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1. Altalanos adatok

Az Egységes Kornyezethasznalati Engedély Kornyezetvédelmi
Feliilvizsgalatanal a kovetkezd jogszabalyokat alkalmaztuk:

1995. évi LIII. Torvény a kornyezet védelmérol

314/2005. (XII. 25.) Kormany rendelet a kornyezeti hatasvizsgélatrol és az
egységes kornyezethasznalati engedélyezési eljarasrol

12/1996. (VII. 4.) KTM rendelet a kornyezetvédelmi feliilvizsgalat végzéséhez
szilkséges szakmai feltételekrél és a feljogositds moddjarol, valamint a

crer

1.1. A kornyezetvédelmi feliilvizsgalatot végz6 adatai

Az 1995. évi LIIIL. Torvény 76. §. (1) és (2) bekezdése, illetve 12/1996. (VIL. 4.)
KTM rendelet 1. §. b) pontja alapjan:

Megnevezés: TEVA Gyogyszergyar Zartkorien Miikodo Részvénytarsasag
Székhely cime: 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.
Telephely cime: Sajobabony 024/166 ipartelep

KUJ szam: 100189234
Telephely KTJ szama:
101339774

Cégjegyzék szam:Cg.09-10-000016

A feliilvizsgalatot végz6 — a TEVA Gyobgyszergyar Zrt.-vel hatarozatlan idejii
munkaszerzddeéssel rendelkezd — munkavallalo adatai:

Neve: Szlics Istvan Robert
Lakhelye: 4030, Debrecen Szavay Gyula u. 55/E. 1. Iph 3/8.
Jogosultsagot igazolo engedély/okirat szama:

HBM M¢érnoki Kamara ikt. szdm: 09-0964.

A zaj és rezgés fejezetet készitette:
Dr. Fekete Gabor (zaj- és rezgésvédelmi szakértd, 4033
Debrecen, Kender u. 10., KVM 892/2003.)

Az élovilag fejezetet készitette:
Veszelinov Ottéd (természetvédelmi szakértd, 4225 Debrecen-

Jozsa, Csonkatorony u. 19.)

A levegotisztasag-veédelmi fejezetet készitette:



Geosafe Kornyezetgazdalkoddsi Mérmoki Iroda Kft.,

Debrecen, Tas utca 18. — Kelemen Béla (levegétisztasag-védelmi
szakértd SZKV-1.2.-09-1175, Kamarai nyilvantartasi szdm: 09-
1175)

A jogosultsdgokrol sz616 okiratok masolatai az 1. sz. mellékletben talalhatok.

1.2. Az érdekelt adatai

Megnevezés: TEVA Gyogyszergyar Zartkoriien Miikodo Részvénytarsasag
Székhely cime: 4042 Debrecen, Pallagi Ut 13.
Telephely cime:  Sajobabony 024/166 ipartelep
KUJ szam: 100189234
KTJ szam: 101339774
Cegjegyzek szam: Cg.09-10-000016
A tevékenység megnevezése:
- a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 2. sz. melléklete alapjan 4.5.
Gyogyszeralapanyagok gyartasa beleértve az intermedierek eldallitasat is.
- a2000/479/EC szerint:
NACE kod: 24 (gyogyszeripari készitmények)
NOSE-P kod: 107.03 (gyogyszeripari készitmeények)
SNAP-2 kod: 0603 (gyogyszeripari készitmények gyartasa)

A tevékenység engedélyének szama:
- BO-08/KT/229-11/2017.sz. TEVA Rt. sajobabonyi telephelyén
Compaktin és Lovastatin  gyartds egységes kornyezethasznalati
engedélyének modositasa, az engedély feliilvizsgalatanak jovahagyasa és
az engedély modositasa
- BO-08/KT/8672-14/2017. sz. TEVA Gydgyszergyar Zrt. (Debrecen)
altal a sajobabonyi telephelyén levadopa gyogyszeralapanyag gyartasara
vonatkozo 2949-1/2012. szaml egységes kornyezethasznalati engedélye
feliilvizsgalatanak jovahagyasa €s az engedely modositasa
- BO-08/KT/8672-17/2017. sz. TEVA Gyobgyszergyar Zrt. (Debrecen)
altal a sajobabonyi telephelyén folytatott gydgyszeralapanyag gyartasara
vonatkoz6 egységes kornyezethasznalati engedély egységes szerkezetbe
foglalt modositasa

1.3. A telephely adatai

A telephely cime: Sajobabony 024/166 ipartelep
A telephely helyrajzi szamai:



024/180 hrsz

A telephely EOV koordindtdai:

X:314,012 km
Y: 773,029 km

A telepiilés statisztikai azonosito szama:

03504.

Az atnézeti és a részletes helyszinrajz a 3. sz. mellékletben talalhatoak.

1.4. A telephelyre vonatkozo engedélyek, eldirasok

1.4.1.

1.4.2.

Engedély:

- BO-08/KT/229-11/2017.sz. TEVA Rt. sajobabonyi telephelyén
Compaktin ¢és Lovastatin gyartas egységes kornyezethasznalati
engedélyének modositasa, az engedély feliilvizsgalatanak jovahagyasa és
az engedely modositasa

- BO-08/KT/8672-14/2017. sz. TEVA Gyodgyszergyar Zrt. (Debrecen)
altal a sajobabonyi telephelyén Levodopa gyodgyszeralapanyag gyartasara
vonatkozo 2949-1/2012. szaml egységes kornyezethasznalati engedélye
feliilvizsgalatanak jovahagyasa €s az engedely modositasa

- BO-08/KT/8672-17/2017. sz. TEVA Gyodgyszergyar Zrt. (Debrecen)
altal a sajobabonyi telephelyén folytatott gyogyszeralapanyag gyartasara
vonatkozo egységes kornyezethasznalati engedély egységes szerkezetbe
foglalt médositasa

- BO-08/KT/8784-8/2017. sz A TEVA Gyogyszergyar Zrt. Sajobabonyi
telephelyére vonatkozd feliilvizsgalt tizemi karelharitdsi tervének
jovahagyésa

Vizjogi engedélyek:

16048-8/2013. sz. TEVA Gyogyszergyar Zrt. Sajobabony, Fermentalo €s
Feldolgozé Uzem vizilétesitményeinek vizjogi iizemeltetési engedélye,
annak modositasaként kiadott 35500/9711-10/2018.4lt. sz. hatarozat,
valamint az Onellendrzési terv  35500/6243/2020.4lt.ligyiratszamu
elfogadd hatarozata;

35500/6679-5/2015.4lt. sz. Sajobabony, Teva Gyogyszergyar iizeme
talajviz figyeld kutjainak vizjogi lizemeltetési engedélyezése, valamint
annak 35500/10510-6/2020.4lt. igyiratszdm modositod hatarozata.



1.4.3.

(©]

Hatarozatok, kotelezések:

BO-08/KT/8784-8/2017. sz., a Teva Gyodgyszergyar Zrt. Sajobabony
Ipartelepen taldlhaté tlizemére vonatkoz6 TUlizemi kéarelharitasi terv
jovahagyasa.

1747-4/2014. sz. részletes tényfeltaras elrendelése

BO/16/936-1/2016 sz. tényfeltaras elfogado, egyben monitorozast eldird
hatarozat,

B0O/32/00087-12/2020 SZ., a monitorozas eredményeinek

crcr

hatarozat.

Az engedélyek, eldirasok, hatarozatok koziil az EKHE modositasok a 4. sz.
mellekletben talalhatok.



1.5. A telephelyen folytatott tevékenységek

A telephelyen folytatott tevekenységek megnevezesei ¢s TEAOR szamai — a
CompLex TEAOR’08 alapjan — a kovetkezok:

21.10 Gyogyszeralapanyag-gyartas

A TEVA Gyoégyszergyar Zrt.-nél valamennyi technoldgiai 1épésre, részlépésre a
pontos paramétereket tartalmazo Gn. szabvany miveleti utasitdsok (sarzslapok)
l1éteznek, melyek alapjan a miiveletek végrehajthatok.

Az alédbbiakban eldszor Osszefoglalo jelleggel bemutatjuk az alapanyaggyartés
technologiai 1épéseit, mely valamennyi gyogyszeralapanyag gyartasat magaban
foglalja. Ezt kdvetéen az alapanyagok (Compactin, Lovastatin, Ciklosporin és
A technologiak ¢€s kiegészitd tevékenységek helyszinéiil szolgéld 1étesitmények
a 2. sz. melleklet helyszinrajzan taldlhatok meg.

A technologidk részletes ismertetését kovetden ismertetjiik a 2015 - 2020. évi
felhasznalt és eldallitott anyagok mennyiségét, valamint az anyagtarolasokat €s
atfejtéseket.



1.5.1. Alapanyaggyartas jelenlegi technologiajanak osszefoglalo bemutatasa

Az alapanyaggyartas technologiai 1épéseit a kovetkezd é&bra mutatja be
osszefoglald jelleggel.

Dltdéanyag eldkészités

'

Inokulum készités
Taptalaj elékészités

!

Fermentalas

|

Direkt extrakcio

!

Beparlas

Y

Tisztitasi lépések
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Kristalyositas

!

Szlrés

!

Szaritas
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Alapanyag gyégyszergyartashoz

1. sz. abra Az alapanyaggyartas technologiai 1épései



Oltoanyag elokészités

Néhany kg-os mennyiségben készitjiik eld az oltdbanyagot. Ezzel oltjuk be a
taptalajt a fermentaciokor. Ennek a technolodgiai 1épésnek egyik fontos célja,
hogy megfelelé koriilmények kozott a gombatorzseket életben tartsuk. A
kiilonb6zo torzsek fejlesztése is folyamatosan torténik, amely a kutatomunka
egyik fontos része.

Elszaporitas (inokuldlas)

Minden alkalommal a Ciklosporin esetében harom, még a Levodopa esetében
egy inokulumot készitiink egy f6 fermentacidohoz, hogy a f6 fermentaciod soran
ne legyen fennakadas, biztositott legyen a folyamatos termelés. Az elszaporités
ugyanolyan koriilmények kozott zajlik, mint a f6 fermentdcid, vagyis
ugyanazokat a paramétereket tartjuk, csak kis mennyiséggel dolgozunk
(kistérfogatt elszaporitas). Ezzel az inokulummal oltjuk majd be a taptalajt a f6
fermentaciokor.

Taptalaj elokészites

A taptalaj elOkészités soran szuszpendalas és sterilizalas torténik. Annyi és
olyan szuszpenziot kell elOkésziteni, amennyi a f6 fermentorba kell. A
taptalajban kiilonb6z6 szilard €és folyékony anyagokat is bemériink (pl. kukorica-
liszt, szdja, novényi olajok stb.), melyek biztositjdk a mikroorganizmusok
muikddéséhez sziikséges feltételeket (szén-, nitrogén forras, vazképzd anyagok,
nyomelemek).

Fermentacio (Nagy térfogatu elszaporitds)

Az elOkészitett, steril taptalajt bemérjiilk €s az inokulummal beoltjuk. Mindig
egy fermentacidhoz sziikséges taptalajt készitiink el6. A fermentacido batch
rendszerli (azaz szakaszos), de az egyes batch-ek folyamatosan kdvetik egymast.
Tobbféle és kiilonb6zd nagysagi fermentort hasznalunk. Egy fermentorban
mindig csak egyféle fermenticid torténik (dedikalt fermentorok), igy a
keresztszennyezddés kizart.

A fermentacio6 tiz-tizenkét napig tart folyamatos keverés €s allando levegdztetés
mellett. Altalaban ennyi id6 sziikséges a hatdanyag termelddésére a taptalajban.
Amig a fermentorban zajlik a folyamat, addig el6készitjilk a tobbi tovabb-
feldolgozast végzd késziileket. Hosszabb idejii tdrolasra nincs lehetdség, azonnal
fel kell dolgozni a fermentorbol kikeriild anyagot.

Az elsé négy technologiai 1épés valamennyi technologiaban megegyezik. Ezek
soran jelentOsebb kibocsatds nincsen. A fermentlé feldolgozasanak Iépései
foként fizikai tisztitd 1épések.



Direkt extrakcio

Ez a feldolgozéasi modszer azt jelenti, hogy a fermentlébdl az extrakcid elétt nem
kilonitjik el a mikroorganizmusok sejttomegét (a micéliumot), hanem
kozvetleniil a fermentléhez adjuk az extrahaloszert. A fermentlevet a leengedés
utan ellenaramu extrakciora vezetjiik. Az extrahdlo szer mindkét terméknél az i-
butil-acetat. A folyamatban 110-130 m® fermentlé és mintegy 60% extrahalo
szer vesz részt. Az lizemek mellett talalhatok az olddszer gytijtdtartalyok. Az
extrahdlt fermentlevet oldészermentesités utan a szennyvizkezelobe vezetjiik. A
kidesztillalt oldoszert regeneralast kdvetden a gyartasba visszaforditjuk, illetve a
maradékot égetésre elszallittatjuk.

Beparlas

Az extrakcio folyamataban az oldoszerbe oldodik at a hatéanyag. Ahhoz, hogy
az oldoszerbdl ki tudjuk nyerni azt, be kell toményitenlink, amit beparlassal
végziink. A beparlas soran ledesztillalt oldoszert egy tisztitdsi 1épés utan
visszaforgatjuk a technologiaba.

Tisztitasi lépések

Az extrakcid soran nem csak a kivant hatdanyag oldodik at a fermentlébdl,
hanem egyéb szennyezOk is. Ezeket aktiv szenes deritéssel, majd azt kovetd
szliréssel tavolitjuk el az olddszerben 1€vo hatéanyag melldl. Sziikség esetén ezt
tobbszor 1s meg kell ismételni.

Kristalyositas

Az el6z0 I1épésben megtisztitott, hatdéanyag tartalmii olddszert tovabbi
beparlassal ¢€s hiitéssel a hatdanyag oldhatdsagi koncentracidja ala tomeényitjiik,
igy megkezdddik annak kivalasa az oldoszerbdl.

Sziirés
A kivalt hatéanyagkristalyokat szliréssel valasztjuk el az oldoszertél. Az
oldoszert egy tisztitasi Iépés utan visszaforgatjuk a technologiaba.

Szaritas

A kiszlirt kristdlyok oldoszertartalmat megadott hatarérték ald (kb. 0,1%)
csokkentjiik. Ezt a 1épést az el6z6 folyamattal egy berendezésben, az i.n. sziir6-
szaritd berendezésben végezziik el. Innen torténik a hatdanyag csomagolasa,
igény szerint zsakba, vagy big-bag-be.
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1.6. A telephelyen korabban folytatott tevékenység bemutatasa
1.6.1. A gyar torténete
A sajobabonyi telephelyen gyogyszeralapanyagokat bioldgiai uton allitunk eld.

A gyartdhely létrehozasa, a technoldgiai kiépitése 2004-ben kezdddott. A
probalizem utdn 2005-t0l végezziik a biologiai Gton torténd hatdéanyag gyartasi
tevékenységet, melyet 2008-ban kémiai Uton torténd hatdéanyaggyartissal
bovitettiink. Ezt azonban a validacios sarzsok legyartasa utdn besziintettiik.

1.6.2. Alkalmazott technologiak torténete

A bioldgiai eldallitds fermentacioval torténik. A fermentacid soran a
Iéptéknovelés folyamataban a hatdoanyag eldallitd mikroba tenyészetet néhany
ml térfogatrél kb. 100-150 tonnénak megteleld vizes szuszpenzidra szaporitjuk
fel. A tomeg, illetve térfogat novekedés a felszaporitashoz sziikséges anyagok
vizes oldatanak, szuszpenzidjanak adagolasaval jon létre. A felszaporodd
mikrobatomeg a hatéanyag vizes oldatat allitja eld.
A vizes oldatbol olddszerrel torténd kinyerés, illetve tisztito 1épések utan a
betoményitett hatdanyagot kikristalyositjuk, az olddszert elparologtatjuk ¢&s
megszaritjuk. A megszaritott porszerli kristdlyokat csomagoldanyagba toltjiik,
taroljuk és elszallittatjuk a debreceni telephelyre, ahol vagy fermentacids és
tisztitasi vagy kémiai €s tisztitasi, vagy tisztitd 1épéseken keresztiil kapjuk meg a
végterméket.

A kémiai gyartas soran alapanyagokbol megszintetizaltuk a kivant molekulat,
majd tisztitdé 1épések utdn a hatoanyagot kikristalyositottuk, sziirtikk és
megszaritottuk.

A telephelyen a beérkezd alapanyagok, csomagoloanyagok, karbantartdshoz
sziikséges anyagok tarolasat is végezziik.

A keletkezett szilard hulladékokat kiszallitas eldtt taroljuk, a folyadékallapota
vizes fazisokat vagy kozvetleniil, vagy oldoszer-mentesités utan engedjiik a
szennyviztisztitoba. Az olddszeres hulladékokat kiszallitas elott zart tartalyokba
taroljuk be.

A beérkezett alapanyagok, a gyartaskozi mintak, illetve termékek biologiai,
kémiai vizsgalatanak elvégzésére mindsitésére laboratoriummal rendelkeziink.
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2. A feliilvizsgalt tevékenység adatai

2.1. A létesitmények és a tevékenység részletes ismertetése

A

sajobabonyi telephelyen talalhatd épiiletek a kovetkezok (3 sz. melléklet:

helyszinrajz):

220-as szamu épiilet, melyben a miiszaki raktar és a rendészeti portaszolgélat
van elhelyezve. A raktarban a miiszaki karbantartdshoz sziikséges anyagok
vannak raktdrozva.

222-es szamu épiilet, trafohaz: a telephely 20 kV-os energia befogadasara és
az lizem teriiletére valo szétosztasra szolgal.

223-as szamu épiilet, szocidlis épiilet, a foldszinten taldlhaté a noéi-férfi
01toz0, elsdsegély-nyujtohely, hokozpont, karbantart6 mithely. Az 1.
emeleten irodak, a 2. emeleten a labor talalhato.

224-es szamu fermentalo lizemcsarnok, amely magaba foglalja a technolédgiai
lizemeket. Harom részbdl all: fermentdld és feldolgozo, valamint 227.
Levodopa (L-Dopara dedikalt gyartdésor) {lizembdl. A fermentald
lizemrészben taldlhat6 a taptalajkonyha, fermentdlo iizem, alapanyagraktar,
kompresszorhaz, trafohaz, villamos elosztd szekrények, és a 226-os szamu,
korabban szintetikus tlizemként hasznalt rész, valamint a 227-es szamu
Levodopa lizemrész. Az ¢épliletben kiilon részként helyezkedik el a
feldolgozo lizem.

229-es szamu epiilet, melynek a megnevezése hiitogéphaz, amelyben ket db 5
C°-o0s viz ¢és -12 C°-os glikolos hiitdgep talalhato. Itt vannak tovéabba a
recirkuléltatott hiitévizrendszer szivattyui, az alapanyagraktar, a habspinkler,
a villamos és gépész karbantarté miihely, és a villamos eloszté helység. A
hiitégéphdz a hiitési energidk elosztasara szolgal.

230-as szamu épiilet a két hiitétorony.

veszélyes anyagtarold raktar épiilet, amelyben a kovetkezd helységek
talalhatok:

= személygépkocsi tarolo,

= targoncatarolo,

= gazpalacktarolo,

= olajraktar

= vegyes raktar,

= gOngyoleg raktar.

984-es szaml veszélyhulladék gytjtéhely, 1,5 m’-es karmentd tartallyal
ellatva.

személygépkocsi  parkoldé: a  sajobabonyi  telephely  dolgozodinak
személygépkocsi parkoldsara hasznalt teriilet. A parkold korbekeritett,
motoros kapuval, és kamerarendszerrel ellatott. A parkold korbe eséviz
elvezetd csatornarendszerrel van kiépitve.
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2.1.1. A jelenlegi technologiak

Ebben a fejezetben ismertetjiik réviden a jelenleg alkalmazott gydgyszer
hatoanyag gyartasi technologiankat, kiilon targyalva a fermentacios ¢és
feldolgozasi 1épéseket. Minden egyes termék esetében a gyartas helye a 224. és
226. sz. épiiletek

Lovastatin

A Lovastatinrol

Az antihiperlipidémids szerek azok a gyogyszerek, amelyeket a magas HDL-
koleszterin szinttel jard betegségek (példaul arterioszklerdzis) kezelésére
alkalmazunk.

