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ELOZMENYEK

A Teva Gyogyszergyar Zrt. 3792 Sajobabony 024/166 hrsz-u ipartelepen iizemeltetett
Fermentalé és Feldolgozé Uzeme 2024. december 1-i hatéllyal atkeriilt a jogutéd TAPI
Hungary Industries Kft (4042 Debrecen, Pallagi u. 13. sz.) tulajdondba és lizemeltetésébe.

A BO/32/09153-14/2021. szamu, valamint a BO/32/03572-13/20220. szamu hatarozatokkal
modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szdmu egységes kornyezethasznélati engedély
névatirasa is megtortént a BO/32/06985-2/2024. szamu végzésben.

A TAPI Hungary Industries Kft 2025. 6szén 1) termék bevezetését tervezi a telephelyen. Az
uj termék az erythromycin, ami a korabbi termékekhez hasonléan fermentacios technologiaval
keriil termelésre.

Az 1) termék bevezetése nem igényel éEpitési tevékenységet, a gyartds a meglévo
gyartoépliletben, az ott telepitett fermentald egységekben torténik. Az ilizemben kizarolag
csOvezetékek athelyezése, telepitése €s a technoldgidhoz sziikséges miszerek telepitése fog
megtorténni. A kiszolgalo 1étesitmények (tartalypark, kompresszor hdz, ...) sem valtoznak.

A TAPI Hungary Industries Kft a feliilvizsgalati dokumentaci6 Osszeallitasaval €s az eljaras
lefolytatasaval a Geosafe Kornyezetgazdalkodasi Mérnoki Iroda Kft-t (4456 Tiszadob,
Rékoéczi u. 5. sz.) bizta meg. A meghatalmazast a 2. sz. melléklet mutatja be.

A dokumentacio Osszeallitdsa soran a TAPI Hungary Industries Kft. altal rendelkezésiinkre
bocsatott adatokat, informaciokat és mérési eredményeket hasznaltuk fel. Ezek feldolgozasa,
értékelése alapjan végeztiink szamitasokat és vontunk le kovetkeztetéseket.

1. ALTALANOS ADATOK

Az Egységes Kornyezethaszndlati Engedély kornyezetvédelmi feliilvizsgalatanal a kovetkezd
jogszabalyokat alkalmaztuk:

Altaldnos jogszabdlyok

e 1995. évi LIIIL torvény. a kornyezet védelmének altalanos szabalyairol
e 1995.¢évi LVII torvény a vizgazdalkodasrol

o 12/1996. (VII. 4.) KTM rendelet a kornyezetvédelmi feliilvizsgalat végzéséhez
szlikséges szakmai feltételekrdl és a feljogositas modjardl, valamint a feliilvizsgalat

crcr

e 314/2005.(XIL.25.): Korm. rendelet a koOrnyezeti hatasvizsgalati és az egységes
kornyezethasznalati engedélyezési eljarasrol
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Agazati jogszabdlyok

Levegovédelmi rendeletek:

306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet a levegd védelmérdl

4/2011. (I. 14.) VM rendelet a levegéterheltségi szint hatarértékeirdl és a helyhez
kotott 1égszennyezd pontforrasok kibocsatasi hatarértékeirdl

6/2011. (I. 14.) VM rendelet a levegdterheltségi szint és a helyhez kotott 1égszennyezd
forrasok kibocsatasdnak vizsgdlataval, ellendrzésével, értékelésével kapcsolatos
szabalyokrol

53/2017. (X. 18.) FM rendelet a 140 kWth és annal nagyobb, de 50 MWth-nal kisebb
teljes névleges bemend hoételjesitményti tiizeloberendezések miikodési feltételeirdl és
légszennyezd anyagainak kibocsatasi hatarértékeirdl

4/2002. (X.7.) KvVM rendelet a 1égszennyezettségi zonak kijeldlésérol

Zajvédelmi rendeletek:

93/2007. (XII. 18.) KvVM r. a zajkibocsatasi hatarértékek megallapitasanak, valamint
a zaj- és rezgéskibocsatas ellenérzésének modjarol
25/2004. (XII. 20.) KvVM r. stratégiai zajtérképek, valamint az intézkedési tervek
készitésének részletes szabalyairol

* modositotta: 31/2019. (VI. 26.) AM rendelet (2015/996 EU iranyelv)
140/2001. (VIIL 8.) Korm. r. egyes kiiltéri berendezések zajkibocsatasi
kovetelményeirdl és megfeleldségiik tantisitasarol
29/2001. (XII. 23.) KoM-GM egyiittes r. egyes kiiltéri berendezések zajkibocsatasanak
korlatozéasardl és a zajkibocsatds mérési modszerérdl

Foldtani kozeg védelme, karmentesités:

219/2004. (VIL. 21.) Korm. rendelet a felszin alatti vizek védelmérdl

6/2009. (IV. 14.) KvWM-EiM-FVM egyiittes rendelet a foldtani kdzeg és a felszin
alatti viz szennyezéssel szembeni védelméhez sziikséges hatarértékekrol és a
szennyezések mérésérol

18/2007. (V. 10.) KvVM rendelet a felszin alatti viz és a foldtani kozeg
kornyezetvédelmi nyilvantartasi rendszer (FAVI) adatszolgaltatasarol

14/2005. (V1. 28.) KvVM rendelet a karmentesitési tényfeltaras sziirdvizsgalataval
kapcsolatos szabalyokrol

Hulladékgazdalkodas:

2012. évi CLXXXYV. torvény a hulladékrol

225/2015. (VIIL 7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes
tevékenységek részletes szabalyairol

309/2014. (XII. 11.) Korm. rendelet a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi és
adatszolgaltatasi kotelezettségekrol
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e 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet az egyes hulladékgazdalkodasi Iétesitmények
kialakitasanak és lizemeltetésének szabalyairdl

e 439/2012. (XII. 29.) Korm. rendelet a hulladékgazdalkodasi tevékenységek
nyilvantartasba vételérdl, valamint hatdsagi engedélyezésérol

e 50/2001. (IV. 3.) Korm. rendelet a szennyvizek és szennyviziszapok mezdgazdasagi
felhasznalasanak és kezelésének szabalyairol

e 72/2013. (VIIIL. 27.) VM rendelet a hulladékjegyzékrol

e 20/2006. (IV. 5.) KvVM rendelet a hulladéklerakdssal, valamint a hulladéklerakdval
kapcsolatos egyes szabalyokrdl ¢€s feltételekrdl

Vizvédelem:

e 220/2004.(VIL.21.)Korm.rend. a felszini vizek mindsége védelmének szabélyairol

e 219/2004.(VIL.21.) Korm rend. a felszin alatti vizek védelmérdl

e 147/2010. (IV. 29.) Korm. rendelet a vizek hasznositasat, védelmét és kartételeinek
elharitasat szolgalo tevékenységekre és 1étesitményekre vonatkozo szabalyokrol

e 90/2007. (IV.26.) Korm.rendelet a kornyezetkarosodas megeldzésének és
elharitasanak rendjérol

e 123/1997. (VIL 18.) Korm. rendelet a vizbazisok, a tavlati vizbazisok, valamint az
ivovizellatast szolgalo vizilétesitmények veédelmérol

Az Egységes Kornyezethasznalati Engedély kornyezetvédelmi feliilvizsgalatanal a kovetkezo
szabvanyokat alkalmaztuk:
Zajvédelmi szabvanyok:

e MSZISO 1996/1-3 Akusztika. A kdrnyezeti zaj leirasa.

e MSZ 18150-1:1998 A kornyezeti zaj vizsgalata és értékelése.

e MSZ 13111:1985 Uzemek és épitkezések zajkibocsatasanak vizsgalata és a
zajkibocsatasi hatarértékek meghatarozasa.

e MSZ 15036:2002 Hangterjedés a szabadban.

1.1 A kornyezetvédelmi feliilvizsgalatot végzo neve, székhelye, a jogosultsagat igazolo
engedély/okirat szama
a./ A feliilvizsgalatot végzo neve: Geosafe Kornyezetgazdalkodasi Mérndki Iroda Kft
A feliilvizsgalatot végzo székhelye: 4456 Tiszadob, Rakdczi u. 5.sz.
A szakértok neve:
e Kelemen Béla

Szakertoi tevékenységet engedélyezd hatarozat szama: 136-4-1.4/09-1175/2015 (Hajda-Bihar
Megyei Mérnoki Kamara)

e Robzsa Laszlo
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Szakértoi tevékenységet engedélyezo hatarozat szama: 130-6-1.4/09-0130/2015. ;
130-7-1.4/09-0130/2015. (Hajdu-Bihar Megyei Mérnoki Kamara)

b./ A feliilvizsgalat zajvédelmi fejezetét készité neve: Dr. Fekete Gabor egyéni vallalkozo

A feliilvizsgalatot végzo székhelye: 4030 Debrecen, Bordka u. 16. sz.

Szakértoi tevékenységet engedélyezo hatarozat szama: 87-2/1.4/09-0094/2019. (Hajdu-Bihar
Megyei Mérnoki Kamara)

c./ A feliilvizsgalat élovilag és tajvédelmi fejezetét készité neve: Veszelinov Ottd egyéni
vallalkoz6
A feliilvizsgalatot végzo székhelye: 4271 Mikepércs, Petdti u. 59/2.

Szakertoi tevékenységet engedélyezo hatdarozat szama: SZ-027/2011. (ikt. szam: 14/1043-
3/2011.) (Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi €s Viziigyi Fofeliigyel0ség);
NPTF/629/3/2023. (Agrarminisztérium)

A szakértéi jogosultsagokat az 1. sz. melléklet, mig a teljeskorli kornyezetvédelmi

feliilvizsgalati dokumentaci6 elkészitésére €s az eljaras lefolytatdsara sz616 meghatalmazast a
2. sz. melléklet tartalmazza.

1.2. Az érdekelt neve, székhelye, telephelye, valamint statisztikai azonosito adatai

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

Megnevezés: TAPI Hungary Industries Kft
Székhely cime: 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.
Telephely cime: 4042 Debrecen, Pallagi tt 13.
KUJ szdam: 104560376

Cégjegyzék szam: 09 09 035675

Adoszam: 32440591-2-09

KSH szdam: 32440591 2110 113 09

A tevékenység megnevezése a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 2. sz. melléklete alapjan:
4.5. Gyogyszeralapanyagok gyartasa, beleértve az intermedierek eldallitasat is.
A 2000/479/EC szerint:

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

A telephelyen folytatott tevékenységek megnevezései és TEAOR széma: — a CompLex
TEAOR’25 alapjan — a kovetkezok: 21.10 Gyogyszeralapanyag-gyartas
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A tevékenység engedélyének szama:

BO/32/09153-14/2021. szamu, valamint a B0O/32/03572-13/20220. szamu hatarozatokkal
modositott BO-08/KT/8672-14/2017. szam egységes kornyezethasznalati engedély, melynek
névatirasa is megtortént a BO/32/06985-2/2024. szdmu végzésben.

1.3. A telephely azonosit6 adatai

Neve:
Cime:

Sajobabony Fermentald és Feldolgozé Uzem
3792 Sajobabony 024/166 hrsz-u ipartelep

Helyrajzi szdma: 024/180

KTJ szam: 101339774

EOV koordinatak: X:314012m, Y: 773290 m

Teleptilésazonositd torzsszam: 03504

A telephely sarokponti EOV koordinatai:
Pontok EOVX(m)| EOVY (m)

EK-i sarokpont 314 130 773 340
ENy-i sarokpont 314 155 773 240
DNy-i sarokpont 313 860 773 235
DK-i sarokpont 313 820 773 365

Az atnézeti és a részletes helyszinrajzok a 3. sz. és a 4. sz. mellékletben taldlhatok.
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1.4. A telephelyre vonatkozo6 engedélyek, eloirasok

1.4.1. A TAPI Hungary Industries Kft. részére a Kornyezetvédelmi Hatosag dltal kiadott
engedélyek

e BO0/32/09153-14/2021. szamu, valamint a BO/32/03572-13/20220. szamu
hatarozatokkal =~ modositott ~ BO-08/KT/8672-14/2017.  szam(  egységes
kornyezethasznalati engedély, s a TAPI Hungary Industries Kft nevére torténd
atiras a BO/32/06985-2/2024. szam végzésben.

e A TAPI Hungary Industries Kft iizemi gylijtohely tlizemelési szabalyzatat
jovahagyd BO/51/06734-6/2024. sz. hatarozat.

e A telephelyre a BO/32/00027-3/2024. szdmon, a karmentesitési monitoring
zarodokumentacio elfogadasdra és a karmentesitési monitorozas folytatasdnak
elrendelésére kiadott hatdrozat TAPI Hungary Industries Kft nevére torténd
atirasardl dontdé a BO/32/06986-2/2024. sz. végzés.

e A BO/32/05907-5/2022. szamon az iizemi karelharitasi tervet jé6vahagyo hatarozat
atirdsar6l TAPI Hungary Industries Kft nevére torténd atirasarél dontd a
B0O/32/06987-2/2024. sz. végzés.

1.4.2. A TAPI Hungary Industries Kft részére kiadott vigjogi engedélyek

e A Sajobabony, Fermentalo és Feldolgozé Uzem vizilétesitményeire vonatkozo
16048-8/2013. szamu vizjogi lzemeltetési engedély atirasa a TAPI Hungary
Industries Kft nevére a 30404/144/2024.4lt szdmu hatdrozatban.

e A telephely talajviz monitoring kutjaira vonatkozé 35500/6679 5/2015.4lt. szadmu
vizjogi lizemeltetési engedély atirdsa a TAPI Hungary Industries Kft nevére a
30404/143/2024.4lt szam1 hatarozatban.

e A telephely szennyviz kibocsatasanak onellendrzési tervét jovahagyo 35500/2834-
5/2024.alt. szamu hatarozat atirdisa a TAPI Hungary Industries Kft nevére a
30404/2987/2024.4lt szamu hatarozatban.

A Teva Gyogyszergyar Zrt részére korabban kiadott, a TAPI Hungary Industries Kft nevére
atirt, a gyogyszer alapanyag gyartasra kiadott utolsd, egységes szerkezetbe foglalt egységes
kérnyezethasznalati engedély az 5. sz. mellékletben talalhato.

Az engedélyes az engedélyezd hatdrozatokban foglalt eldirasokat teljesitette, s folyamatosan
teljesiti:

a.) Az ¢éves EKHE engedélyhez kapcsolodd feliigyeleti ellendrzésen tul a gyartelepen
kiilonboz6 (kornyezetvédelmi és egyéb) hatdsagi ellendrzések is folynak rendszeresen,
melyek a létesités (2005) 6ta nem eredményeztek birsagot vagy egyéb szankciot.

b.) Az lizem belsé eldirasa szerint 2 évente ellendrizni kell a magyar munka-, kérnyezet-
¢s tlizvédelmi eldirdsoknak vald megfelelést, az un. Enhesa-protokoll szerint (Audit
ScoreCard), melyet a Global EHS audit-szervezet folyamatosan személyesen ellendriz
is. A globalis EHS auditokon nem tartak fel hidnyossagot az Enhesa-protokoll révén.
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Az Audit ScoreCard egy offline excel fajl, amely lehetové teszi, hogy a jogszabalyi
kovetelményeket ellendrzdlistas modon vizsgaljak feliil. Minden egyes ellendrzd-lista
részletes kovetelményeket, az egyes kovetelmények tovabbi magyarazatat szolgalo
utmutatast, az alkalmazhatosagot vizsgald kérdéseket, a lényeges dokumentumok
listajat €s a kapcsolodd hivatkozasokra mutatd hiperhivatkozdsokat tartalmaz. A
kornyezetvédelem kapcesan a kovetkezd ellendrzési teriiletek vannak:

o altalanos kornyezetvédelem — 43 kérdés

o levegobtisztasag-védelem — 43 kérdés

o felszini és felszin alatti viz védelem — 35 kérdés

o hulladékgazdalkodas — 91 kérdés.
A gyéar ezen kiviil rendelkezik még a 010-1 EHS bels6é audit szabalyzattal, ebben az
egyik belsé audit ellendrzd lista a kornyezetvédelmi szempontlista, itt sem tartak fel
szignifikans hidnyossagot.

c.) A gyar rendelkezik kornyezetvédelmi szabdlyzattal, mely valamennyi szakteriiletet
szabalyozza. A szabdlyzatot a 7 sz. melléklet mutatja be.

1.5. A telephelyen folytatott tevékenységek

A telephelyen folytatott jelenlegi tevékenységek, a gyogyszeralapanyag gyartds €s az ehhez
kapcsolodo ellatd rendszer lizemeltetése.

A TAPI Hungary Industries Kft.-nél valamennyi technologiai 1épésre, részlépésre a pontos
paramétereket tartalmazo Gn. szabvany miuveleti utasitasok (sarzslapok) allnak rendelkezésre,
melyek alapjan a gyartasi, tisztitasi, karbantartési és javitasi miiveletek végrehajthatok.

Az alabbiakban elészor Osszefoglalo jelleggel bemutatjuk az alapanyaggyartds technoldgiai
1épéseit, mely valamennyi gydgyszeralapanyag gyartasait magaban foglalja. Ezt kovetden
valamennyi alapanyag gyartastechnoldogiajat ismertetjiik.

A technologidk és kiegészitd tevékenységek helyszinéiil szolgald létesitmények a 4. sz.
melléklet helyszinrajzan talalhatok meg.

Jelen teljeskort feliilvizsgélat célja nem az 6t évente esedékes tevékenység feliilvizsgalata,
hanem a most bevezetésre keriild 1) termék gyartdsdhoz kapcsolodo hatdsok, kibocsatasok
bemutatésa.

1.5.1. Az alapanyaggyartas jelenlegi technologidjanak osszefoglalo bemutatdsa

Az alapanyaggyartas technologiai 1épéseit a kovetkezd abra mutatja be 6sszefoglalo jelleggel:
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Dltdéanyag eldkészités
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1. sz. abra: Az alapanyaggyartas technologiai lépései
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Oltoanyag elokészités

Néhany kg-os mennyiségben készitik elé az oltdbanyagot. Ezzel beoltjak a taptalajt a
fermentaciokor. Ennek a technologiai 1épésnek egyik fontos célja, hogy megfeleld
koriilmények kozott a gomba- és baktériumtdrzseket életben tartsak. A kiilonbozé torzsek
fejlesztése is folyamatosan torténik, amely a kutatdbmunka masik fontos része.

Elszaporitas (inokuldlas)

Minden alkalommal a Ciklosporin esetében harom, még a Compactin és Lovastatin esetében
pedig két inokulumot készitiink egy f6 fermentaciohoz, hogy a {6 fermentacié soran ne legyen
fennakadas, biztositott legyen a folyamatos termelés. Az elszaporitdas ugyanolyan
koriilmények kozott zajlik, mint a f6 fermentacio, vagyis ugyanazokat a paramétereket tartjuk,
csak kis mennyiséggel dolgozunk (kistérfogatu elszaporitas). Ezzel az inokulummal oltjuk
majd be a taptalajt a f6 fermentacidkor.

Taptalaj elokészités

A téptalaj elokészités soran szuszpendalas és sterilizalas torténik. Annyi és olyan szuszpenzidt
kell el6késziteni, amennyi a f6 fermentorba kell. A taptalajban kiilonbozd szilard és folyékony
anyagokat is bemériink (pl. kukorica liszt, sz6ja, névényi olajok stb.), melyek biztositjak a
mikroorganizmusok miikddéséhez sziikséges feltételeket (szén-, nitrogén forras, vazképzod
anyagok, nyomelemek).

Fermentdcio (Nagy térfogatu elszaporitds)

Az elOkészitett, steril taptalajt bemérjiik €és az inokulummal beoltjuk. Mindig egy
fermentaciohoz sziikséges taptalajt készitiink eld. A fermentdcié batch rendszerti (azaz
szakaszos), de az egyes batch-ek folyamatosan kovetik egymast. Tobbféle és kiilonbozo
nagysagu fermentort hasznalunk. Egy fermentorban mindig csak egyféle fermentéacio torténik
(dedikalt fermentorok), igy a keresztszennyez0dés kizart. A fermentacio tiz-tizenkét napig tart
folyamatos keverés és allando levegbztetés mellett. Altalaban ennyi id6 sziikséges a
hatéanyag termelddésére a taptalajban. Amig a fermentorban zajlik a folyamat, addig
elokészitjiik a tobbi tovabb feldolgozast végzd késziiléket. Hosszabb idejii tarolasra nincs
lehetdség, azonnal fel kell dolgozni a fermentorbol kikeriilé anyagot. Az els6 négy
technologiai 1épés valamennyi technologidban megegyezik. Ezek soran jelentésebb kibocsatas
nincsen. A fermentlé feldolgozasanak lépései foként fizikai tisztitd 1épések.

