembe vétele mellett az 1) létesitmények zaj- és
rezgéskibocsatasdnak tervezése a zaj- és rezgésterhelési hatarértékek
megtartdsanak biztositdsa céljabol.

A TEVA Zrt. rovid és hosszu tavu tervei kozott szerepelt az elmilt 5 évben a meglévd
zaj- és rezgésforrasok fokozatos és tervszeri csokkentése a telephelyen.
A meglevd zaj- és rezgésforrasok csokkentése az alabbi megolddsok figyelembe
vételével tortént:

e ameglévo forrdsok arnyékolasa,

e ameglévo forrdsok tokozasa,

e ameglévo forrdsok kiftivo nyildsdnak zajcsokkentése expanzids dobok

alkalmazasaval,
e ameglévo forrdsok Osszetett zaj- €s rezgéscsokkentése (tokozas, stb.),
e ameglévo forrasok kivaltdsa az 1j 1étesitményekben,

e ameglévo kozlekedési utvonalak zajkibocsatdsanak feltardsa, j dtvonalak
l1étesitésével a meglévo utvonalak terhelésének csokkentése.

Az uj létesitmények telepitése eldtt a zajcsokkentés tervezése:

e ameglevo zajcsokkentett zaj- és rezgésforrasok kibocsatdsanak figyelembe
vételével az dj berendezés kibocsatdsanak meghatdrozasa szamitdssal,

® aszamitott eredmények ismeretében a létesitendd forras:

o kivalasztasa,
o utdlagos zaj- és rezgéscsokkentése,

e az Uj berendezés tdjoldsa, zajforrasok sugarzasinak, elhelyezésének tervezése,
iranyitottsdgdnak szdmitdsdval,

e ameglevd zajcsokkentett zaj- és rezgésforrasok kibocsatdsanak figyelembe
vételével az j létesitmény (belso technoldgiai dtvonalak stb.) kibocsatdsanak
meghatdrozasa, az utvonalak tervezése a meglevd arnyékolo 1étesitmények
hatasanak szamitasaval,

o zajtérképezés.

A sajobdbonyi telep iizemeltetése sordn zajkibocsatasi vizsgédlatokat is végeztek annak
érdekében, hogy értékelni tudjdk az lizem koOrnyezetterhelését. A telephely
iparteriileten 1étesiilt, a kornyezetében is ipari/szolgdltatd tevékenységek, illetve
dombos teriileteken szabadon 4l16 erd9 teriiletek vannak.

Az egységes kornyezethaszndlati engedélyeik szerint a hatdsteriileten védendd
objektum nem taldlhat6, ezért zajvédelmi kibocsatdsi hatarérték megéllapitdsdra nem
kertilt sor.
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3.6. Elovildg

Az élovilag fejezetet (a 2015. évben benyujtott kornyezetvédelmi feliilvizsgalat
részeként természetvédelmi szakértd altal készitett tanulmdnyt) a 7. melléklet
kiilonélléan tartalmazza.

(Mivel véltozas nem kovetkezett be az elmult 1 évben, a gyartds volumene nem nd az tj
hatéanyagok gydrtasi lehetdségének engedélyeztetésével, ezért tjabb vizsgilatok nem
késziiltek, fenti fejezetet a jelen dokumentécié ismét tartalmazza.)

4. Rendkiviili események

A gybgyszer alapanyag gyartdsi technol6giabdl kifolydlag szdmos jogszabdly, illetve
hat6sdgi el6irds kotelezi az tizembiztonsdgot fenntartd intézkedések, és karelharitasi
tervek kidolgozasat, valamint a benne foglaltak betartdsat.

A gybégyszer alapanyag gyartdsi technoldgia zavartalan miikodtetése céljabol nagy
gondossaggal és fegyelemmel végzik a karbantartdsi és barmely kisebb meghibasodds
megsziintetésére iranyuld feladatokat.