2. sz. abra a Lovastatin szerkezeti képlete

Altalénos leirds

A Lovastatin gyogyszer alapanyag gyartdsa a Sajobabonyi Telephelyen
fermentacios technoldgian alapul.

A gyogyszer alapanyagok elOallitasara alkalmazott fermentacids technologia,
mikroorganizmusok (gombak, baktériumok) ipari méretek kozott torténd
elszaporitasat jelenti, a kivant hatdanyag el6allitdsa céljabol. A megtermelt
hatdanyag a tenyé€sztett mikroorganizmusok anyagcsere terméke. A fermentacio
soran biztositani kell a mikroorganizmusok életfeltételeit, tehat az elegendd és
megfeleld eloszlast tapanyagot, az oxigeént €és a sterilitdst. A fermentalas soran
biztositani kell a keletkezett f616s hdmennyiség elvezetését is.

A fermentalassal eldallitott hatdanyagot direkt extrakcios technologiaval nyerjiik
ki a fermentlébol. Az extrakcio soran, a fermentlében részben oldott, részben a
micéliumon adszorbealt hatéanyagot szerves olddszerbe oldjuk at. A hatéanyag
tartalmt olddszert, tobbszori koncentracidé novelés kozben, aktiv szénnel
deritjiik, hdkezeljiik, majd a Lovastatin-hidroxisavbol, Lovastatin laktonna
atalakitott hatéanyagot kristalyositjuk, centrifugaljuk, sziirjiik, szaritjuk.
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Fermentacio

A fermentacios technologia két részre tagolhatd: az inokulédlasra, ahol a
tenyészet megfeleld mértékii elszaporitasa torténik; illetve a fermentaldsra, ahol
a szaporodas mellett hatéanyag termelés is zajlik.

Az inokulum téptalaja: a mikroorganizmusok szaporitasdhoz nélkiilozhetetlen
szénforras, nitrogénforrds és a tenyészet iranyitott anyagcsere termeléséhez
sziikséges asvanyi anyagok, valamint habzasgatlé anyagok vizes szuszpenzioja.
A taptalajt a mikroorganizmusok szaporitasdhoz megfelelden el6 kell késziteni.

Egy sarzs taptalaja az alabbi 6sszetevOket tartalmazza:

Natrium-nitrat 25 kg
Kalium-dihidrogén-foszfat 16 kg
Kalium-klorid 4 kg
Magnézium-szulfat 4 kg
Vas(II)-szulfat 0,08 kg
Kukoricalekvar 240 £ 20 kg
Polipropilén-glikol 8+ 1kg
Szo6jaolaj 8+ 1kg
Dextr6z oldat (kb. 60%-0s) 160 + 20 kg

1. sz. tablazat: a Lovastatin inokulum taptalaj-Gsszetétele

A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj listokbe bemért ivovizbe
kevertetés mellett, egymast kovetden kell beadagolni. pH allitds utin az
inokulum késziilékbe be kell nyomatni a taptalaj oldatot

Tovabbi miiveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagolasa a steril
taptalajhoz, oltas. Az inokulalas alatt megfeleldé homérsékletet, levegdztetést,
belsé nyomast €s kevertetést kell biztositani. Az inokulum atoltasaval indul a
fofermentacio.

A fermentacid taptalaja: a mikroorganizmusok szaporitashoz nélkiilozhetetlen
szénforras, nitrogénforras €s a tenyészet irdnyitott anyagcsere termelése¢hez
sziikkséges asvanyi anyagok, valamint habzasgatlé anyagok vizes szuszpenzidja.
A taptalajt a mikroorganizmusok tenyésztéseéhez megfelelden el kell késziteni.
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A taptalaj Osszetétele:

Buzaliszt 6300 kg
Kalcium-klorid 12 kg
Nétrium-klorid 70 kg
Kalium dihidrogén —foszfat 250 kg
Monondtrium-glutamat 850 kg
Szo6jaliszt 2800 kg
Kukoricalekvar 2100 + 100 kg
Polipropilén-glikol 150 +£ 10 kg
Sz6jaolaj 150 +£ 10 kg
Dextroz oldat (kb. 60%-0s) 4000 = 500 kg

2. sz. tablazat: a Lovastatin fermentacio taptalaj-osszetétele

A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj listokbe bemért ivovizbe,
kevertetés mellett, egymdst kovetden kell beadagolni. pH allitas utdn a
fermentor késziilékbe be kell nyomatni a taptalaj oldatot.

Tovabbi miiveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextr6z oldat adagolasa a steril
taptalajhoz, oltas. A fermentalas alatt megfeleld homérséekletet, levegdztetést,
belsd nyomast €s kevertetest, adalékok adagolasat, habzasgatlast kell biztositani.

Nitrogénforras adalék osszetétel:

Mononatrium-glutamat 550 kg
Szojaliszt 1080 kg
Kukoricalekvar 2200 += 100 kg
Polipropilén-glikol 30+ 6 kg
Szo6jaolaj 30+ 6 kg

3. sz. tablazat: a Lovastatin fermentacio nitrogénforras osszetétele

A fermentacio végén, a fermentalas soran keletkezd oldatot utofermentorba kell
atnyomatni.

Az ut6éfermentorokban Osszegyiijtott fermentlevekbdl a hatéanyag kinyerése a
feldolgozo lizemben extrakcids technologiaval torténik.
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F2. Compactin

A Compactin egy sztatin — koleszterinszint-szabalyoz6 —, a Pravastatin
intermediere.

3. sz. abra: a Compactin szerkezeti képlete

Altalanos leirds

A Compactin gyogyszer alapanyag gyartasa a Sajobabonyi Telephelyen
fermentacios technoldgian alapul.

A gyogyszer alapanyagok eldallitasara alkalmazott fermentacids technologia,
mikroorganizmusok (gombdk, baktériumok) ipari méretek kozott torténd
elszaporitasat jelenti, a kivant hatdanyag eldallitdsa céljabol. A megtermelt
hatdanyag, a tenyésztett mikroorganizmusok anyagcsere terméke. A fermentacio
soran biztositani kell a mikroorganizmusok életfeltételeit, tehat az elegendd és
megfeleld eloszlasu tdpanyagot, az oxigént és a sterilitast. A fermentalds soran
biztositani kell a keletkezett f616s hOmennyiség elvezetését is.

A fermentaléssal el6allitott hatdoanyagot direkt extrakcios technologiaval nyerjiik
ki a fermentlébol. Az extrakcid soran, a fermentlében részben oldott, részben a
micéliumon adszorbedlt hatéanyagot szerves oldoszerbe oldjuk at. A hatdéanyag
tartalm(i oldoszert aktiv szénnel deritjik, hokezeljik, majd a Compactin
hidroxisavbol, Compactin laktonnd 4talakitott hatoanyagot kristalyositjuk,
szlirjiik, szaritjuk.

Fermentdcio

A Compactin fermenticidos technologia hiarom {6 részre tagolhato: az
inokulélasra, ahol a tenyészet megfeleld mértékli elszaporitdsa torténik; az
el6fermentalasra, ahol a sejttenyészet tovabbi intenziv szaporodasa torténik;
illetve a fermentalasra, ahol a szaporodas mellett hatdanyag termelés is zajlik.
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Vegetativ oltdanyag készités: az oltdbanyag ferde agar tenyészetérdl lekapart
micélium térmelékkel oltjuk be a taptalajt.

Taptalajkészités: a vegetativ oltdoanyag taptalaja a mikroorganizmusok
szaporitdsahoz nélkiilozhetetlen szénforras, nitrogénforrds és a tenyészet
iranyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges 4svanyi anyagok, valamint
habzasgatld anyagok vizes szuszpenzidja. A taptalajt a mikroorganizmusok
szaporitasahoz megfelelden el6 kell késziteni.

Taptalaj Osszetétel:

Taptalaj 6sszetevo W/ V% Bemérendo
mennyiség
Szo6japepton 1,0 50,0 g
Szojaliszt 2,0 100,0 g
Natrium-nitrat 0,2 10,0 g
Magnézium-szulfat x 7 H,O 0,1 50¢g

4. sz. tablazat: a Compactin oltdanyag taptalaj-Osszetétele

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

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

A vegetativ oltéanyag felszaporitisa alatt megfeleld6 homérsekletet,
levegdztetést, belsé nyomast €s kevertetést kell biztositani.

A vegetativ oltdanyag atoltasdval indul az inokulalas.

Taptalajkészités: az inokulum taptalaja: a mikroorganizmusok szaporitasdhoz
nélkiilozhetetlen szénforrds, nitrogénforrds €s a tenyészet iranyitott anyagcsere
termeléséhez sziikséges asvanyi anyagok, valamint habzasgatld anyagok vizes
szuszpenzidja. A taptalajt a mikroorganizmusok szaporitdsahoz megfelelden el
kell késziteni.

Taptalaj Osszetétel:

Alapanyag Célszerii Megengedett
mennyiség mennyiség
Szo6jaliszt 40 kg 20-60 kg
Szdjapepton 20 kg 0-40 kg
Natrium-nitrat 4 kg 2-10 kg
Magnézium-szulfat 2 kg 1-4 kg
Polipropilén-glikol 1 liter 1-4 liter
Szo6jaolaj 1 liter 1-4 liter
Dextroz oldat (kb. 60%-0s) 340 kg 100-340 kg

5. sz. tablazat: a Compactin inokulum taptalaj-0sszetétele
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A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj listokbe bemért ivovizbe
kevertetés mellett, egymast kovetden kell beadagolni. pH allitds utdn az
inokulum késziilékbe be kell nyomatni a taptalaj oldatot.

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

Az inokulalas alatt megfeleld6 homérsékletet, levegdztetést, bels6 nyomast és
kevertetést kell biztositani. Az inokulum atoltadséval indul az el6fermentacio.

Az  eldéfermentdcid  taptalaja: a  mikroorganizmusok  szaporitasahoz
nélkiilozhetetlen szénforrds, nitrogénforrds €s a teny€szet iranyitott anyagcsere
termeléséhez sziikséges asvanyl anyagok, valamint habzasgatlé anyagok vizes
szuszpenzidja. A taptalajt a mikroorganizmusok szaporitasadhoz megfeleléen eld
kell késziteni.

Taptalaj Osszetétel:

Alapanyag Célszerii Megengedett
mennyiség mennyiség
Szojaliszt 80 kg 40-120 kg
Szo6japepton 40 kg 0-80 kg
Natrium-nitrat 8 kg 4-20kg
Magnézium-szulfat 4 kg 2-8kg
Polipropilén-glikol 2 liter 2 - 8 liter
Szo6jaolaj 2 liter 2 - 8 liter
Dextr6z oldat (kb. 60%-0s) 680 kg 200 - 680 kg

6. sz. tablazat: a Compactin eléfermentacio taptalaj-osszetétele

A téaptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj listokbe bemért ivovizbe,
kevertetés mellett, egymast kovetden kell beadagolni. pH allitds utdn az
eléfermentor késziilékbe be kell nyomatni a taptalaj oldatot

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

Az el6fermentaléds alatt megfeleld hdmérsékletet, levegdztetést, belsé nyomast
¢s kevertetést kell biztositani.

Az eléfermentor atoltasaval indul a féfermentacio.

A fermentacid téptalaja: a mikroorganizmusok szaporitdshoz nélkiilozhetetlen
szénforrds, nitrogénforrds és a tenyészet irdnyitott anyagcsere termeléséhez
sziikséges asvanyi anyagok, valamint habzasgatld anyagok vizes szuszpenzioja.
A taptalajt a mikroorganizmusok tenyésztéséhez megfelelden el6 kell késziteni.
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Taptalaj Osszetétel:

Alapanyag Célszeri mennyiség Megengedett
mennyiség
Sz6jaliszt 2800 kg 1400-3500 kg
Szo6japepton 925 kg 700-1050 kg
Natrium-nitrat 225 kg 140-350 kg
Magnézium-szulfat 100 kg 35-140 kg
Polipropilén-glikol 140 + 10 kg 35-210 kg
Szbjaolaj 140 + 10 kg 35-210 kg
Dextréz oldat (kb. 60%-0s) 10000 = 500 kg 3500-12000 kg

7. sz. tablazat: a Compactin fermentacio taptalaj-osszetétele

A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a téptalaj listokbe bemért ivovizbe,
kevertetés mellett, egymast kovetden kell beadagolni. pH allitas utan a
fermentor késziilekbe be kell nyomatni a taptalaj oldatot

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

A fermentalas alatt megfeleld hOmersékletet, levegdztetést, belsd nyomast és
kevertetést, adalékok adagolasat, habzasgatlast kell biztositani.

Nitrogénforras adalék Osszetétel:
Natrium —nitrat 1000 kg
8. sz. tablazat: a Compactin nitrogénforras adalék osszetétel

A fermentacid végeén vagasi adalekot kell a fermentorba nyomatni.

Viégasi adalék 6sszetétel:
Magnézium-szulfat 250 kg
9. sz. tablazat: a Compactin vagasi adalék 0sszetétel

A fermentacio veégén a fermentalas soran keletkezd oldatot utofermentorba kell
atnyomatni.

Az ut6éfermentorokban 0sszegyiijtott fermentlevekbdl a hatdéanyag kinyerése a
feldolgozo lizemben extrakciods technologiaval torténik.
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2.1.1.2. Feldolgozas

1. Lovastatin

A fermentélassal eldallitott hatdanyagot savas pH tartomanyban, extrakcioval
nyerjlik ki a fermentlébdl. Az extrakcid soran a részben a fermentlében oldott,
részben a micéliumon adszorbedlt hatoanyagot i-butil-acetatba oldjuk at. A
hatdanyag tartalmu i-butil-acetatot elobeparlast kovetden, aktiv szénnel deritjiik,
majd a Lovastatin-hidroxisav megadott szintre vald csokkentése érdekében
hokezeljiik. A Lovastatin-laktonna atalakitott hatdanyagot kiméletesen, a
kristalyositdsi hdmérsékletre hiitjliik, kristalyositjuk, sziirjiik, i-butil-acetattal
mossuk, ismételten sziirjiik, és végil szaritjuk.

A fermentald lizemi utofermentorbdl a fermentlevet 3 fokozath, ellenaramu
extrakcioban dolgozzuk fel. Az extrakcioban a kénsavval savanyitott
fermentlébdl a hatdanyag vizzel nem elegyedd i-butil-acetitba oldddik at. A
fermentlé-oldoszer elegyet az extrakciot kovetden centrifugélis erdtérben,
extrakcios dekantorokon valasztjuk szét. Az extrakcios dekantorok kozvetleniil
is alkalmazhatdk extrakciora, rendelkeznek extrakcios €s szeparacids zonaval,
de csak olyan technoldgidk esetében, ahol az extrakcid szinte pillanatszerii. A
Lovastatin fermentlében a hatéanyag nagy része a micéliumon adszorbealva van
jelen, ezert a megfeleld hatdsfokl extrakcidhoz az elegendd tartozkodasi 1dot
biztositani kell.

Az extrakcidbol kilépd, hatéanyagban dis extraktum maradék viz €s micélium
tartalmat centrifugalis erétérben, hdromfazisu szeparatoron kell elvalasztani. A
szeparatorra, az extraktum mosdsa €s a folyamatos vizzar biztositasa érdekében,
a betaplalt extraktum minimum 10%-anak megfelelé mennyiségii technoldgiai
vizet kell adagolni.

A szeparalt, hatdéanyag tartalmu i-butil-acetatot gyorsbeparloban be kell parolni
a hatéanyag koncentralasa miatt.

Deritési részletenként aktiv szénnel kell deriteni. A deritett eldsiiritmény
szlirhetdségi tulajdonsagainak fliggvényében perlit is adagolhatd. Az aktiv szén
kisziirését sziirdn kell végezni. A szlirén athordott kolloid szenet a szlirletbdl
zsakos ¢€s gyertyas szlir6kon kell kiszlirni.

A tartdlyba lesziirt Lovastatinos-butil-acetat oldatot beparoljuk. A végbeparlas
¢s laktonzards miveletében a hatdanyagot kb. 16-20 %-os koncentraciora
stiritjik be, illetve hdkezeléssel a kisebb mértékben oldodo lakton formava
alakitjuk.
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A laktonzaras utan 0-3 °C-ra kell hiteni és ezen a homérsékleten kell
kristalyositani a terméket.

A centrifugalas miivelete alternativaja a sziirési miiveleteknek, melynek soran a
kristalyokat szétvalasztjuk a szerves olddszerbdl, a nedves lepényt a széritdba
engedjik.

A sziirés 1épései:

- anyalug sziirése,

- szuszpendalas,

- fedOmosas.

A szlirés 1épéseit hiitott i-butil-acetattal végezziik.

A szaritast vakuumban, nitrogén-oblitéssel kell végezni. Szaraznak tekinthetd a
termék, ha vizudlisan porszerli, parlatszedés nem lathaté és a felbontott
széritoban az i-butil-acetat szaga nem, vagy csak enyhén érezhetd. A szaritasi
folyamat végén a terméket papirzsakkal bélelt dupla polietilén zsdkba, vagy big-
bag-es kiszerelésbe toltjiik.

A Lovastatin fermentl¢ feldolgozasa soran keletkezd i-butil-acetat elegyeket
foldalatti tartalyokban gyljtjiik. A Lovastatin gyartas kiilonboz6 fazisaiban
képzddott anyaligok, oldoszer elegyek vagy kozvetleniil, vagy vizes mosasokat
kovetden keriilnek regeneralasra.

Az oldészer-regeneralas utan nyert i-butil-acetatot foldalatti tartalyokban kell
gyljteni, ¢€s mindsités utan a Lovastatin feldolgozasi technoldgidba
visszaforgatni.

A regeneralds soran visszamaradod anyagot tartalyba égetésre, vagy masik
tartalyba oldoszer mentesitésre kell nyomatni.

Az extrakciés technologidban keletkezett olddszer tartalmu extrahalt
fermentlevet a szennyviztisztitoba vald kinyomatéas eldtt oldoszer-mentesiteni
kell. Az oldoszer tartalmu extrahélt fermentlevek tarolasa dedikalt tartalyban,
oldészer-mentesitése az olddszer mentesitd rendszeren torténik. Az oldoszer
mentesités azonos egymast kovetd adagokban, szakaszosan torténik.

2. Compactin

A fermentélassal eldallitott hatdanyagot savas pH tartomdnyban, extrakcioval
nyerjik ki a fermentlébdl. Az extrakci6 sordn a részben fermentlében oldott,
részben a micéliumon adszorbealt hatéanyagot i-butil-acetdtba oldjuk at. A
hatdanyag tartalmu i-butil-acetatot elébeparlast kovetden aktiv szénnel deritjiik,

crer

majd a Compactin-hidroxisav megadott szintre vald csokkentése érdekében
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hékezeljiik. A Compactin-laktonna atalakitott hatéanyagot kiméletesen, a
kristalyositasi homérsékletre hitjiik, kristalyositjuk, sziirjiik, i-butil-acetattal
mossuk, ismételten sziirjiik €s végiil szaritjuk.

A fermentald lizemi utofermentorbol a fermentlevet 3 fokozatu, ellenaramu
extrakcioban dolgozzuk fel. Az extrakcidban a foszforsavval savanyitott
fermentlébdl a hatdéanyag vizzel nem elegyedd i-butil-acetatba oldodik at. A
fermentlé-oldoszer elegyet az extrakcidot kovetden centrifugélis erdtérben,
extrakcios dekantdrokon valasztjuk szét. Az extrakcios dekantérok kozvetleniil
is alkalmazhatok extrakciora, rendelkeznek extrakcios €s szeparacids zonaval,
de csak olyan technoldgidk esetében, ahol az extrakcid szinte pillanatszerti. A
Compactin fermentlében a hatdéanyag nagy része a micéliumon adszorbeédlva van
jelen, ezért a megfeleld hatdsfoki extrakcidhoz az elegendd tartozkodasi 1dot
biztositani kell.