Direkt extrakcio

Ez a feldolgozasi mddszer azt jelenti, hogy a fermentlébdl az extrakcid eldtt nem kiilonitjiik el
a mikroorganizmusok sejttomegét (a micéliumot), hanem kozvetleniil a fermentléhez adjuk az
extrahdloszert. A fermentlevet a leengedés utan ellenaramu extrakcidra vezetjiik. Az extrahald
szer mindkét terméknél az 1 butil-acetat. A folyamatban 110-130 m3 fermentlé és mintegy
60% extrahald szer vesz részt. Az iizemek mellett talalhatok az olddszer gytijtdtartalyok. Az
extrahalt fermentlevet olddszermentesités utan a szennyvizkezelobe vezetjiik. A kidesztillalt
oldoészert regeneralast kovetden a gyartasba visszaforditjuk, illetve a maradékot égetésre
elszallittatjuk.
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Beparlas
Az extrakci6 folyamataban az olddszerbe oldddik at a hatdanyag. Ahhoz, hogy az olddszerbol

ki tudjuk nyerni azt, be kell toményiteniink, amit beparlassal végziink. A beparlds soran
ledesztillalt oldoszert egy tisztitasi 1€pés utan visszaforgatjuk a technologiaba.

Tisztitasi lépések
Az extrakcidé sordn nem csak a kivant hatéanyag oldddik at a fermentlébdl, hanem egyéb

szennyezOk is. Ezeket aktiv szenes deritéssel, majd azt kovetd sziiréssel tavolitjuk el az
olddszerben 1évo hatdanyag melldl. Sziikség esetén ezt tobbszor is meg kell ismételni.

Kristalyositas

Az el6z6 1épésben megtisztitott, hatdanyag tartalmt olddszert tovabbi beparlassal és hiitéssel
a hatdanyag oldhatosagi koncentracidja ala toményitjiik, igy megkezdddik annak kivalasa az
oldészerbdl.

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

Szaritds
A kiszlrt kristdlyok oldoszertartalmat megadott hatarérték ala (kb. 0,1%) csokkentjiik. Ezt a

1épést az el6z0 folyamattal egy berendezésben, az .n. sziird szaritd berendezésben végezziik
el. Innen torténik a hatdéanyag csomagolésa, igény szerint zsdkba, vagy big-bag-be.

1.6. A telephely(ek)en az érdekelt altal korabban (a tevékenység kezdetétol, de
legfeljebb 5 év) folytatott tevékenységek bemutatasa Kkiilonos tekintettel a
kornyezetre veszélyt jelenté tevékenységekre, a bekovetkezett, kornyezetet érinté
rendkiviili eseményekkel egyiitt.

Az elmult 6t évben a gyartelepet a Teva Gyodgyszergyar Zrt. lizemeltette 2024. november 30-
ig. A Teva Gyogyszergyar Zrt. a 3792 Sajobabony 024/166 hrsz-u ipartelepén gyogyszer
alapanyagot gyartott, s lizemeltette a technoldgiadkat kiszolgalo infrastruktirakat.

A gyogyszer alapanyag gyartas a 314/2005. (XIL. 25.) Korm. rendelet 2. sz. melléklete 4.6.
pontja alapjan egységes kornyezethasznalati engedély alapjan végezhetd, igy a gyar
folyamatosan rendelkezett ezen engedéllyel.

2024. december 1.-t6l ezen tevékenységet a TAPI Hungary Industries Kft végzi ugyanazon
gyarto lizemben, ugyanazon technoldgiai eszkdzokkel és munkaerdvel.
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1.6.1. A gyar torténete

A sajobabonyi telephelyen gydgyszeralapanyagokat biologiai titon allitanak eld. A gyartohely
létrehozasa, a technoldgia kiépitése 2004-ben kezdddott. A probatlizem utan 2005-t61 végzik a
biologiai Gton torténd hatdéanyag gyartasi tevékenységet, melyet 2008-ban kémiai uton torténd
hatéanyag gyartassal bdvitettek. Ezt azonban a wvalidiciés sarzsok legyartdsa utdn
besziintettek.

1.6.2. Az alkalmazott technologidak torténete

A biologiai eldallitas fermentacioval torténik. A fermenticid sordn a léptéknovelés
folyamataban a hatéanyag el6allitdé mikroba tenyészetet néhany ml térfogatrol kb. 100-150
tonnanak megfeleld vizes szuszpenziora szaporitjak fel. A tomeg, illetve térfogat ndvekedés a
felszaporitashoz sziikséges anyagok vizes oldatanak, szuszpenzidjanak adagolasaval jon 1étre.
A felszaporodd6 mikrobatomeg a hatdanyag vizes oldatat allitja eld. A vizes oldatbol
oldoészerrel torténd kinyerés, illetve tisztitd 1épések utdn a betdményitett hatdanyagot
kikristalyositjak, az oldoszert elparologtatjdk ¢és megszaritjdk. A megszaritott porszerii
kristalyokat csomagoloanyagba toltik, taroljak és elszallittatjak a debreceni telephelyre, ahol
vagy fermentacios és tisztitasi vagy kémiai €s tisztitasi, vagy tisztitd lépéseken keresztiil
kapjak meg a végterméket. A kémiai gyartds soran alapanyagokbol megszintetizaltdk a kivant
molekulat, majd tisztito 1épések utan a hatoanyagot kikristalyositottak, szlirték és
megszaritottdk. A telephelyen a beérkezd alapanyagok, csomagoloanyagok, karbantartashoz
szliikséges anyagok tarolasat is végzik. A keletkezett szilard hulladékokat kiszallitds eldtt
taroljak, a folyadékallapott vizes fazisokat vagy kozvetleniil, vagy oldoszer-mentesités utan
engedik a szennyviztisztitoba. Az olddszeres hulladékokat kiszallitas el6tt zart tartalyokba
taroljak be. A beérkezett alapanyagok, a gyartaskozi mintdk, illetve termékek bioldgiai,
kémiai vizsgalatanak elvégzésére mindsitésére laboratoriummal rendelkeznek.
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2. A FELULVIZSGALT TEVEKENYSEG ADATAI

2.1. A létesitmények és a tevékenység részletes ismertetése

A sajobabonyi telephelyen talalhato épiiletek a kovetkezdk (3 sz. melléklet: helyszinrajz):

220-as szamu épiilet, melyben a miiszaki raktar és a rendészeti portaszolgalat van
elhelyezve. A raktarban a miiszaki karbantartashoz sziikséges anyagok vannak raktarozva.
222-es szamu épiilet, trafoéhaz: a telephely 20 kV-os energia befogadasara és az lizem
teriiletére valo szétosztasara szolgal.

223-as szamu épiilet, szocialis épiilet, a foldszinten talalhato a ndi-férfi 61t6z0, elsdsegély-
nyujtohely, hokozpont, karbantarté mithely. Az 1. emeleten irodék, a 2. emeleten a labor
talalhato.

224-es szamu fermentald tizemcsarnok, amely magéaba foglalja a technoldgiai tizemeket.
Harom részbdl all: fermentdld és feldolgozd, valamint 227. ilizembdl. A fermentald
izemrészben talalhato a tdptalajkonyha, fermentdlo {lizem, alapanyagraktar,
kompresszorhdz, traféhdz, villamos elosztdé szekrények, és a 226-os szamu, kordbban
szintetikus lizemként hasznalt rész, valamint a 227-es szdmu lizemrész. Az épiiletben
kiilon részként helyezkedik el a feldolgozd lizem. Ezen ilizemrészben taldlhatdo a két
adszorber €s a kirogén kondenzator is.

229-es szamu ¢épiilet, melynek a megnevezése hiitégéphdz, amelyben két db 5 C°-os viz és
-12 C°-os glikolos hiitégép talalhato. Itt vannak tovabba a recirkulaltatott hiitdvizrendszer
szivattyui, az alapanyagraktar, a habspinkler, a villamos és gépész karbantarté miihely, és
a villamos eloszt6 helység. A hiitdgéphaz a hiitési energiak elosztasara szolgal.

230-as szamu ¢épiilet a két hiitétorony.

veszélyes anyagtarolo raktar épiilet, amelyben a kdvetkezd helységek talalhatok:

= személygépkocsi tarolo,

= targoncatarolo,

= gazpalacktarolo,

= olajraktar

= vegyes raktar,

=  o0ngylleg raktar.

984-es szamu veszélyhulladék gytjtdhely, 1,5 m3-es kirment§ tartallyal ellatva.
személygépkocsi parkolo: a sajobabonyi telephely dolgozdinak személygépkocsi
parkoldsara hasznalt teriilet. A parkold korbekeritett, motoros kapuval, és
kamerarendszerrel ellatott. A parkold korbe esOviz elvezetd csatornarendszerrel van
kiépitve.

2.1.1. A jelenlegi technologiak

Ebben a fejezetben ismertetjiik réviden a jelenleg alkalmazott gyogyszer hatdanyag gyartasi
technoldgidkat, kiilon targyalva a fermentacios és feldolgozasi lépéseket. Minden egyes
termék esetében a gyartas helye a 224. és 226. sz. épiiletek.

A 16 technologiai egységek:

- 6db 115 m? térfogath féfermentor,
- 2db 150 m? térfogati utdfermentor,
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2 db 30 m? térfogatll utéfermentor,

5 db 3 m*® térfogatt inokulum fermentor,
4 db 6 m* térfogatl eléfermentor,

3 db 30 m? térfogatu sterilizalo,

2 db 12 m? térfogati sterilizald keverds késziilék,

1 db 1,5 m® térfogatt olajkevers,

3 db 10 m? térfogati taptalaj bekeverd késziilék,
1 db 3 m? térfogathi taptalaj bekeverd késziilék,
1 db 6 m*® térfogati taptalaj bekeverd késziilék,

technologiai szivattyuk.

3 db ventilator, klima és 1égtechnikai berendezések

DSP (végtermék gyartas):
Technologiai jel Gyarto rendszer sz;:)(:illr;f(:)gslle:tlg:ég
G-2513 keverds késziilék igen
G-2512 keverds késziilek igen
G-2511 keverds késziilek igen
S-2501 dekantor, szlir6-szarito nem
S-2502 dekant6r, szir6-szaritd nem
S-2503 dekantor, szlir6-szarito nem
S-2504 dekant6r, szir6-szaritd nem
S-2505 dekant6r, szir6-szaritd nem
B-2501 dekantdr alatti tartaly nem
B-2502 dekantOr alatti tartaly nem
B-2503 dekantOr alatti tartaly nem
B-2504 dekantdr alatti tartaly nem
B-2505 dekantdr alatti tartaly nem
VL-2549 tarolo nem
V-2549 tarolo nem
V-2575 tarolo nem
G-2590 keverds késziilek igen
G-2573 keverds késziilek igen
G-2574 keverds késziilék igen
V-2578 tarolo nem
V-2570 tarolo nem
G-2571 keverds késziilék igen
G-2572 keverds késziilék igen
S-2581 dekantdr, sziir6-szarito igen
S-2582 dekantdr, sziir6-szarito igen
G-2585 keverds késziilék igen

1. sz. tablazat: A végtermék gyartas eszkozei

25



TAPI Hungary Industries Kft
teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalat - 2025

2.1.1.1. Lovastatin

A Lovastatinrol
Az antihiperlipidémias szerek azok a gydgyszerek, amelyeket a magas HDL-koleszterin
szinttel jaro betegségek (példaul arterioszklerdzis) kezelésére alkalmaznak.

HO 0
\Cf
O :

W'

2. sz. abra: a Lovastatin szerkezeti képlete

Altaldnos leirds

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

A gyogyszer alapanyagok eldallitasara  alkalmazott fermentacidés technoldgia,
mikroorganizmusok (gombdk, baktériumok) ipari méretek kozott torténd elszaporitasat
jelenti, a kivant hatéanyag eldallitisa céljabol. A megtermelt hatéanyag a tenyésztett
mikroorganizmusok anyagcsere terméke. A fermentacid sordn Dbiztositani kell a
mikroorganizmusok életfeltételeit, tehat az elegendd és megfeleld eloszlasu tapanyagot, az
oxigént €s a sterilitast. A fermentalds soran biztositani kell a keletkezett f616s hdémennyiség
elvezetését is.

A fermentalassal eldallitott hatdéanyagot direkt extrakcios technoldgidval nyerik ki a
fermentlébol. Az extrakcid soran, a fermentlében részben oldott, részben a micéliumon
adszorbealt hatéanyagot szerves oldoszerbe oldjak at. A hatdéanyag tartalmi olddszert,
tobbszori koncentracid novelés kozben, aktiv szénnel deritik, hdkezelik, majd a Lovastatin-
hidroxisavbol, Lovastatin laktonnd atalakitott hatdéanyagot kristalyositjak, centrifugéljak,
sztirik, szaritjak.

Fermentdcio

A fermentacids technolodgia két részre tagolhatd: az inokulédlasra, ahol a tenyészet megfeleld
mértékii elszaporitsa torténik; illetve a fermentalasra, ahol a szaporodas mellett hatéanyag
termelés is zajlik.

Az inokulum téaptalaja: a mikroorganizmusok szaporitdsahoz nélkiilozhetetlen szénforras,
nitrogénforras és a tenyészet iranyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges dsvanyi anyagok,
valamint habzasgdtld anyagok vizes szuszpenzidja. A taptalajt a mikroorganizmusok
szaporitasahoz megfelelden eld kell késziteni.

Egy sarzs taptalaja az alabbi 0sszetevOket tartalmazza:
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Natrium-nitrat 25 kg
Kalium-dihidrogén-foszfat 16 kg
Kalium-klorid 4 kg
Magnézium-szulfat 4 kg
Vas(II)-szultt 0,08 kg
Kukoricalekvar 240 + 20 kg
Polipropilén-glikol 8+1kg
Szdjaolaj 8+ 1kg
Dextroz oldat (kb. 60%-0s) 160 + 20 kg

2. sz. tablazat: A Lovastatin inokulum taptalaj-osszetétele

A téaptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj iistokbe bemért ivovizbe kevertetés mellett,
egymast kovetden kell beadagolni. pH allitas utan az inokulum késziilékbe be kell nyomatni a
taptalaj oldatot.

Tovéabbi miveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextroz oldat adagolasa a steril taptalajhoz,
oltas. Az inokulalas alatt megfeleld homérsékletet, levegdztetést, belsd nyomast és kevertetést
kell biztositani. Az inokulum &toltasaval indul a féfermentacio.

A fermentacid taptalaja: a mikroorganizmusok szaporitdshoz nélkiilozhetetlen szénforras,
nitrogénforras és a tenyészet irdnyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges asvanyi anyagok,
valamint habzasgatld anyagok vizes szuszpenzidja. A téptalajt a mikroorganizmusok
tenyésztéséhez megfelelden eld kell késziteni.

A taptalaj Gsszetétele:

Buzaliszt 6300 kg
Kalcium-klorid 12 kg
Natrium-klorid 70 kg
Kalium dihidrogén —foszfat 250 kg
Mononatrium-glutamat 850 kg
Szojaliszt 2800 kg
Kukoricalekvar 2100 £ 100 kg
Polipropilén-glikol 150 £ 10 kg
Szdjaolaj 150 £ 10 kg
Dextr6z oldat (kb. 60%-0s) 4000 + 500 kg

3. sz. tablazat: A Lovastatin fermentdcio taptalaj-osszetétele

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

Tovéabbi miveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextrdéz oldat adagolasa a steril taptalajhoz,
oltds. A fermentalds alatt megfelel6 homérsékletet, levegdztetést, bels0 nyomast ¢&s
kevertetést, adalékok adagolasat, habzasgatlast kell biztositani.

Nitrogénforras adalék dsszetétel:
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Mononatrium-glutamat 550 kg
Szobjaliszt 1080 kg
Kukoricalekvar 2200 + 100 kg
Polipropilén-glikol 30£6kg
Szbjaolaj 30+ 6 kg

4. sz. tablazat: a Lovastatin fermentacio nitrogénforras osszetétele

A fermentacid végén, a fermentalas soran keletkezd oldatot utéfermentorba kell dtnyomatni.
Az utéfermentorokban Osszegytijtott fermentlevekbdl a hatéanyag kinyerése a feldolgozo
iizemben extrakcids technologiaval torténik.

A Lovastatin feldolgozasa:

A fermentaldssal eléallitott hatoanyagot savas pH tartomanyban, extrakcioval nyerik ki a
fermentlébol. Az extrakcid soran a részben a fermentlében oldott, részben a micéliumon
adszorbedlt hatdéanyagot i-butil-acetatba oldjak 4at. A hatdanyag tartalmu i-butil-acetatot
az eldirt értékre allitjak be, majd a Lovastatin-hidroxisav megadott szintre vald csdkkentése
érdekében hdkezelik. A Lovastatin-laktonnd 4talakitott hatéanyagot kiméletesen, a
kristalyositasi hémérsékletre hiitik, kristalyositjak, sziirik, i-butil-acetattal mossak, ismételten
sztirjik, és végiil szaritjak.

A fermentald ilizemi utofermentorbol a fermentlevet 3 fokozatu, ellenaramu extrakcioban
dolgozzak fel. Az extrakcioban a kénsavval savanyitott fermentlébdl a hatébanyag vizzel nem
elegyedd i-butil-acetitba oldodik at. A fermentlé-oldészer elegyet az extrakciot kdvetden
centrifugalis erdtérben, extrakcios dekantdrokon valasztjak szét. Az extrakcids dekantérok
kozvetleniil is alkalmazhatok extrakciora, rendelkeznek extrakcios €s szeparacids zonaval, de
csak olyan technologidk esetében, ahol az extrakcid szinte pillanatszerii. A Lovastatin
fermentlében a hatdéanyag nagy része a micéliumon adszorbeélva van jelen, ezért a megfeleld
hatasfoku extrakcidohoz az elegendd tartozkodasi id6t biztositani kell.

Az extrakciobdl kilépd, hatdéanyagban das extraktum maradék viz és micélium tartalmat
centrifugélis erdtérben, haromfazisi szeparatoron kell elvalasztani. A szeparatorra, az
extraktum moséasa és a folyamatos vizzar biztositasa érdekében, a betaplalt extraktum
minimum 10%-anak megfeleld mennyiségii technologiai vizet kell adagolni.

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

Deritési részletenként aktiv szénnel kell deriteni. A deritett eldsliritmény sziirhetségi
tulajdonsagainak fliggvényében perlit is adagolhatd. Az aktiv szén kiszlirését sziiron kell
végezni. A szlir6n athordott kolloid szenet a szlirletbdl zsdkos és gyertyads sziir6kon kell
kisz{irni.

A tartalyba lesziirt Lovastatinos-butil-acetat oldatot beparoljak. A végbeparlas és laktonzaras
miiveletében a hatdéanyagot kb. 16-20 %-os koncentraciora stiritik be, illetve hokezeléssel a
kisebb mértékben old6do lakton formava alakitjak.
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A laktonzéards utan 0-3 °C-ra kell hiiteni és ezen a hdmérsékleten kell kristalyositani a
termeéket.

A centrifugaldas miivelete alternativdja a sziirési miiveleteknek, melynek sordn a kristalyokat
szétvalasztjak a szerves olddszerbdl, a nedves lepényt a szaritoba engedik.

A sziirés 1épései:

- anyalug sziirése,

- szuszpendalas,

- feddmosas.

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

A széritast vakuumban, nitrogén-oblitéssel kell végezni. Szaraznak tekinthetd a termék, ha
vizualisan porszer(, parlatszedés nem lathato és a felbontott szaritoban az i-butil-acetat szaga
nem, vagy csak enyhén érezhetd. A szaritasi folyamat végén a terméket papirzsakkal bélelt
dupla polietilén zsakba, vagy big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A Lovastatin fermentl¢ feldolgozdsa soran keletkezd i-butil-acetat elegyeket foldalatti
tartalyokban gytlijtik. A Lovastatin gyartds kiilonboz6 fazisaiban képzddott anyalugok,
oldoszer elegyek vagy kozvetleniil, vagy vizes mosasokat kdvetden keriilnek regeneralasra.
Az oldoészer-regeneralds utan nyert i-butil-acetatot foldalatti tartdlyokban kell gyijteni, és
mindsités utdn a Lovastatin feldolgozasi technoldgiaba visszaforgatni.

A regeneralas soran visszamarad6 anyagot tartalyba égetésre, vagy masik tartalyba olddszer
mentesitésre kell nyomatni.

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

2.1.1.2. Compactin

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

3. sz. abra: A Compactin szerkezeti képlete
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Altaldnos leirds

A Compactin gyogyszer alapanyag gyartdsa a Sajobabonyi Telephelyen fermentacios
technologian alapul.