A rendkiviili események, lizemzavar miatt az esetlegesen kornyezetbe keriilt, vagy
keriild szennyezdanyagok, valamint a hulladékok mindsége és mennyisége
szempontjdbol a vonatkozo leirasok:

- a3.3. fejezetben részletezettek,

- Uzemi Karelharitasi Tervben,

- aTEVA Gyégyszergyar Zrt. Biztonsagi Elemzésében,

- aTEVA Gyégyszergyar Zrt. Silyos Karesemény Elhdaritasi Tervében,

- aTEVA Gyoégyszergyar Zrt. Munkavédelmi Szabalyzatdban,

- aTEVA Gyogyszergyar Zrt. Tizvédelmi Szabalyzatdban,

- aTEVA Gyogyszergyar Zrt. Kdrnyezetvédelmi Szabalyzatdban leirtak.

A tervek, szabdlyzatok ismertetik az esetlegesen bekovetkez6 rendkiviili eseményeket,
ezek megeldzésére, illetve az esetleges karelhdritdsra szolgdld Ilétesitményeket,
intézkedéseket, a kornyezetszennyezés csokkentést célzé feladatokat.

A kornyezetszennyezés és a biztonsdg szempontjabol kritikus eseményeket, a
megeldzésre €s karelhdritdsra vonatkoz6 feladatokat, intézkedéseket, 1étesitményeket a
dokumentacioban ismertettiik.
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5. Felhagyas, rekultivacio

A TEVA Zrt. sajébdbonyi telephelyén a tevékenységének felhagydsat nem tervezi,
rekultivacios kotelezettségiik nincs.

A telephelyet esetleges felhagyasa esetén, lehet0ség szerint, hasonlé vagy mas ipari
célra értékesiteni kell.

A telephely esetleges felhagydsa esetén, kockdzatos anyag tarolds, elhelyezés, a
telephelyen 1év6 hulladékokbdl fakadé negativ hatdsok elkeriilése érdekében, az aldbbi
1épéseket kell megtenni:

e A telepen folytatott tevékenység felhagydsa utin az épiileteket ki kell
takaritani, a tartdlyokat, a technoldgiai berendezéseket, csdvezetékeket,
csatornahdldzatot leiiriteni, kitisztitani, majd a technoldgiai rendszert el kell
bontani és lehetdség szerint értékesiteni.

¢ A tajképet ronté elemeket el kell bontani.

¢ A telephelyen 0sszegylijtott veszélyes €s nem veszélyes hulladékot engedéllyel
rendelkezd atvevOnek kell atadni, a telepen hulladék nem maradhat.

A telep koriil kialakitott 5 db monitoringkit tovabbi iizemeltetésével biztosithaté a
teriileten 1évo talajviz mindségének nyomon kovetése, esetleges valtozdsanak észlelése.

6. Audit az elérheto legjobb technika alkalmazasarol

Az ,,A” fejezet 3. pontjaban a BAT teljesiilésével kapcsolatos tényeket, informaciokat
ismertettiik.

Hajduasagi Kornyezetgazdalkodasi Egyesiilés 91



TEVA Gyégyszergyar Zrt. Alapanyaggyart6 Igazgatosag Sajobabony Telephely

Egységes Kornyezethasznalati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgalat

7. Osszefoglalé értékelés, javaslatok

7.1. A kornyezetre gyakorolt hatds bemutatdsa, intézkedések

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

£y Termelés Termelés Termelés -c'rjir:eeslsz
(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 eléallitott hatéanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016. évben

A hatéanyag gyartas soran 2011. - 2016. évben felhasznélt alapanyagok:

, Szén- és Segéd- Osszes Friss .
E Termelés nitrogén-forras Szenetlen anyagok |Savak (kg)| Lug (kg) | alapanya oldoszer Visszaforgatott
v , i - , v a z ,
(t/év) & sok (kg) Yag glf e ke panyag olddszer (kg)
(kg) (kg) (kg) (kg)
2011, 272,908 10 352 900 78824 47509 52779] 34379 10566 664 218081 13526 410
2012. 363,221 11280 780 38545 124838] 61646] 56721 11562893 275 848 14729940
2013. 86,781 3176232 41810 39229 39242 23153 3319753 37485 9513050
2014, 323,122 9535941 81808 172250] 82438 40858 9913618 242718 12 743 415
2015. 324,961 8752 986 36621 78727) 68808 19677 9281780 214 300 13434 620
2016 148,159 3458 058 22628 69837] 35536 36399 3622 458 49776 6020500