Az extrakcidbol kilépd, hatéanyagban dis extraktum maradék viz és micélium
tartalmat centrifugalis er6térben, hdromfazisu szeparatoron kell elvalasztani. A
szeparatorra, az extraktum mosasa €s a folyamatos vizzar biztositasa érdekében,
a betaplalt extraktum minimum 10%-4anak megfelel6 mennyiségii technologiai
vizet kell adagolni.

A szepardlt hatdanyag tartalmu i-butil-acetatbol gyorsbeparloban 400-1000
literes adagokban be kell parolni a hatéanyag koncentralasa miatt.

A deritési részletenként aktiv szénnel kell deriteni. A deritett eldsiiritmény
szlirhetdségi tulajdonsagainak fliggvényében perlit is adagolhat6. Az aktiv szén
kiszlirését szlrén kell végezni. A szlrén athordott kolloid szenet a sziirletbdl
zsakos ¢€s gyertyas sziir6kon kell kisziirni.

A tartalyba leszlrt Compactinos-butil-acetat oldatot beparoljuk. A végbeparlas
¢s laktonzards miiveletében a hatéanyagot kb. 16-20 %-os koncentraciora
stritjiik be, illetve hdkezeléssel a kisebb mértékben oldodd lakton formava
alakitjuk.

A laktonzaras utan 0-3 °C-ra kell hiteni és ezen a homérsékleten kell
kristalyositani a terméket.

A centrifugalas miivelete alternativdja a sziirési miiveleteknek, melynek soran a
kristalyokat szétvalasztjuk a szerves oldoszerbdl, a nedves lepényt a szaritoba
engedjuk.

Szlirés 1épései
- anyalug szilirése,
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- szuszpendalas,
- fed6émosas.
A szlirés 1épéseit hiitott i-butil-acetattal végezziik.

A szaritast vakuumban, nitrogén-oblitéssel kell végezni. Szaraznak tekinthetd a
termék, ha vizualisan porszerli, parlatszedés nem lathatdo és a felbontott
szaritoban az i-butil-acetat szaga nem, vagy csak enyhén érezhetd. A szaritasi
folyamat végén a terméket papirzsakkal bélelt dupla polietilén zsdkba, vagy big-
bag-es kiszerelésbe toltjiik.

A Compactin fermentlé feldolgozasa soran keletkezd i-butil-acetat elegyeket
foldalatti tartdlyokban gytijtjiik. A Compactin gyartas kiilonb6z6 fazisaiban
képzddott anyaltigok, olddszer elegyek vagy kozvetleniil, vagy vizes mosasokat
kovetden keriilnek regeneralasra.

Az oldoszer-regeneralas utan nyert i-butil-acetatot foldalatti tartalyokban kell
gyljteni, ¢és mindsités utdn a Compactin feldolgozasi technoldgidba
visszaforgatni.

A regeneralas soran visszamarado anyagot égetésre, vagy oldoszer-mentesitésre
kell nyomatni.

Az extrakcios technologiaban keletkezett oldoszer tartalmu extrahalt
fermentlevet a szennyviztisztitoba vald kinyomatas el6tt olddszer-mentesiteni
kell. Az oldoszer tartalmu extrahalt fermentlevek tarolasa dedikalt tartdlyban,
oldészer-mentesitése olddszer mentesitd rendszeren torténik. Az oldoszer-
mentesités azonos egymast kovetd adagokban, szakaszosan torténik.
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3. Ciklosporin

Fermentalas:

Fermentalasra Tolypocladium sp.. razott tenyészetét alkalmazzuk. Az lizemi
gyartds harom 1épcsdbdl, inokuldlasi, koztes/eléfermentacios €s fermentédcios
részbdl all. Mindharom tenyésztés Gsszetett taptalajon torténik.

Inokulum taptalaj osszetétele:

Anyag neve Megenged | Megengedett | Javasolt/célsze | Javaso
ett % kg/2+1 t ru kg/2+0,5t | 1t/célsz
eru
kg/3*2
+0,5t
Szaharéz 341 60 = 20 60 = 10 181%i
40 120
Szo6japepton 1,5+0,5 30+ 10 . (Szgjap
(Szojapepton) epton)
Kukoricalekvar 1,5+0,5 30+ 10 30+ 10 90+ 10
Ammonium
dihidrogén foszfat [+0,5 2010 20+5 00+5
Magnéziumszulfat 0,1 £0,05 2+1 2+0,5 6=+0,5
+
PPG habzasgatlo 0,1£0,05 | 2+1(PPG) | 2+0,5 (PPG) 6(PP(()“;)5
Natrium v. .
kaliumhidroxid PHAL 1 60405 6003 | 0F
: , , 0,3
illetve sosav/kénsav
. S . kb. 6 t-
Ivoviz Kiegeszités | Nyers terf. kb. 2 t-ra. ra
Koztes/elofermentor taptalaj osszetétel:
Anyag neve Megenged | Megenged | Javasolt/c | Javasol
ett % ett kg/4+1 | él-szerii t/cél-
t kg/4£1t | szeri
kg/12+
2t
Szaharéz 3+1 120 £40 120 £20 365%i
80 240
Sz6japepton 1,5+0,5 60 £20 | (Szojapept | (Szdjap
on) epton)
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Kukoricalekvér 1,5£05 | 60+20 | 6010 li%i
Ammpmum dihidrogén 0-1.5 0-60 0-20 0-60
foszfat
Magnéziumszulfat 0,1 £0,05 4+2 4+1 12+3
s 4+2 4+0,5 12+2
PPG habzasgatlo 0,1 +£0,05 (PPG) (PPG) (PPG)
Natrlumrv. kah’umhldromd PH all. 6.0+ 0.5 6.0+ 03 6,0 £
illetve sosav/kénsav 0,3
- S , kb. 6 t-
Ivoviz Kiegészités | Nyers térf. | kb. 2 t-ra a
Taptalajkészités:

Egy vagy tobb taptalajiistben, ivovizben feloldjuk, illetve felszuszpendaljuk a
taptalajkomponenseket (Habzasgatlo nélkiil). A nyers taptalaj pH-jat NaOH
vagy KOH oldattal (sziikség esetén kénsavval/sdsavval) Bedllitjuk az eloirt
mennyiségre. beadjuk a habzasgatlot, és ivovizzel kiegészitjiik a térfogatot. A
megfelelden elékészitett inokulum késziilékbe felnyomatjuk a taptalaj tist(6k)bol
az elkészitett taptalaj szuszpenziot.
Az inokulum / eléfermentélas alatt megfeleld hdmérsékletet, levegdztetést, belsd
nyomast €s kevertetést kell biztositani.
Az inokulum / el6fermentor atoltasaval indul az el6fermentacid / féfermentacio.

Fofermentacios Taptalaj osszetétel és taptalajkészités:

Anyag neve Megengedett Megengedett Javasolt/célszeri
Kb. % kg/75+ 15t kg/77 £1t

Szacharoz* 13,33+ 3,33 10000 £ 2500 9000 + 1000
Szb6japepton 2,67+1 2000 = 750 2000 + 250
L-Valin 1,33 +0,33 1000 £+ 250 1050 - 1250
L-Leucin 1,33 +0,33 1000 £+ 250 750 - 900
Natrium klorid 0,3+0,1 225+ 75 175 £25
Kalium-dihidrogén 0,3+0,1 225+ 75 175 £ 25
foszfat
Kalium-klorid 0,6 £0,2 400-450 + 150 350 £ 50
Magnéziumszulfat 0,02 + 0,007 15+5 11+1

: , 0,001 = 0,8+0,2 0,8+0,1
Cinkszulfat 0.00025
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PPG habzésgatlo 0,1 +0,04 80 + 30 (PPG) 80 £ 10 (PPG)
Natrium/kaliumhidroxid pH-allitas
oldat ill. s6sav/kénsav pH-allitas 6,0+ 0,5 6,0 +£0,1-re
oldat 0 oras korban
Térfogat kiegészités | Nyers térf. Nyers térf. 76 2t 0 orasra
vizzel

Taptalajkészités:

Egy vagy tobb taptalajiistben, ivovizben feloldjuk, illetve felszuszpendaljuk a
taptalajkomponenseket (Habzasgatlo nélkiil). A nyers taptalaj pH-jat NaOH
vagy KOH oldattal (sziikség esetén kénsavval/sdsavval) Bedllitjuk az eldirt
mennyiségre. beadjuk a habzasgatlot, és ivovizzel kiegészitjiik a térfogatot. A
megfelelden eldkeszitett inokulum késziilékbe felnyomatjuk a taptalaj tist(6k)bol
az elkészitett taptalaj szuszpenziot.

FELDOLGOZAS:

A Ciklosporin fermentlébdl a hatdanyagot toluollal extrahaljuk. Az extraktumot
eldbeparoljuk, savas vizzel mossuk, aktiv szénnel deritjiik, szlirjik. A deritett
elOsliritményt savas vizzel, majd vizzel ismételten mossuk, aktiv szeénnel
deritjiik, sztirjilk. A sziirt oldatot végbeparoljuk, majd viz, és hexan mellett
toluol mentesitjiik. A végsliritménybdl a hatéanyagot hexannal kicsapjuk,
szlirjiik. A kiszlrt kristalyokat vizzel, majd hexannal mossuk, szaritjuk.

4. LEVODOPA:

Fermentélasra a Sajobabonyi Telephely laboratériumdban eléallitott oltdbanyagot
hasznaljuk, amely az Erwinia herbicola razott tenyészete. Az lizemi gyartas négy
IépcsObdl: inokuldlasi, fermentacids, biomassza kinyerési €s biokonverzids
részbdl all. Egy fofermentacidhoz egy inokulumot inditunk, amelyet az atoltasi
kritériumok teljesiilésekor oltunk at.

Inokulum taptalaj osszetétele (Megengedett tartomany)

% kg /2,0t
Glicerin 1+0,13 20+3
KH,PO, 0,05+0,02 1+0,3
MgSO, * 7TH,0 0,05+0,02 1+0,3
FeSO4 * 7H,0 0,001+0,000
3 0,02+0,006
ZnSO4 * TH,O 0,001+0,000
3 0,02+0,006
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Fumarsav 0,2+0,03 4+0,6
Szb6japepton 1,5+0,2 30+4
Piridoxin 0,01+0,003 | 0,2+0,06
PPG 0,05+0,0015 | 1+0,2
KOH pH all. (célszerti: 7,5+ 0,3,
javasolt: 7,5+ 0,5,
megengedett érték: 6,5-8,5)

Fermentacios taptalaj osszetétele (Megengedett tartomany)

% kg /10 t
Glicerin 0,5+0,1 50+10
KH2PO4 0,05+0,015 50=+1,5
MgSO, * 7TH,O 0,05+0,015 50=+1,5
FeSO, * TH,O 0,001+0,0005 | 0,1 +0,05
ZnS0O4 * TH,0 0,001+0,0005 | 0,1 +0,05
Fumarsav 0,7+0,1 70 £ 10
Glicin 0,3+0,05 305
D,L-alanin 0,3+0,05 305
D,L-metionin 0,1+0,025 10+2,5
L-fenilalanin 0,2+0,05 205
L-Na-glutamat 0,55+0,1 55+10
Pharmamedia vagy
Szaritott 1,25+0,25 125 +25
kukoricalekvar
Piridoxin 0,010,005 1,0 £ 0,5
PPG 0,15-0,3 15-30
Szo6jaolaj 0,15-03 15-30
Sosav pH all. (célszeri: 7,5 + 0,1,

javasolt: 7,5 £0,5,
megengedett érték: 6,5-8,5)
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Biomassza kinverése/koncentralas

A fermentdcid végén a fermentlevet tanyéros centrifugan stiritjiik be. A bestirités
eldtt a fermentlevet 0,1 M KH2PO4 pufferrel higitjuk. A siirités soran keletkezd
feltiliszot (hig 1¢) a tovabbiakban nem hasznositjuk. A kapott siiritményt 0,1M
foszfatpufferben szuszpendaljuk vissza és az elegyet Ujra bestritjik. A
miiveletet 1x végezziik el. A feliiluszét eldobjuk, a stiritményt a fermentorban
gyljtjiik és foszfat-pufferben szuszpendaljuk vissza a teljes kiindulési térfogatra.
Az igy kapott reszuszpendalt oldat térfogata egyezzen meg a szeparalas elotti
kiindulési térfogattal A szeparalast Gsszesen 2x, a reszuszpendalast 1x hajtjuk
végre.

Taptalajkészités a biokonverziohoz

Egy biokonverzibhoz 1 féfermentaciét inditunk és az ezekbdl kinyert
sejtstiritményt adjuk be a biokonverzids elegybe. A siiritmény varhat6 térfogata
kb. 1,5 — 2,5 m3. A sarzsirozas soran a nyers taptalaj térfogatit a biomassza
térfogata hatdrozza meg.

Biokonverzios elegy osszetétele

Alapanyag Arany (%) | kg/5,0t
Na-piruvat 1,0 £ 0,5 50 £25
NH4Cl 4+0,3 200 £15
NH4NO; 0,1+0,03 5+1.,5
Na,SO3 0,2+0,05 10£2,5
EDTA 0,3+0,03 15+1,5
NH,OH pH all. (Célszeru 8,0 £

0,1, javasolt 8,0 £ 0,2,
megengedett érték: 7,5-
9,0)
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Adagolasok a biokonverzio soran

Na-piruvat ¢és pirokatekol vizes oldatat adagoljuk egyben -elkészitve a
biokonverzios elegyhez. A biokonverzi6 pirokatekol mennyiségét HPLC-vel, ill.
sziikség esetén spektrofotométerrel, hatarozzuk meg a levett mintakbdl.

FELDOLGOZAS:

A kiindulasi biokonverzids elegyet stiritjiikk, a sliritményben savas kezeléssel
feltarjuk a hatdanyagot. A feltart elegyet keramiaszlrjiik, a sziirletet deritjiik,
koncentraljuk, majd levalasztjuk bel6le a hatoanyagot. A terméket
centrifugaljuk, mossuk, végiil megszaritjuk.

Az eldallitott gydgyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2015 - 2020. években
részletezve a 10. sz. tdblazatban talalhatok.

Ev | Termelés | Termelés | Termelés | Termelés Termelés | Termelés
(CMP, (LOV, (L- (Cyclosporin, | (Pravastatin, | 0sszesen
t/év) t/év) DOPA, t/év) t/év) (t/év)
t/év)

2015 84,887 | 240,074 0 0 0] 324,961
2016 | 79,989 | 64,738 3,432 0 0| 148,159
2017 | 35,211 0 2,921 1,132 11057 | 50,322
2018 0| 44,484 8,90 7,812 0| 61,196
2019 | 20,511 69,954 0 10,887 0| 101,352
2020 | 27,433 52,204 | 16535,7 12,218 0] 108,390

10. sz. tablazat: hatoanyaggyartas 2015-2020.

A Debreceni telephely fermentacids és extrakcios kapacitasanak kihasznaltsaga
érdekében 2017. évben megtortént a technologiai transfernek, melynek
koszonhetden a Ciklosporin €s a Pravastatin gyartas lehetdvé valt a Sajobabonyi
telephelyen.

2.1.3. A termeléshez felhasznalt alapanyagok mennyisége

Az gybgyszer hatdanyag gyartas soran 2015- 2020. kozott évben felhasznalt
alapanyagok a 11. tablazatban lathatok.
Megjegyzések:
- csak az 1 kg-nal nagyobb mennyiségii anyagokat vettiik figyelembe,
- 7 16 anyagcsoport alapjan adtuk meg a felhasznalt anyagokat. Az egyes
csoportok a kovetkez6 anyagokat tartalmazzak, felsoroléas szintjén:
o lugok: ammonia, natrium-hidroxid, kalium-hidroxid;
o oldoszerek: izobutil-acetat, toluol, hexan, aceton;
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segédanyagok: aktiv szén, dodecil trimetil ammoénium-klorid,

enzimek, etilénglikol, formalin, mononatrium-glutamat, natrium-
hidrogén-karbonat, 6leum, perlit, polipropilénglikol;

szervetlen

sok:

szervetlen savak: foszforsav, kénsav;

kalcium-klorid,

kalium-dihidrogén-foszfat,
magnézium-szulfat, natrium-klorid, natrium-nitrat, vas(Il)-szulfat;

szén- ¢€s nitrogénforrasok: buzaliszt, dextroz adalék, dextroz-

monohidrat, folyékony dextréz, kukoricalekvar, napraforgoolaj,
nitrogénforras, szojaliszt, szojaolaj, szdjapepton.

Szén- és Szervetlen | Segédanya , Friss Visszaforg
: . . . , Savak Lag . atott
Ev | nitrogénforras sok gok (ke) (ke) olddszer oldészer
(kg) (kg) (kg) . 2 ke (ke)
2015 1,000,106 36,621 78,727 68,808 | 19,677 214,300| 13,434,620
2016 3,458,058 22,628 69,837| 35,536 36,399| 28,058| 6,020,500
2017 4,179,138 87,804 118,273 | 25,634| 33,398| 72,803| 2,340,426
2018 2,124,094 41,897 144,251 | 37,795| 105,093 | 543,841| 1,811,610
2019 2.508.640 279,252 100,029 | 59,257| 139,500 | 403,720| 3,255,080
2020 1,002,235 11,080 86,170 15,168 | 83,793 | 588,822| 2,775,520

11. sz. tablazat: 2015-2020. kozott felhasznalt alapanyagok, gyartott hatéanyagok
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4. sz. abra: 2015- 2020. kozott felhasznalt alapanyagok, gyartott hatéanyagok trendje

A lentiekben két grafikon lathatd, melyek kiilonb6z6 fajlagos értékeket
(alapanyag, energia) jelenitenek meg, az eldallitott gydgyszer hatdanyagra
vonatkoztatva, rovid elemzéssel.

fajlagos

fajlagos fajlagos vissza-
Ev alapanyag friss oldoszer forgatott
(kg/kg) (kg/kg) oldoszer

(kg/kg)
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2015 4.70 0.66 41.34
2016 25.45 0.19 40.64
2017 89.32 1.45 46.51
2018 41.09 8.89 29.60
2019 6.70 3.98 32.12
2020 12.06 5.43 25.61

12. sz. tablazat: 2015- 2020. kozott felhasznalt alapanyagok fajlagos értékei
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5. sz. abra: a felhasznalt alapanyagok-fajlagosok trendje 2015- 2020. kozott

. Temelés Ivéviz | Ipariviz |Osszs szennyviz Villamos .
Id&szak , 3, 3., 3., ) GOz (t)
(kg/év) | (m’/év) | (m’/év) (m*/év) energia MWh
2015 323,122 | 16,128 | 115,900 132,028 28,127 20,373
2016 118,191 | 10,571 70,700 81,271 14,269 13,432
2017 50,320 | 13,774 69,600 83,374 12,618 12,615
2018 61,196 | 35,074 76,500 111,574 19,021 19,851
2019 120,230 | 39,252 98,100 137,352 21,706 20,761
2020 108,388 | 46,622 | 125,700 172,322 23,969 18,427

13. sz. tablazat: 2015- 2020. kozott felhasznalt viz, szennyviz, energiak

mennyisége
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6. sz. abra: a felhasznalas trendje 2015 - 2020. kdzott

— |

2020

2016. évben a Lovastatin termel€s egynegyedére esett vissza a piaci igények
miatt, ezért lathaté a grafikonon ez a letorés. A kovetkezd ¢években a
technologiai transfernek koszonhetden a termelési volumen novekedett.