A gyogyszer alapanyagok eldallitasara  alkalmazott fermentdciés technoldgia,
mikroorganizmusok (gombak, baktériumok) ipari méretek kozott torténd elszaporitasat
jelenti, a kivant hatdanyag eldallitdsa céljabol. A megtermelt hatéanyag, a tenyésztett
mikroorganizmusok anyagcsere terméke. A fermentdcid sordn biztositani kell a
mikroorganizmusok életfeltételeit, tehat az elegendd és megfeleld eloszlast tapanyagot, az
oxigént és a sterilitast. A fermentdlds soran biztositani kell a keletkezett f616s hdmennyiség
elvezetését is.

A fermentalassal eldallitott hatdanyagot direkt extrakcids technologidval nyerik ki a
fermentlébol. Az extrakcid soran, a fermentlében részben oldott, részben a micéliumon
adszorbedlt hatdanyagot szerves oldoszerbe oldjak at. A hatdéanyag tartalmu oldoszert aktiv
szénnel deritik, hdkezelik, majd a Compactin hidroxisavbol, Compactin laktonna atalakitott
hatoanyagot kristalyositjak, sztirik, szaritjak.

Fermentdcio

A Compactin fermentacids technologia harom f6 részre tagolhatd: az inokulalasra, ahol a
tenyészet megfeleld mértékii elszaporitasa torténik; az eléfermentélasra, ahol a sejttenyészet
tovabbi intenziv szaporoddsa torténik; illetve a fermentalasra, ahol a szaporodas mellett
hatoanyag termelés is zajlik.

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

Taptalajkészités: a vegetativ oltdanyag taptalaja a mikroorganizmusok szaporitasahoz
nélkiilozhetetlen szénforrds, nitrogénforras és a tenyészet iranyitott anyagcsere termeléséhez
sziikséges asvanyi anyagok, valamint habzasgatlé anyagok vizes szuszpenzidja. A taptalajt a
mikroorganizmusok szaporitdsdhoz megfelelden eld kell késziteni.

Téptalaj 0sszetétel:

Taptalaj osszetevo W/IV% Bemérendé mennyiség
Szbéjapepton 1,0 50,0 g
Szdjaliszt 2,0 100,0 g
Natrium-nitrat 0,2 100 g
Magnézium-szulfat x 7 H,O 0,1 50g

5. sz. tablazat: A Compactin oltoanyag taptalaj osszetétele

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

Tovéabbi miveletek: taptalaj sterilezése, hiitése, dextrdéz oldat adagolasa a steril taptalajhoz,
oltas.

A vegetativ oltdanyag felszaporitasa alatt megfeleld6 homérsékletet, levegdztetést, belsd
nyomast ¢s kevertetést kell biztositani.

A vegetativ oltdanyag atoltasaval indul az inokulalas.

Téaptalajkészités: az inokulum taptalaja: a  mikroorganizmusok szaporitdsdhoz
nélkiilozhetetlen szénforras, nitrogénforras €s a tenyészet iranyitott anyagcsere termeléséhez
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szlikséges asvanyi anyagok, valamint habzasgatld anyagok vizes szuszpenzidja. A téptalajt a

mikroorganizmusok szaporitdsdhoz megfelelden eld kell késziteni.

Téptalaj Osszetétel:

Alapanyag Célszerii Megengedett mennyiség
mennyiség

Szojaliszt 40 kg 20-60 kg
Szb6japepton 20 kg 0-40 kg
Néatrium-nitrat 4 kg 2-10 kg
Magnézium-szulfat 2 kg 1-4 kg
Polipropilén-glikol 1 liter 1-4 liter
Szbjaolaj 1 liter 1-4 liter
Dextr6z oldat (kb. 60%-0s) 340 kg 100-340 kg

6. sz. tablazat: A Compactin inokulum taptalaj osszetétele

A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj iistokbe bemért ivovizbe kevertetés mellett,
egymast kovetden kell beadagolni. pH allitas utan az inokulum késziilékbe be kell nyomatni a
taptalaj oldatot.

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

Az inokulalés alatt megfelelé hdmérsékletet, levegdztetést, belsé nyomast és kevertetést kell
biztositani. Az inokulum atoltasaval indul az el6fermentacio.

Az eldfermenticido taptalaja: a mikroorganizmusok szaporitdsdhoz nélkiilozhetetlen
szénforras, nitrogénforras €s a tenyészet iranyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges asvanyi
anyagok, valamint habzasgtlé anyagok vizes szuszpenziodja. A taptalajt a mikroorganizmusok

szaporitasahoz megfelelden el6 kell késziteni.

Téptalaj Osszetétel:

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

7. sz. tablazat: A Compactin elofermentacio taptalaj dsszetétele

A taptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj listokbe bemért ivovizbe, kevertetés mellett,
egymast kovetéen kell beadagolni. pH allitds utdn az eldfermentor késziilékbe be kell
nyomatni a taptalaj oldatot.

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

Az eléfermentalas alatt megfeleld hdmérsékletet, levegdztetést, belsd nyomast és kevertetést
kell biztositani.

Az eléfermentor atoltasaval indul a féfermentacio.
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A fermentacié taptalaja: a mikroorganizmusok szaporitashoz nélkiilozhetetlen szénforrés,
nitrogénforras és a tenyészet irdnyitott anyagcsere termeléséhez sziikséges asvanyi anyagok,
valamint habzasgatld anyagok vizes szuszpenzidja. A téptalajt a mikroorganizmusok
tenyésztéséhez megfelelden el kell késziteni.

Taptalaj 0sszetétel:

Alapanyag Célszerii mennyiség Megengedett mennyiség
Szdjaliszt 2800 kg 1400-3500 kg
Szb6japepton 925 kg 700-1050 kg
Néatrium-nitrat 225 kg 140-350 kg
Magnézium-szulfat 100 kg 35-140 kg
Polipropilén-glikol 140 £ 10 kg 35-210 kg
Szojaolaj 140 £ 10 kg 35-210 kg
Dextroz oldat (kb. 60%-0s) 10000 + 500 kg 3500-12000 kg

8. sz. tablazat: A Compactin fermentdacio taptalaj dsszetétele

A téptalajhoz sziikséges alapanyagokat a taptalaj listokbe bemért ivovizbe, kevertetés mellett,
egymast kdvetden kell beadagolni. pH allitds utdn a fermentor késziilékbe be kell nyomatni a
taptalaj oldatot

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

A fermentdlds alatt megfeleld6 homérsékletet, levegdztetést, bels6 nyomast és kevertetést,
adalékok adagoléasat, habzasgatlast kell biztositani.

Nitrogénforras adalék dsszetétel:
[ Natrium —nitrat | 1000 kg |
9. sz. tablazat: A Compactin nitrogénforrads adalék osszetétele

A fermentacid végén vagasi adalékot kell a fermentorba nyomatni.

Véagasi adalék Osszetétel:
| Magnézium-szulfat | 250 kg |
10. sz. tablazat: A Compactin vagasi adalék osszetétele

A fermentacio végén a fermentalds soran keletkezd oldatot utéfermentorba kell atnyomatni.
Az utéfermentorokban Osszegylijtott fermentlevekbdl a hatéanyag kinyerése a feldolgozo
lizemben extrakcids technologiaval torténik.

A Compactin feldolgozasa:

A fermentéldssal eldallitott hatdanyagot savas pH tartomdnyban, extrakcidoval nyerik ki a
fermentlébol. Az extrakcido soran a részben fermentlében oldott, részben a micéliumon
adszorbedlt hatéanyagot i-butil-acetatba oldjak 4at. A hatdanyag tartalmu i-butil-acetatot
az eldirt értékre allitjak be, majd a Compactin-hidroxisav megadott szintre vald csokkentése
érdekében hokezelik. A Compactin-laktonna atalakitott hatéanyagot kiméletesen, a
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kristalyositasi hdmérsékletre hiitik, kristalyositjak, sziirik, i-butil-acetéattal mossak, ismételten
sziirik és végiil szaritjak.

A fermentald lizemi utéfermentorbol a fermentlevet 3 fokozati, ellenaramu extrakcidban
dolgozzak fel. Az extrakcidban a foszforsavval savanyitott fermentlébdl a hatdéanyag vizzel
nem elegyedd i-butil-acetatba oldodik at. A fermentlé-oldoszer elegyet az extrakciot kdvetden
centrifugalis erdtérben, extrakcidos dekantérokon valasztjak szét. Az extrakcios dekantdrok
kozvetleniil is alkalmazhatok extrakciora, rendelkeznek extrakcids €s szeparacids zonaval, de
csak olyan technologidk esetében, ahol az extrakcid szinte pillanatszerti. A Compactin
fermentlében a hatéanyag nagy része a micéliumon adszorbeélva van jelen, ezért a megfeleld
hatasfoku extrakcidohoz az elegendd tartozkodasi id6t biztositani kell.

Az extrakciobdl kilépd, hatdéanyagban dus extraktum maradék viz és micélium tartalmat
centrifugélis erdtérben, haromfazisi szeparatoron kell elvalasztani. A szeparatorra, az
extraktum mosasa és a folyamatos vizzar biztositasa érdekében, a betaplalt extraktum
minimum 10%-anak megfeleld mennyiségii technologiai vizet kell adagolni.

A szeparalt hatdanyag tartalmu i-butil-acetatbdl gyorsbeparloban 400-1000 literes adagokban
be kell parolni a hatdéanyag koncentralasa miatt.

A deritési részletenként aktiv szénnel kell deriteni. A deritett eldstiritmény sziirhetdségi
tulajdonsagainak fiiggvényében perlit is adagolhat6. Az aktiv szén kiszlirését szlirén kell
végezni. A sziirén athordott kolloid szenet a sziirletbdl zsdkos és gyertyas sziirokon kell
kiszlirni.

A tartalyba lesziirt Compactinos-butil-acetat oldatot beparoljak. A végbeparlas és laktonzaras
miiveletében a hatdéanyagot kb. 16-20 %-os koncentraciora siiritik be, illetve hokezeléssel a
kisebb mértékben oldodo lakton formava alakitjak.

A laktonzéaras utan 0-3 °C-ra kell hiiteni és ezen a hémérsékleten kell kristalyositani a
termeéket.

A centrifugdlds miivelete alternativija a szlirési miiveleteknek, melynek sordn a kristalyokat
szétvalasztjak a szerves olddszerbdl, a nedves lepényt a szaritoba engedik.

Sziirés 1épései

- anyalug sziirése,

- szuszpendalas,

- fedémosas.

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

A széritast vakuumban, nitrogén-oblitéssel kell végezni. Szaraznak tekintheté a termék, ha
vizualisan porszerl, parlatszedés nem lathato és a felbontott szaritoban az i-butil-acetat szaga
nem, vagy csak enyhén érezhetd. A szaritasi folyamat végén a terméket papirzsakkal bélelt
dupla polietilén zsakba, vagy big-bag-es kiszerelésbe toltik.

A Compactin fermentlé feldolgozdsa soran keletkezd i-butil-acetat elegyeket foldalatti
tartalyokban gyljtik. A Compactin gyartas kiillonb6z0 fazisaiban képzdodott anyalugok,
oldoszer elegyek vagy kozvetleniil, vagy vizes mosasokat kdvetden keriilnek regeneralésra.
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Az oldoszer-regeneralds utan nyert i-butil-acetatot foldalatti tartdlyokban kell gytijteni, €s
mindsités utdn a Compactin feldolgozasi technologidba visszaforgatni.

A regeneralds sordan visszamaradd anyagot égetésre, vagy oldoszer-mentesitésre kell
nyomatni.

Az extrakcids technologidban keletkezett oldoszer tartalmi extrahalt fermentlevet a
szennyviztisztitoba valdé kinyomatas eldtt oldoszer-mentesiteni kell. Az oldészer tartalmu
extrahalt fermentlevek taroldsa dedikalt tartdlyban, oldoszer-mentesitése olddszer mentesitd
rendszeren torténik. Az oldoszer-mentesités azonos egymast kovetdé adagokban, szakaszosan
torténik.

2.1.1.3. Ciklosporin

A ciclosporin  egy
gyogyszer  hatéanyaga, amelyet fbleg
o transzplantdcioban a  belltetett  szerv

HsC |
Moo K ) N s kilokédésének megakadalyozasara
o

alkalmaznak. Ezen kiviil jol alkalmazhato
kiilonb6z6 autoimmun betegségek

At
=0 ) ? _CHy

Kémiailag egy 11
o o o
N
5 Gy 0 o, 5
CH;

terapidjaban  1is.
4. abra: A Ciklosporin szerkezeti képlete

Immunszupresszans

aminosavbol allo peptid, melyet egy talajban
1évé gomba termel. Felépitésében nem
kizarolag fehérjéket felépitdé aminosavak
vesznek részt.

Fermentalas:

Fermentalasra Tolypocladium sp. razott tenyészetét alkalmazzak. Az lizemi gyartds harom
1épcs6bdl, inokulalasi, koztes/elofermentacios és fermentacidos részbdl all. Mindharom
tenyésztés Osszetett taptalajon torténik.

Az inokulum téptalaj dsszetétele:

Anyag neve Megengedett | Megengedett | Javasolt/célsze | Javasolt/céls
% kg/2+1 t ri kg/2+0,5t | zeri kg/3*2+
0,5t
Szahar6z 3+1 60 + 20 60+ 10 180+ 10
40 120
Sz0japepton 12402 3010 (Szbjapepton) (SZOJafepton
Kukoricalekvar 1,5+0,5 30+ 10 30+ 10 90 + 10
Amm,omum dihidrogén 1405 20+ 10 2045 60+ 5
fosztat
Magnéziumszulfat 0,1 £0,05 2+1 2+0,5 6=0,5
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PPG habzasgatlo 0,1 £0,05 2+ 1 (PPG) 2+0,5(PPG) | 6+0,5(PPG)
Natrium v. ,

kaliumhidroxid PH ll. 6.0+ 0.5 6.0+03 6.0+03
illetve sdsav/kénsav

Ivoviz Kiegészités Nyers térf. kb. 2 t-ra. kb. 6 t-ra.

11. tablazat: A Ciklosporin taptalaj osszetétele

Koztes/el6fermentor taptalaj dsszetétel:

Anyag neve Megengedett | Megengedett Javasolt/ Javasolt/
% kg/4+1 t célszerti célszert
kg/4+1 t kg/12+2
t
Szahar6z 3+1 120 + 40 120 + 20 360 + 50
20 240
Szdjapepton 1,5+0,5 60 + 20 - (Szdja-
(Szdjapepton) pepton)
Kukoricalekvar 1,5+0,5 60 £ 20 60+ 10 180 + 30
Ammonium dihidrogén foszfat 0-1,5 0-60 0-20 0-60
Magnéziumszulfat 0,1 £0,05 442 4+1 12+3
+
PPG habzasgatlo 0,1 +£0,05 4+2 (PPG) | 4+£0,5 (PPG) (II%P G%
Natrlumrv. kaliumhldromd PH all. 6.0+ 0.5 6.0+ 0.3 6.0+ 0.3
illetve s6sav/kénsav
Ivoviz Kiegészités Nyers térf. kb. 2 t-ra kb. 6 t-ra

12. tablazat: A Koztes/elofermentor taptalaj osszetétele

Taptalajkeészites:

Egy vagy tobb taptalajiistben, ivovizben feloldjdk, illetve felszuszpendaljdk a
taptalajkomponenseket (Habzéasgatldé nélkiil). A nyers taptalaj pH-jat NaOH vagy KOH
oldattal (sziikség esetén kénsavval/sosavval) bedllitjdk az eldirt mennyiségre. Beadjak a
habzasgatlot, €s ivovizzel kiegészitik a térfogatot. A megfelelden eldkészitett inokulum
késziilékbe felnyomatjak a taptalaj list(0k)bol az elkészitett taptalaj szuszpenziot.

Az inokulum / eléfermentalas alatt megfeleld homérsékletet, levegdztetést, bels6 nyomast €s
kevertetést kell biztositani.

Az inokulum / eléfermentor atoltasdval indul az el6fermentacid / féfermentécio.

Fofermentacios taptalaj osszetétel és taptalajkészites:

Anyag neve Megengedett Megengedett Javasolt/célszeri
Kb. % kg/75 £ 15t kg/77+1t
Szachar6z* 13,33 +£3,33 10000 + 2500 9000 + 1000
Szdjapepton 2,67+1 2000 £ 750 2000 £ 250
L-Valin 1,33 +£0,33 1000 £ 250 1050 - 1250
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L-Leucin 1,33 £0,33 1000 + 250 750 - 900
Natrium klorid 0,3+0,1 225+ 75 175 £25
Kalium-dihidrogén foszfat 0,3+0,1 225+ 75 175 +£25
Kalium-klorid 0,6 0,2 400-450 + 150 350 £ 50
Magnéziumszulfat 0,02 + 0,007 15+£5 11+1
Cinkszulfat 0,001 + 0,00025 0,8+0,2 0,8 +0,1
PPG habzasgatlo 0,1 £0,04 80 £ 30 (PPG) 80+ 10 (PPG)

o . . ) H-allitas
Natrium/kalumhidroxid pH-allitas 6,0+ 0,5 60+ 0.1t
oldat ill. s6sav/kénsav oldat .

0 oras korban

Térfogat kiegészités vizzel Nyers térf. Nyers térf. 76 £2t0 oOrasra

13. tablazat: A fofermentacios taptalaj osszetétele

Taptalajkészités:

Egy wvagy tobb taptalajiistben, ivovizben feloldjak, illetve felszuszpendaljak a
taptalajkomponenseket (Habzasgatld nélkiil). A nyers taptalaj pH-jat NaOH vagy KOH
oldattal (sziikség esetén kénsavval/sdsavval) bedllitjadk az eldirt mennyiségre. Beadjak a
habzasgatlot, és ivovizzel kiegészitik a térfogatot. A megfeleléen eldkészitett inokulum
késziilékbe felnyomatjak a taptalaj list(6k)bol az elkészitett taptalaj szuszpenziot.

Feldolgozas:

A Ciklosporin fermentlébdl a hatdanyagot toluollal extrahaljak. Az extraktumot
elébeparoljak, savas vizzel mossak, aktiv szénnel deritik, szlirik. A deritett eldstiritményt
savas vizzel, majd vizzel ismételten mossak, aktiv szénnel deritik, szlirik. A sziirt oldatot
végbeparoljak, majd viz, és hexan mellett toluol mentesitik. A végsiiritménybdl a hatdéanyagot
hexénnal kicsapjak, sziirik. A kisziirt kristalyokat vizzel, majd hexdnnal mossék, szaritjak.

Az eldallitott gydgyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik 2020 - 2024. években részletezve a
14. sz. tdblazatban talalhatok. (Teva Gyodgyszergyar Zrt. altal eldallitott termékek:)

Termelés | Termelés | Termelés ,

(CMP, (LOV, | LDOPA C(T/SVL)O (I:EVA) T‘}‘{}Eﬁies
By t/év) t/év) t/év)
2020 27 433 0| 16536 12218  52204| 108390
2021 40 726 17 650 6819 16 144 0| 81340
2022 50 531 45654 10686 16 036 0| 122908
2023| 124940 11525 211 6 673 0| 143350
2024 83685 29320 0 8 066 0| 121071

14. sz. tablazat: Hatoanyaggyartas 2020-2024.

Lathato, hogy a pravastatin gyartasa 2021-t6l, mig a levodopa gyartasa 2023-t6l megszint.
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2.1.2. A termeléshez felhasznalt alapanyagok mennyisége

Az gydgyszer hatdanyag gyartds soran 2020-2024. kozotti években még a Teva Zrt. altal
felhasznalt alapanyagok a 17. tadblazatban lathatok.
Megjegyzések:
- csak az 1 kg-nal nagyobb mennyiségli anyagokat vettiik figyelembe,
- 7 16 anyagcsoport alapjan adtuk meg a felhasznalt anyagokat. Az egyes csoportok a
kovetkezd anyagokat tartalmazzak, felsorolas szintjén:

o lagok: ammonia, natrium-hidroxid, kalium-hidroxid;

o oldoészerek: izobutil-acetat, toluol, hexan, aceton;

o segédanyagok: aktiv szén, dodecil, trimetil, ammonium-klorid, enzimek,
etilénglikol, formalin, mononatrium-glutamat, natrium-hidrogén-karbonat,
6leum, perlit, polipropilénglikol;

o szervetlen savak: foszforsav, kénsav;

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

o szén- ¢€s nitrogénforrasok: buzaliszt, dextroz adalék, dextr6z-monohidrat,
folyékony dextroz, kukoricalekvar, napraforgoolaj, nitrogénforras, szdjaliszt,
sz0jaolaj, szojapepton.