29. sz. tablazat: A hatdéanyag gyartds sordn 2011. - 2016. évben felhasznalt alapanyagok
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2011. —2016. év kozott felhasznalt viz, energidk, képz0dd szennyviz mennyisége:

¢ Termelés Ivdviz Ipari viz Osszes viz Szennyviz [ Villamos energia G6z
v .
(t/év) (m’/év) (m’/év) (m*/év) (m’/év) (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 21240
2013. 86,781 9 855 55699 65 554 47 256 12 493 10 541
2014, 323,122 15 148 107 383 122 531 86 215 30293 20 587
2015, 324,961 14 868 129 070 143 938 85979 28 128 20373
2016. 148,159 10571 70 700 81271 60 761 14 269 13432

30. sz. tablazat: 2011. — 2016. év kozott felhasznalt viz, energiak, képz6do szennyviz

mennyisége

A hatéanyaggyartds a 2014. és 2015. évben kiegyenstulyozott termelést mutat (a 2013. évi
megtorpandst kovetden), a kdzel azonos termeléshez felhasznalt alapanyagok mennyiségének
jelentds csokkenésével. Az olddszert visszaforgatjdk a technoldgidkba, ezzel az dj olddszer
felhasznalast csokkentik. Oldészer-mentesitett szennyvizet adnak 4t a szennyviztisztitora

A kozel azonos termeléshez a felhasznélt energidk és a képzddo szennyviz mennyisége kozel
azonos, egyediil az ipari viz felhaszndlds mutat némi novekedést. A gyartott hatéanyag
mennyiségre vetitett felhasznélt energidk 2013. évi kiugr6 fajlagos értékek lecsokkentek,
normalizdlédtak 2014. és 2015. évben.

A hatdéanyag termelés nem érte el az engedélyezett évi 414 tonndt.

A hatéanyag gyartds kornyezeti kockdzata minimalis. A levego-, és felszini vizterhelés, a
hulladék-, és zajkibocsatds a vizsgélt idoszakban nem haladta meg a kornyezethasznalati
engedélyiikben rogzitett értékeket.

Talajszennyezés nem tortént, az é1ovilag a tevékenységiik hatdsara nem sériilt.

A megéllapitott felszin alatti vizszennyezés nem a TEVA Zrt. telephelyen végzett
tevékenységének eredményeként jott létre, az eldirt monitoring vizsgalatokat teljesitik, a
korédbbi id6kbdl szdrmaz6 szennyezés utéélete, ezaltal biztonsdggal nyomon kdvethetd.
Az engedélyezett tevékenységen kiviil mas tevékenységet a telephelyen nem végeznek.
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Uj intézkedések bevezetésére nincs sziikség, mivel a technoldgia iizemeltetése normaél
tizemmenet mellett kornyezetszennyezéssel nem jar, a kornyezetterhelés, kornyezet-
igénybevétel mértéke elfogadhato.

7.2. Javaslatok

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

Az engedélyekben eldirt hatdrértékeket betartjdk, igy technoldgiavdltoztatds, levdlasztd
berendezések telepitése nem indokolt.

A gyodgyszeralapanyag-gyartas engedélyezett Osszes kapacitasat 414 t/év (a jelenleg
engedélyezett) mennyiségben kérik megallapitani az EKHE engedélyben (tehat nem
hatéanyagokra lebontva, hatéanyagonként maximalva) a rugalmas 4téllasi lehetdségekre, piaci
igényekre valé tekintettel.
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MELLEKLETEK

1. melléklet (alap adatok szakért6i, engedélykéroi)

1.1. melléklet HKE szakért6i hatésagi igazolvanyok mdsolata
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. sajébabonyi telephelyén levodopa (L-
DOPA) gyartas egységes kornyezethasznélati engedély

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

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

3. melléklet (rajzok, térképek)

3.1. melléklet A teriilet 1égi felvétele

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

4. melléklet (Technol6giai berendezések)

5. melléklet
5.1. melléklet Tartalyok nyilvantartasa
5.2. melléklet Uzemi gyljtOhely tizemeltetési szabalyzata

6. melléklet
Uzemi zajterhelés feliilvizsgalat és kornyezeti zajvizsgélat (2015. év Dr. Fekete Gabor)