, fajlagos Fajlagos V||.|amos Fajlagos g’o’z— Fajlagos 6sszes viz|Fajlagos szennyviz| Fajlagos hulladék
Ev alapanyag energia felhaszndlas 3 " 3 ‘i (ke/kg termék)
(ke/kg)  |(Mwh/kgtermek)| (t/kgtermek) | (M7/kgtermeék) | (m7/kgtermék) | (ke/kg
2015 4.70 0.087 0.063 0.406 0.265 1.984
2016 25.45 0.096 0.091 0.549 0.187 2.409
2017 89.32 0.251 0.251 1.657 0.191 14.595
2018 41.09 0.311 0.324 1.823 0.277 18.256
2019 6.70 0.214 0.205 1.355 0.343 9.458
2020 12.06 0.219 0.170 1.590 0.405 11.995
EKHE-ben megjel 61t
vérhaté érték 47.870 0.130 0.100 0.550 0.320 2.100]

14. sz. tablazat: 2015- 2020. kozott felhasznalt viz, szennyviz, energiak fajlagosai
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7. sz. dbra: a felhasznalt viz, szennyviz, energiak fajlagosainak trendje 2015- 2020. k6z6tt
2.1.4. Gyartasi terv

A sztatin intermedierek esetében a jelenlegi termékek gyartsat tervezzik
tovabbra is. Mennyiség tekintetében a fermentacids kapacitas novelését nem
tervezziik, azaz tovabbi fermentorok telepitése nincs eldiranyozva a kovetkezo
harom — 6t évre. Jelenleg a kétféle sztatin és egy immunszupresszans terméket
felvaltva gyartjuk, az atallas egyikrdl a masikra kb. egy honapi termeléskieséssel
jar a késziilékek, berendezések gyodgyszeriparban szokdsos tisztitasi folyamatai
miatt.

A termelés nagysaganak fontos tényezdje az Gigynevezett titer, ami azt mutatja
meg, hogy egy sarzsbol, azaz egy fermentornyi fermentlébdl mennyi
hatdéanyagot lehet kinyerni. Ennek javitdsa az alkalmazott mikroorganizmusok
torzsfejlesztése, illetve a kinyerési technologia apré modositasai, finomitasa
utjan lehetséges. Lovastatin esetében 4.400 kg-os az elvart titer, mig compactin
eseteben 3.300 kg.

A harmadik termék esetében a jelenlegi elvart titer 440 kg, amit
torzsfejlesztéssel 540 kg-ra szeretnénk novelni.

A telephelyen egy negyedik terméket egy dedikalt gyartdésoron is gyartunk
parkinson kor ellen, ennek az elvart titere 540 kg.

2.1.5. A jovoben alkalmazni tervezett technologiak
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A jovében nem terveziink a jelenlegitdl eltérd technoldgia bevezetését.
Amennyiben felmeriil ilyen igény, azt masik eljards lefolytatdsaval kivanjuk
engedélyeztetni.

2.2. A tevékenységgel kapcsolatos dokumentaciok

A Téarsasag engedélyei, a gyogyszerhatdanyag gyartassal — mint tevékenységgel
— kapcsolatos engedélyek, hatdsagi hatarozatok, kotelezések az 1.4. fejezetben
lathatok. A meglévd nyilvantartasok, jegyzOkonyvek, monitoring informécios
rendszer, illetve éves (be)jelentések a kdvetkezok:

A — kornyezetvédelemmel kapcsolatos — nyilvantartasok:
tartalyparkok,

nem veszélyes hulladékok,

veszélyes hulladékok,

pontforrasok,

zajforrasok,

kornyezetterhelési dijak.

0O O O O O O

Meéreési jegyzokonyvek:
o légszennyezd anyagok kibocsatasa,
o zajkibocsatas / zajterhelés,
o hulladék (néhany hulladékfajta esetén), - nincs 0y tipust hulladék
o Onkontroll terv alapjan, akkreditalt laboratorium altal végzett szennyviz
vizsgalatok
o monitoring informacids rendszer: monitoring kutak mérései.

Eves jelentések / bejelentések:
o hulladékok,
felszin alatti viz (FAVI),
légszennyezés mértéke (LM),
vizminéségvédelmi éves jelentés (VEL),
termékdij bevallas (havi),
kornyezetvédelmi raforditasokrol €s beruhazasokrol (KSH).

© O O O O
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Bels6 — kornyezetvédelmi, munkabiztonsagi és tizvédelmi vonatkozdasu -
szabalyzatok:

Iranyelv
Iranyelv
Iranyelv

Iranyelv

Iranyelv
Utasitas
Iranyelv

Utasitas

Szabalyzat
Iranyelv

Iranyelv
Utasitas
Iranyelv
Iranyelv
Utasitas
Iranyelv
Utasitas
Iranyelv
Szabalyzat
Szabalyzat
Utasitas

Szabalyzat

Szabalyzat
Szabalyzat
Szabalyzat
Szabalyzat

Utasitas

Szabalyzat
Szabalyzat

001-G
002-G
003-G

004-G

009-G
009-1
010-G

010-I

010-R
011-G

012-G
012-1
013-G
014-G
014-I
015-G
015-1
016-G
017-R
021-R
022-1

022-R

024-R
025-R
026-R
028-R

030-I

030-R
032-R

Uzemeltethetdség-ellendrzés

Talaj, talajviz és felszini vizek védelme

Viltozasok kezelése EBK szempontbol

Berendezések értékesitésének €s leszerelésének EBK
kovetelményei

Teljesitménymérés, monitorozas €s jelentés

Felelds ¢s eleve biztonsagos folyamat- és termektervezes
Javitd €s megeldzo intézkedések kezelése

A debreceni és sajobabonyi telephely rendes évi
egészségveédelmi, biztonsagtechnikai és kornyezetvédelmi belsd
szemle terve.

Vészkarelharitasi terv - Sajobabony

A tervezes alapjai az egészségvedelmi, biztonsagtechnikai
kornyezetvédelmi €s fenntarthatosagi elvek figyelembe vételeével
Folyamatok kockézatértékelése és kockazatcsokkentése
Ipari targoncak

EBK tervek készitése és kezelése

EBK események kezelése

Leesés, elesés elleni védelem

Laboratoriumi biztonsag

Robbanésbiztonsag-technikai megfeleltetés

Munkahelyi expoziciok mérése €s értékelése
Munkavédelmi szabalyzat

Veszélyes aruk biztonsagos kozuti szallitdsanak szabalyzata
Folyamatbiztonsagi irdnyitasi rendszer

Veszélyes ¢€s 1) vegyi anyagok, hatéanyagok, készitmeények
kezelésének szabalyzata

EBK kdovetelmények és vezetdi feliilvizsgéalatok kezelése
Kornyezetvédelmi Szabalyzat

Villalkozasok biztonsagtechnikaja

Berendezések €s gépek biztonsagossaga

Eghet6 folyadékokkal végzett kézi tisztitasi miiveletek
szabalyozasa

Thzvédelmi Szabalyzat

Azbeszt kezelési szabalyzat
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Szabalyzat 033-R  EBK szempontok integralasa a technolodgiai transzferekbe
Szabalyzat 035-R  Kézi anyagmozgatas szabalyzata
Szabalyzat 036-R  Alkalomszerii tevékenységek engedélyezési rendje

Utasitas  2013/23 Az eg}{énilvlédéeszkéz hasznalat ellendrzése szabalytalansagok
szankcionalédsa
Hordozhat6 elektromos késziilékek hasznalata nagykockazatt
teriileteken (Debrecen, Sajobabony)
Iranyelv  2013/1/03 Akkumulétorrél miikodé eszk6zok biztonsagos lizemeltetése
Iranyelv  2013/1/04 Thzveszélyes porok biztonsagos kezelése
Ironyelv | 2013/1/05 A robbar}és elleni Véd’ekezésre vonatkozd TEVA iranyelvek az

egyes miiveletek esetén

Utasitds = 2014/10 Létra feliilvizsgalati utasitas
Utasitds 2015/012 Villastargoncak miiszaki vizsgélata
Iranyelv ~ 017-G  Energia és viz takaré¢kossag és gazdalkodas

Utasitas  2013/29

2.3. Vezetékek, tartalyok, anyagatfejtések ismertetése

A Teva Gyogyszergyar Zrt. sajébabonyi telephelyén iizemekhez tartozo
tartalyok ¢és kozati lefejtd taldlhatoak. A Teva Gyogyszergyar Zrt.
Alapanyaggyartd  Igazgatosag  sajobabonyi  telephely  vezetékeinek,
tartalyparkjainak, anyagatfejtéseinek helyszinrajzait a 3. szamu melléklet
tartalmazza.

2.3.1. Vezetékek

A vezetékek nyomvonalas helyszinrajza az 5. sz. mellékletben talalhato.
A vezetékek:

Megnevezés / funkcio Atméroje/(Anyaga) Hossza [fm]
Bejovo ipari vizvezeték | DN 225 KPE 80
Ivoviz DN 110 KPE 80
Ipari szennyviz vezeték | DN 110 PVC 30
Thziviz DN 200 80
Savas szennyviz vezet¢k | DN 110 PVC 30
GOzvezeték DN 300 300
Kondenz DN 80 300

15. sz. tablazat: a vezetékek Osszefoglald tablazata
2.3.2. Tartalyok

Jelen fejezetben a tartalyokat mutatjuk be.
A telephelyen foldalatti, foldfeletti tartalyok — amelyek oldoszerek, savak, lugok
tarolasara szolgalnak — talalhatok.
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A tartalyok listajat a 6. sz. melléklet tartalmazza (nyomastartd edények listdja).

2.3.3. Anyagatfejtések

Anyagok lefejtése a tartalykocsikbol

A foldalatti tartalyok lefejtése szivattyuval torténik.

A térbeton mérete hossz- és kereszt iranyban 1-Im-rel nagyobb a szallito
jarmiinél. A térbeton szélén a raccsal fedett korcsatorna egy folyadékzéardan
kialakitott zsompba vezet. A zsompbdl mintavétel utan az esetleg oldoszerrel
szennyezett csapadékviz kiilon kezelhetd, mieldtt a meglévd szennyviztisztitoba
tovabbitjak kezelésre.

Az oldbszer az 1.sz. tartalyparkba, kozuti tartalykocsiban érkezik a belsd iizemi
uton. Lefejtése és toltése a tartalyokba szivattytval torténik. A lefejtés alatt a
tartdlykocsi a kiépitett lefejté-allason parkol. A tartdlyok tolté és légzd
csonkjatol  csOvezetékek  vannak  kiépitve a  lefejté-adllvanyig. A
csOcsatlakoztatdsokhoz csopdgés-mentes csatlakozodkat hasznalnunk.

A foldalatti fekvéhengeres tartalyokba 1€v6 anyagok, a tartdlyok mellé telepitett
onfelszivo szivattytkkal le is Urithetdk a lefejto-allason parkolo tartalykocsiba.

Anyagforgalom a tartdlyok és az tizem kozott

A szivattyuk ¢és a szerelvények a fekvohengeres foldalatti tartalyok felso
domaknai mellett kialakitott talca felett keriiltek elhelyezésre. A tartalyok ¢€s az
tizem kozott a csOvezetékek + 5,0 m-es szint f6lott vannak bevezetve az lizembe.
Az anyagforgalmat a foldalatti tartdlyok és az lizem kozott PLC vezérléssel,
onfelszivo szivattyukkal végzik.

Az artalmatlanitasra kitarolt anyagok az aktualis foldalatti tartalybodl a lefejtd-
allason parkold veszélyes anyagot szallitd tartdlykocsiba, a kézi szerelvények
megfeleld beallitdsa utan, a tartdly mellé kialakitott talcara telepitett onfelszivo
szivattytval torténik.

Az tlizembdl torténd kitdrolds esetén, a vész-szintkapcsolérol vezérelve,
kiépitésre keriilt a tolto szivattya leallitasa, vagy a vezérelt szerelvény zarasa, az
aktualis tartaly taltoltésének megakadalyozésara.

A szivattylk szarazon-futdsanak védelme a tartalyok folyamatos szintmérdinek
minimum szintjelzésérdl vezérelve valosult meg.

A 2. sz. tartalyparkba telepitett foldfeletti tartalyok €s szivattyik karmentdbe
kertiltek telepitésre.

A kovetkezd anyagok lefejtése torténik:
- Folyékony dextréz oldat,

- Kukoricalekvar,

- Toménykénsav,

- 45%-0s NaOH oldat,
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DTA,

Szojaolaj,

Tiszta izobutil-acetat,
Szennyezett izobutil-acetat,
Regeneralt izobutil-acetat,
Aceton

Tomeny sosav

Ammonia

Aceton anyalug lefejtés
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3. A tevékenység kornyezetterhelésének és igénybevételének bemutatasa
3. Leveg6
3.1.1. A jellemz6 levegohasznalatok ismertetése

A gyartasi tevékenység sordn négy {6 levegbhasznalat kiilonboztethetd meg:
- afermentacio levegbhasznalata,

- amiszerek, iranyitoberendezések siiritett levegd igénye,
- a hiitétorony levegOhasznalata,
- ¢és a klimatizalas leveg6hasznalata.

A sziikséges ho- €s villamos energiat kiilsd szolgaltato biztositja, ezért az ahhoz
sziikséges levegbOhasznalat ott jelentkezik.

A fermentacio soran az elszaporitott mikroorganizmusok a levegd oxigénjét
hasznaljak ¢lettevékenységiik fenntartasdhoz. A fermentacios tartalyokba
juttatott levegd ezert onnan oxigénben szegényebben ¢€s vizgdzzel telitettebb
allapotban keriil ki. Atlagos {izemmenet esetén a felhasznalas kb. 25.000 m>/6ra.
Miszerlevegdként 2 bar nyomast silritett levegdét haszndlnak, melyet
csavarkompresszorral a telephelyen allitanak eld. Szokdsos mennyiség kb. 300
m>/Ora

A technoldgia hiitési igényét 5 °C viz, illetve -20°C-os glikol segitségével
biztositjak. A foloslegessé vald ho elvondsa a hiitétornyokban torténik.

3.1.2. A kornyezeti légtérbol beszivott és tisztitott levego eloallitasat szolgalo
berendezések és technologiak leirasa.

A technologia tovabbra sem igényel kiilon tisztitott levegot.

3.1.3. A légszennyezést okozé technoldgia részletes ismertetése, a
szennyezésre hatast gyakorlo paraméterek és jellemzok bemutatasa.

A technolodgia részletes leirasa az el6z6 fejezetekben talalhato.
A levegoterhelésre legnagyobb hatast a technoldgia oldoszer felhasznaldsa
okozza.
A terhelés lehetd legkisebb értéken tartasara a kovetkezd miiszaki megoldasok
lettek telepitve:
- a technologia zart rendszerli, az anyagmozgatdsok csdvezetékeken
torténnek
- az oldoszerek beszallitasat, az oldoszermaradékok elszallitasat
tartalyautokkal oldjuk meg
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- a feldolgoz6 iizemben légtérfigyelé miszerek lettek telepitve, melyek
veszélyes légszennyezettség kialakuldsa esetén riasztanak.

- az olddszer-visszanyerd késziilék véggazat adszorberen tisztitjuk. Az
adszorber  kibocsatdsat  kétévente  akkreditdlt  laboratériummal
vizsgaltatjuk.

- a szintetikus lizemrész lizemelése esetén a véggazokat abszorberen
vezetjik at.

3.14. A helyhez kotott pontszeri és diffuz 1égszennyezé forrasok
jellemzoinek bemutatasa, a Kkibocsatott fiistgazok jellemzéinek és a
levegoszennyez6 komponenseknek az ismertetése (biiz is), a megengedett és
a tényleges emissziok bemutatasa és 6sszehasonlitasa.

3.1.4.1. Pontszeru légszennyezo forrasok

A feldolgozd 1tlizem miiveleteiben hasznélt technologiai berendezések
1égzdvezetékei a P1 szamu pontforrashoz kapcsolddnak.

Az oldoszeres technologia kovetkeztében a  feldolgozd  lizemben
anyagmozgataskor, késziilékek, berendezések toltésekor jelentds mennyiségii
oldoszergdzt tartalmazod gazelegy keletkezik, mely f6 komponensként a
technologiaban  alkalmazott izobutil-acetatot ¢€s ennek elbomlasabol
(hidrolizisébdl) szarmazo izobutil-alkoholt, levegdt, illetve inertgazként
alkalmazott nitrogént tartalmaz. Ezt a gdzelegyet a kornyezetbe jutas elott 2 db
aktiv szénnel toltott adszorber segitségevel oldoszer mentesitik.

Pontforras szdma: P1
Megnevezeése: Adszorberek kidobo kiirtoje
Helye (EOV X;Y): 313925; 773375
Kibocsatasi 0,0201 m?
keresztmetszete:
Pontforras magassaga: 20 m
Kibocsatott Izobutil-acetdt, izobutil-alkohol
szennyezOanyag:

1 sz. tablazat: Légszennyezd pontforras adatai
Gépszam: K2551
Tipus: HRZS 01-180
Fordulatszdm [1/min] 4221
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Teljesitmény [kW] 0,55

Névleges 1égszallitas 2000
[m?/h]

2 sz. tablazat Pontforrashoz tartozo elszivo ventilator adatai:

3.1.4.1.1. Pontforras légszennyezéanyag kibocsatasa

A  BO-08/KT/8672-14/2017. tigyiratszamu egységes kornyezethasznalati
engedélylink alapjan a P1 pontforrds (abszorber kiirtje) kibocsatisa nem
haladhatja meg a 26/2014. (I11.25) VM rendelet 2.1. sz. mell¢klet 20. pontjaban
eldirt kibocsatasi hatarertékeket, melyek a kovetkezok:

- VOC véggaz kibocsatasi hatarértéke: 150 mg C/Nm?

- VOC diffuz kibocsatasi hatarérték: oldoszerbevitel 5%-a.

- A telephely teljes VOC kibocsatasa a bevitt oldoszer 5 %-at nem haladhatja
meg

A megnovekvd kornyezetterhelés, illetve ezzel Gsszefiiggésben a hatarértékek
betartdsanak igazolasa érdekében a feliigyeldség kétévenkénti emisszid mérést
irt eld.

Mérés idGpontja
Pontforras L Szenyezs- N 2015.12.14 2020.12.07 Hatérérték Mindsités
, Meérést végezte Azonosito - — - — 3 (EKHE
megnevezese anyag L, Kibocsatasi L, Kibocsatasi | (mgC/Nm?) L.
Mért érték | | i Mért érték | i alapjan)
5, | térfogataram Nm? térfogataram
N
(mg/Nm?) (Nm?/h) (mg/Nm”) (Nm?/h)
P1 Adszorberek i- 6
: Z bere Encotech Kit. i-Butanol 304 0,205 1170 <0,003 1220 150 Megfelel§
kidobd kurt&je
i-Butil-acetat 326 0,109 0,115 Megfelel§

3 sz. tablazat: kibocsatott szennyez6 anyagok mérési eredményei

A 3. szamu tdbldzat alapjan levegltisztasag védelmi szempontbol
megallapithaté, hogy a gydgyszergyar kibocsatdsa az elmult 5 évben az
emisszids hatarértékeknek megfelelt.

Mérési jegyzokonyvek masolatai az 1. sz. mellékletben talalhatok.

3.1.4.2 Diffuz légszennyezo forrasok

A diffuz kibocsatasi hatarérték betartdsanak bemutatasahoz a kovetkezOkben
példaként a 2018. évre vonatkozo VOC-kibocsatas szamitasait mutatjuk be.
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Forras Kibocsatott koncentr. Q1-Q4 iiz. térf.aram Emisszio
S.5Z anyag (mg/m3) id6 (ora) (m3/6ra) (kg) Szellbzberendezés
Oldoszer elszllitas (hulladékként): 1 055 600,0 kg térf.aram konc Diffiiz kibocs

Pl Friss oldoszer-felhasznalas: 491 821 kg 24010 0,082 11,2
304 i-butil-alkohol 0,205 5712 1360 1,59) iBuOH tartalom 0 g/dm3 24010: 10,2| 13989
326 i-butil-acetat 0,109 5712 1360 0,85] iBuOAc tartalom: 446 g/dm3

DI Bl B2 B K1 K2 K3 K4 K5 K6 K7 K8 K9 F B*0,15
304[i-butil-alkohol 14 0 14 1.6 0,0 0,0 112 0,0 1,1 0,0 0,0 0,0 0 2|
326i-butil-acetat 491 821 1811610 2303431 0.8 0,0 61,2 23814 18 486.,6] 470 891,0 0,0 0,0 0,0 0] 345515

Osszesen 491 835 1811610 2 303 445 2 0 61 2393 18 487 470 892 0 0 0 0 345517

Diffiiz kibocsatas (%): 0,1065
Telies VOC kibocsatas 0,1356

4. sz. tablazat: 2018. évi gyartas VOC kibocsatasa

Magyardzat a tablazatokhoz:

- K1: mérési eredmények alapjan (pontforras)

- K2: nincs ilyen kibocsatas.