Szén- és Szervetlen | Segéd- , Friss Visszaforga-
. . , , . Savak Lug . .
Ev | nitrogénforras sok anyagok (ke) (ke) oldoészer | tott olddszer
(kg) (kg) (kg) (kg) (kg)
2020 1002 235 11 080 86170 15168| 83793| 588822 2775520
2021 2 054 722 20 305 88816 51990| 101601| 1512218 7413 000
2022 3327 881 27704 84 547 30428| 150425| 978 126 6 655 250
2023 3948 093 11797 96 774 | 38427| 38764 479 664 8 767 638
2024 3276133 24928 120925 86026 63881 850861 7958 675

15. sz. tablazat: 2020-2024. kozott felhasznalt alapanyagok, gyadrtott hatoanyagok
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5. sz. abra: 2020- 2024. kozott felhasznalt alapanyagok, gyartott hatoanyagok trendje
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Termelés | Ivoviz Ipari viz | Osszes viz | Szennyviz | Villamos Goz
Ev (kg/év) | (m*év) | (mév) | (m*év) | (m*év) | energia ()
MWh
2020 108 390 46622 125700 172322 131450 23696 18427
2021 81 340 39163 86780 125943 98964 19727 18858
2022 122 908 45044 86760 131804 102107 20466 24354
2023 143 350 29245 65440 94685 69272 20105 18993
2024 121 071 25532 61560 87092 65826 19219 19643

16. sz. tablazat: 2020- 2024. kozott felhasznalt viz, szennyviz, energidk mennyisége

2.1.3. A bevezetni kivant uj termék, az erythromycin gydrtisanak bemutatdsa

Erythromycin bazis eldallitasa direkt extrakcioval (WBE, SCN intermedier és acetonos
bazisképzés)

1. lépés: Elsé lépcsés inokulalas (2000 literes 1éptékben, 3-6 m>-es késziilékben)

Taptalaj készités: Kb. 1000 1 ivovizhez 50 kg szojalisztet adnak, 75-85 °C-ra melegitik és
ezen a héfokon 1 oran keresztiil feltarjak az elegyet. Visszahiitik 30-50 °C-ra és ezen a
héfokon hozzaadnak 10,0 kg NaCl-t, 4 kg (NH4)2SO4-t, 20,0 kg KUK lekvart, 40,0 kg
Maltodextrint és kiegészitik a térfogatot 1800 literre ivovizzel. Az elegy pH-jat 6,4-6,6 koz¢
allitjak 23 %-os NaOH oldattal, majd hozzdadnak még 16 kg szdjaolajat, 12 kg CaCOs-ot és 4
kg PPG-t.

Felfiitik gézzel direk/duplikator gézzel 122-124 °C-ra és 1 oran at ezen a héfokon tartjak
(sterilezik).

Visszahiitik 34 °C-ra, sziikség esetén pH-t llitanak 6,8-7,2 tartomanyban 23 %-os NaOH-dal.
Az 0Osszerazott inokulummal vald beoltas utan elinditjdk az inokulélast és steril levegdvel
nyomas alatt kb. 20 6rdig megfelelden kevertetik és levegdztetik 34 °C-on.

2. lépés: Masodik lépcsds inokulalds (2*4000 1 1éptékben, 6 m*-es késziilékben)

Taptalaj keszités: kb. 1500 1 ivovizhez 100 kg szojalisztet adnak, 75-85 °C-ra melegitik és
ezen a hdéfokon 1 o6ran keresztiil feltarjak az elegyet. Visszahiitik 30-50 °C-ra és ezen a
héfokon hozzaadnak még 20,0 kg NaCl-t, 8 kg (NH4)>SOs-t, 40,0 kg KUK lekvart, 80,0 kg
Maltodextrint és kiegészitik a térfogatot kb. 2600 literre ivovizzel. Az elegy pH-jat 6,4-6,6
kozé allijak 23 %-os NaOH oldattal, majd hozzaadnak még 32 kg sz6jaolajat, 24 kg CaCOs-
ot és 8 kg PPG-t.

Felftitik gézzel direk/duplikator gézzel 122-124 °C-ra és 1 6ran at ezen a hdfokon tartak
(sterilezés).

Visszahiitik 34 °C-ra, sziikség esetén pH-t allitanak 6,8-7,2 tartomanyban 23 %-os NaOH-dal.
Az inokulummal (SteplA) valé beoltds utan elinditjdk az inokulalast és steril levegdvel
nyomas alatt kb. 20 6raig megfelelden kevertetik €s levegdztetik 34 °C-on.

3. lépés: Féfermentacié (Kb. 100 m? 1éptékben)
Elokésziiletek:
- 20 t Steril cukoroldat készitése listben és adagolotartalyban:
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Taptalajiistben kb. 5 t ivovizet 50-60°C-ra melegitenek, majd hozzdadnak kb. 140 1
foszforsavat, kb. 14.000 kg cukoroldatot, felnyomjak a sterilezdbe, felfitik 119-125
°C -ra ¢és 30 percig sterilezik ezen a héfokon, majd visszahtitik 50-60 °C-ra.

- kb. 15 tonna 20 %-os steril propionsav oldat készitése: Egy adagolotartalyban kb. 12
tonna ivovizet sterileznek 119-125 °C-on 30 percig, majd 20-25 °C-ra visszahiitik és
hozzaadnak 3000 I témény propionsavat.

- Steril szdjaolaj készités: Egy adagoldtartalyba bemérnek 2000 1 szdjaolajat, majd 119-
125 °C-on sterilezik 2 6ran at, majd visszahfitik szobahdmérsékletre.

Taptalajkészités:

Taptalaj iistokben kb. 3000 kg szojalisztet felszuszpendalnak kb. 30.000 kg ivovizben. 75-85
°C-ra melegitik és 1 oran at ezen a héfokon feltarjak. Felnyomatjak a fermentorba. Masik
taptalajiistben ivovizben feloldanak 225 kg NaCl-ot, 150 kg (NH4)2SOs-ot, 750 kg
kukoricalekvart és 2.250 kg Maltodextrint. Ezt is felnyomatjak a fermentorba. Az elegy pH-
jat 7,0-7,1 kozé allitjak 23 %-os NaOH oldattal, majd hozzaadnak még 750 kg szodjaolajat,
450 kg CaCOs-ot és 150 kg PPG-t. A térfogatot kiegészitik ivovizzel kb. 62 tonnara. 119-125
°C-ra melegitik az elegyet és 1 oran at sterilizaljak. Visszahiitik 30-35 °C-ra, majd kb. 2 tonna
50%-os steril gliikdz oldatot adnak bele. Beoltjdk a kb. 8 tonna 2. 1épcsds inokulummal.
144448 6ran keresztiil megfelelden kevertetik és levegdztetik steril levegdnyomas mellett. Az
oldott oxigén szintet kevertetéssel, levegdztetéssel €s nyomassal kb. 30-50 %-on
szabalyozzak.

A fermentacid kozben 20 %-os steril propionsavat (10-15 tonna oldat), 50 % -os steril
dextrozt/gliikoz szirupot (10-20 tonna oldat) és steril szojaolajat (2-3 tonna) adagolnak. A
fermentacio végén a varhato végtérfogat 80-90 tonna, ami atadasra kertil feldolgozasra.

4. lépés: Ery-SCN levalasztasa:

Kiindulasi fermentlé: kb. 90 t, 10 g/l erythromycin tartalommal (900 kg Ery tartalom). A
fermentéci6 héfoka 34 °C, a fermentéacié végén lehiitik 10-15 °C kdzé a fermentlevet és 1 m*-
ként 10 kg Na,COs-t adnak hozza.

A kiindulasi 90 t fermentlevet dekantérokon ellendramban kb. 90 m? etil-acetattal (EtOac-tal)
extrahaljak 9,5-10,0 pH tartoméanyban, a pH allitdsara 10 %-os NaOH oldatot hasznalnak. A
fazisok elvalasztasat 10 x higitdsu DTA oldat adagolasaval segithetik.

Az extrakciobol kapott EtOAc fazist kb. 20 % ivovizzel mossak szeparatoron 9,0-10,0 pH-n.
A mosott szerves fazist szilirik, célszeriien perlites sziirbn a lebegd részek eltavolitasa
érdekében.

A kapott mosott szerves fazist beparoljak vakuumban a tdményebb oldat elérésért. (kb. 40-50
%-ara).

A kapott beparolt EtOAc oldathoz az Ery hatdéanyagra szdmolva 20 m/m %-ny1 NaSCN-t
adnak ¢és vizet (a NaSCN koncentracigja kb. 25 g/l legyen a vizben), majd a pH-t 20 %-os
ecetsavval 6,3-6,5 értékre allitjak kevertetés kozben, célszertien szobahdfokon. A pH 4allitéas
kdzben az Ery-SCN levalik, kevertetés utan kisziirik. A kiszlrt Ery-SCN intermediert EtOAc-
tal szuszpendaljak/mossak, majd kifavatjak.
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A varhaté nedves Ery-SCN tomeg: kb. 1500 kg, ebben 765 kg Erythromycin (bazisforma)
tartalommal.
Varhat6 kihozatal: 85 % (molaris hozam, mol/mol fermentlére szdmolva)

Megjegyzés: A kiextrahalt fermentlevet és a mosovizet EtOAc mentesités utan a
szennyvizkezeldbe nyomjak.

A beparlas EtOAc parlata mindsités utan visszaforgathato az extrakcios 1épésbe.

Az Ery-SCN kétfazisu anyaglagjat fazis-elvalasztjak, a szerves fazis desztillacio €s mindsités
utan visszaforgathato az extrakcioba. (kb. 90 %-os visszaforgatdsi arannyal)

5. lépés: Ery bazis eloallitasa Ery-SCN-bol:
A kapott nedves Ery-SCN intermedierhez 4050 1 acetont adnak szobahdéfokon. Az elegyet
melegitik 30 °C-ra és ekkor adnak hozza 320 1 15 %-os NH4OH oldatot, majd tovabb
melegitik 45 °C-ig.
45 °C-on keveredik 1 orat, majd 5 6ra alatt 20 °C-ra hiitik.
20 °C-on keveredik az elegy 2 orat, majd 0 °C-ra hiitik 5 o6ra alatt és ezen a héfokon
kevertetik tovabbi 2 orat.
A levalt Ery bazist kiszlirik, 5 °C-on fedémossak 225 | ionmentes viz €s 450 1 aceton
elegyével.
Ezutan 5 °C-on feddmossak 900 1 ionmentes viz és 450 1 aceton elegyével, végiil feddmossak
1800 1 ionmentes vizzel 22-25 °C-on.
A fedémosasok utan szuszpendaljak kétszer 22-25 °C-on 1-1 6ran at:

1. 225 liter aceton, 675 1 15 % ammonia és 900 1 ionmentes viz elegyével.

2. 225 liter aceton, 540 1 15 % ammonia és 1800 I ionmentes viz elegyével.

A kapott Erythromycin bazis végterméket 70 °C-os kaszkaddal szaritjdk NMT 3 %
viztartalom eléréséig.

Vérhato szaritott Ery bazis tomege: 650 kg (kb. 95 % hatéanyagtartalom = 620 kg
Erythromycin

Ery bazis kihozatala: 81 % intermedierre.
Teljes kihozatal fermentlére: 69 % (molaris hozam, mol/mol fermentlére szamolva)

Megjegyzés: Az Ery bazis anyalugjabol és az aceton tartalmi mosok/szuszpendalokbol az
aceton desztillalassal visszanyerhetd.

A vérhatoan gyartani tervezett mennyiség: 200 tonna/év (kezdetben 150 tonna/év).

Az engedélyezett gyartdsi kapacitias az érvényes EKHE engedély alapjan: 414 tonna/év
elodllithato gyogyszer alapanyag (Compactin, Lovastatin, Cyclosporin, Pravastatin,
Mupirocin és Pneumocandin). A kapacitds valtoztatisat nem kezdeményezziik, varhatoan a
kozeljovoben az iizem kizarolag az Erythromycint fogja gydrtani, de kérjitk meghagyni
annak lehetoségét, hogy a felsorolt gyodgyszer alapanyagok gydrtasa is tovabb
folytatodhasson.

40



TAPI Hungary Industries Kft
teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalat - 2025

2.1.4. A gyartasi technologia dltal igénybe vett létesitmények

2.2.

Transzformatorhaz (222 sz. épiilet)
Szocidlis épiilet (223. sz. épiilet)
Gyartocsarnok:
o 224. sz. helység: fermentald lizem
224/3 helység: kompresszor terem
224/4 helység: taptalaj konyha
225. helység: feldolgoz6 iizem
225/1 helység: ,,szenezd”, az aktiv szén kezelésére szolgalod helység
227. helység: korabbi Levodopa iizem
o 228 ¢s228/1 helység: jelenleg iizemen kiviil
Hutégéphaz (229-es épiilet)
Harom hiitétorony (230-as épiilet)
Veszélyes anyag raktar (231-es épiilet, ezen beliil veszélyes hulladék gytijtéhely
Miiszaki raktar és portaszolgalat (232-es épiilet)

0O O O O O

A tevékenységgel kapcsolatos dokumentaciok

A Téarsasag engedélyei, a gyogyszerhatdoanyag gyartassal — mint tevékenységgel — kapcsolatos
engedélyek, hatdsagi hatarozatok, kotelezések az 1.4. fejezetben lathatok. A meglévo
nyilvantartasok, jegyz6konyvek, monitoring informacids rendszer, illetve éves (be)jelentések
a kovetkezok:

A — kornyezetvédelemmel kapcsolatos — nyilvantartasok:

(@]

O O O O O

tartalyparkok,

nem veszélyes hulladékok,
veszélyes hulladékok,
pontforrasok,

zajforrasok,
kornyezetterhelési dijak.

Meérési jegyzokonyvek:

(@]

0 O O O

légszennyezd anyagok kibocsatasa,

zajkibocsatas / zajterhelés,

hulladék (néhany hulladékfajta esetén),

onkontroll terv alapjan, akkreditalt laboratorium altal végzett szennyviz vizsgalatok
monitoring informacids rendszer: monitoring kutak mérései.

Eves jelentések / bejelentések:

(@]

0 O O O O

hulladékok,

felszin alatti viz (FAVI),

légszennyezés mértéke (LM),

vizminéségvédelmi éves jelentés (VEL),

termékdij bevallas (havi),

kornyezetvédelmi raforditasokrol és beruhdzasokrol (KSH).
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Belso — kornyezetvédelmi, munkabiztonsagi és tiizvédelmi vonatkozasu — szabalyzatok:

Iranyelv
Iranyelv
Iranyelv
Iranyelv
Iranyelv
Utasitas
Iranyelv

Utasitas

Irdnyelv

Iranyelv
Utasitas
Iranyelv
Iranyelv
Utasitas
Iranyelv
Utasitas
Iranyelv
Szabalyzat
Szabalyzat
Utasitas

Szabalyzat

Szabalyzat
Szabalyzat
Szabalyzat
Szabalyzat
Utasitas
Szabalyzat
Szabalyzat
Szabalyzat
Szabalyzat
Szabalyzat

Utasitas

Utasitas

Iranyelv
Iranyelv

001-G
002-G
003-G
004-G
009-G
009-1
010-G

010-I

011-G

012-G
012-1
013-G
014-G
014-1
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
033-R
035-R
036-R

2013/23

2013/29

2013/1/03
2013/1/04

Uzemeltethetdség-ellendrzés

Talaj, talajviz és felszini vizek védelme

Viltozasok kezelése EBK szempontbdl

Berendezések értékesitésének és leszerelésének EBK kovetelményei
Teljesitménymérés, monitorozas €s jelentés

Felelds és eleve biztonsagos folyamat- és terméktervezés

Javito és megel6z0 intézkedések kezelése

A debreceni ¢s sajobabonyi telephely rendes évi egészségvédelmi,
biztonsagtechnikai és kornyezetvédelmi belso szemle terve.

A tervezés alapjai az egészségvédelmi, biztonsagtechnikai
kornyezetvédelmi és fenntarthatosagi elvek figyelembe vételével
Folyamatok kockazatértékelése és kockazatcsokkentése

Ipari targoncak

EBK tervek készitése és kezelése

EBK események kezelése

Leesés, elesés elleni védelem

Laboratériumi biztonsag

Robbanasbiztonsag-technikai megfeleltetés

Munkahelyi expoziciok mérése és értékelése

Munkavédelmi szabalyzat

Veszélyes aruk biztonsagos kozuti szallitasanak szabalyzata
Folyamatbiztonsagi irdnyitasi rendszer

Veszélyes €s 0j vegyi anyagok, hatéanyagok, készitmények
kezelésének szabalyzata

EBK kovetelmények és vezetdi feliilvizsgalatok kezelése
Kornyezetvédelmi Szabalyzat

Vallalkozasok biztonsagtechnikaja

Berendezések és gépek biztonsdgossaga

Eghet folyadékokkal végzett kézi tisztitasi miiveletek szabalyozasa
Thzvédelmi Szabalyzat

Azbeszt kezelési szabalyzat

EBK szempontok integraldsa a technoldgiai transzferekbe

Kézi anyagmozgatas szabalyzata

Alkalomszerii tevékenységek engedélyezési rendje

Az egyéni védbdeszkoz hasznalat ellendrzése szabalytalansagok
szankcionalasa

Hordozhato elektromos késziilékek hasznalata nagykockazata
teriileteken (Debrecen, Sajobabony)

Akkumulatorrol miikodé eszkdzok biztonsagos lizemeltetése
Tlizveszélyes porok biztonsagos kezelése
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A robbanas elleni védekezésre vonatkozo iranyelvek az egyes

Iranyelv 2013/1/05 mitveletek esetén

Utasitas 2014/10 Létra feliilvizsgalati utasités

Utasitas 2015/012  Villastargoncak miiszaki vizsgalata
Iranyelv 017-G Energia és viz takarékossag €s gazdalkodas

17. tablazat: kérnyezetvédelmi, munkabiztonsagi és tiizvédelmi vonatkozasu szabalyzatok

2.3.  Vezetékek, tartalyok, anyagatfejtések ismertetése

A TAPI Hungary Industries Kft. sajobabonyi telephelyén az lizemekhez tartozo tartalyok és
kozati lefejtd taldlhatdbak. A TAPI Hungary Industries Kft. sajobabonyi telephely

vezetékeinek, tartdlyparkjainak, anyagatfejtéseinek helyszinrajzait a 4. szamu melléklet
tartalmazza.

2.3.1. Vezetekek

A vezetékek nyomvonala ugyancsak a részletes helyszinrajzon, a 4. sz. mellékletben talalhato.
A vezetékek:

Megnevezés / funkcio Atméréje/(Anyaga) Hossza [fm]
Bejovo ipari vizvezeték DN 225 KPE 80
Ivoviz DN 110 KPE 80
Ipari szennyviz vezeték DN 110 PVC 30
Tliziviz DN 200 80
Savas szennyviz vezeték DN 110 PVC 30
Gobzvezeték DN 300 300
Kondenz DN 80 300

18. sz. tablazat: A vezetékek osszefoglalo tablazata

2.3.2. Tartalyok

Jelen fejezetben a tartalyokat mutatjuk be.

A telephelyen foldalatti, foldfeletti tartalyok — amelyek oldoszerek, savak, ligok tarolasara
szolgalnak — talalhatok.

A tartalyok listajat a 6. sz. melléklet tartalmazza.

2.3.3. Anyagatfejtések

Anyagok lefejtése a tartalykocsikbol

A foldalatti tartdlyokba a lefejtések szivattyaval torténnek.

A térbeton mérete hossz- és kereszt iranyban 1-1m-rel nagyobb a szallit6 jarmiinél. A térbeton
sz€lén a raccsal fedett korcsatorna egy folyadékzardan kialakitott zsompba vezet. A zsompbol
mintavétel utan az esetleg olddszerrel szennyezett csapadékviz kiilon kezelhetd, miel6tt a
meglévl szennyviztisztitoba tovabbitjak kezelésre.

Az oldoszer az 1.sz. tartdlyparkba, kozuti tartdlykocsiban érkezik a belsd lizemi uton.
Lefejtése ¢€s toltése a tartalyokba szivattyval torténik. A lefejtés alatt a tartalykocsi a kiépitett
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lefejtd-allason parkol. A tartalyok toltd €és 1€gz0 csonkjatdl csOvezetékek vannak kiépitve a
lefejté-allvanyig. A csdcsatlakoztatdsokhoz csopdgés-mentes csatlakozokat hasznalnunk.

A foldalatti fekvohengeres tartalyokba 1évé anyagok, a tartdlyok mellé telepitett onfelszivo
szivattyukkal le is tirithetdk a lefejtd-allason parkolo tartalykocsiba.