7. melléklet
Eldvilag és tajvédelmi fejezet (2015. év Zold Ember Kornyezetvédelmi Kft.)
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ORI AU AW N =

mennyisége

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

mennyisége

ABRAK

. sz. abra: A hatéanyag-gyartas egyszerisitett folyamatabraja
. sz. abra: A lovastatin szerkezeti képlete

. sz. abra: A compactin szerkezeti képlete

. sz. abra: A levodopa szerkezeti képlete

. sz. abra: A cyclosporin szerkezeti képlete

. sz. abra: Cyclosporin fermentacié blokkdiagramja
. sz. abra: Cyclosporin feldolgozas blokkdiagramja
. sz. abra: A pravastatin szerkezeti képlete

. sz. abra: A mupirocin szerkezeti képlete

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

12. sz. abra:

a pneuomocandin szerkezeti képlete
Az eldéllitott gydgyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016. évben

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

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

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

A telephelyrdl kiszallitott (export is) hulladékok fajtankénti ismertetése és
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. sz. tablazat:
. sz. tablazat:
. sz. tablazat:
. sz. tablazat:
. sz. tablazat:
évben

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

9. sz. tablazat:
10. sz. tablazat

11. sz. tablazat
12. sz. tablazat
13. sz. tablazat
14. sz. tablazat

DN AW =

TABLAZATOK

A terheld forrdsok EOV koordinétéi

A pravastatin fermentacio taptalaj-Osszetétele

A Mupirocin fermentacio taptalaj-osszetétele

A pneumocandin féfermentécié taptalaj Osszetétele

Az eldéllitott gydgyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016.

A hatdéanyag gyartds sordn 2011. - 2016. évben felhaszndlt alapanyagok
2011. —2016. év kozott felhasznalt alapanyagok fajlagos értékei
2011. - 2016. év kozott felhasznalt viz, energidk, képzodo szennyviz

2011. —2016. év kozott felhasznalt viz, szennyviz, energidk fajlagosai
: Aktiv szénnel toltott adszorber adatai

: 2016. évi gyartas VOC kibocsatasa

: Az 1-es szamu adszorber adatai

: A 2-es szdmu adszorber adatai

: Az adszorber regeneralaskor alkalmazott ventilator adatai

15. szamu tablazat: Forgalomszamlalasi adatok a telephelyen

16. sz. tablazat

: Az emlitett dtszakaszon dtlagosan 60 km/h-as sebesség esetén a fajlagos

légszennyezd anyag emisszioi

17. sz. tablazat
alapjan naponta
18. sz. tablazat

: A légszennyezd anyagok kibocsatdsanak alakuldsa a megadott adatok
, g/km-ben
: A légszennyez6 anyagok kibocsatdsdnak alakuldsa a megadott adatok

alapjdn az 6sszesen 10 km-es tutszakaszra vonatkoztatva, naponta

19. sz. tablazat
forgalmi adatai
20. sz. tablazat
21. sz. tablazat
22. sz. tablazat
23. sz. tablazat
24. sz. tablazat
25. sz. tablazat
26. sz. tablazat
27. sz. tablazat

: A 26. sz. fout (Sajobabonyi ledgazdsig) forgalma a Magyar Kozt Kht.

: A telephelyen iizemeld hiitdberendezések
: A 2011. - 2016. kozott felhasznélt vizmennyiségek
: 2011. - 2016. év kozott keletkezett szennyviz mennyiségei

: A 16048-8/2013. sz. vizjogi iizemeltetési engedé€ly szerinti hatarértékek

: A szennyezdanyagok technoldgiai hatarértékei

: A 2011. - 2015. évi onellendrzések eredményeinek éves dtlaga

: A 2016. évi Onellendrzések negyedéves €s atlag eredményei

: A keletkezd hulladékok mennyiségének €s Osszetételének mennyisége [kg],

2011. - 2016. év kozott

28. sz. tablazat

29. sz. tablazat
30. sz. tablazat
mennyisége

: Az eléallitott hatdanyagok, illetve mennyiségeik 2011. - 2016. évben

: A hatéanyag gyartds sordn 2011. - 2016. évben felhasznalt alapanyagok
: 2011. — 2016. év kozott felhasznalt viz, energidk, képz0dd szennyviz
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