- K3: termékben maradt mennyiség: mért értékeken alapul.

- K4: mérési eredmenyek alapjan (diffuz forras).

- KS5: szennyvizkezeldben lebontott: szamitott értek laboratoriumi mérések

alapjan.

- K6: hulladékba: a hulladék-nyilvantartasok alapjan.

- K7: értékesitésre: nem értékesitiink hulladék oldoszert.

- KS&: nincs.

- K9: egyéb diffuz modon kikeriild: nincs.
Diffuz kibocsatas hatarérték: a technologiaba bevitt oldoszer 5%-a
Szamitott diffuz kibocsatas: 0,11 %
A 4. szdmu tablazat alapjan megéllapithatd, hogy a kibocsatasi értékek
megfelelnek az eldirt hatarértékeknek.
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Diffuz kibocsatas:

K1 Véggaz kibocsatas 2 kg
(levegobe pontforrasbol)

F = B1-K1-K5-K6-K7-K8

F = K2+K3+K4+K9

Oldodszer-bevitel:

B=BI1+B2

Hatarérték: az oldoszerbevitel 15 %-a:

F<B-0,15

K5 Lebontott 0 kg
(pl. égetéssel oxidalt) <

==

K4 Levegobe 2393 kg
(diffiz modon)

K7 Ertékesitésre 0 kg

K8 Vissza |
. ~2_VISSZA LT

(szandékosan oldoszertartalmi

forgatott 0 A
v

termékként)

) | e—
B2 Visszaforgatott 1811610

K3 Termékben maradt 61
kg

B1 Vasarolt oldoszer

(diffiz szennyezoként)

r n 4
1. sz. abra: Z{T8. ev1 pIdoszffrmérleg

491835 kg

K5 Szennyvizkezel6ben
lebontott 18487 kg

K2 Vizbe 0
kg
(diffaz
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VA Gyogyszergyar Zrt. Alapanyaggyarto Igazgatésag Debrecen
Egységes kornyezethasznalati engedély — kornyezetvédelmi feliilvizsgalat

3.1.4.3. Biiz

A tevékenység nem jar biizhatéassal.

3.1.4.4. Tiizeléstechnikai berendezések

A telephelyen tiizeléstechnikai berendezést nem lizemeltetiink.

3.1.5. Levegotisztasag-védelmi berendezések és hatasfokuk ismertetése, a
tisztitoberendezésben levalasztott anyagok kezelésének és elhelyezésének
leirasa

A feldolgozoé iizemben keletkezett olddszer tartalmt gazelegy megtisztitdsat 2
db aktiv szénnel tolt6tt adszorber végzi.

Az adszorbereket (D-2551, D-2552) hasznalatbavétel eldtt, az oldoszer
megkotésre el kell késziteni. Az adszorberek granuldlt aktiv szén toltete csak
akkor képes oldoszer megkotésre, ha feliiletén elegendd mennyiségli aktiv
csoporttal rendelkezik. Az aktiv csoportok létrehozasat regeneralassal valositjuk
meg. Regeneralas soran a magas hOmérséklet hatasara az aktiv szén feliileten
megkotott molekuldk levalnak, a feliilet ismét aktivva valik.

Az adszorberek regeneralasat direkt gbz befuvassal eldidézett deszorpcioval
végezzik el. A vizgézt ¢€s a deszorpcid soran elragadott oldoszergdzoket
kondenzatoron cseppfolydsitjak, a kondenzatumot utdhiitdn tovabbhiitik, majd
statikus dekantOron kiilonfazisu alkotorészeire valasztjak szét. A statikus
dekatéron az egymassal nem elegyedd folyadékok szétvalasztasa folyamatosan
megtorténik. A konnylfazisti izobutil-acetat gravitacios modon fold alatti
tarolotartalyba keriil, a vizes fazis, amely még oldott allapotban jelentds
mennyiségli oldoszert tartalmaz, a hulladék olddszeres vizgyiijté tartilyba,
onnan pedig oldészer mentesitésre keriil. A deszorpcidval regeneralt
adszorberben az aktiv szén toltetet ventillatorral atfavatott, hdcserélon
elOmelegitett levegdvel megszaritjdk, majd hdcserélon lehlitott levegdvel
lehtitik. A hiités végén az adszorbereket nitrogénnel inertizaljak.

Az adszorberek mikodtetése, a kapcsolodd technologiai rendszer atlagos
oldészer kibocsatasanak, illetve a mikodd adszorber olddszer megkotd
képességének fiiggvényében, laboratoriumi elemzésekkel meghatarozott
id6tartamu ciklusok szerint, felvaltva torténik. Amig az egyik regeneralasat
végzik, addig a masik latja el az oldoszer-mentesitési feladatokat. Az
adszorberek oldoszerterhelésének csokkentése érdekében a graviticids nyomas
alatt mikodtetett és adszorberre kapcsolt berendezések, 1égzd hitdvel és
specidlis ki-be 1€gz6 szeleppel ellatottak. A 1égz6 hiitében kondenzal és
visszafolyik az elparolgott oldoszer egy része, a ki-be 1€gz6 szelep viszont



Teva Gybgyszergyar Zrt. Alapanyaggyarto Igazgatdsag Sajobabony Telephely
Egységes Kornyezethasznalati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgélat

megakadalyozza, hogy a berendezés az adszorber ventilator altal allando
megszivas alatt legyen. Az oldoszerterhelés csokkentésére az adszorpcios
rendszer kozvetleniil az adszorberek elétt, tartalmaz még egy mélyhiitott etilén-
glikollal tizemeltett kondenzatort is.

Adszorber szdma: 1.
Késziilék jele: D-2551
Gyarto: BI-MECH Kft.
Gyartasi év: 2004.
Gyartasi szam: 2004-079
Ures tomeg [kg]: 1120
Térfogat [1]: 1840

5.sz. tablazat: 1-es szamu adszorber adatai

Adszorber szama: 2.
Késziilek jele: D-2552
Gyarto: BI-MECH Kft.
Gyartasi év: 2004.
Gyartasi szam: 2004-080
Ures tomeg [kg]: 1120
Térfogat [1]: 1840

6.sz. tablazat: 2-es szamu adszorber adatai

Gépszam: K2552

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

[m3/h]

7. sz. tablazat: Az adszorber regeneralaskor alkalmazott ventilator adatai:
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Teva Gybgyszergyar Zrt. Alapanyaggyarto Igazgatdsag Sajobabony Telephely
Egységes Kornyezethasznalati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgalat

Toltet Desorex ED 37 ( vagy ezzel
egyenértékill ) aktiv szén

belsé atméro: 147 cm

toltet térfogat: 1700 liter

toltet tomege: 800 kg

rétegvastagsag: 90cm

stiriség (bulk): 490 kg/m3

8. sz. tablazat: Az adszorberek jellemzdi

RECViZ <
HL-2531
XVHK2551L TEES— o HL2s4) )
HL-2355 4, | ¢ HL-2574 TETORE
XVHKSSIRD
TG TAm— J
FSD2551RD HK-2551
SOLE K2551
P SOLE
HUTOTT, XVHU2551HV FSH2551 H-255 1
viz FSD2551HV
HUTOTT, HU-2551
viz ¢
TCHF2552 NK | XVD2551KK
69.2 DEGC TN_
MAN 100%
XVHF2352Gm [ ]
— b
GOZ XVD2551P XVD3552L Yxvrjassop
HF-2552
XVDI5510L NVD255N XVD25520L
KONDENZ —
HUTOTT ) TTD2551 MK TTD2552 MK
N7 E—— 81.7 DEGC 27.0 DEGC
HH-2552
HUTOTT XVHH2552 XVD2552G
Viz >p< —
XVD255ILV ~ XVD2552LV
K2552 XVD2551F XVD2552F

V-2542

> >
V2535 o HOTOTT viz"™ u " HUTOTT Viz

2. sz. abra: Az adszorber rendszer kapcsolasi rajza
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Teva Gybgyszergyar Zrt. Alapanyaggyarto Igazgatdsag Sajobabony Telephely
Egységes Kornyezethasznalati Engedély — Kornyezetvédelmi Feliilvizsgélat

3.1.6. A feliilvizsgalt tevékenységekkel kapcsolatban rendszeresen vagy
idoszakosan iizemeltetett mozgo légszennyez6 forrasok jellemzo kibocsatasi
adatainak leirasa, a tevékenységhez kapcsolodo szallitas, illetve
jarmiiforgalom hatasai

A kozlekedésbol eredd 1égszennyezés bemutatasa a telephelyen 2020.4aprilis 23.
¢s 30. kozott végzett forgalomszamlalasi adatokon alapul. A forgalomszamlalas
eredményeként a telephelyre naponta maximalisan 9 személygépkocsi, 8 teher
gépjarmi és 3 nagyteher gépjarmi érkezik.

A fentiek alapjan Osszefoglalva a kovetkezéképpen alakul a telephelyre érkezo
napi forgalom (forgalomszamlalas alapjan):

Telephelyre belépd gépjarmii tipusa

ﬁzﬁlﬁ ; Sz,emély.— ",Fe.l}er— ) Nggy}ehcir

gépkocsi | gépjarmli | gépjarmi

(jarmii/nap) | Garmii/nap) | (jarmii/nap)
2020.04.23 2 5 3
2020.04.24 6 4 2
2020.04.25 1 1 0
2020.04.26 0 0 0
2020.04.27 6 4 3
2020.04.28 9 7 2
2020.04.29 6 3 2
2020.04.30 6 8 2

Atlag 4,5 4 1,75

9. sz. tablazat: Telephelyre érkezd napi forgalom alakulésa

A telephelyre érkez6 forgalom a Miskolc-Kazincbarcika Gtvonalon hizodo 26.
sz. foutrol tér le Sajobabony felé, és a telepiilésen keresztiil halad. Ezen az
utvonalon a f6 Ut és a telephely tavolsaga megkdzelitdleg 5 km, tehat a naponta
érkezd gépjarmiivek osszesen a fenti szakaszon 10 km-t tesznek meg.

A fent emlitett utszakaszon atlagosan 60 km/h-as sebesség esetén a fajlagos
légszennyezd anyag emissziok az alabbiak (a Kornyezetvédelmi Minisztérium
honlapjan talalhato adatok szerint g/km-ben):
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Szén- Szén- |Nitrogén-| Kén- Szén-
Emisszio Részecske
monoxidhidrogének| dioxid |dioxid dioxid
g/km CO |CH(FID)| NO; SO, PM CO;
Személy
. 7,7 1,6 1,6 0,0 0,1 166,4
gépkocsi
Teher gépjarmii| 7,6 0.8 5,7 0,1 1,6 871,3
Nagyteher
' 8,1 0,6 6,3 0,1 1,6 671,8
geépjarmil

10. sz. tablazat: a kozlekedés fajlagos 1égszennyezd anyag emisszidja

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

Telephelyre
Emisszié | o6 l.):ll;l:? ek Szén- Szén-  |Nitrogén-| Kén- |Részecs-| Szén-
ISSZ10 | gepIArmuUVeR | | o hoxid | hidrogének| dioxid |dioxid| ke | dioxid
maximalis
mennyisége
(db) CO | CH(FID) | NO, | SO, | PM CO,
Személy 9 69,3 14.4 14.4 0 09 |1497.6
geépkocsi
Teher 8 60.8 6.4 45,6 08 | 128 |69704
gépjarmil
Nagyteher 3 243 1.8 189 | 03 | 48 |20154
gépjarmil
Osszesen 154,4 22,6 78,9 1.1 18,5 |10483.4
(g/km):

11. sz. tablazat: a kozlekedés légszennyez6 anyag emisszidja (1 km)
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A légszennyez6 anyagok kibocsatasanak alakuldsa a megadott adatok alapjan az
osszesen 10 km-es utszakaszra vonatkoztatva, naponta:

Telephelyre
Emisszi6 | o6 l’):ll'fl?l’(i)vek Szén- Szén- |Nitrogén-| Kén- [Részecs-| Szén-

SePJATmIY K 1 onoxid hidrogének| dioxid |dioxid ke dioxid

maximalis

mennyisége

(db) CO | CH@FID)| NOo, |[S0o,| PM | CO,

Szemely 9 693 144 144 0 9 14976
gépkocsi
Teher 8 608 64 456 8 128 | 69704
gépjarmil
Nagyteher 3 243 18 189 3 48 | 20154
gépjarmil
Osszesen 1544 226 789 11 185  |104834
(g/km):

12. sz. tablazat: a kozlekedes 1égszennyezd anyag emisszioja (10 km)

A 26. sz. féut (Sajobabonyi leagazasig, forgalomszamlald allomas kodja: 4470)
forgalma a Magyar Kozat Nonprofit Zrt. forgalmi adatai alapjan az alabbi
tablazat szerint alakult 2020-ban

Gépjarmi tipusa Osszesen (jarmii/nap)
Személygépkocsi 12.133
Kisteher gépkocsi 1797
Nehéz tehergépjarmii 900
Osszesen: 14.830

13. sz. tdblazat: a 26. sz. fout forgalma

Ehhez képest elhanyagolhato a TEVA Zrt. sajobabonyi telephelyére torténd
forgalom a bevezetd uton a jelenlegi kapacitas mellett.
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3.1.7. A levegotisztasag-védelemmel kapcsolatos belsé utasitasok,
intézkedések ismertetése.

A levegotisztasag-védelemmel Kornyezetvédelmi Szabalyzatunk foglalkozik.
Az oldoszer tartalmu gazelegy oldoszer mentesitését végzd adszorberek
iranyitasat feliigyeleti rendszer vezérli, melynek muikodését
folyamatszabalyozasi leiras (PCD-D-2551 2. kiadas) tartalmazza.
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3.1.8. Emisszio-terjedés (hatasteriilet) és a levegominéségre gyakorolt hatas
bemutatasa

A telephelyen a feldolgozé tizem berendezéseihez kapcsolodd P1 helyhez kotott
légszennyezd pontforrds altal kibocsatott 1égszennyezd anyagok terjedésének
vizsgalatat a Hatastavolsag 8.0.0.8. programmal végeztiik el.

A bevitt adatok az Encotech Kft. 2020. decemberében végzett mérésén
alapulnak.

A 4/2011. (I.14.) VM rendelet sem izo-butil-acetatra, sem izo-butil-alkoholra
nem ad meg hatarértéket, ezért a butil-acetatra vonatkozo tervezési iranyértéket
vettiik figyelembe, ami 100 pg/m?>.

Az Orszagos Légszennyezettségi Mérohaldzatnak legkozelebb Miskolcon van
automata méroallomasa. Ott nem taldlhatoak adatok sem i1zo-butil-acetatra, sem
1zo-butil-alkoholra. Az OKIR-LAIR adatbazisa alapjan megallapithato, hogy a
telephely kornyezetében nem taldlhatdo olyan Ilétesitmény, mely ilyen
szennyezOanyagokat bocsatana ki. Ezek alapjan a teriilet valoszintsitett alap
levegdterheltségét 1 pg/m?® értéknek vettiik, ami a tervezési iranyérték 1 %-a.

A szamitasok alapjan nem allapithat6 meg hatastavolsag a pontforras kozelében.

FOMENU || [2] Pontforras

SFAIL || SZAMITASOK () INFORMACIO (7)) SEGITSEG ;i KORMANYHIVATALOK () UJ PROGRAMYERZIO/https:/ /www.natnap.hu/

A projekt cime: Teva Sajobabony P||

Atlagolasi idok Ered6 terheltségek
@ 1 6ras maximum 24 6ras maximum Eves maximum 1 6ras eredd 24 6ras eredd Eves eredd
FIZIKAI KEMENY/KORTO MAGASSAG. h = 20 m

/| KILEPESI SEB.. v (m/s) vagy TERFOGATARAM. V (m3/h) = térfogatdram. V (m3/h) = - 1230 m3/h

| KILEPESI ATMERO. d (m) vagy KERESZTMETSZET, A (m2) = keresztmetszet, A (m2) = - 0.048 m2
FOSTGAZ/VEGGAZ HOMERSEKLETE, ts = 145 SE 287.65 K

! KORNYEZETI LEVEGO HOMERSEKLETE, th = 6 C 279.15 K
STABILITASI INDEX. 5=  5=6 nomalis. p=0.282 - FELOLETI ERDESSEG. 20 = 1.00 - domborzati elemek: dombok ~ m
ATLAGOS SZELSEBESSEG. u = 5 mfs A SZEL SEBESSEGMERES MAGASSAGA (ALAP ESETBEN 10 m) = 10
A VIZSGALANDO LEGSZENNYEZO ANYAG: Egyéb anyag: -

i-butil-acetat

10RAS (PM10 ESETEN 24 ORAS) HATARERTEK= 100 pg/m3 ALAP LEVEGOTERHELTSEG= 1 po/m3
SZENNYEZO ANYAG KIBOCSATAS, E = 0.14 a/h 0.0389 ma/s A VIZSGALANDO TAVOLSAG {0<X<=32767). X = 100 m

Szamitdsi eredmények - 1 ords difag maximuma

Az emdmények féfképimegjelem’fése A VEGGAZZAL/FUSTGAZZAL TAVOZO HOTELJESITMENY. Qh = 348 kw
. B . EFFEKTIV KIBOCSATASI MAGASSAG, H = 204
Foldrajzi széles=zég (decimalis, pl. 47.19%) =
o ~ ~ Maximum 0.00287 pg/m3 Maximum helye 84 m
Foldrajzi hosszisag (decimalis, pl. 20.187) =
"A" feltétel 10 pg/m3 Hatastavolsag - "A” —_ m

"B~ feltétel 198 pg/m3 Hatastavolsag - "B” — m

m‘ “C" feltétel 0.0023 po/m3 Hatastavolsag - "C” =100 m

Atlag a vizsgalt teraleten 0.00154 po/m3

PONTFORRAS  2021.10.29. https:/ fwww.natnap.hu/

3. sz. abra: a hatasterulet.exe program szamitasi eredményei
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3.1.9. Osszefoglalas

A fentiek alapjan megallapithatd, hogy a telephely lizemeltetése levegdtisztasag-
védelmi szempontbol megfelel az eldirasoknak.

3.2. Viz

3.2.1. Vizellatas, a jellemz6 vizhasznalatok, vizi létesitmények

Az lizem vizigényének kielégitéséhez vezetékes 1vo- és ipari vizet hasznal.
A Tarsasagunknal 2015 - 2020. kozott felhasznalt vizmennyiségeket a

kovetkez6 tablazat tartalmazza:

By voviz ipari viz 0sszesen
(m>/év) (m’/év) (m’/év)
2015 |16,128 115,900|132,028
2016 [10,571 70,700 81,271
2017 |13,774 69,600 83,374
2018 |35,074 76,500 111,574
2019 39,252 98,100 137,352
2020 |46,622 125,700 (172,322

29. sz. tablazat: a 2015- 2020-ben felhasznalt vizmennyiségek
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12. sz. abra: a 2015- 2020-ben felhasznalt vizmennyiségek trendje

Az ivoviz és az ipari viz vételezése a KISERO Energiaszolgaltatd Kft.-t6l
torténik.

Az ivovizet a kovetkezo teriileteken hasznaljuk fel:

- technoldgiai vizként,

- kommunalis igények kielégitésére.

Az 1pari viz felhasznalasi teriiletei:

thziviz,

sprinkler rendszer

hiitdvizekhez (recirkulaltatott viz, 5 fokos hiitdviz),
technologiaban mosashoz.