Anyagforgalom a tartdlyok és az iizem kozott

A szivattytk és a szerelvények a fekvohengeres foldalatti tartalyok fels6 domakndi mellett
kialakitott talca felett kertiltek elhelyezésre. A tartalyok és az tizem kozott a csévezetékek +
5,0 m-es szint f6l6tt vannak bevezetve az lizembe. Az anyagforgalmat a foldalatti tartalyok és
az tizem kozott PLC vezérléssel, dnfelszivo szivattyukkal végzik.

Az artalmatlanitasra kitarolt anyagok az aktualis foldalatti tartalybol a lefejt6-allason parkold
veszélyes anyagot szallitd tartdlykocsiba, a kézi szerelvények megfeleld beallitasa utan, a
tartaly mellé kialakitott talcara telepitett onfelszivo szivattytval torténik.

Az lizembdl torténd kitarolas esetén, a vész-szintkapcsolorol vezérelve, kiépitésre keriilt a
toltd szivattyu leallitasa, vagy a vezérelt szerelvény zarasa, az aktualis tartaly taltoltésének
megakadalyozasara.

A szivattyik szdrazon-futdsdnak védelme a tartalyok folyamatos szintmérdinek minimum
szintjelzésérdl vezérelve valosult meg.

A 2. sz. tartalyparkba telepitett foldfeletti tartalyok és szivattylk karmentobe kertiltek
telepitésre.

A kovetkezd anyagok lefejtése torténik:
- Folyékony dextrdz oldat,

- Kukoricalekvar,

- Tomény kénsav,

- 45%-0s NaOH oldat,

- DTA,

- Szoéjaolaj,

- Tiszta izobutil-acetat,

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

- Tomény soésav

- Ammoénia

- Aceton anyalug lefejtés

Az erythromycin gyartdsi technoldgia az izo-butil-acetat helyett etil-acetatot hasznal. A
varhat6 felhasznalt mennyiség érdemi novekedést nem okoz, a regeneralds ezen olddszer
esetében is folyamatos lesz.
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3. A TEVEKENYSEG FOLYTATASA SORAN BEKOVETKEZETT, ILLETOLEG
JELENTKEZO KORNYEZETTERHELES ES IGENYBEVETEL BEMUTATASA

3.1. Levegokornyezeti allapot, a levegdszennyezés bemutatasa

3.1.1. Elozmények
A TAPI Hungary Industries Kft (4042 Debrecen, Pallagi ut 13.) a 3792 Sajébabony,

Gyartelep 024/180 hrsz alatti telephelyén gydgyszeralapanyag gyartasi tevékenységet végez
egységes kornyezethasznalati engedély alapjan. Az alapanyag gyartast kivanjak bdviteni
azaltal, hogy a meglévé alapanyagok gyartasat direkt extrakcidval Erythromycin bazis
eléallitasaval kivanjak bdviteni. A gyartott gyogyszeralapanyagok éves mennyisége
valtozatlan marad, csak termékpaletta boviil. A jelenlegi technoldgia minimalis
atalakitasokkal alkalmas az Erythromycin bazis eldallitdsara, tehat kivitelezési munkélatok
csak a technologia minimalis részében érintik.

3.1.2. A telephely és kornyezetének levegotisztasag-védelmi szemponti jellemzése

3.1.2.1. A vizsgalt telephely teriiletének éghajlata

A TAPI Hungary Industries Kft. Sajobabony, 024/180 hrsz alatti telephelye a varostél DNy-i
iranyban 1évé ipari parkjaban helyezkedik el. A telephely kornyezetében E-i, K-i, D-i iranyba
ipari létesitmények Ny-i irdnyban erdds teriilet talalhatd. A legkozelebbi lakoteriiletek
légvonalban 1,5 km-re EK-i irdnyban talalhatok a telephelyto].

A telephely elhelyezkedését, sziikebb, tdgabb kdrnyezetét az alabbi abra, a telephelyen beliil
az épiiletek elhelyezkedését a 4. sz. mellékletben taldlhatd részletes helyszinrajza mutatja be.

M =1:10000

6. sz. abra: TAPI Hungary Industries Kft telephelyének kérnyezete
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A telephely Sajobabony Viaros Onkormanyzata Képviseld-testiiletének 22/2005. (XI. 30.)
onkormanyzati rendelete értelmében Gip/S.1H.18,0,50 ipari teriilet. A telephellyel hatiros
teriiletek E-i oldalon részben Gip/S.1H.15,0.50 (ipari), részben Ev (védelmi célu erd6), K-i,
oldalon Gip/S.15.7,5.50 (ipari teriilet) D-i oldalon Gip/S.50.15,0.50 (ipari teriilet), Ny-i

oldalon Ev (védelmi célu erdd) besoroldsba tartoznak. Az alabbi dbra a vonatkozd épitési
szabalyzat targyi ingatlant tartalmazé részletét mutatja.
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7. sz. dbra: Helyi Epitési Szabdlyzat részlete

Sajobabony telepiilés 6.5.31 Tardonai-dombsag kistaj K-i részében talalhatd. A kistdj EK-i
lejtési irdnytt medencékkel tagolt, kozéphegységi

elétérben elhelyezkeddé dombsag.
Magassaga 124 — 408 mBf kozott atlagos magassaga 350 m.

A telepiilést magaba foglald kistdj éghajlata mérsékelten hiivos-mérsékelten szaraz. A
napsiitéses ordk szama évente atlagosan 1830 ora, de évrdl évre nagy valtozékonysagot mutat.
Nyari idészakban 720-730 ora ezzel szemben télen 150-170 6ra a napfénytartam.

Az évi kozéphdmérséklet 8,8 — 9,3 °C kozelében alakul. A leghidegebb napok hémérseklete -
17 °C, mig a legmelegebb 33 °C. A fagymentes id6szak hossza 170 nap az E-i részen
kevesebb.
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Az atlagos évi csapadékdsszeg 550 - 600 mm kozt valtozik. Vegetacios iddszakban 350-380
mm csapadék jellemzd. A teriiletek szarazsagat kifejezd ariditasi index 1,12 — 1,20 kozt
valtozik.
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8. sz. abra: A telephely kornyezetének éghajlati adatai

Az évi sz€lsebesség atlaga 2,5 m/s. A sz€lsebességek éven beliili eloszlasat tavaszi maximum

jellemzi, mig a nyari honapokban volt a legkisebb. A leggyakoribb szélirany az ENy-i,
legritkabb szélirany az D-i.

A légszennyezd anyagok terjedését, transzportjat a levegdbe keriilt szennyezdanyag
mozgékonysdga és a meteorologiai viszonyok, elsOsorban a légmozgds, homérséklet €s a
csapadék hatarozzdk meg. A szél sebessége kettds hatassal befolyasolja a transzmissziot,
egyrészt minél nagyobb a sebessége, annal gyorsabban szallitja a 1égszennyezd anyagokat az
emisszio helyérdl, masrészt jelentOs szerepe van a higulasban, tehat forditott aranyossag van a
légszennyez0 anyag koncentracidja €s a sz€lsebesség kozt. Ezen tulmenden a légkori
turbulencia okozza a szennyezOanyagok tovabbi vertikdlis és horizontalis elmozdulasat.
Légkori turbulencia legjellemzobb formai a mechanikus turbulencia, valamint a termikus
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turbulencia. A mechanikus turbulencia kialakuldsa a talajfelszin érdességére vezethetd vissza.
A talajfelszin felett athaladd levegOben a felszin érdessége Orvényes szerkezetii 1égmozgast
kelt, minél magasabbak az érdességi elemek, annal intenzivebb az altaluk keltett mechanikus
turbulencia, igy annal nagyobb a szennyezdanyagok szérodasa. A szél sebessége szintén
noveli a mechanikus turbulenciat. A termikus turbulencia kialakulasdban dontd szerepe a
levegd homérsékleti rétegzddésének jut.

3.1.2.2. A vizsgalt teriilet alap-légszennyezettsége

A 4/2002. (X.7.) KvVM rendelet rendelkezik a l1égszennyezettségi agglomeraciok és zonak
kijelolésérdl. Az orszag teriiletének 1égszennyezettségi agglomeracidba és zonakba sorolasat,
a zonacsoportok megjelolésével az egyes kiemelt jelentdségili 1égszennyezd anyagok szerint, a
4/2011. (I. 14.) VM rendelet 5. mellékletében szerepld zonacsoportok megjelolésével
Osszhangban az 4/2002. (X.7.) KvVM rendelet 1. szdmu melléklet tartalmazza. A
1égszennyezettségi kategoridk besoroldsa A-t6l F-ig csokkend 1égszennyezettséget jeldl.

A 4/2002. (X.7.) KvVM rendelet 1. szama melléklet 11. pontja szerint légszennyezettségi
agglomeracio a kovetkez0 tablazat szerinti besoroldsokat kapta:

Szennyezdanyag Zodnacsoport szennyezo
anyagok szerint

Kén-dioxid

Nitrogén-dioxid

Szén-monoxid

Szilard (PM 10)

Benzol

Talaj-kdzeli 6zon
PMio Arzén
PM;o Kadmium
PMio Nikkel
PM;o Olom

@A mm|olmlw[o|al=

PMio benz(a)-pirén

19. sz. tabldzat: Légszennyezettségi zonaba soroldsa szennyezéanyagok szerint

3.1.2.3. A zondk tipusai

B csoport. azon teriilet, ahol a levegOterheltségi szint egy vagy tobb légszennyezd anyag
tekintetében a levegdterheltségi szintre vonatkozd hatarértéket és a tliréshatart, az 1. melléklet
1.1.4.1. pontjdban foglalt tadblazat 3—6. sordban szerepld anyagok esetén a célértéket
meghaladja. Ha valamely 1égszennyezd anyagra tiiréshatar nincs megallapitva, de a teriileten e
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légszennyezd anyag tekintetében a levegdterheltségi szint meghaladja a hatarértéket, illetve az
1. melléklet 1.1.4.1. pontjaban foglalt tablazat 3—6. sordban szerepldé anyagok esetén a
célértéket, a teriiletet ebbe a csoportba kell sorolni.

C csoport: azon teriilet, ahol a levegbterheltségi szint egy vagy tobb légszennyezd anyag
tekintetében a levegdterheltségi szintre vonatkozd hatarérték és a tliréshatar kozott van.

D csoport: azon teriilet, ahol a levegéterheltségi szint egy vagy tobb légszennyezd anyag
tekintetében a felsd vizsgalati kiiszob €s a levegbterheltségi szintre vonatkozo hatarérték, a
4/2011. (I. 14.) VM rendelet 1. melléklet 1.1.4.1. pontjaban foglalt tablazat 3—6. soraban
szerepld anyagok esetében a célérték kozott van.

E csoport: azon teriilet, ahol a levegdterheltségi szint egy vagy tobb légszennyezd anyag
tekintetében a felsé €s az alsé vizsgalati kiiszob kozott.

F csoport: azon teriilet, ahol a levegdterheltségi szint az als6 vizsgalati kiiszobot nem haladja
meg.

O-I csoport: azon teriilet, ahol a talaj kdzeli 6zon koncentracioja meghaladja a célértéket.

Az also és felsod vizsgalati kiiszobérték meghatarozasa a levegoterheltségi szint €s a helyhez

kotott 1égszennyezd forrasok kibocsatasanak vizsgalataval, ellendrzésével, értékelésével
kapcsolatos szabalyokrél szol6 jogszabaly szerint torténik.

A kiemelt jelentdségii 1égszennyezd anyagok és az lilepedd por tekintetében a 4/2011. (1. 14.)
VM rendelet 1. sz. mellékletében megadott 1égszennyezettség egészségiigyi hatarértékeit az
alabbi tablazatban adjuk meg.

Hatarérték [pug/m’|
Szennyezéanyag

éves 24 oras oras
Kéndioxid 50 125! 2502
Nitrogén-dioxid 40 85 1003
Szén-monoxid 3000 5000 10000
Szall6 por (PMio) 40 50* —
Benzol 5 10 —
Ozon 1203 — —

20. sz. tablazat: Egészségiigyi hatarértékek

1
2
3
4

naptari év alatt 3-nal tobbszér nem léphetd tul

a naptari év alatt 24-nél tobbszér nem léphetd tul
a naptari év alatt 18-nal té6bbszor nem léephetd tul
naptari év alatt 35-nél tobbszér nem léphetd tul
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> naptdri évben, hdroméves vizsgalati idbszak dtlagaban, 80 napndl

tobbszor nem lépheté tul

3.1.2.4. A teriilet légszennyezettségi adatai

Az Orszagos Légszennyezettség Mérdhalozat (OLM) automata mérdallomasai koziil a
telephelyhez legkdzelebb a Sajoszentpéter nevii mérdallomas taldlhatd. A mért
légszennyezdanyag komponensek: kén-dioxid, nitrogén-dioxid, nitrogén-oxidok, PMio, szén-
monoxid és 6zon. Az adatok bemutatdsahoz az Orszdgos Meteoroldgiai Szolgalat altal
készitett ,,2023. évi Osszesitd értékelés hazank levegémindségérdl az automata méréhalozat
adatai alapjan” dokumentacio kertilt felhasznalésra.

A mérdallomas 2023. évi jelen engedélyezési eljaras szempontjabdl relevans komponensekre
vonatkozd mérési adatai az alabbiak:

Szennyez6 anyag 2023
Kén-dioxid Hatarérték éves atlag | maximum
(ng/m’)* (ng/m’) (ng/m’)
1 oras atlag 250! 24 27,8
24 6ras atlag 125° 2,4 9,9
Nitrogén-dioxid 1 oras atlag 100° 10,7 52,8
24 6ras atlag 85 10,7 28,2
Nitrogén-oxidok 1 oras atlag 200%** 15,8 161,5
24 oras atlag 150%** 15,8 49,2
Szall6 por (PMio) 1 oras atlag - 25 182
24 oras atlag 50* 25 93
Szén-monoxid 1 orés atlag 10000 534 3167
24 6ras atlag 5000 695 2639

21. sz. tablazat: OLM mérési adatok
*4/2011. (1. 14.) VM rendelet 1. szamu melléklete szerinti hatdreérték
** Nitrogen-oxidok tekintetében a hatalyos szabalyozas nem ir elé hatarértéket, a beirt értékek a 4/2011. (1. 14.)
VM rendelet 2. szamu melléklete szerinti tervezési iranyertékek

I a naptari év alatt 24-nél tobbszér nem lépheté til
2 a naptari év alatt 3-nal tobbszor nem léphetd il

3a naptari év alatt 18-ndl t6bbszér nem léphet til
“a naptari év alatt 35-nél tobbszor nem léphetd til

A hatarérték tullépések szdma a Sajoszentpéter mérdallomas 2023. évi mérési adatai alapjan
az alabbiak:

Hatarérték tullépések
Kén-dioxid 1 oras | 24 oOras éves
(>250 pg/m®! | (>125 pg/m?*)?* | (>50 pg/m?)
Darabszam 0 0 0
Szén-monoxid | 1 oras | 8 h napi max. éves (>3000
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(>10000 (>5000 pg/m?®) | pg/m?)

ug/m’)
Darabszam 0 0 0
Nitrogén- 1 oras | 24 oras éves
dioxid (>100 pg/m®? | (>85 ug/m?) (>40 pug/m*)

0 0 0
Szallo por | 24 orés éves tajékoztatasi riasztasi
(PMio) (>50 pug/m?)* (>40 pug/m®) (>75 pg/m®) (>100 pug/m?)
Darabszam 26 0 3 0

22. sz. tablazat: Hatarérték tullépések darabszama a Sajoszentpéter Méréallomason 2023. évben
a naptari év alatt 24-nél tobbszér nem léphetd tul
a naptari év alatt 3-nal tobbszér nem lépheto tul

1
2
3a naptari év alatt 18-ndl t6bbszér nem léphetd til
4

a naptari év alatt 35-nél tobbszér nem léphetd tul

A légszennyezettségi index szerinti értékelés a Sajoszentpéter mérdallomas 2023. évi mérési
adatai alapjan:

Mérdallomas | Légszennyezettségi index Légszennyezettségi
neve Kén- | Nitrogén- | Nitrogén- | Szallo Szén- index a legmagasabb
dioxid | dioxid oxidok por monoxid | indexi ~ komponens
(PMio) alapjan
Sajoszentpéter | kivalo | kivalod kivalo jo kivalo jo
&) (1) (1) 2 ) 2

23. sz. tablazat: 2023. év index szerinti értékelése a Sajoszentpéter méroallomdson

Az OLM mérési adatok, a hatarérték tullépések darabszama és a légszennyezettségi index
szerinti értékelés alapjan megallapithato, hogy:

Kén-dioxid, nitrogén-dioxid és szén-monoxid komponensek tekintetében a 2023. évi mérések
alapjan a mért maximum koncentraciok jelentdsen a hatarértékek alatt maradnak, az 1 6ras, 8h
napi max., 24 6ras, éves hatarértékek tallépése nem volt észlelhetd.

Szall6 por (PM1o) vonatkozéasaban a 24 6ras hatarérték tallépése 2022-ben 26 alkalommal volt
¢észlelhetd. Szallo por (PMio) vonatkozdsdban éves hatarérték tullépés nem volt, tajékoztatasi
kiiszob atlépés is elofordult, riasztasi kiiszob atlépés nem, ami a térség tiizeléstechnikajanak
¢s elhelyezkedésének tudhato be.

A légszennyezettségi index kén-dioxid, nitrogén-oxidok, nitrogén-dioxid és szén-monoxid
komponensek vonatkozasaban kivald, szallo por (PM1o) vonatkozasdban pedig j6 mindsitési.
Az elérhet6 adatok alapjan az 01j technologia bevezetésének akadalya nincs.

3.1.2.5. Atszell6zési adottsagok

A telephelyen az atszell6zést technologiai €és lizemi épitmények, miiszaki létesitmények
kismértékben korlatozzak, a telep szomszédsagaban 1évd erddségek atszelldzést gatld hatasa
is érvényesiil. A telephely tagabb kornyezete dombosnak tekinthetd. Megallapithato tehat,
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hogy a vizsgalt teriilet levegdje rendszeresen frissiil, azonban levegdterheld anyagok iddleges
feldusulasa eléfordulhat.

3.1.3. Jelenlegi allapotok

A telephelyen a TAPI Hungary Industries Kft iizemeltetésében az alabbi levegdhasznalatok
valésulnak meg.

3.1.3.1. A legszennyezoanyag kibocsatassal jaro technologiak

A telephelyen az aldbbi 1égszennyezdanyag kibocsatassal jaro technoldgia tizemel:

Technolégia
azonosito megnevezeés tipus
| Gyogyszeralapanyag- 26/2014. (I11.25.) VM rendelet alapjan
gyartas szabalyozva
24. tablazat: Légszennyezé anyag kibocsatasi technologia
3.1.3.2. Pontforrasok

Az alabbi tablazatban Osszefoglaltuk a TAPI Hungary Industries Kft iizemeltetésében a
telephelyen jelenleg is miikddo 1égszennyezd pontforrast.

Technologia azonosito és Forras Forras Helye
megnevezeés azonosito megnevezése

1.Gyogyszeralapanyag-gyartasa P1 Adszorberelf 224. ép
kidobo kiirtdje

25. sz. tablazat: Légszennyezd forrds a telephelyen

Az alabbi tablazatban foglaljuk Ossze a telephelyen jelenleg is miikddd 1égszennyezd
pontforras miiszaki adatait:

Forras Forras Magassaga | Keresztmetszet , Y ,
. , p Légszennyezo anyag Kod
azonosito | megnevezése (m) (m°)
Adsporberek [zo-butil-alkoholok 304
szorbere
P1 . ) 20 0,048 - p
kidobo kiirtéje Izo-butil-acetat 326

26. sz. tablazat: A Pontforras adatai

A pontforras elhelyezkedése 13. sz. mellékletben csatolt helyszinrajzon lathato.
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3.1.3.2.1 Pontforras szennyezéanyag kibocsatdsa
Légszennyezo anyag
Forras .., . ., . . L, Szamitott
Vs , Koncentraciéo | Koncentracio Hatarérték . ey
azonosito | Megnevezése 3 3 3 Emisszio
(mg/m°) (mgC/m°) (mgC/m”)

(kg/h)
i-Butanol 0,172 0,112 <0,0001
n-Butanol <0,017 <0,011 <0,0001

i-Butil-acetat 16,3 10,1 0,0045
n-Butil-acetat 0,113 0,070 150 <0,0001
P1 Acetonitril <0,017 <0,010 <0,0001
Toluol 0,208 0,190 <0,0001
Hexanok 0,212 0,177 <0,0001
Osszes szerves <17,0 <10,67 150 <0,0051

oldbszer

27. sz. tablazat: A pontforras szennyezéanyag kibocsatdasa

A pontforrason kibocsatott éves szennyezd anyag mennyiségeket az LM bevallasok alapjan az
alabbi tablazatban dsszesitettiik:

- Légszennyezo anyag
azg)lfz:iié Meonevezése Eves kibocsatas | Eves kibocsatas | Eves kibocsatas
g 2021 év (kg/év) | 2022 év (kg/év) | 2023 év (kg/év)
I1zo-butil-alkoholok 18,33 18,33 734
P1 ; p
Izo-butil-acetat 650,81 650,81 14251

28. sz. tablazat: A Pontforras éves kibocsatasai

A vizsgalt pontforras esetében hatarértéket meghalado kibocsatds nem volt.