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

A kozmitérképet — benne az ivdovizhaloézatot — az 5. szdamu melléklet
tartalmazza.
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3.2.2. A keletkezo szennyvizek
3.2.2.1. A szennyvizek keletkezési helye

A TEVA Gyogyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyének szennyvizei a
kovetkezd csoportokba sorolhatok a keletkezés helye szerint:
e kommunadlis eredetii szennyvizek,
e ipari eredetll szennyvizek:
- technoldgidkban keletkezd szennyvizek:
o hig mosoviz,
o az alapanyaggyart6 iizem tObb szennyezd anyagot tartalmazé
szennyvize (tomény fermentlé).

3.2.2.2. A szennyvizek mennyiségi jellemzoi

A Térsasagunknal 2015 — 2020. kozott keletkezett szennyviz mennyiségeit a
lenti tablazat tartalmazza:

. Hig szennyviz Tomény Osszs szennyviz| Napi szennyivz
Id8szak 3 L3 3 i

(m7) szennyviz (m°) (m?) mennyiség (m3)
2015 52,728 33,487 86,215 236.2
2016 48,790 11,971 60,761 203.2
2017 51,209 10,762 61,971 199.3
2018 65,959 24,044 90,003 246.6
2019 84,070 27,381 111,451 305.3
2020 102,245 29,205 131,450 359.2

30. sz. tablazat: a 2015- 2020. években keletkezett szennyviz mennyiségek

A keletkezett szennyviz trendje az eldallitott gyogyszerhatdanyag alapjan a 13.
sz. abran lathato.

140,000 350.00
120,000 300.00
100,000 250.00
80,000 \ 200.00
60,000 150.00
40,000 100.00

20,000 50.00
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13. sz. abra: az eléallitott gydgyszerhatdanyag €s a keletkezett szennyviz
trendje

A szennyvizek tisztitasat az EMK Kft. végzi, melynek vizjogi engedélyében a

Teva Zrt.-t6] atvehetd vizmennyiség 400 m*/nap, ami biztositja a jelenlegi, és a
jovoben varhat6 terhelés kezelését is.
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3.2.2.3. A szennyvizek minéségi jellemzoi

A csapadékviz kezelés nélkiil tdvozik a telephelyrol.

Az ipari szennyviz a gyartastechnologiahoz kothetd, a kisebb mennyiségii
kommunalis eredetii szennyviz a telephelyen dolgozoktol szarmazik.

A gyartastechnologia szennyvizei:

e A fermentacidés folyamat végén a fermentlé (taptalaj maradvanyok; elhalt,
nem termeldképes mikroorganizmusok sejttdmege), mint szennyviz
kibocsatas. A tomény fermentlé kémhatdsa terméktdl fliggd. Annak
érdekében, hogy a szennyvizként ledobott fermentlevek befogadoi
nyilatkozat szerinti pH-értéke tarthato legyen, az olddszer mentesités utan
pH-beallitas torténik.

e A technologidk sordn tobb alkalommal hasznéalnak i-butil-acetat oldoszert.
Az oldoszert tartalmazo vizes fazist Osszegyljtjiikk, a telepen beliil
oldészermentesitjiik, az oldoszert visszaforgatjuk. A visszamarado
oldoszer-mentesitett viz ezutdn a szennyvizelvezetd rendszerbe keriil,
mely 40-50 °C homérsekletli, magas lebegbanyag ¢és szervesanyag
tartalmu.

e A fermentéacids lizembdl az lizemi csatornahdlézatba keriil a jelentdsen
higabb moso6viz is. A mosoviz pH-ja valtoz6. A moséviz a kovetkezd
veszélyes anyagokat tartalmazhatja: halogénmentes olddszer, novényi
olaj, savak ¢és lugok, poli-propilén-glikol, gydgyszergyartds termelési
hulladéka.

A Teva Gydgyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelyét az EMK Kft.
szennyviztisztito telepével két szennyviz vezeték koti 6ssze, az egyik vezetéken
csak a hig mosoviz, a masik vezetéken csak a tomény fermentlé érkezhet a
szennyviztisztitd miitargyaihoz.

A Teva a szennyviz kibocsatasat a 16048-8/2013. szamu vizjogi lizemeltetési
engedély, illetve annak 35500/9711-10/2018.4lt. sz. modositasa alapjan végzi.

Annak érdekében, hogy a Teva telephelyérdl kibocsatott szennyviz vizsgalata
reprezentativ legyen, a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi
Igazgatdsag Igazgatd-helyettesi  Szervezet Katasztrofavédelmi  Hatosagi
Szolgélata a 2020.11.19-én kiadott, 35500/6243-3/2020.4lt. szamu hatarozataval
az aldbbiakban modositotta a 35500/6476-7/2019.4lt. szdmon 2019.10.08-4n
kiadott dnellendrzési tervet:

A mar meglévé KpKTJ 102611651 szdmu tomény szennyviz, valamint a
KpKTJ 102611662 szamu hig szennyviz kibocsatasi pont mell¢ eldirta, hogy a
Teva az EMK Kft. Teva szennyvize szamara fenntartott rendszerének elfolyo,
elékezelt vizébdl mint 3. mintavételi pontbdl vegyen mintat.
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A 16048-8/2013 sz. vizjogi lizemelési engedélyben foglaltak szerint a
kozvetleniil az lizembdl kibocsatott szennyvizekre az aldbbi hatarértékek

vonatkoznak(IV 4. pont) az EMK Kft. befogadéi nyilatkozata alapjan:

Ssz. | SzennyezOanyag ,hig” szennyviz |, tomény” szennyviz
(mosoévizek, hiitéviz, | (extrahalt, olddszer-
rendszer leiszapold mentesitett
viz) fermentl¢)
KpKTJ 102611662 | KpKTJ 102611651
1. |pH 5-10 3-7
2. |[KOI mg/l 20000 100000
3. |BOIs) mg/l 10000 60000
4. |NHs-N mg/l 30 150
5. |0sszes N mg/l 300 3000
6. |Osszes mg/l 1500 75000
lebegdanyag

32. sz. tablazat: a TEVA Gyogyszergyar Zrt. szennyvizeinek vizjogi engedély
szerinti hatarértékei

Az elokezelt szennyvizek mindségére vonatkoz6 technoldgiai hatarértékek a
2013.12.23-an 16048-8/2013. szamon kiadott vizjogi ilizemeltetési engedély,
valamint 2020.11.19-én kiadott, 35500/6243-3/2020.alt. szamu hatarozat

alapjan:

Ssz. | SzennyezOanyag elékezelt szennyviz
KpKTJ 102845201

1. |JAOX mg/l 1,0

4. |Osszes réz mg/l 2,0

5. |Osszes nikkel mg/l 1,0

7. |Osszes krém mg/l 1,0

8. |Osszes cink mg/l 10

9. |0sszes O6n mg/l 2,0

33. sz. tablazat: a TEVA Zrt. elokezelt szennyvizének vizjogi engedély szerinti
technologiai hatarértékei
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Szennyviz Id6szak 3.n.év | 4.n.év | 1.n.év | 2.n.év atlag
pH 8.19 7.46 9.35 2.67 6.917
ﬁ ': KOI (mg/I) 6,650 734 206 1,520| 2277.500
< _’é o BOIs (me/1) 3,320 280 110 790| 1125.000
00 o § NH,-N (mg/l) 71.0 2.0 9.5 12.9|  23.850
T § v 6N (mg/l) 387.0 7.2 18.9 250.0| 165.775
% g S 6.lebeg6anyag (mg/l) 624 216 84 376| 325.000
=8 dssz. Oldott anyag
izzitasi maradéka (mg/) a4 24 40 56 41.000
Szennyviz Id6szak 3.n.év | 4.n.év | 1.n.év | 2.n.év atlag
pH 4.48 4.521- 491 4.639
';_; ; KOl (mg/l) 40,300 18,900]- 15,600| 24933.333
o2 E = BOIs (me/1) 18,700  13,200|- 10,300| 14066.667
Ev ~§ oﬁ\‘ E NH,-N (mg/l) 70.0 55.0(- 29.0 51.333
0 & § § ON (mg/l) 727.01 1,600.0(- 1,450.0( 1259.000
\% © = | b.lebegbanyag (mg/l) 26100 48400(- 13400| 29300.000
=8 dssz. Oldott anyag
izzitasi maradéka (mg/l) 15 700|- 13000| 4571.667

34. sz. tablazat: A Teva Gyogyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelye szennyviz
kibocsatasainak 2020. III név és 2021. II. név kozotti mérési eredményet

Az eredményekbél lathatd, azok megfelelnek az EMK Kft.-vel korabban kotott
szerzOdésben foglalt értékeket.

A kiils6é szolgéaltatoval kotott szerzodés értelmében a kiiszobértéknél nagyobb
mértékii szennyviz fogadasat, kezelését is vallaltak / vallaljak.

A 2020-2021. IIL.-II.. negyedévi Onellenérzés eredményei a technologiai
hatarértékek tekintetében:

Szennyviz Id6szak 1.n.év | 2.n.év | 3.n.év | 4.n.év atlag
= Osszes krém (mg/l) 0.0013 0.0520{ 0.0120{ 0.1440 0.0266
=2 N i gf Osszes réz (mg/) 0.0150 0.0120 0.0090 0.3350 0.0928
ﬁ % S 8] Osszes nikkel (mg/l) 0.0240| 0.0410| 0.0170| 0.0760 0.0395
i‘: S S § Osszes 6n (mg/l) 0.002 0.002|<0.004 0.052 0.0020
“ B 8 8| Osszescink (mg/) 0.0510( 0.1210] 0.1110[ 2.8400]  0.7808
= AOX (1g/1) 111 670 101 170]  263.000

35. sz. tablazat: A Teva Gyodgyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelye szennyviz
kibocsatasainak 2020. III név és 2021. II. név kdzotti mérési eredményei az
elkezelt szennyviz technoldgiai hatérértékei tekintetében

A technoldgiai hatarértékeknek is megfelel a szennyviziink.

A fenti vizsgalati eredmények jegyzokonyveit a 12. sz. melléklet tartalmazza.
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3.2.2.4. Szennyviztisztitas

A sajobabonyi telephelyen keletkezd szennyvizeket az EMK Kft. tisztitja
szennyviztisztitd telepén. A Kft. vizjogi engedélye, amely tartalmazza a Teva
Zrt-tol atvehetd vizmennyiségeket is, a 13. sz. mellékletben lathato.

3.2.2.4.2. A keletkezo szennyviziszap, kezelése, elhelyezése

Ahogy az eldzd fejezetben bemutattuk, a sajobabonyi telephely szennyvizeit
kiils6 vallalkozas kezeli, igy a telephelyen szennyviziszap nem keletkezik.

3.2.3. Csapadékviz

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

3.2.4. Monitoring

A sajobabonyi telephely vonatkozasaban kétféle monitoring rendszerrdl
beszélhetiink:

- a 3.2.2.3. fejezetben ismertetett — szennyvizre vonatkozd — Onkontroll
keretében végzett vizsgalati sor,

- illetve a 35500/6679-5/2015.4lt. szamon kiadott, a telephely talajvizfigyeld
kutjainak vizjogi {lizemelési engedélyében szabalyozott felszin alatti viz
monitoring.

A monitoring tevékenységet a Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal
Kornyezetvedelmi ¢és Természetvédelmi Fdosztalya 4ltal 2020.06.17-én
BO/32/00087-12/2020 szamon kiadott hatarozatban rogzitettek szerint
végezzik, az eredményeket és az éves jelentést évente, elektronikusan
megkiildjiik.

3.2.5. Felszin alatti vizszennyezodés

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

Az Envira Mérnoki, Kereskedelmi €s Szolgaltato Kft. altal a Teva megbizasabol
benyujtott tényfeltarast a Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kormdanyhivatal
Kornyezetvedelmi és Természetvédelmi Féosztalya a BO/16/936-1/2016 szamu
hatarozataban elfogadta, €s karmentesitési monitorozast rendelt el, amelynek
hatarnapja 2019.12.31, a monitoring zarédokumentacidé benyujtasdnak
hatarnapja pedig 2020.01.31. volt.
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Teva hataridére benyujtotta az altala megbizott Envira Mérndki, Kereskedelmi
¢s Szolgaltatd Kft. altal 6sszeallitott zarodokumentéciot, amelyet Borsod-Abau;-
Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi ¢és Természetvédelmi
Foosztalya BO/32/00087-12/2020 szamon elfogadott, ¢és eldirta a monitorozas
folytatasat.

Jelen dokumentumban is megismételjilk, hogy az észlelt szennyezdanyagokat
tevékenységilink sordn nem hasznaltunk, nem hasznalunk.

3.2.6. Vizvédelemmel kapcsolatos engedélyek

Felszini vizzel kapcsolatos engedélyek:

- 35500/6679-5/2015.4lt. sz. Sajobabony, Teva Gyogyszergyar lizeme talajviz
figyel6 kutjainak vizjogi iizemeltetési engedélyezése

- 16048-8/2013. sz. TEVA Gyogyszergyar Zrt. Sajobabony, Fermentalo ¢€s
Feldolgozé Uzem vizilétesitményeinek vizjogi iizemeltetési engedélye,
valamint annak modositasaként kiadott 35500/9711-10/2018.alt.  sz.
hatéarozat.

- BO-08/KT/8784-8/2017. sz. jovahagyott lizemi karelharitasi terv

3.2.5.8. Vizvédelemmel kapcsolatos belsé szabalyzatok, utasitasok

Tarsasagunk a kovetkezd, felszini és felszin alatti vizekkel kapcsolatos belsd
utasitasokkal rendelkezik:
- 017-R szami Munkavédelmi Szabalyzat
- 025-R Kornyezetvédelmi Szabalyzat (lasd mellékletei nélkiil a 6. sz.
mellékletben)
- 022-R Veszélyes és 1) vegyi anyagok, hatdanyagok, készitmények
kezelésének szabalyzata
- 010-I EBK bels6 szemle terv
- 030-R Tizvédelmi Szabalyzat
- 010-R Vészkarelharitasi terv (sajobabonyi telephely)
- 002-G szamu Irdnyelv — a Talaj, talajviz és felszini vizek védelme
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3.3. Hulladék

3.3.1. A hulladékképzodéssel jaro technologiak és tevékenységek
bemutatasa, technologiai folyamatabrak készitése

2.1. fejezetben leirtak szerint, technoldgiai folyamatabrak a 15. sz.
mellékletben csatolva

3.3.2. A technologia és tevékenység soran felhasznalt anyagok
megnevezése, éves felhasznalt mennyiségiik

2.1. fejezetben leirtak szerint

3.3.3. Anyagmérlegek készitése a hulladék Kkeletkezésével jaro
technologiakrol

S
rd

| levegébe KI I 1.84|t |
> >
| APl anyag BE | 17,100.69|t | 2020 évre vonatkozé | APl termék KI | 108.39|t |
anyagmérleg Sajobabonyi >
| - I | | telephelyen: gydgyszer | - I | |
viz BE 46,622.00(t hatéanyagok gyértésa szennyviz K| 144,595.00|t
>
| ipariviz BE | 125,700.00|t | | hulladék KI | 1,300.10|t |
>
| parolgasi veszt. Kl | 43,417.00|t |
BE 189,423 t
KI 189,422 t

14. sz. abra: a 2020. évi anyagmérleg
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3.34. A Kkeletkezo hulladékok mennyiségének és osszetételének
ismertetése (veszélyes hulladék esetében az azonosito szamat és

veszélyességi jellemzoi)

H 14 -
06 13 02* Kimeriilt aktiv szén kdrnyezetre
veszélyes
H 14 -
07 0501* Vizes anyaltigok kornyezetre
veszélyes
H 3-A -
tlizveszélyes,
07 05 04* Halogénmentes olddszerek H 14 -
kdrnyezetre
veszélyes
Halogénmentes olddszert tartalmazo H3-A -
07 05 08* . . .
maradék tlizveszélyes
H14 -
07 05 13* Gyogyszergyartas hulladéka kornyezetre
veszélyes
H14 -
13 02 08* Olajhulladék kdrnyezetre
veszélyes
, L L H14 -
14 06 05* Oldosz,ert tartalmazé iszapok €s szilard Kérnyezetre
hulladékok p
veszélyes
1501 01 Papir és karton csomagolasi hulladékok -
1501 02 Mianyag csomagolasi hulladék -
H 14 -
1501 10* Szennyezett csomagolasi hulladékok kdrnyezetre
veszélyes
Hasznalatbol kivont berendezések, melyek
1602 14 kiilonboznek a 16 02 09 - 16 02 13-ig -
felsoroltaktol
H 3-B
16 05 06* Laborvegyszer hulladékok Kevésbé
tiizveszélyes
H14 -
16 07 08* Olajat tartalmazo hulladékok kdrnyezetre
veszélyes
H 9 Fert6zo,
18 01 03* Specialis gytjtést hulladékok H14-
kdrnyezetre
veszélyes
2001 01 [rattari papirhulladék -
H14 -
2001 27* Irodai berendezések szalagjai, patronjai kornyezetre
veszélyes
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39. sz. tablazat: hulladékok jellemz6i

A tébldzatban a 2015-2020 kozotti idészakban keletkezett hulladékokat
tartalmazza tipusonként, veszélyességi jellemzokkel.

A kovetkezd tablazat a gyogyszerhatdanyag-gyartas soran keletkezd
hulladékok mennyiségét [kg] tartalmazza, éves bontasban, 2015-2020. kozott.
A gybdgyszerhatdanyag-gyartasra vonatkozo adatok a TEVA Gydgyszergyar
Zrt. éves  hulladékbevallasainak  alapjat  képezd  elektronikus
készletnyilvantartd rendszerekbdl lettek levalogatva.
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R

06 01 06* Egyéb sav 1045 - - 2490 | 380 | 4450
06 1302* | Kimerilltaktivszén | 2024 | 3267 | 5304 | 6180 | 5038 | 11013
07 05 01* Vizes anyalugok | 49840 | 45485 | 418130 | 774800 529140 | 1152420
07 05 04* Halogénmentes | 5 999 | 47406 | 162018 | 187230 | 71694 | 60584
oldoészerek
Halogénmentes
070508* | oldészert tartalmazé | 509640 | 231760 | 122470 | 86390 | 255840 | 3107
maradék
07 05 13* Gybgyszergydrtds | 77 | 644 | 8543 | 8804 | 8393 | 5966
hulladéka
13 02 08* Olajhulladék 248 138 | 1900 | 1430 | 100 -
Oldoszert tartalmazo
14 06 05* iszapok és szilard | 31743 | 14672 | 4590 | 23996 | 37307 | 32347
hulladékok
Papir és karton
1501 01 csomagolasi 12750 | 4640 | 9680 | 24690 | 36150 -
hulladékok
Mianyag
150102 csomagolasi hulladék ) ) i
Szennyezett
1501 10* csomagolasi 1271 | 1452 | 1080 | 385 | 8758 | 25070
hulladékok

Hasznalatbol kivont
berendezések, melyek
16 02 14 kiilonboznek a 16 02 273 - - - - --
09 -16 02 13-ig

felsoroltaktol

Laborvegyszer

hulladékok
Olajat tartalmazo
hulladékok
Vorosréz, bronz,
sargaréz
17 04 02 Aluminium 790 - - - - -
17 04 05 Vas és acél 22320 1670 - - 4840 4840
Egyéb szigetedanyag,
17 06 03 amely veszclyes - - 99 120 . -
anyagbol all vagy
azokat tartalmaz
szigetel6 anyag,
amely kiilonbozik a
170601 ésa 17 06
03-tol

16 05 06* 24 6 31 8 - -

16 07 08* 65 41 94 - - -

17 04 01 870 - - - - -

17 06 04 1600 - - - - -
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Kevert épitési-bontasi

1709 04 hulladék

3260 - - - - -

Specialis gytjtési

*
1801 03 hulladékok

10 14 6 18 240 -

2001 01 Irattari papirhulladék 125 33 520 648 690 -

2001 27* Irodai berendezések ) 20 i i i )
szalagjai, patronjai

kiselejtezett
elektromos és
elektronikus
berendezése, amelyek
200136 | 4 iilonboznek a 20 01 - - - - - 300
21,2001 23 és 20 01
35 kodszamn

hulladékoktol

egyeb telepiilési

200301 | ulladek, idecrtve a - - . - 2750
vegyes telepiilési

hulladékot is

Osszesen 644675 | 356848 | 734465 | 1117189 | 958570 | 1300097

40. sz. tablazat: 2015- 2020. kozott keletkezett hulladékok

A tablazat adataibol lathato, hogy a keletkezett veszelyes hulladékok koziil
a kovetkezOk a legjellemzObb hulladékaramok:

o Vizes anyaligok (07 05 01%*)
o Halogénmentes oldoszerhulladékok (07 05 04%*)
o Halogénmentes oldoszert tartalmaz6 maradékok (07 05 08%*)

3.3.5. A hulladékok gyiijtési modjanak ismertetése, A hulladékok
telephelyen beliil torténo kezelésének, tarolasanak, az ezeket megvalosito
létesitmények és technologiak ismertetése, beleértve azok miiszaki és
kornyezetvédelmi jellemzoi

A TEVA Gyogyszergyar ZRt. sajobabonyi telephelyének veszélyes
hulladék tizemi gytjtohelyeit telepvezetd altal irdsban megbizott dolgozo
kezeli, a szabalyos mikodtetésért a telepvezetd a felelds. A kozponti telepen -
Debrecenben taldlhato- Alapanyaggyartd Igazgatdésag Egészségvédelem,
Biztonsagtechnika ¢és Kornyezetvédelem (EBK) biztositja a szakmai
ellendrzést és segitséget. A TEVA Gyodgyszergyar ZRt. kornyezetvédelmi
megbizottja és veszélyes hulladék feleldse latja el a sajobabonyi telephelyen
is a feladatokat. AZ EBK szervezet megbizott dolgozdjanak feladata
ellendrizni a veszélyes hulladékok képzddésével kapcsolatos jogszabaly
szerint el6irt munkahelyi nyilvantartasok vezetését, iranyitja és biztositja az
Zrt. Veszélyes hulladék gylijtohelyeinek miikodését és a kapcsolodo
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nyilvantartdsok  vezetését, koordindlja a  veszélyes  hulladékok
artalmatlanittatasat, hasznositasat és elszallittatasat.