3.1.3.2.2. A pontforrdasokhoz kapcsolodo berendezések

A létesitményben folyd gyartastechnologia részletes technoldgiai leirdsat a feliilvizsgalat
tartalmazza, a kovetkezOkben roviden ismertetjiik a pontforrashoz kapcsolddo berendezéseket
¢s az ezekben végzett miiveleteket:

Pontforras Kapcsolodo berendezés
jele neve jele
Adszorber 1 L1
Pl Adszorber II L2
Gyogyszeralapanyag-gyartas
. o E3
termeld berendezései
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Elszivo ventilator V4
Regeneralés ventilatora V5
29. sz. tablazat: A Pontforrdshoz tartozo berendezések kapcsolata

3.1.3.2.3. A PI pontforrashoz tartozo berendezések miiszaki adatai

L1 Adszorber I

Késziilék azonositoja: D-2551
Gyarto: BI-MECH Kft.
Gyartasi év: 2004.
Gyartési szam: 2004-079
Ures tomeg [kg]: 1120
Térfogat [1]: 1840
L2 Adszorber II

Késziilék azonositoja: D-2552
Gyarto: BI-MECH Kft.
Gyartasi év: 2004.
Gyartési szam: 2004-080
Ures tomeg [kg]: 1120
Térfogat [1]: 1840

V4 Elszivo ventilator
Gépszam: K2551
Tipus: HRZS 01-180
Fordulatszam [1/min] 4221
Teljesitmény [kW] 0,55
Névleges 1égszallitas [m*/h] 2000

V5 Regeneralas ventilatora

Gépszam: K2552
Tipus: HRZS 01-180
Fordulatszam [1/min] 5054
Teljesitmény [kW] 1,10
Névleges 1égszallitas [m3/h] 800

30. sz. tablazat: A pontforrashoz tartozo berendezések

A feldolgozd ilizem miveleteiben hasznalt technologiai berendezések a Pl szamu
pontforrashoz kapcsolodnak. Az olddszeres technologia kovetkeztében a feldolgozo6 tizemben
anyagmozgataskor, késziilékek, berendezések toltésekor oldoszergdzt tartalmazéd gizelegy
keletkezik, mely f6 komponensként a technoldgidban alkalmazott izobutil-acetatot és ennek
bomlasabol szarmazo izobutil-alkoholt, illetve inertgdzként alkalmazott nitrogént tartalmaz.
Ezt a gazelegyet a kornyezetbe jutas elott 2 db aktiv szénnel toltott adszorber segitségével
oldoészer mentesitik.

Az adszorbereket (D-2551, D-2552) hasznalat eldtt eld kell késziteni az olddszer megkdtésre.
Az adszorberek granulalt aktiv szénnel toltottek, ami csak akkor képes adszorpcids
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megkotésre, ha feliiletén elegendd mennyiségli aktiv csoporttal rendelkezik. Az aktiv
csoportok létrehozasat regeneralassal végzik, melynek soran magas homérséklet hatasara az
aktiv szén feliileten megkdtott molekulak levalnak és igy a feliilet ismét aktivva valik.

Az adszorberek regeneralasat direkt g6z befuvassal eldidézett deszorpcidval torténik. A
vizgdzt €s a deszorpcid soran elragadott olddszergdzoket kondenzatoron cseppfolyodsitjak, a
kondenzatumot utohiitdn tovabbhitik, majd statikus dekantéron kiillonfazisu alkotérészeire
valasztjak szét. A statikus dekatdron az egymdssal nem elegyedd folyadékok szétvalasztisa
torténik. A konny(ifazisu izobutil-acetat gravitdcids modon fold alatti trolotartalyba keriil. A
vizes fazis, amely még oldott allapotban jelentés mennyiségli oldoszert tartalmaz az
olddszeres vizgyljté tartalyba keriil, majd oldoszer mentesitésre keriil. A deszorpcioval
regeneralt adszorberben az aktiv szén toltetet ventilator (regeneralas ventilatora) segitségével,
elémelegitett levegdvel megszaritjadk, majd hiitott levegével lehiitik. A folyamat végén az
adszorbereket nitrogénnel inertizaljak a balesetek elkertilése érdekében.

A két adszorber miikddése a kapcsolodd technologiai rendszer oldoszer kibocséatasanak,
illetve a mikdodd adszorber oldoszer megkotd képességének fiiggvényében, laboratdoriumi
elemzésekkel meghatarozott idétartamt ciklusok szerint, felvaltva torténik. Amig az egyik
regeneralasat végzik, addig a masik latja el az oldoszer-mentesitési feladatokat. Az
adszorberek oldoszerterhelésének csokkentése érdekében a nyomas alatt miikodtetett
berendezések, 1€gz6 hiitdvel és specialis ki-be 16gzd szeleppel ellatottak. A 1égzé hiitében az
elparolgott oldoszer egy része kondenzalodik és visszavezetik. A berendezésekben alkamazott
ki-be 1égz6 szelep szabalyozza a berendezés nyomadsviszonyait ugy, hogy az adszorber
ventilatoranak allandd szivohatasat meggatolja. Az adszorberek tovabbi olddszerterhelésének
csOkkentésére rendszeren beliil - kozvetleniil az adszorberek el6tt - elhelyezésre keriilt egy
etilén-glikollal hiitott kondenzatort is. A levalaszté rendszer hatasfoka 99,9%-os.
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HUTOTT, XVHU2551HV SOLE “psH2sst  H-2551
viz FSD2551HV
HUTOTT HU-2551
viz "

TCHF2552 NR | XVD2551KK

69.2 DEGC

MAN 100%
GOz XVD2551P XVD2552L Yxvipssop

HF-2552
XVD35510L XVD155200L
KONDENZ m—
HOTOTT —
Viz 81.7 DEGC 27.0 DEGC
HH-2552

HUTOT]i XVHH2552 XVD2552G
Viz —

K2552

V-2542

> >
V2535 o 0T iz" u " HOTOTT Viz

HUTOTT VIZ

9. sz. dbra: Az adszorber rendszer kapcsolasi rajza
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3.1.3.3. Diffuz forrasok

A diffuz kibocsatasok (helyiségek altalanos szelloztetését, az ablakokon, ajtokon, szellztetd
rendszeren és mas nyilasokon keresztiil kijutd 1égszennyezé anyagok) soran VOC anyagok
jutnak a kornyezeti levegdbe, ezek mértékérdl az évente készitett oldoszermérlegek
szolgaltatnak adatot. Az olddszermérleg alapjan késziil az éves LM jelentés. Az egyes
tevékenységek illékony szerves vegyiilet kibocsatasdnak korlatozasardl szolo 26/2014. (I11.
25.) VM rendelet 1. sz. mellékletének 2.15. pontja alapjan a ,,Gyogyszerészeti termékek
gyartadsa” a rendelet hatdlya ald tartozik, ha az éves olddszerbevitel meghaladja a rendelet 2.
sz. mellékletében 1évo tablazat 20. pontjdban megadott 50 tonna/év mennyiséget. A jelenleg
hatalyos egységes kornyezethasznalati engedélyben €s a vonatkoz6 jogszabalyban rogzitettek
alapjan a teljes VOC kibocsatasi hatarérték az oldoszerbevitel 5 %-a lehetséges.

Az oldoszerbevitelre esd teljes VOC kibocsatas = E/B *100
ahol a

B: az oldoszer bevitel (B = B1+B2)

E: a teljes VOC kibocsatas (E = F+K1)

A 2024. évi oldoszermérleg alapjan a VOC kibocsatas az olddszerbevitel alapjan az alabbiak
szerint alakul:

Oldoszer Felhasznalas VlSSZ&fOI‘]—( Osszes (kg) | K1 K2 K3 K4 K9
megnevezése | (kg) Bl gzm ke)| g1 152 ke) |ke) |k |ke) (k)
_butil-alkohol |0 0 0 0,6 0 0o |0 0
ibutilacetat | 5702694 | 28411250 |34113944 |172 |0 o 21453 |0
toluol 1388141 |3530322,8 |36691369 |0.6 0 0 [26375 |0
-hexan 1166880 | 6049082 |721596,1 | 0.6 0 0 22171 |o
OSSZESEN | 8257714 | 6976356,0 | 78021274 | 1908 |0 0 16999 |0

31. sz. tablazat: Oldoszer meérleg

A tablazat alapjan
E = F+K1 = K2+K3+K4+K9+K1 = 7019,0

B =B1+B2 =78021274

Oldészerbevitelre eso teljes VOC kibocsatas = 7019,0/7802127,4*100 = 0,0897 %

Az oldészermérleg alapjan a VOC kibocsatasi hatarértek teljestil. A 2024. évi teljes

oldészermérleget a 22. sz. mell€klet tartalmazza.

3.1.3.4.

Biizkibocsatds

A telephelyen folytatott gyartasi technoldgia zart rendszeri, valamint a felhasznalt
alapanyagok ¢s keletkezett termékek miatt blizkibocsatassal (nincs szaghatassal jaré anyag
felhasznalas és keletkezés) nem szdmolunk. A keletkezd szennyvizek zart csévezetéken
keresztiil keriilnek a kezeld telepre.
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3.1.3.5. Anyagmozgatas, gépjarmiiforgalom

Az alapanyag beszallitds ¢és a termékek kiszallitasa, valamint az egyéb szallitasok (pl.
hulladékszallitdas) kozaton tehergépkocsival torténnek. A személygépkocsi forgalom a
dolgozdk, vendégek, valamint telephelyen munkét végzd kiilsé vallalkozok forgalmahoz
kothetd.

A korabbi évek adatait alapul véve a telephelyre naponta 9 db személygépkocsi, 8 db kis
teherjarmii és 3 db nagy tehergépjarmi érkezik maximalisan.

A forgalmi adatok alapjan szamoltuk a kibocsatasokat. A jarmivek levegbterhelése soran a
telephelyen beliili mozgasok kibocsatasaval szamolunk csak, mivel kis tehergépjarmiivek és a
nehéztehergépjarmiivek esetén a le- és felrakodds ideje alatt a motort leallitjak, kibocsatas
nincs. A fajlagos kibocsatdsok meghatdrozasahoz a HBEFA (Handbook of Emission Factors
for Road Transport) adatait hasznaltuk feltételezve, hogy a telephelyen beliil a maximalis
sebesség 10 km/h a jarmiivek atlagosan 500 m tdvoslagot tesznek meg. Személygépjarmiivek
esetén benzin lizem, kis tehergépjarmiivek és nehéz tehergépjarmiivek esetén diesel lizemi
EURO 5 besorolast jarmiivek kibocsatasi adatai hasznaltuk. Ezek alapjan az alabbi
tablazatban k6zolt kibocsatasok varhatok.

s, Szén- Szén- |Nitrogén| Szilard
Emisszio . z q
/km monoxid |hidrogének| -oxidok | anyag
[g/km] co CH | NOx | PM
Személygépjarmii 0,37 0,03 0,42 0,01
Kis tehergépjarmii 1,9 0,07 0,9 0,09
Nehéz tehergépjarmii 2,8 0,19 6,03 0,1

32. sz. tablazat: Gépjarmiivek fajlagos emisszioja

Az el6zbekben rogzitett adatokat felhasznalva a jarmivek 4&ltal okozott, egy évre
vonatkoztatott 1égszennyezd anyag kibocsatas 500 m-es utszakaszon az alabbi szerint alakul:

Eves emisszi6 (kg)
M <
Gépjarmii tipus | . V% | cO | CH | NOx | PMo
(gépjarmii/év)

Személygépjarmii 2340 0,40 0,03 0,49 0,01
Kis tehergépjarmii 2080 1,98 0,07 0,94 0,09
Nehéz tehergépjarmii 780 1,09 0,07 2,35 0,04
Osszesen: 5200 3,47 | 0,17 | 3,78 | 0,14

33. sz. tablazat: Gépjarmiivek altal okozott emisszio a telephelyen egy évre vonatkoztatva
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3.1.3.6. Egyéb levegohasznalatok

A gyartasi tevékenység soran négy elkiiloniild levegdhasznalat valosul meg a telephelyen
- a fermentacio leveg6hasznalata,

- a muszerek, berendezések stritett levegd igénye,

- a hiitétorony levegéhasznalata,

- ¢s a klimatizalas levegdhasznalata.

A fermentdcid soran az elszaporitott mikroorganizmusok a levegd oxigénjét hasznaljak
¢lettevékenységlik fenntartdsahoz. A fermentacios tartdlyokba juttatott levegd ezért onnan
oxigénben szegényebben és vizgbzzel telitettebb allapotban keriil ki. Atlagos iizemmenet
esetén a felhasznalas kb. 25.000 m?*/ora.

Miiszerlevegdként 2 bar nyomadsu siiritett levegdt hasznalnak, melyet csavarkompresszorral a
telephelyen allitanak eld. Szokdsos mennyiség kb. 300 m*/6ra

A technologia hiitési igényét 5 °C viz, illetve -20°C-os glikol segitségével biztositjadk. A
foloslegessé vald ho elvonasa a hiitdtornyokban torténik. A hiitétornyok koérnyezetiiket hovel
terhelik.

A telephely tlizemeltetéséhez sziikséges goézt kiilsé vallalkozas biztositja (Kiserd kft), a
technologidhoz melegvizet nem hasznalnak. Az épiiletek flitését és hasznalati melegviz
ellatasat hulladékhdbdl biztositjdk kondenztartalyok segitségével, az épiiletek hiitését split
klimak biztositjak.

A telephely villamos energia igényét szintén kiilsé szolgaltatd biztositja. ezért az ahhoz
sziikséges levegbhasznalat ott jelentkezik.

3.1.4. Felhasznadlt anyagok, energiahordozok jellemzoi
3.14.1 Anyagfelhasznalas

A technologidban felhasznalt hatd- és segédanyagok mennyiségei nagyban fliggenek az
aktualis megrendelésektdl, gyartdsi kapacitdsoktol. Jelen fejezetben nem részletezziik
felhasznalt anyagokat a feliilvizsgalati dokumentaci6 vonatkozo részei tartalmazzak.

3.1.4.2. Energiafelhasznalads
A tevékenység soran felhasznalt energia mennyiségi adatok szintén a feliilvizsgalat vonatkozo
részei tartalmazzak.
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Az  eldallitott  gyogyszeralapanyagok — értékesitésre  keriilnek. Az eldallitott
gyogyszeralapanyagok mennyisége szintén a feliilvizsgalat vonatkozo részeiben keriilt
bemutatasra.

3.1.6. Varhato Fkibocsdtasok, a kibocsdtisok mennyiségi és mindségi jellemzoi, a
kornyezetre gyakorolt Iényeges hatdasok

3.1.6.1. Figyelembe vett tényezok

A vizsgalt teriileten a tobb éves atlagadatok alapjan a jellemzd szélsebesség 2,5 m/s-nak
vehetd. A jellemzd rovid tava vizsgéalatoknal a leggyakoribb DDK-i elszallitodasi iranyt
vettiink figyelembe. A vizsgalatokhoz sziikséges keveredési rétegvastagsag atlagos értékét
650 méternek vettiik, az évi kozéphdmérsékletet pedig 10,0 C°-nak. Az atlagos szélsebesség,
szélirdny, atlaghOmérséklet és 1égkori stabilitasi érték meghatdrozasa az OMSZ altal mért
meteorologiai adatok felhasznalasaval késziilt éghajlati térképek alapjan a vizsgalati pontra
torténd interpolalassal tortént.

Magyarorszagi viszonylatban az orszag teriiletének jelentés részén a légkori stabilitasi
jellemzo6k a kovetkezok szerint alakulnak:

. labilis 13 % (Pasquill A,B,C)

. semleges 64 % (Pasquill D)

. stabil 23 % (Pasquill E,F)

Ennek értelmében a leggyakoribb allapotnak a semleges stabilitasi kategoria tekinthetd, a
vizsgalati ponton a 1égkori stabilitas jellemzd értéke 0,337.

Az elszallitodas irdnydban a felszini érdesség értéke 0,300, mivel tobbnyire erdds, cserjés
boritasi a foldfelszin. Domborzati valtozékonysdg szempontjabol a tagabb kdrnyezet
dombosnak tekinthetd, a domborzati szigma korrekcié értéke 4,67.

3.1.6.2. Levegomindség és hatarértékek

A jelenlegi levegdmindség meghatarozasdhoz az OLM automata immisszids
mérdallomésainak ¢és manualis méréseinek felhasznalasdval a vizsgélati teriiletre interpolalt
adatait hasznaltuk fel. A hattérszennyezettséget igy dontden a legkdzelebbi mérdallomasok
adatai alapjan hataroztuk meg. A kornyezeti levegd megengedhetd szennyezettségének
mértékét a 4/2011. (I. 14.) VM rendeletben foglaltak szerint vettiik figyelembe. A
terhelhetdség a hatarérték és a hattérterhelés kiilonbsége.

Levegészennyezo anyag | Hatarérték (ug/m’) | Hattérterhelés (ug/m®) | Terhelhetdség (ug/m?)

Toluol 600,0 2,3 597,7
Butanol 0,0 0,0 0,0
Acetonitril 0,0 0,0 0,0
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i-butil-acetat 100,0* 0,0 100,0
Hexan 500,0 0,0 500,0
Etil-acetat 100,0 0,0 100,0
Aceton 350,0 0,0 350,0

*butil-acetatra vonatkoztatott hatarérték
34. sz. tablazat: Légszennyezés terhelhetdoség

3.1.6.3. Hatasteriilet hataranak feltételei

A levegOmindségi hatésteriilet hataranak meghatarozasanal a 306/2010. (XII.23.) Korm.

rendelet eldirdsait vettiilk figyelembe az aldbbi harom meghatarozas szerint, melyek koziil

mindig az adott legnagyobb teriilet az érintett hatdsteriilet:

a) az egyoras légszennyezettségi hatarértek (PMo esetén 24 6ras) 10%-anal nagyobb,

b) a terhelhetdség 20%-andl nagyobb (terhelhetdség: a légszennyezettségi hatarértek és az
alap légszennyezettség kiilonbsége),

c) az egyoras (PMj esetében 24 6ras) maximalis érték 80%-anal nagyobb, vagy

d) szagvédelmi hatasteriilet meghatdrozasa esetén a tervezési iranyértékkel egyenld vagy
annal nagyobb koncentracioértékek altal meghatarozott teriilet.

A hatasteriiletet a legnagyobb hatastavolsaggal megrajzolhatd kornek vettiik. A hatastertilet
meghatarozasat az AIRCALC transzmisszids modellezd szoftver segitségével végeztiik el,
mely az MSZ 21459/1, az MSZ 21459/2 és az MSZ 21457/4 szam0 szabvanyok alapjan
szamolta a koncentraciot egy oras atlagolasi idétartamra (PM o esetén 24 oOrasra).

3.1.6.4. Hatasteriilet szamitas eredményei
3.1.6.4.1. A pontforras hatdsteriilete

A P1 pontforras hatésteriiletének meghatarozdsa soran az Encotech Kornyezetvédelmi
Szolgéltatd és Tanacsadd Kft. Laboratoriuma (vizsgélati jegyzOkonyv szdma: 3-385/2024)
altal 2024. november 14.-én mért kibocsatasi adatokat vettiik alapul. A mérési jegyzOkonyv
masolata a 23. sz. mellékletben talalhato.