A sajobabonyi telepen 1év0 Veszélyes hulladék gytijtéhelyek bemutatasa a
kovetkezd fejezetekben lathatoak.

3.3.5.1. Veszélyes hulladékok kozponti gytujtohelye:

A munkahelyeken képzddott, regisztralt, és a hulladék mindségének
megfeleld anyagi mindségli eszkozbe csomagolt szilard, illetve folyékony
veszélyes  hulladékot a  kornyezetvédelmi  ligyintéz6, a  telep
anyagforgalmanak nyilvantartdsat biztositd szamitdégépes rendszerében
(Kornyezetvédelmi Informatikai Rendszer KIR 984. szamu raktéar) valo
rogzitéset kovetden adja le a Veszélyes hulladek gylijtOhelyre, a gytiijtohely
kezeldjével torténd eldzetes egyeztetést kovetden.

A csomagolasra vonatkozo kiilon utasitds az EBK részérdl ,,Veszélyes
hulladékok csomagolasi €s jelolési eldirasai” cimen elkésziilt- a csomagolasra
¢s feliratozasra vonatkozoan az ebben leirtakat kell szigortian alkalmazni.

A veszélyes hulladékok lizemi gytlijtohelye a telephely délnyugati részén, az
tizem tobbi részétdl elkiilonitett €piiletben van kijelolve. A gyljtohelyhez
kapcsolodik egy, a fold alatt elhelyezett kairmentd miitargy, amiben egy kb.
1600 1 hasznos térfogatii savallo tartdly van elhelyezve. A gylijtOhelyen
esetlegesen kifolyd anyag kornyezetszennyezést kizaré modon igy felfoghato.
Gytlyytotartaly szintjének ellendrzése heti gyakorisaggal torténik, sziikség
esetén azonnal.

A téroloban a veszélyes hulladékokat kiilon, fajtanként, (szilard, folyékony
gyljtorész elkiilonitve) zart gylijtéedényekben (miianyaghordo, milanyag
konténer, stb.) feliratozva, elkiilonitve, raklapon kell tarolni. Az iizemi
gyljtohely az lizem tobbi részeétdl lerekesztésre kertilt.

A veszélyes hulladék gylijtdhelyre betarolhatd hulladékok a kdvetkezok:

- gyogyszergyartas termelési hulladékai HAK 07 05 13*

- vesz€lyes anyagokbdl 4ll6, vagy azokkal szennyezett laboratériumi
vegyszerek HAK 16 05 06*

- veszélyes anyagokat tartalmazé irodai festékek HAK 20 01 27*

- fénycsovek HAK 20 01 21*
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- laboratériumi vegyszerekkel szennyezett iiveg, papir, fecskendd
HAK 07 05 13*

- motor €s hajtémiiolajok HAK 13 02 08*
- olajos felitatd anyagok HAK 1502 02*
- olajjal szennyezett flakon HAK 15 01 10*
- veszélyes csomagolasi hulladék HAK 15 01 10*
- kimertilt aktiv szénmodul HAK 06 13 02*

3.3.5.2. Folyékony veszélyes hulladékok gytjto helye:

A folyékony halmazallapotua, {6 komponensként izo-butil-acetatot
tartalmazo oldoszerhulladék 1 db 30 m3-es zart, fémtartalyban keriil gytijtésre
a telephely tartalyparkjaban. A hullade¢k az lizemi épiiletbdl zart vezeteken
keresztiil keriil a tartdlyparkban elhelyezett, 3 rekeszre osztott, a
hulladékgytijtésre L-2104/3 kijelolt tartdlyba. Az oldoszer hulladékot szallitd
tartdnyjarmiivek toltésekor bekdvetkezd, esetleges sériilésének kovetkeztében
elfolyd hulladék Osszegylijtésére a miiszaki feltételek kiépitettek. A lefejtd
allomas szilard, pietrazott, karment6 rendszerrel van ellatva, betartva a
vonatkozd jogszabalyok eldirdsait - tehdt kornyezetszennyezés nem
kovetkezhet be. (Havaria esetére kiilon elharitasi terv késziilt.) A
munkahelyen képzddott €s a Folyékony veszélyes hulladéktaroldba (tartaly)
betarolt folyékony veszélyes hulladék szintén a telephely anyagforgalmat
regisztrald szamitogépes rendszeren keril rogzitésre, valamint debreceni
telephelyen 1s lathatd, tartdlyok szintjének regisztralasara szolgald
nyilvantart6 feliileten napi gyakorisaggal.

A folyékony veszélyes hulladéktaroloba (tartaly) betarolhaté hulladék a
kovetkezd:

- halogénmentes oldoszerhulladék HAK 07 05 04*

- vizes anyaltg (vizes-aceton, vizes hexan,
vizes toluol hulladék) HAK 07 05 01*

3.3.5.3. Az Uzemi veszélyes hulladékgyiijt6k miikodési rendje:

1.) A feladatainak ellatdsa soran képzOdott veszélyes hulladékot Uzemi
gyljtéhelyre a telephelyen az erre a feladatra megbizott dolgozé adhat le. A
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hulladékok leaddsat mindig meg kell, hogy el6zze a leadasra keriild veszélyes
hulladékok mozgatasdnak, a tarsasag anyagforgalmat rogzitd szamitogépes
nyilvantart6 rendszerében torténd leadésa.

2.) A hulladékokat a sajatossaganak megfeleld mindségii, jol zart — a tarolas
¢s a rakodasok mechanikai igénybevételét elviseld — csomagolasban, mely
sziikség szerint raklapon egységrakomdnnya van rendezve, ¢€s megfeleld
feliratokkal el van latva, szabad leadni.

3.) Az Uzemi gytijt6hely kezeldje a hulladék atvételét megeldzéen koteles
meggy6zodni arrdl, hogy a szamitogépes nyilvantartd rendszerben mar
megtortént a leadas, mert az Uzemi gyfijtdhelyen csak az ily moédon mar
leadott veszélyes hulladékok helyezhetdk el.

4.) Az Uzemi gyiijthely kezeléje a hulladék atvételét megeldzden kéoteles
meggy0zodni arrdl, hogy az atvételre kerilo veszélyes hulladékok
megfelelden csomagoltak ¢€s a felirataik megfeleldek-e.

A nem megfeleléen csomagolt és feliratozott veszélyes hulladékok, illetve
egységrakomanyok atvétele, a Gytijtéhelyen torténd elhelyezése tilos! Az
ilyen veszélyes hulladék csomagokat dtcsomagolasra vagy feliratozasra vissza
kell adni az azt leadénak!

5.) Az ilizem rendelkezésére all egy 500 kg mérés-hatara korszamlapos
mérleg, a melyen a rakatok mérlegelhetdk, és amelyen kotelesek a leadott
hulladékok mennyiségét mérni. Az mérés eredmeényét (a leadott hulladék
szadrmazasi helyét, minds€gét, azonositdsi adatait, és a mérés eredményét, és
idépontjat) mindig naplozni kell a Veszélyes hulladék gy(ijté helyek
miikddésének dokumentalasat szolgalé Uzemviteli Naploban.

6.) A hulladékok artalmatlanittatisra vagy hasznositdsra torténd
elszallittatds soran a nyilvantartdsi rendszerbdl automatikusan kivezetésre
keriilnek a hulladékok, és a vonatkozd jogszabalyoknak megfeleld
dokumentumok csatolasaval kell biztositani a jogszerii elszallitast.

7.) A nyilvantartasi rendszert 0gy kell vezetni, hogy abbdl barmikor
prezentalhato legyen az aktudlis raktarkészlet, melynek alapjan az,
ténylegesen is ellendrizhetd.

8.) Az eldzdeknek megfeleld készlet ellendrzést legalabb az éves leltarozas
¢s a gazdasagi ¢év-zarasi idopontjaban el kell végezni, de sziikség esetén (pl.
kiils6 vagy belsé ellenbrzésekkor) a raktarkészlet kimutatisat az Uzemi
veszélyes hulladék gylijtéhelyek kezeldinek barmikor el6 kell tudni allitani.
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9.)Az Uzemi veszélyes hulladék gytijtéhelyeken annak kezeldi biztositjak,
hogy a veszélyes hulladékok — lehetéleg minden esetben — fajtanként
elkiilonitve legyenek bepakolva, a folyékony veszélyes hulladék
gyljtéhelyeken, pedig kiilonos gondot kell forditani az anyagtarolasok
tizvédelmi eldirdsai (pl. tlizveszélyességi besorolasok, a tarolhatdé mennyiségi
korlatozasok, stb.) betartasara is a bepakolaskor.

10.) A telephelyen beliili tényleges anyagforgalmat a veszélyes
hulladék leadoja kezdeményezi, melynek idpontjat a gyiijtéhely kezeldivel
egyezteti. A (rendkiviili esetek kivételével) hulladékok leadasa a nappalos
munkaiddben torténik.

A leadasi- es kiszallitasi id6kon tal a gytjt6helyeket mindig zarva kell
tartani. Az Uzemi veszélyes hulladék gytijtéhelyek kulcsainak egy-egy
példanyat a személyportan kell tartani.

11.) A Veszélyes hulladek gytijtohelyek kezeldi kotelesek gondoskodni
azok rendjérdl ¢és tisztasagarol, rendszeresen ellendrzik a gytijtéhelyek
miszaki allapotat, ezt naplozzak, ¢s sziikség esetén kezdeményezik a
javittatast.

12.) Ugyancsak  kotelesek  naplozni a  hulladék  csomagok
visszakiildését — az ok megjelolésével — a hulladeék leadonak, és a folyékony
veszelyes hulladékok atfejtését, attoltéset a munkahelyi kis térfogati gytijtod
edényekbdl a hordos kozponti gyiijtokbe. Rogziteni kell az attoltés tényét,
1dOpontjat, az attoltésre keriild folyekony hulladék mennyiségét és mindségeét,
az attoltest végzo dolgozd nevét, az attoltésre forditott 1dot €s fel kell sorolni a
hasznalt véddfelszereléseket is!

13.) Az Uzemviteli Naploban kell rogziteni minden, a Veszélyes
hulladék gytlijtéhelyeken bekovetkezett rendkiviili esemény tényét, id6pontjat,
jellegét, a megtett intézkedéseket, és ezek hatasat is.

14.) Az Uzemviteli Naplo készitése és napra-kész vezetése a Veszélyes
hulladék gytijtohelyek kezeldinek a feladata, €s a naplot az ellendrzésre
jogosultak szamara mindig elérhetd helyen kell tartani.

15.) Az EBK szervezet vezetdje, ill. az altala megbizott dolgozoja az
Uzemviteli Naplot rendszeresen ellendrzi, melyet a datum feltiintetésével és
alairasaval igazol.

3.3.5.4. Intézkedések rendje iizemzavar vagy baleset bekovet-
kezésekor:
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1,) A szilard veszélyes hulladékok csomagoldsa a gytijtOhelyen torténd
anyagmozgatds kovetkeztében sériilhet, az anyag kiszoérodhat. Ebben az
esetben a kiszorodott anyagot a gylijtéhely padozatar6l maradéktalanul 6ssze
kell gytijteni, és a sériilt csomagolassal egyiitt Gijra csomagolni, feliratozni.

2,) A folyékony veszélyes hulladékok csomagolasa a gytijtéhelyen torténd
anyagmozgatas kovetkeztében sériilhet, az anyag elfolyhat. Ebben az esetben
a gytjtéhelyen rendelkezésre allo felitatd anyagokat kell hasznalni az elfolyt
anyag maradéktalan 6sszegytiijtésére. Amennyiben olyan nagy mennyiségben
tortént az elfolyas, hogy a karmentd tartdlyban is Osszegyllik az anyag,
szivattyu segitségével horddba kell az elfolyt anyagot atfejteni. Hordokat
feliratozni, jelolni kell az eldirasoknak megfelelden.

3,) A laboratoriumi un. ,,kannds” hulladékok attdltésekor, a feladatot végzd
dolgozo sériilhet, ruhdja beszennyezddhet.

Ennek elkeriilése érdekében ezt a feladatot védokesztytiben,
véddszemiivegben/arcvédd maszkban, zart cipdben, miiszalmentes zart
munkaruhaban, esetleg véddkotényben kell végezni. Ha a védofelszerelés, ill.
a munkaruha a dolgozén folyékony veszélyes hulladékkal szennyezddik,
haladéktalanul el kell tavolitani rola az atitatott ruhadarabokat, szaraz ruhaval
a sériltet le kell tordlgetni, b6 vizzel lemosni, és ha sziikséges elsdsegélyben
kell részesiteni. A szennyezddott védofelszerelést, munkaruhat veszélyes
hulladékkeént kell kezelni és potolni kell.

4,) Amennyiben a hulladék kiiltéri feliiletre jutott (ahol a csapadéek raeshet,
alafolyhat) ¢és a kijutas, feltakaritds ideje alatt csapadék hullik, akkor
intézkedni kell a csapadékviz ipari szennyvizkezelobe valo vezetésérdl. Ilyen
1doszak alatt a telephely teriiletérdl szarmazo csapadékviz nem juthat
kozvetlentil (kezeletlentil) a Babony patakba.

5,) Minden iizemzavart és balesetet az Uzemviteli Naploban rdgziteni kell.
Az UZEMELTETESI SZABALYZAT egy-egy példanyat a Veszélyes

hulladék gytijtéhelyeken kifiiggesztve (idgjarasalloan), egy példanyat pedig
az Uzemviteli Naplohoz csatoltan kell tartani.

Kornyezetvédelmi artalmak megelézésére a 025-R  Kornyezetvédelmi
Szabdlyzat utasitasa az iranyado.
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A telephelyrol kiszallitott (export is) hulladékok fajtankénti
ismertetése és mennyisége

06 01 06* Egyéb sav 1045 - - 2490 380 4450
06 13 02* Kimertilt aktiv szén 2024 3267 5304 6180 5038 11013
07 0501* Vizes anyaltigok 49840 | 45485 | 418130 | 771060| 529140 | 1290710
07 05 04* Halogénmentes 49899 | 47406 | 162018 | 187230 | 71694 | 60584
oldészerek
Halogénmentes
07 05 08* oldoszert tartalmazd | 509640 | 231760 | 111550 | 97310 | 255840 3107
maradék
07 05 13* Gyogyszergyartas 6777 | 6244 | 8543 | 8804 | 8393 | 5966
hulladéka
13 02 08* Olajhulladék 248 138 1900 1430 100 -
Oldoszert tartalmazo
14 06 05* iszapok és szilard 31743 14672 4590 23996 | 32921 32347
hulladékok
Papir és karton
150101 csomagolasi 12750 4640 9030 25340 | 36150 -
hulladékok
Miianyag csomagolasi
150102 hulladék ] ] ] ] ] ]
Szennyezett
1501 10* csomagolasi 1271 1452 1080 385 2468 24284
hulladékok
Hasznalatbol kivont
berendezések, melyek
16 02 14 kiilonboznek a 16 02 09 273 - - - - --
-16 02 13-ig
felsoroltaktol
Laborvegyszer
k - -
16 05 06 hulladékok 24 6 31 8
Olajat tartalmazo
* - - -
16 07 08 D adékok 65 41 94
17 04 01 Vordszez, bronz, 870 . . . . .
sargaréz
17 04 02 Aluminium 790 - - - - -
17 04 05 Vas és acél 22320 | 1670 - - 4840 -
Egyéb szigetedanyag,
17 06 03 amely veszelyes . . 99 - - -
anyagbol all vagy
azokat tartalmaz
szigetel6 anyag, amely
17 06 04 kiilonbozik a 17 06 01 1600 - - - - -
¢s a 17 06 03-tol
Kevert épitési-bontasi
17 09 04 hulladék 3260 -
Specialis gyljtési
*k -
180103 hulladekok 10 14 6 18 240
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Irattari papirhulladék

125

33

520

648

690

2001 27*

Irodai berendezések
szalagjai, patronjai

20

2001 36

kiselejtezett elektromos
és elektronikus
berendezése, amelyek
kiilonboznek a 20 01
21,20 01 23 és 20 01 35
kédszamu
hulladékoktol

300

2003 01

egyéb telepiilési
hulladék, ideértve a
vegyes telepiilési
hulladékot is

2750

644675

356848

722895

1124899

947894

1432761

A 2017-es évben megndtt a hulladékok mennyisége. Ez a termelés

41. sz. tablazat: 2015- 2020. kozott kiszallitott hulladékok

nagyaranyu novekedésével magyarazhatd. Tovabba elmondhatd, hogy 2016-
os évhez képest a 2017 ¢és 2018-as években a termékre vonatkoztatott
hulladékok fajlagos mennyisége nott.

50.00
45.00
40.00
m fajlagos

35.00 alapanyag...
30.00
25.00
20.00
15.00
10.00
5.00 - '
0.00 - T T T

2015 2016 2017 2018 2019 2020

M Fajlagos hulladék
(kg/kg termék)

15. sz. abra: 2015- 2020. fajlagos hulladékkeletkezés

Minsdségbiztositasi okokbol az oldoszerek nem feletek meg a gyartasi

eldirasoknak,
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novekedés

3.3.7.

a hulladékok mennyiségében,

tovavbba

technologiai
transzfereknek koOszonhetéen a termékvaltasok szama megndétt, melyeket
savak ¢€s lugok adagolasaval végziink igy azok felhasznldl mennyisége ¢€s a
keltekezett hulladék viz mennyisége is ndvekedett.

A hulladékot szallitd, atvevo szervezet azonosité adatai, a

hulladékszallitas folyamatanak (eszkoze, moédja, itvonala) ismertetése

ECOMISSIO
Kft.

3581
TISZAUJ
VAROS
TVK
Ipartelep 1

113889333822
11305

1002617
92

PE/KTFO/
02870-
10/2021.

2026.07.

01

SOFEM Kft.

4033
DEBREC
EN Szabd6
Pal 18

111595794677
11309

1004472
71

PE/KTFO/
02127-
9/2018

2023.08.

07.

Spiler Tank
Kft.

2146
Mogyorod
Kertu. 7.

133799483812
11300

1017156
67

PE/KTEF/3
37-1/2018

2023.01.