Vizsgalt pontforras: P1 pontforras

Héaram: 0,9 kW

Atlagos szélsebesség: 3,14 m/s

Szélsebesség a kilépésnél: 3,16 m/s (learamlés van)
Gazaramlasi sebesség a kilépésnél: 1,6 m/s

Eredeti magassag: 20,0 m

Korrigalt magassag: 19,5 m

Jarulékos magassag: 0,2 m

Effektiv magassag: 19,7 m
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Légszennyez6 a) feltétel | hatés- b)  feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 Oras | tavolsag | szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 | tavolsag
konc. (ug/m?) oras  konc. oras  konc.
(ng/m’) (ng/m’)
Toluol - - 0,002 27 m
Butanol - - 0,002 27 m
Acetonitril - - 0,0001 27 m
Butil-acetat - - 0,152 27 m
Hexanok - - 0,0019 27 m

35. sz. tablazat: A pontforras hatasteriilete

A szamitasok alapjan megallapithat6, hogy 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet hatésteriilet
meghatarozdsdra megallapitott a) és b) feltétel szerinti levegdterheltség-valtozas nem
szamolhat6. A c) feltétel alapjan a pontforrasok hatastdvolsag az aldbbiak szerint alakul:

Forras jele Maximalis hatastavolsag (m)

P1 27

A c) feltétel szerint szamitott hatdstavolsagok azonosak szennyezdanyagonként, ami abbol
adodik, hogy a c) feltétel egy relativ feltétel (az egyoras (PM10 esetében 24 6ras) maximalis
érték 80%-anal nagyobb koncentracid), tehat amig nem érik el a koncentracidk az abszolut
feltételeket a), b), addig a hatésteriiletek hatastavolsdgok egyeznek vagy kismértékben
eltérnek.

A P1 pontforras helyét a 13. sz. melléklet, a P1 pontforras alap (jelenlegi) hatastertiletét a 14.
sz. melléklet, mig a varhat6 terjedését a 15. sz. melléklet mutatja be.

A vizsgalt légszennyezdk koziil a legnagyobb koncentracidja a butil-acetatnak van. Az alabbi

abra a koncentracio valtozasat mutatja a tavolsag fliggvényében.
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10. sz. abra: A szennyezéanyag koncentracio valtozadsa

A kibocsatasra vonatkozo szamitott értékek a hatarértékkel torténd 0sszehasonlitasa kapcsan
megallapithat6, hogy a pontforras kibocsatasa hatarérték tullépést varhatdéan nem fog okozni,
miikodése levegbtisztasag-védelmi szempontbol megfeleld lesz.

3.1.6.4.2. Diffuz forrasok hatasteriilete

A diffuz forrasok hatésteriiletét az oldoszermérleg alapjan végeztiik el. A diffuz kibocsatas
soran a falfeliileteken talalhatd szelldzokon, nyilaszarokon jut légszennyezd anyag a
kdrnyezeti levegobe.

Légszennyez6 a) feltétel | hatas- b)  feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 Oras | tavolsag | szerinti 1 | tdvolsag | szerinti 10ras | tdvolsag
konc. (ug/m?) oras  konc. kone.

(ng/m?) (ng/m?)
Hexan - - 14,143 19 m
Butil-acetat 10,000 28 m - 27,300 19m
Toluol - - 11,968 19 m

36. sz. tablazat: Diffuz hatadsteriilet

A szadmitasok alapjan megallapithato, hogy 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet hatastertilet
meghatdrozasara megallapitott a) feltétel szerinti levegdterheltség-valtozas csak a butil-acetat
esetében szamolhato, a tobbi szennyezd esetében csak a c) feltétel szerinti levegdterheltség-
valtozas kalkulalhaté. El6zéek alapjan a diffuz kibocsatas legnagyobb hatésteriilete butil-
acetat szennyez0 esetén az éplilet koriil 28 m tavolsagu tertilet.
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A diffuz forras alap (jelenlegi) hatasteriiletét a 18. sz. melléklet, mig a varhato terjedést a 19.
sz. melléklet mutatja be.

3.1.6.4.3. A szallitas hatdsteriilete
A szallitasok hatasteriiletének megallapitdsahoz HBEFA (Handbook of Emission Factors for

Road Transport) adatait hasznaltuk. A személygépjarmiivek hatastavolsaga az alabbiak szerint
alakul:

Légszennyezd | a) feltétel | hatas- b) feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-

anyag szerinti 1 Oras | tavolsadg | szerinti 1 ords | tavolsag | szerinti 1 oras | tavolsag
konc. (ug/m?) konc. (ug/m?) konc. (ug/m?)

CO - - 0,529 Sm

NOx - - 0,597 5m

PMio - - 0,005 5m

CH - - 0,042 Sm

37. sz. tablazat: A szallitas hatasteriilete
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Kis tehergépjarmiivek hatastavolsaga:

Légszennyezd
anyag

a) feltétel
szerinti 1 oOras
konc. (ug/m?)

hatas-
tavolsag

b) feltétel
szerinti 1 Oras
konc. (ug/m?)

hatas-
tavolsag

c) feltétel
szerinti  10ras
konc. (ug/m?)

hatas-
tavolsag

CcO

0,588

7m

NOx

0,279

7m

PMio

0,011

7m

CH

0,021

7m

38. sz. tablazat: a kis tehergépjarmiivek hatastavolsdaga
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Légszennyezo | a) feltétel | hatas- b) feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-

anyag szerinti 1 Oras | tdvolsag | szerinti 1 Oras | tavolsag | szerinti 106ras | tavolsag
konc. (ug/m?) konc. (ug/m?) konc. (ug/m?)

CO - - 0,536 8&m

NOx - - 1,166 8 m

PMio - - 0,007 8 m

CH - - 0,036 8m
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A gépjarmivek hatasteriiletének meghatarozdsa sordn az a) és b) feltétel szerinti
levegbterheltség-valtozas nem szamolhatok csak a c) feltétel szerinti. Ezek alapjan a
legnagyobb hatartdvosdg 8 m nehéz tehergépjarmiivek iizemelése soran adodik. A hatéstertilet
tehat a szallitasi utvonalaktol mért 8 m-es tertilet.

A telephely miikddése soran torténd kibocsatasok hatasteriiletének szdmitdsa alapjan
megallapithatd, hogy a tevékenység végzése soran a legnagyobb hatasteriilet a diffiz
kibocsatas soran adodik, ami a technologiai épiilet koriili 28 m-es teriilet. Hatasteriiletének
abrazolasat a 18. sz. melléklet tartalmazza. A 1égszennyez6 anyagok varhato terjedését a 19.
sz. mellékletben csatolt 4bra mutatja be.

Mivel a diffuzforras hatasteriilete a legnagyobb az Osszes kibocsatd forras koziil egyesitett
hatasteriiletnek a diffiiz forras hatésteriiletét tekintjiik.

A gyartelepnek orszaghataron atterjedé hatiasa — levegdkornyezeti szempontbodl — nincs.

3.1.7. Az uj termék gyartasanak hatdasai

Az 10j termék, az erythromycin gyartasa sordn a tervek szerint sarzsonként 90 m> (81 t) etil-
acetat, és 6.0 m® (5,4 t) aceton kivannak felhasznalni. Eves szinten ez 19800 m? (17820 t) etil-
acetat és 1320 m® (1188 t) acetont jelent. A visszaforgatasi aranyszam 90%, tehat a bevitt
anyagok 90%-a regeneralhato, a rendszerben Ujra haszndlhat6 és a fennmarado 10%, amit
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potolni kell. Az etil-acetat egy része elhidrolizal etanolra €s ecetsavra, ami a szennyvizzel
kezelésre, illetve a desztillacios listmaradékkal égetésre keriil. Egy része kondenzatoron
keresztiil diffuz szennyez6 lesz és egy része adszorberen keresztiil a P1 pontforrdson tavozik.
A technoldgia alapjan egy év alatt 6703,84 kg diffiz modon, 53,74 kg pedig a Pl
pontforrason jut a levegékdrnyezetbe. A gyartas soran felhasznalasra kertilo acetont nem lehet
az adszorberre vezetni, mert az adszorbert melegiti, ezért az aceton kriogén kondenzatoron
vezetik keresztiil, melyet kovetden 446,92 kg/év aceton tavozik diffuz modon.

3.1.7.1 Diffuz kibocsdatas

Az elozbekben részletezettek szerint diffuz kibocsatds sordn az alabbi hatasteriiletek

szamolhatok:

Légszennyezo a) feltétel hatés- b)  feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tdvolsag | szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 | tavolsag
ords  konc. ords  konc. ords  konc.
(ng/m?) (ng/m’) (ng/m’)
Etil-acetat 10,000 31 m 20,000 2l m 43,221 2m
Aceton - - 4,204 2m

39. sz. tablazat: Az uj technologia diffuz hatdsteriilete

Légszennyezd anyag 1 6réas koncentracié a hatasteriileten (ug/m?)

Etil-acetat 23,669

Aceton 4,517

40. tablazat: A diffuz légszennyezo anyag 1 oras koncentracioja

A szadmitasok szerint megallapithato, hogy 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet hatéstertilet
meghatarozasira megallapitott a), b) és c) feltétel szerinti levegbterheltség-valtozas csak az
etil-acetat esetében szamolhat6, az aceton esetében csak a c) feltétel szerinti levegdterheltség-
valtozas kalkulalhato. FEldzéek alapjan az 0j technoldgia diffuz kibocsatasanak legnagyobb
hatasteriilete az épiilet koriil 31 m nagysagu teriilet.

Az 10j technoldgia diffuiz hatasteriiletét a 20. sz. melléklet, mig a varhatd terjedést a 21. sz.
melléklet mutatja be.
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A pontforrason az adszorberen keresztiilvezetett etil-acetat tavozik melynek hatastavolsaga az
alabbiak szerint alakul:

Vizsgalt pontforras: P1 pontforras
Hoéaram: 0,9 kW
Atlagos szélsebesség: 3,14 m/s
Szélsebesség a kilépésnél: 3,16 m/s (learamlas van)

Géazéaramlasi sebesség a kilépésnél: 1,6 m/s

Eredeti magassag: 20,0 m
Korrigalt magassag: 19,5 m
Jarulékos magassag: 0,2 m

Effektiv magassag: 19,7 m

Légszennyez6 a) feltéte | hatés- b)  feltétel | hatas- ) feltétel | hatas-
anyag 1 szerinti 1 | tavolsdg | szerinti 1 | tdvolsag | szerinti 1 | tavolsag
oras  konc. oras  konc. oras  konc.
(ng/m’) (ng/m’) (ng/m’)
Etil-acetat - - 0,497 27 m

41. tablazat: Az uj technologia kibocsatdasa pontforrdson
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A Pl pontforrds hatasteriiletének meghatdrozasa soran az a) ¢és b) feltétel szerinti
levegbterheltség-valtozas nem szamolhatok csak a c) feltétel szerinti. Ezek alapjan a

legnagyobb hatartavosag 27 m. A hatasteriilet tehat a pontforras koriili 27 m nagysagu kor
tertilet.
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0.60

égji-:’- [ug{m:«l]
= n
[=] (=)

Koncentr
o
w
[=]

0.20

0.10

0.00

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54
A forrastdl mért tavolsag [m]

16. abra: A PI pontforras hatasteriilete (uj technologia)

Az 10j technologia ilizemelése sordn a P1 pontforrds varhatd hatasteriiletét a 16. sz melléklet,
mig a varhato6 terjedését a 17. sz. melléklet mutatja be.

3.1.8. A kibocsdtasok folyamatos ellendrzését biztosito intézkedések

A telephelyen lizemeld leveg6terheld forrasok kibocsatdsa kisebb a vonatkoz6 technoldgiai
hatarértékeknél, valamint hatarértéket meghalad6 levegdterheltség a telephelyen nem varhato.
A pontforrasokhoz folyamatos mérdmiiszer nem kapcsolodik, folyamatos mérési
kotelezettséget a jogszabaly a telephelyen végzett technologiaknal nem ir eld. A telephely
pontforrasnak 1égszennyez6 anyag kibocsatasat a jelenleg hatalyos engedély alapjan 2 évente
iddszakos kibocsatasméréssel ellendrzik, melyet akkreditalt szervezettel végeztetnek el. A
mérési eredmények és az lizemi adatok felhasznalasaval készitik el az LM lapokat, melyet
minden évben hataridére benyujtottak a vonatkozd jogszabalyok értelmében. A diffuz
kibocsatasrol az oldoszermérleg és immissziomérés ad képet. Az oldoszermérleg alapjan az
engedélyben eldirt hatarértéket betartjdk. A vizsgdlati jegyzOkonyvet, valamint az
oldoszermérleget mellékletként csatoltuk.
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3.1.9. Panaszok, hatosagi ellenorzések, birsagok

3.1.9.1. Panaszok

Az elmult idészakban a telephelyet magaba foglalo teljes ipari parkra tortént lakossagi
bejelentés a kornyezetvédelmi hatdsagnal bilizahtds miatt. Ennek kivizsgaldsa jelenleg
folyamatban van.

3.1.9.2. Hatosagi ellenorzések

A telephelyen folytatott tevékenységet az illetékes Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztalya minden évben ellendrizte, melyekrdl
jegyzokonyv készilt. Az ellendrzések levegOtisztasdg-védelmi szempontbol hianyossagot
nem tartak fel.

3.1.9.3. Birsdagok

A gyogyszeralapanyag gyartasi tevékenységgel kapcsolatban az elmult iddszakban
levegdtisztasag-védelemmel kapcsolatos birsagot nem szabtak ki, engedélyes birsagot nem
fizetett.

3.1.9.4. A kornyezetvédelmi engedely és a jogszabalyoknak megfelelé miikodes feltételei

A tevékenységet engedélyes a részére kiadott egységes kornyezethasznalati engedély
eldirdsait maradéktalanul betartotta, az 10 technoldgia végzése soran is elkotelezett a
jogszabalyok ¢€s engedélyek eldirasainak betartasara.
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3.2. Viz
3.2.1. Vizellatas, a jellemzo vizhaszndlatok, vizi létesitmények
Az lizem vizigényének kielégitéséhez vezetékes 1voO- €s ipari vizet hasznal.

A TAPI Kft. és elodje a Teva Zrt. altal 2020-2024. k6z6tt felhasznalt vizmennyiségeket a
kovetkezd tablazat tartalmazza:

Ev ivoviz (m3/év) ipari viz (m3/év) | 6sszesen (m3/év)
2020 46 622 125 700 172 322
2021 39163 86 780 125943
2022 45 044 86 760 131 804
2023 29 245 65 440 94 658
2024 25532 61 560 87092

42. sz. tablazat: (2020- 2024-ben) felhaszndalt vizmennyiségek
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—@— ivoviz (m3/év) ipari viz (m3/év) dsszesen (m3/év)
17. sz. abra: az utobbi tiz évben (2015- 2024-ben) felhasznalt vizmennyiségek trendje

Az ivoviz és az ipari viz vételezése a KISERO Energiaszolgaltatd Kft.-t6] torténik. Az ivé és
az ipari viz biztositasarol szolo szolgaltatodi nyilatkozatokat a 8. sz. melléklet, illetve a 9. sz.
mellékletek tartalmazzak. A biztositott ipari viz 7 500 m*/hé (90 ezer m3/év). A biztositott
ivoviz 217 m’/nap (79,2 ezer m’/év). Az utdbbi évek vizfelhasznaldsanak adatai alapjan, a
biztositott vizmennyiséget az igényelt nem éri el.

Az ivovizet a kdvetkezd teriileteken hasznaljak fel:

- technologiai vizként,

- kommunalis igények kielégitésére.
Az ipari viz felhaszndlési teriiletei:

- tlziviz,
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- sprinkler rendszer
- hitévizekhez (recirkuléltatott viz, 5 fokos hiitéviz),
- technologidban mosashoz.

A jellemz6 vizhasznalatok, illetve a vizi 1étesitmények egyrészt kiterjednek a szennyvizekre
¢s azok tisztitasara (lasd 3.2. és 3.3. fejezet), masrészt a felszin alatti vizekre is, errdl
bdvebben a 3.4. fejezetben tériink ki.

A kozmiitérképet — benne az ivovizhalozatot — a 4. szamui melléklet tartalmazza.

Az eldzetes kalkulacidk szerint 2025-ben az Erythromycin gyartdsanak megkezdése esetén
sem ndé meg a vizfogyasztas az el6zé 2024. évhez képest. Az ivoviz felhasznalas 25, 5 ezer m?
koriil varhatd, az ipari vizfelhasznalas pedig, az el6z6 évek trendje szerint, varhatéan némileg
csokken. A KISERO Kft. altal biztositott ivé és ipariviz mennyiségét a ténylegesen
felhasznalt viz mennyisége nem fogja elérni.

3.2.2. A keletkezd szennyvizek
3.2.2.1. A szennyvizek keletkezési helye

A TAPI Hungary Industries Kft. sajobabonyi telephelyének szennyvizei a kdvetkezo
csoportokba sorolhatok a keletkezés helye szerint:

e kommunalis eredetli szennyvizek,
e ipari eredetli szennyvizek:
- technoldgidkban keletkez6 szennyvizek:
o hig mosdviz,
o az alapanyaggyarto lizem tobb szennyezd anyagot tartalmazo6 szennyvize
(tomény fermentlé).

3.2.2.2. A szennyvizek mennyiségi jellemzoi

A TAPI Kft. és elddje a Teva Zrt. lizemelése soran keletkezett szennyviz mennyiségeit a lenti
tablazat tartalmazza:

Hig Tomeény Osszes Napi szv.
szennyviz szennyviz szennyviz mennyiség

Ev (m3/év) (m’/év) (m3/év) (m*/nap)
2020 102 245 29 205 131 450 359,2
2021 67 100 31 864 98 964 271,13
2022 74 932 27175 102 107 279,75
2023 42 283 26 989 69 272 189,79
2024 34941 30 885 65 826 180,35

43. sz. tabldzat: a 2020- 2024. években keletkezett szennyviz mennyiségek
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Az utdbbi 6t évben termelt szennyvizek trendje :
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18. sz. abra: az utobbi ot évben (2020- 2024-ben) termelt szennyvizek trendje

A szennyvizek tisztitasat az Eszak-Magyarorszagi Kornyezetvédelmi Kft. végzi. A szennyviz
befogadasarol szol6 nyilatkozatot a 11. szamu melléklet tartalmazza. A keletkezo szennyvizek
maximalis mennyiségét a Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Katasztréfavédelmi Igazgatosag
Igazgato-helyettesi Szervezet Katasztrofavédelmi Hatosagi Osztaly 35500/9082/2023.4lt.
hatarozata tartalmazza. A hatarozat szerint A technologiai szennyviz maximalis mennyisége:
500 m*/d (320 m’/d hig” szennyviz, 180 m?®d ,témény” szennyviz) Az utobbi évek
szennyviztermelési adatai alapjan, az engedélyezett mennyiséget a termelt nem haladja meg.

Hasonldan a vizfelhaszndlds varhato alakuldsdhoz az Erythromycin gyartasanak megkezdése
esetén sem nd meg a termelt szennyviz mennyisége az el6zé 2024. évhez képest. A kovetkezd
évek termelt szennyvizmennyisége sem fogja meghaladni a hatdsagi engedélyben rogzitett
maximalis mennyiségeket.

3.2.2.3. A szennyvizek minoségi jellemzoi

Az ipari szennyviz a gyartdstechnoldgidhoz kothetd, a kisebb mennyiségli kommunalis
eredetii szennyviz a telephelyen dolgozoktol szarmazik.

A gyartastechnologia szennyvizei:
e A fermenticidos folyamat végén a fermentlé (taptalaj maradvanyok; elhalt, nem
termeldképes mikroorganizmusok sejttomege), mint szennyviz kibocsatas. A tomény
fermentlé kémhatdsa terméktdl fiiggd. Annak érdekében, hogy a szennyvizként

72



TAPI Hungary Industries Kft
teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalat - 2025

ledobott fermentlevek befogaddi nyilatkozat szerinti pH-értéke tarthatd legyen, az
oldoészer mentesités utan pH-beallitas torténik.

e A technoldgidk soran tobb alkalommal hasznalnak i-butil-acetdt olddszert. Az
oldoszert tartalmazo vizes fazist 0sszegytjtjiik, a telepen beliil oldészermentesitik, az
oldoszert visszaforgatjdk. A visszamaradd olddszer-mentesitett viz ezutdn a
szennyvizelvezetd rendszerbe keriil, mely 40-50 °C hdmérsékletli, magas lebegdanyag
¢€s szervesanyag tartalmu.

e A fermenticiés lizembdl az ilizemi csatornahaldzatba keriil a jelentésen higabb
mosdviz is. A mosoviz pH-ja valtoz6. A mosoviz a kdvetkezd veszélyes anyagokat
tartalmazhatja: halogénmentes olddszer, névényi olaj, savak és lugok, poli-propilén-
glikol, gydgyszergyartas termelési hulladéka.

A TAPI Hungary Industries Kft. sajobabonyi telephelyét az EMK Kft. szennyviztisztito
telepével két szennyviz vezeték koti 0ssze, az egyik vezetéken csak a hig mosdviz, a masik
vezetéken csak a tomény fermentlé érkezhet a szennyviztisztitd miitargyaihoz.

A TAPI Kft. a szennyviz kibocsatasat a tobbszor modositott 16048-8/2013. szamu vizjogi
iizemeltetési engedély, illetve annak hatalyos 30404/144-5/2024 alt. sz. modositasa alapjan
vegzi.