08.

TECH-Run
kft

3530
MISKOLC
Szent

Istvanu .
7. fszl.

124980804941
11305

1002617
92

PE/KTE/8
3-5/2018

2023.01.29

Kisvagyon
Kft

3792
SAJOBAB
ONY
Gyartelep
hrsz.
024/208
hrsz.
024/208

131965547010
11305

1018664
31

OKTF-
KP/9581-
7/2016.

2021.11.03

42. sz. tablazat: hulladékszallitok adatai

ABYArorSZASl™ | SAJOBABONY
Kornyzetvédelmi ,
Kft Gyartelep Pf. 17

119535003822113

100258910 2483-32/2012

2026.12.31
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3581
ECOMISSIO 1197 AUIVAROS | 11388933382211305 100261792 PE/KTFO/02870- 1, 17 )
Kft. 10/2021.
TVK Ipartelep 1
. 2111 SZADA PE/KTFO/05060-
P.Mobile KR 1 me o, 13361099467511313 103014083 ¢35 2026.09.27.
4033 PE/KTFO/02127-
SOFEMKft.  DEBRECEN 11159579467711309 100447271 [ KL 2023.08.07.

Szabd Pal 18
43. sz. tablazat: hulladékkezelok

A fenti tablazatokban azok a hulladékos partnereink szerepelnek, akik
2015-2020. kozotti idészakban szolgaltatast végeztek a TEVA Gyodgyszergyar
Zrt. sajobabonyi telephelyén.

Hulladékaink nagy hanyadat az Ecomissio Kft. széllitja €s kezeli, egyedi
esetekben pl. iistmaradék az EMK Kft. szallitja és kezeli.

A TEVA telephelyrdl torténd hulladékszallitas modja az alabbi:

A 07 05 08* hulladék azonositd koddal rendelkezd listmaradékot platos
teherautora rogzitett, taltoltés elleni védelemmel ellatott, 4 m?3-es
acéltartalyban szallitjak a tartalypark kozuti lefejtdjehez.

Az IBC tartalyban 1évé folyékony hulladékot, illetve a hordds, raklapra
helyezett hulladékokat, platos teherauton rogzitve szallitjdk az égetdlizem
teriiletére.

Kiilonb6zé szennyezett vizeket szippantds autoval szallitanak el, illetve
miszaki hiba esetén a tartalyok takaritas, illetve javitas elotti tiritését is ezzel
oldjak meg.

A szallitasok gyarteriileten beliil vannak.

3.3.8. Keletkezo hulladékok mennyiségének ¢és kornyezeti
veszélyességének csokkentésére tett intézkedések ismertetése

o Kutatds és Fejlesztés bevonasaval tisztdbb és kevesebb hulladék
képzddését eredményezd termékek és technologidk fejlesztése (pl.:
olddszer visszaforgatas)

e BAT alkalmazdsanak koszonhetéen hulladék  képzddésének
megeldzési technika alkalmazéasa

e Rendszeresen ismétlddé kornyezetvédelmi témaju oktatasok a Teva
Gyogyszergyar Zrt. alkalmazottjai és kiilsds szerzddéses partnerek
szamara

e Az [Egységes Kornyezethasznalati  Engedélyben  foglaltak
ismertetetése a Teva Gyogyszergyar Zrt. alkalmazottjaival

e Rendszeres idokozonként Kornyezeti Teljesitményértekelés készitése

e Komplex kornyezetgazdalkodasi rendszer milkodtetése, fejlett
informatikai hattérrel aldtdmasztva
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o Kozelség elvének alkalmazasa: hulladékaink bizonyos részét a
szomszédos telephelyen 1év6 EMK Eszak Magyarorszagi
Kornyezetvédelmi Kft-nek adjuk at kezelés céljabol

3.3.9. Mas szervezettol atvett (import is) hulladékok mindségi
osszetételének, mennyiségének és szarmazasi helyének (atadé azonosito
adatai), valamint kezelésének ismertetése

Tarsasagunk nem vesz at hulladékot mas szervezettol.

3.3.10. A begyiijtéssel atvett hulladékok mindségi osszetételének,
mennyiségének ¢és szarmazasi helyének (ataddo azonositéo adatai),
valamint kezelésének ismertetése

Tarsasagunk begytijtéssel nem vesz at hulladékot mas szervezettol.
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3.4. Talaj
3.4.1. Teriilet-igénybevétel

A gyogyszerhatdanyag-gyartasi  tevékenységiinkbdl — szdrmazo  teriilet-
igénybevétel, annak jellege és mértéke az engedély-kérelemben leirtakhoz
képest nem valtozott; a sajobabonyi telephely Sajobabony telepiilés vegyipari
parkjanak teriiletén helyezkedik el.

3.4.2. A talaj jellemzése

Foldtani adottsdgok

A felszin kb. 60%-at alsomiocén homok, kavics, agyag fedi, eloéfordulasa a
kista) kozeépso €s K-1 részeén uralkodo. A felsdmiocén andezittufa, homok, agyag
a Ny-i részek jellemz6 képzédménye (kb. 25%). A K-i és ENy-i peremeket
vastag pleisztoceén, szoliflukcioval dthalmozott agyag, nyirok boritja. A kistaj f6
szerkezeti irAnya az EK-i. Gyenge szeizmicitasu teriilet (6.MS).

Talajok

Annak ellenére, hogy a kistd) 81,3%-4t agyagbemosodéasos barna erddtalajok
boritjak, talajtanilag meglehetdsen tarka teriilet. A tarkasag egyik oka, hogy az
agyagbemosodasos barna erddtalajok tipusan beliil vannak harmadiddszaki
kozépkotott agyagos iiledékeken, tovabba andezit- és riolittufan képzodott
valtozatok. Ezek a valtozatok mechanikai Osszetételiikben (valyog, agyagos
valyog, ill. nem, vagy részben mallott durva vazrészil), vizgazdalkodasukban
(kozepes vizvezetd képességli, nagy vizraktarozd képességli €s jO viztarto
talajok, ill. a sekély termorétegliség miatt szélsdséges vizgazdalkodasuak) és
termékenységi besorolasukban (VI-VIII) is kiilonboznek.

Lepusztulasukkal foldes és koves koparok alakultak ki, amelyek tertileti
részaranya 5%.

A kistdj K-1 felében 16sszel keveredett malladékon kedvezdbb feltételek mellett
barnafoldek  képzddtek  (5,4%). Mechanikai  Osszetételik  valyog,
vizgazdalkodasuk kedvezd. Termékenységiiknek az erésen savanyl kémhatés
szab hatart. Az V. termékenységi kategdéridba sorolhatok.

A Miskolc - Sajoszentpéter kozotti dombvonulaton nyirokszeri agyagon
csernozjom barna erddtalajok képzddtek (5,4%). Mechanikai Osszetételiik
agyagos valyog, vizgazdalkodasukra emiatt a gyenge vizvezetd €s a nagy
viztartd képesség jellemzd. Termékenysegiik kedvezd, az V. termékenységi
kategoriaba tartoznak.

A Sajoba torkolld patakok volgyében agyagos valyog mechanikai Osszetételii
réti ontések talalhatok. Vizgazdalkodasukra a kozepes vizvezetd és a nagy
viztarto képesség jellemzd. Szénsavas meszet nem, vagy csak kis mennyiségben
tartalmaznak. Termékenységi besorolasuk VII.
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3.4.3. A tevékenységbol szarmazo talajszennyezések, megsziintetésiik

A sajobabonyi telephelyen végzett tevékenységiinkbél nem szarmazott /
szarmazik talajszennyezgs.

3.4.4. Remediacios tevékenység, prioritasok
Ebben a fejezetben a 3.2.5 fejezetben leirtak érvényesek.
3.5. Zaj és rezgés

A TEVA Gyogyszergyar zRt. a telephelyek kialakitdsanal, a tervezett
technologia ismeretében a zajkibocsatas megtartdsara ill. csokkentésére,
folyamatos =zajtervezést veégez, a kivitelezést kovetden pedig miiszeres
vizsgalatokkal ellendrzi a tervezett értékek teljesiilesét.

Az alapanyag gyartdsa szamos zajforras iizemelését teszi sziikségessé:
- technoldgiai berendezések ill. azok iizemeléséhez sziikséges segéd
berendezések,
- szallitmanyozas jarmiivei (tehergépjarmiivek, targoncak stb.).

A technoldgiai berendezések ¢€s segéd berendezései foként zart épiiletben
lizemelnek, nagy léghanggatlast biztositd falazatokkal és nyildszarokkal. Ennek
megfelelden a kdrnyezetben zavaro zaj- ill. rezgések nem tapasztalhatoak.

A technolégiai ill. helyiség elszivd berendezések, szell6z6 berendezések vagy a
folyadékhiitd viszont a technolodgiai €piilet tetején vagy a telephelyen beliil adott
helyen lizemel, melyek 6nallo zajkibocsatast jelentenek.

Az aerob fermentaldsi folyamathoz hasznalt d&ramlo levegd csdvezetéken jut a
folyamatba ¢€s csOvezetéken keriil ki a kdrnyezetbe. A fermentalasi folyamathoz
hasznalt csOvezetékek kornyezetben talalhaté végén expanzids dob biztositja az
aramlo levegd ill. gépzaj csokkentését.

Az épitési tervdokumentacio szerint beépitésre kertilt
- 4db 115 m’ térfogatu féfermentor,
- 2db 150 m?® térfogati utdfermentor,
- 2db 30 m? térfogat utdfermentor,
- 5db 3 m’® térfogatl inokulum fermentor,
- 4db 6 m’® térfogatu eléfermentor,
- 3db 30 m? térfogat sterilizalo,
- 2db 12 m? térfogat sterilizald keverds késziilék,
- 1db 1,5 m? térfogatt olajkeverd,
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- 3db 10 m’® térfogath taptalaj bekeverd késziilék,

- 1db 3 m’® térfogatu taptalaj bekeverd késziilék,

- 1db 6 m’® térfogatu taptalaj bekeverd késziilék,

- technologiai szivattyuk.

- 3 db ventilator, klima és 1égtechnikai berendezések

A szallitmanyozads jarmiivei kozll az alapanyagok be- ill. a késztermék
kiszallitasa valamint a gyartashoz kapcsolodd veszélyes hulladék szallitas
hetente 2 forduloval biztosithatd. A telephelyen beliili targonca mozgasok
azonban a gyartas igényeihez igazodik. A targoncak tébbnyire elektromosak, igy
a zajkibocsatasuk egyrészt kismértékiiek, de a kibocsatasuk akkor jelenik meg,
amikor az épiiletbdl a telephely arnyékolas nélkiili helyén mozognak (pl. a raktar
¢s a technologiai épiilet kozott).

Az lizemi zajkibocsatas miiszeres vizsgalata legutobb 2020. évben tortént. A
jegyzOkonyv szerint a telephely zajkibocsatasa a jogszabalyban eldirt
zajkibocsatasi feltételeknek megfelel.

A jegyzOkonyv a 15. mellékletben taldlhato

3.5.1. Zaj hatasteriilet

A hatésteriilet megallapitasara zajvédelmi szakértdt kértiink fel. Az errdl késziilt
dokumentaciot a 17. mellékletben mutatjuk be.

3.5.2. A létesitménybol szarmazo Kkibocsatas megelozésére, a
kibocsatas csokkentésére tervezett technologiai eljarasok

A Teva Gyodgyszergyar Zrt. debreceni telephelyén  alkalmazott
gyartastechnologiat folyamatosan fejleszti, a fejlesztések iddszakaban a
torekszik a legkorszeriibb technologia alkalmazasara, mellyel a kibocsatdsok
jelentdsen csOkkennek (oldoszerek visszaforgatasa). Ahol Ilehetséges a
technologia fejlesztése veszélytelen vegyi anyagok hasznalatdra vonatkozik
(halogénmentes, kevéssé toxikus anyagok alkalmazésa).

A sajobabonyi telephely a legkorszeribb technoldgiai berendezések
alkalmazasdval a compaktin és Lovastatin gyartds a legkisebb kibocsatast
jelenti. A gyartas zart rendszerben torténik, igy a kibocsatasok adott pontokon
jelentkeznek (csOvégek). Az egyes elemek anyagmindsége nagyrészt savallo
anyagok alkalmazasdval biztositott, igy a gyartott gyogyszer alapanyagok
mindsége is az egészségligyi eldirasoknak megfelel.

3.5.3. Zaj- és rezgésvédelemre szolgalo kornyezetvédelmi intézkedések
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A veszélyes mértékll zaj- és rezgés kibocsatasok / terhelések csokkentésére az
alabbi megoldasok allnak rendelkezésiinkre:

- meglevd zaj- és rezgésforrasok: a meglevd forrasok fokozatos és tervszerii zaj-
¢s rezgéscsokkentése,

- 1) létesitmények zaj- és rezgéscsokkentése: a meglevd zaj- €s rezgésforrasok
kibocsatasdnak figyelembe vétele mellett az 1j létesitmények zaj- ¢és
rezgéskibocsatasanak tervezése a zaj- ¢&s rezgésterhelési hatarértékek
megtartasanak biztositasa céljabol.

A Teva Gyodgyszer zRt. rovid €s hossza tavua tervei kozott szerepelt az elmult 5
évben a meglevd zaj- és rezgésforrasok fokozatos és tervszerii csokkentése a
kozponti telephelyen.

A meglevo zaj- €s rezgésforrasok csokkentése az alabbi megoldasok figyelembe
vételével tortént:

- ameglevo forrasok arnyekolasa,

- a meglevo forrasok tokozasa,

- meglevd forrasok kifivo nyilasdnak zajcsokkentése expanzids dobok
alkalmazéasaval - meglevd forrdsok Osszetett zaj- ¢és rezgéscsokkentése
(sulyndvelés + tokozas stb),

- a meglevo forrasok kivaltasa az 0j 1étesitményekben,

- a meglevd kozlekedési tutvonalak zajkibocsatasdnak feltarasa, uj

utvonalak létesitésével a meglevd utvonalak terhelésének csokkentése.

Az (j létesitmenyek telepitése elott a zajecsokkentés tervezeése:

- a meglevd zajcsokkentett zaj- ¢€s rezgésforrdsok kibocsatasanak
figyelembe vételével az 1) létesitmény (technologia vonal stb.)
kibocsatasanak meghatarozasa szamitassal,

- a szamitott eredmények ismeretében a létesitendd forras:

= kivalasztasa,
= utdlagos zaj- és rezgéscsokkentése,

- az 0 létesitmény tdjolasa, zajforrasok sugarzisanak, elhelyezésének
tervezése, iranyitottsagdnak szamitasaval,

- a meglevé zajcsokkentett zaj- ¢€s rezgésforrdsok kibocsatasanak
figyelembe vételével az ) létesitmény (belsd technoldgiai utvonalak
stb.) kibocsatasanak meghatarozédsa, az utvonalak tervezése a meglevo
arny¢kold 1étesitmények hatasdnak szamitasaval,

- zajtérképezés.

A sajobabonyi telep iizemeltetése soran zajkibocsatasi vizsgélatokat is végziink
annak ¢érdekében, hogy értékelni tudjuk {lizemiink kornyezetterhelését. A
telephely iparteriileten 1étesiilt, a kornyezetében is ipari/szolgaltato
tevékenységek ill. dombos teriileteken szabadon 4ll6 erdd teriiletek vannak.
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3.6. Elgvilag

Az ¢lovilag fejezetet — melyet szakértd cég készitett el — a 18. sz. melléklet
kiilénalloan tartalmazza.
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4. Rendkiviili események

A gyogyszergyarban alkalmazott technologiabdl kifolyolag szamos jogszabaly,
illetve hatosagi eldirds kotelezi az lizembiztonsagot fenntarté intézkedések, és
karelharitasi tervek kidolgozasat, valamint a benne foglaltak betartdsat.
A gybgyszergyarban nagy gondossaggal ¢és fegyelemmel végezzik a
karbantartasi ¢és barmely kisebb meghibasodas megsziintetésére iranyulo
feladatokat.
A rendkiviili események, lizemzavar miatt az esetlegesen kornyezetbe keriilt
vagy keriilé szennyezdanyagok, valamint a hulladékok mindsége és mennyisége
szempontjabol a vonatkozd leirasok:

- a 3.3. fejezetben részletezettek,

- Uzemi Karelharitasi Tervben,

- a Teva Gyobgyszergyar Zrt. Sajobabonyi telephely Sulyos Karesemény

Elharitasi Terve,

- aTeva Gyogyszergyar Zrt. Munkavédelmi Szabalyzataban,

- aTeva Gyogyszergyar Zrt. Tizvédelmi Szabalyzataban, illetve a

- aTeva Gyogyszergyar Zrt. Kornyezetvédelmi Szabalyzataban leirtak.
A tervek, szabdlyzatok ismertetik az esetlegesen bekovetkezd rendkiviili
eseményeket, ezek megeldzésére, illetve az esetleges karelharitasra szolgald
1étesitményeket, intézkedéseket, a kornyezetszennyezés csokkentést célzo
feladatokat.
A kornyezetszennyezes €s a biztonsag szempontjabol kritikus eseményeket, a
megelézésre €s  karelharitdsra vonatkozd  feladatokat, intézkedéseket,
létesitményeket a dokumentacidban részletesen ismertettiik.

Kornyezetvédelmi szempontbol rendkiviilli esemény a kornyezetvédelmi
feluilvizsgalattal €rintett id0szakban nem tortént.
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5. Osszefoglalo értékelések, javaslatok
5.1. A kornyezetre gyakorolt hatas bemutatasa

Az alébbi grafikon a termelés alakuldsat mutatja:
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17. sz. abra: 2015- 2020. kozott hatdanyag éves termelése

2016. évben a Lovastatin termelés egynegyedére esett vissza, melynek hatadsa a
2017. éven is tapasztalhato, ez kdszonhetd a piaci igények visszaesésének, ezért
lathatd a grafikonon ez a letorés. A kovetkezd években a technologiai
transfernek kdszonhetden a termelési volumen ismét novekedett.
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A kovetkez6  grafikonok a  kiilonb6zd,  egységnyi  eldallitott
gyogyszerhatoanyagra vetitett fajlagosokat mutatjak:
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18. sz. abra: 2015- 2020. kozott alapanyag €s hulladék / hatéanyag fajlagos értékek
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19. sz. abra: 2015- 2020. kozott energia / hatdanyag fajlagos értékek
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A kornyezethasznélatokat (kornyezet-igénybevétel és -terhelés) Osszegezve
elmondhatd, hogy a termelés csokkenésével nem csokkent aranyosan az
alapanyagok, illetve a viz- ¢és az energiafajtadk felhasznalasa. A termelés
nagysaganak visszadllasa utan a fajlagos felhaszndlasok és kibocsatasok is
visszaalltak a korabban megallapitott értékekre.

A levegd- ¢és felszini vizterhelés, a hulladék- €s zajkibocsatds a vizsgalt
id6szakban nem haladta meg a kornyezethasznalati engedélylinkben rogzitett
értékeket. Talajszennyezés nem tortént, a tevékenységiink hatdsa az ¢lovilagra
nem karos.

A megallapitott felszin alatti vizszennyezés nem a gyodgyszergyar
tevékenységének eredményeként jott 1étre, csak a résziinkre eldirt és elvégzett
vizsgalatok eredményekeént lehetett erre kovetkeztetni.

5.2. Javaslatok
A gyo6gyszer-hatdbanyagok piacan bekovetkezett valtozasok miatt kérjik a
kétfele  termékiinkre  kiilon-kiilon ~ megallapitott  termelési  értékek

megszlintetését, az Osszes hatdanyagra vonatkoztatott maximum megtartasa
mellett.
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. Mellékletek listaja

. sz. melléklet:  Jogosultsagok

. sz. melléklet:  Helyszinrajz

. sz. melléklet:  025-R Kornyezetvédelmi Szabalyzat
. sz. melléklet:  Engedélyek, hatarozatok

. sz. melléklet:  Zajterhelés szakértdi vizsgalata

.sz. melléklet:  Elévilag fejezet

. sz. melleklet:

. sz. melléklet:
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