Annak érdekében, hogy a Teva telephelyérdl kibocsatott szennyviz vizsgalata reprezentativ
legyen, a Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Katasztrofavédelmi Igazgatosag Igazgato-helyettesi
Szervezet Katasztréfavédelmi Hatosagi Szolgéalata a 2020.11.19-én kiadott, 35500/6243-
3/2020.4lt., majd 35500/2834-5/2024.4lt. szamu hatarozataval modositotta a 35500/6476-
7/2019.4lt. szamon kiadott Onellendrzési tervet. A Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei
Korményhivatal Tlizvédelmi, Iparbiztonsagi és Viziigyi FOosztalya a 35500/2834-5/2024.4lt.
hatarozatot a 30404/2987-5/2024.4lt.hatarozataval mddositva az onellendrzési kotelezettséget
a TAPI Hungary Industries Kft. részére atirta.

A hatalyos Onellenérzést eldird hatarozat a KpKTJ 102611651 szamu tomény szennyviz,
valamint a KpKTJ 102611662 szamu hig szennyviz kibocsatasi pont mellé eldirja, hogy a
Teva és jogutodja a TAPI Kft. az EMK Kft., a 2024-ig Teva szennyvize szamara fenntartott
rendszerének elfolyo, elokezelt vizébdl, mint 3. mintavételi pontbdl is vegyen mintat.

A 35500/9082/2023.alt. hatarozattal modositott 16048-8/2013 sz. vizjogi {lizemelési
engedelyben foglaltak szerint a kozvetlenill az izembdl kibocsatott szennyvizekre az alabbi
hatarértékek vonatkoznak az EMK Kft. befogaddi nyilatkozata alapjan:

Ssz. Szennyezdanyag ,,Nig” szennyviz ,tomény” szennyviz
(mosovizek, hiitoviz, (extrahalt, oldoszer-
rendszer leiszapolo viz) mentesitett fermentlé)
KpKTJ 102611662 KpKTJ 102611651
1. |pH 5-10 3-10
2. |KOI mg/l 16 000 80 000
3. |BOIs mg/l 8 000 48 000
4. |NH4-N mg/l 100 200
5. |Osszes N mg/l 500 3000
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H 6. |6sszes lebegdanyag | mg/l | 1500 | 60 000 “

44. sz. tabldzat: a TAPI Hungary Industries Kft szennyvizeinek vizjogi engedély szerinti
hatarértékei

Az EMK Kft. szennyviztisztito telepére vezetett technologiai szennyvizek minéségének a
befogadod nyilatkozatban nem szabdlyozott komponensek esetében a 28/2004. (XII. 25.)
KvVM rendelet 1. szama melléklet III. rész 25. fejezet D) pontjaban foglalt technolédgiai
hatarértékeknek kell megfelelnie az alabbiak szerint:

Ssz. Szennyezdanyag elékezelt szennyviz
KpKTJ 102845201
1. |[AOX mg/1 1,0
4. |Osszes réz mg/l 2,0
5. |Osszes nikkel mg/l 1,0
7. |Osszes krom mg/l 1,0
8. |0sszes cink mg/1 10
9. |Osszes 6n mg/1 2,0
45. sz. tablazat: a TAPI Kft. elokezelt szennyvizének vizjogi engedély szerinti technologiai
hatarértékei
Szennyviz |d8szak Lnév| Znév| 3.név| dnév dtlag
j pH 896 610 655 658 7.048|
ge KOl (mg/1) 448 2,160| 2,200,  4,910) 2429.500
’g_ 23 BOIs mg/y 250 650, 540 2,920 1090.000
) g NHq-N (mg/1) 2.0 2.0 2.0 9.1 3.775
'ﬁ ﬁ S AN (mg/1) 3.0 33.0 52.0) 233.0 80.250
§ 8 ™ | _glebegdonyag (me/1) 15 226 688| 924 463.250
=8 ossz, Oldott anyag izzitasi
maradéka (mg/I) 15 15 24 48 25.500
Szennyviz Idéiszak Lnév| 2név| 3.név| 4dnév atlag
. pH 575] 932 000 505 5.030
E E KOl {mg/1) 15,300/ 25,900 0 27,100 17075.000
> > agd BOIs mg/1) 8,120 16,900 0 9,260 8570.000
= D
tEax NHz-N (mg/1) 39.0 34.0 0.0 15.7 22.175
© E 2 8 6N (mg/1) 5210 1,150.0 00/ 7020 593,250
&3 3 [ o.lebegdanyag (ma/l) 2000] 19100, o 13900 8772.500
=3 8ssz. Oldott anyag izzitasi
maradéka (mg/1) 15 1120 15 287.500

46. sz. tablazat: A Teva Gyogyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelye szennyviz kibocsatasainak
legutobbi, 2024. évi mérési eredményei

Az eredményekbdl lathato, azok megfelelnek az EMK Kft.-vel korabban kotott szerzodésben
foglalt értékeket. A kiils0 szolgaltatoval kotott szerzodés értelmében a kiiszobértéknél

nagyobb mértékli szennyviz fogadasat, kezelését is vallaltak / vallaljak.

A 2024.évi onellendrzés eredményei a technologiai hatarértékek tekintetében:
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Szennyviz Iddszak Lnév)| 2.név | 3.n.év | 4.n év atlag

EE E _ cr{mg/l) 0.0800] 0.0110[ 0.0180 0.0090 0.0295
Ex g3 Cu (mg/I) 0.2700,  0.1390 _0.0310] _ 0.0820 0.1305
§5a0 Ni {me/l) 0.1040  0.0370 0.0200,  0.0340 0.0488
cEex 5n (mg/l)

AR n{mg 0019 00025 _ 0.007 _ 0.0025 0.0078
233" Zn (mg/1) 20800 01890 0.1590  0.0520 0.6200
m = AOX (ig/1) 1300 215 407 972 413.225

47. sz. tablazat: A Teva Gyogyszergyar Zrt. sajobabonyi telephelye szennyviz kibocsdtasainak
2024. évi merési eredmeényei az elokezelt szennyviz technologiai hatérértékei tekintetében

A szennyviz mindsége technologiai hatarértékeknek is megfelelt.

Az eldzetes kalkulacidk szerint 2025-ben az Erythromycin gyartdsanak megkezdése esetén
sem nd meg a termelt szennyviz mennyisége 2024. évhez képest. Az 0 alapanyaggyartas
bevezetése esetén a termelt szennyviz mindsége természetesen valtozni fog. Az Erythromycin
gyartds soran keletkez6 szennyviz varhatd mindségét a probagyartds sordn vett
szennyvizminta vizsgalati jegyzOkonyve mutatja be a 10. szamu mellékletben.

Az elkovetkezd években, az 01j alapanyaggyartas megkezdése esetén a telephelyen keletkezo
szennyviz mennyiségi és mindségi értelemben is alatta marad az engedélyezett mennyiségnek

€s mindségnek.
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3.2.2.4. Szennyviztisztitas

A TAPI Kft. sajobabonyi telephelyén keletkez$ szennyvizeket az EMK Kft. tisztitja
szennyviztisztit telepén. Az EMK Kft. 35500/10284-6/2022. 4lt. hatalyos vizjogi engedélye,
tartalmazza a Teva Zrt-t6] dtvehetd vizmennyiségeket is. A szolgaltatd ez alapjan adta meg a
11. szamu mellékletben talalhato befogado6 nyilatkozatat

3.2.2.5. A keletkez6 szennyviziszap, kezelése, elhelyezése

Ahogy az el6zd fejezetben bemutattuk, a sajobabonyi telephely szennyvizeit kiilsé vallalkozas
kezeli, igy a telephelyen szennyviziszap nem keletkezik.

3.2.3. Csapadékviz

A telepiilési HESZ, illetve a Szabélyozasi terv szerint Gip/S.1H.18,0.50% besorolasu teriilet.
A maximalis beépithetéség 50 %, a minimalis zoldteriilet 20 %. A z06ld teriiletre hulld
csapadék donté hanyada a teriileten szikkad el. A burkolt feliiletekre lehulld csapadékviz
kezelés nélkiil tavozik a telephelyrdl. A kezeletlen csapadékviz a volgyi felszini vizelvezetd
csatornaba kertil.

3.2.4. Monitoring
A sajobabonyi telephely vonatkozasaban kétféle monitoring rendszer mitkodik:

- 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
iizemelési engedélyében szabalyozott felszin alatti viz monitoring.

A monitoring tevékenységet a Borsod-Abautj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal
Kornyezetvédelmi ¢és Természetvédelmi Fdosztalya altal 2020.06.17-én BO/32/00087-
12/2020 szamon kiadott hatarozatban rogzitettek szerint végzik, az eredményeket €s az éves
jelentést évente, elektronikusan megkiildik.

3.2.5. Felszin alatti vizszennyezodés

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

Az Envira Mérnoki, Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft. altal a Teva megbizasabol benytjtott
tényfeltarast a Borsod-Abautj-Zemplén Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi ¢és
Természetvédelmi Fdosztdlya a BO/16/936-1/2016 szdmu hatarozatdban elfogadta, ¢és
karmentesitési monitorozast rendelt el, amelynek hatarnapja 2019.12.31, a monitoring
zarodokumentacio benyujtasanak hatarnapja pedig 2020.01.31. volt.

Teva hatariddre benyujtotta az altala megbizott Envira Mérnoki, Kereskedelmi és Szolgaltato
Kft. altal 0Osszeallitott zarédokumentaciot, amelyet Borsod-Abauj-Zemplén Megyei
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Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztalya BO/32/00087-12/2020
szamon elfogadott, és eldirta a monitorozas folytatasat 2023. oktober 31-ig.

A TEVA Gyodgyszergyar Zrt. megbizasabol, ENVIRA Kft. 2023 novemberében benyujtotta a

s

Varmegyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi
Flosztalyara. A zarodokumentacidt hianypdtlas utan a hatésag BO/32/00027-3/2024.
hatarozataval elfogadta és 2026. januar 31-ig karmentesitési monitorozast irt eld. Az
eldirasokat tartalmaz6 hatarozat a 12. sz. mellekletben talalhato.

3.2.6. Vizvédelemmel kapcsolatos engedélyek

Felszini, felszin alatti vizzel kapcsolatos engedélyek:

1648-8/2013. sz. TEVA Gyogyszergyar Zrt. Sajobabony, Fermentalo és Feldolgozé Uzem
vizilétesitményeinek vizjogi iizemeltetési engedélye, valamint annak moddositdsaként
kiadott 35500/9711-10/2018.4lt., 35500/7156-9/2022.4lt., 35500/9082-12/2023. alt
hatarozatok, illetve 30404/144-5/2024.alt szamt TAPI Kft. részére kiadott névatiro
hatarozat

35500/6679-5/2015.4lt. sz. Sajobabony, Teva Gyogyszergyar ilizeme talajviz figyeld
kutjainak vizjogi lizemeltetési engedélyezése, valamint annak modositasaként kiadott
35500/10510-5/2020. 4alt., 35500/10510-6/2020. alt. hatarozatok, illetve 30404/143-
5/2024.4lt szamU TAPI Kft. részére kiadott névatird hatarozat

BO/32/05907-5/2022. sz. jovahagyott lizemi kéarelharitasi terv (Teva Zrt.), illetve a
B0O/32/06987-2/2024.szamu TAPI Kft. részére kiadott jogutodlast megallapitd hatarozat

A Teva Zrt. szennyviz kibocsatasa dnellendrzési tervét jovahagyd 35500/2834-5/2024.4lt.

szamu hatarozat, illetve a TAPI Kft. részére kiadott 30404/2987-5/2024.4lt. névatird
hatarozat

3.2.7. Vizvédelemmel kapcsolatos belsd szabdlyzatok, utasitasok

TAPI Kft. a kovetkezd, felszini €s felszin alatti vizekkel kapcsolatos belsd utasitasokkal
rendelkezik:

- 017-R szdma Munkavédelmi Szabalyzat

- 025-R Kornyezetvédelmi Szabalyzat (1asd mellékletei nélkiil a 7. sz. mellékletben)

- 022-R Veszélyes és 1) vegyi anyagok, hatéanyagok, készitmények kezelésének
szabalyzata

- 010-1 EBK bels6 szemle terv

- 030-R Thzvédelmi Szabalyzat

- 002-G szamu Iranyelv — a Talaj, talajviz és felszini vizek védelme
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3.3. Hulladékgazdalkodas

3.3.1. A hulladékképzodéssel jaro technologidak és tevékenységek bemutatdasa

A technologiakat, azok 1épéseit, a felhasznalt anyagokat 2.1.1. fejezetben részletesen
bemutattuk.

A bemutatott technologidk leirjak a gyartds folyamatait. A végtermék minden esetben
gyogyszer alapanyag, gyogyszerkonyv szerinti tisztasagu gyogyszer hatdanyag. A
tisztasaga kozel 100 %-os. A termék Osszetételét a technologidknél bemutatott szerkezeti
képlet adja meg.

A tervezett erythromycin gyartds érdemi technoldgiai modositast nem igényel, sem
fermentort nem kell telepiteni, sem épiiletet nem kell modositani. egyediil a hasznalando
fermentorok atcsovezése valik sziikségessé.

Az alapanyag felhasznalds sem valtozik érdemben, a viz felhasznalds szinte nem
valtozik, a fermentacio alapanyagai (taptalaj,...) sem valtoznak. Egyediil az i-butil-acetat
helyett etil-acetat hasznalata varhat6. Mivel mindkét olddszer hasonld tulajdonsagokkal
rendelkezik, igy jelentds valtozas nem varhato.

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

A gybgyszer alapanyag gyartasi technologiakban felhaszndlt anyagokat ugyancsak
technologidnként 2.1.1. fejezet mutatja be. A gyar jelenleg technoldgianként
(koltséghelyenként) elektronikus, kiilon erre fejlesztett rendszerben vezeti az adott
technologidban rendszeresen felhasznalt (a fermentacidkhoz sziikséges) anyagokat és az
alkalomszertien hasznalt anyagokat (karbantartasi anyagok, véddeszkozok,...).

A Tapi Hungary Industries Kft, illetve a jogeldd Teva Gyogyszergyar Zrt. 2020-2024
kozott az alabbi anyagokat és energidkat hasznalta fel:

By Termelés | Ivoviz | Ipariviz | Osszes viz | Szennyviz \erlleir;izs Goz
’ 37 37 3z 3/4

(kg/év) (m’/év) | (m’/év) (m°/év) (m°/év) MWh (t)
2020 108 390 46622 125700 172322 131450 23696 18427
2021 81 340 39163 86780 125943 98964 19727 18858
2022 122908 45044 86760 131804 102107 20466 24354
2023 | 143350 29245 65440 94685 69272 20105 18993
2024 | 121071 25532 61560 87092 65826 19219 19643
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Szén- és Szervetlen| Segéd- , Friss VST

. o . . Savak Lug . forgatott

Ev nitrogénforras sok anyagok (ke) (ke) oldoszer olddszer

(kg) (kg) (kg) (kg) (ke)

2020 1002 235 11 080 86170 15168 83 793| 5888222775520
2021 2 054 722 20 305 88816 51990 101601|1512218| 7413000
2022 3327 881 27 704 84 547| 30428| 150425| 978 126 6 655250
2023 3948 093 11797 96 774 38427 38764 479 664 | 8 767 638
2024 3276133 24928 | 120925| 86026 63 881 850861 | 7958 675

48. sz. tablazat: Anyagfelhaszndalas

3.3.3.

Anyagmérleg készitése a hulladék keletkezésével jaro technologiakrol

A TAPI Hungary Industries Kft (és jogelddje) tevékenysége soran 2024-ben felhasznalt
anyagok ¢és keletkezett termékek anyagmérlege:

Tonna Tonna
| | | Levegbbe KI |
| API anyag BE 442275 |
| API termék KI 121,07 |
2024 évre vonatkozoé anyagmérleg a
| Ivoviz BE 25 532,00 Sajobabonyi telephelyen gyogyszer | Szennyviz KI 65 826,00 |
hatéanyag gyartasara vonatkozéan
| Hulladék K1 122629 |
| Ipariviz BE 61 560,00 |
| Parolgasi veszteség 24 341,37 |
Osszes BE ~ 91514,75
Osszes KI ~ 91514,75
19. sz. abra: Anyagmérleg
3.3.4. A keletkezd hulladékok mennyiségének és osszetételének ismertetése

(veszélyes hulladék esetében az azonosito szamadt és veszélyességi jellemz0i)

2024. november 30-ig a Teva Gyogyszergyar Zrt. végezte a tevékenységet, majd 2024.
december 1-t6] a jogutod TAPI Hungary Industries Kft folytatja a gyartdsokat. Ennek
megfelelden kiilon tablazat mutatja be a Teva Zrt. és kiilon a TAPI Kft tevékenysége soran
keletkez6 hulladékokat:
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Teva Gyogyszergyar Zrt
Azeiesiid Keletkezett hulladék mennyisége (kg)
: Hulladék név
kod
2020 2021 2022 2023 2024
06 01 06* Egyéb sav 4450 0 4402 2245 0
06 02 05* Egyéb lug 0 0 800 0
06 13 02* Kimeriilt aktiv szén 11013 4510 6222 2812 0
07 0501* Vizes anyaltigok 1152420 | 1142000 | 960 000 501 540 601 400
07 05 04* Halogénmentes oldoszerek 60 584 135852 146 200 64 500 274 100
0705 0g | Halogénmentes oldészert tartalmazo 3107 3107 | 245180 | 328581 | 179880
maradék
a folyékony hulladéknak a képzddése
07 05 12 | helyén torténd kezelésébdl szarmazo iszap, 1 820 1810 420
amely kiilonbozik a 070511-t61
07 05 13* Gybgyszergyartas hulladéka 5966 19 092 6099 9718 20 824
0705 14 Szilard hulladék, amel}{ kiilonbozik a 07 0 6 460 0 0
05 13-tol
1302 08* Olajhulladék - 1 486 338 0 0
14 06 05* Oldoszert tartalmazq iszapok és szilard 32 347 72 888 60 332 45 833 52133
hulladékok
150101 Papir és karton csomagolasi hulladékok - 4350 4350 0 0
150102 Miianyag csomagolasi hulladék 0 0 0 0 0
1501 10* Szennyezett csomagolasi hulladékok 25070 25360 33148 14 950 0
Hasznalatb6l kivont berendezések, melyek
16 02 14 kiilonboznek a 16 02 09 - 16 02 13-ig 0 0 0 111 0
felsoroltaktol
16 05 06* Laborvegyszer hulladékok 0 0 0 0 0
16 07 08* Olajat tartalmazé hulladékok 0 0 0 2283 0
veszélyes anyagokat tartalmazo beton,
17 01 06* | tégla, cserép, és keramia frakcid vagy azok 0 3396
keveréke
1704 01 Vorosréz, bronz, sargaréz - 0 0 0 0
17 04 02 Aluminium - 0 0 0 0
17 04 05 Vas és acél 4 840 1 880 0 0 0
17 06 03* Egyéb szigetel6anyag, amely veszélyes ) 0 0 0 0

anyagbol all vagy azokat tartalmaz
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szigetel6 anyag, amely kiilonbozik a 17 06 )
1706 04 01 ésa 17 06 03-tol 0 0 0 0
17 09 04 Kevert épitési-bontasi hulladék 0 0 0 0
18 01 03* Specialis gyiijtésii hulladékok - 0 0 0 0
200101 Irattari papirhulladék - 957 309 802 0
2001 27* Irodai berendezések szalagjai, patronjai - 0 0 0 0
veszélyes anyagokat tartalmazo,
kiselejtezett elektromos és elektronikus
*
200135 berendezések, amelyek kiilonboznek a Hi 0
200121-t6l és a 200123-t61
kiselejtezett elektromos és elektronikus
berendezése, amelyek kiilonbdznek a 20
200136 01 21,2001 23 ¢és 20 01 35 kodszamu 300 0 0 0
hulladékoktol
1300097 | 1413602 | 1473040 | 97609 | 1132153
49. sz. tablazat: A Teva Zrt. keletkez6 hulladékai 2020-2024
TAPI Hungary Industries Kft
LSEIeR ! Veszélyességi
hulladék o
Azonosité kod Hulladék név mennyisége (kg) JelienAy
2024
06 01 06* Egyéb sav 0 H14 - komnyezetre
veszélyes
06 02 05* Egysb lig 0 H14 - komyezetre
veszélyes
06 13 02* Kimeriilt aktfv szén 0 H14 - kbmyezetre
veszélyes
0705 01* Vizes anyaliigok 0 H14 - komyezetre
veszélyes
H 3-A - tlizveszélyes,
07 05 04* Halogénmentes oldoszerek 0 H 14 - kérnyezetre
veszélyes
07 05 08* Halogénmentes oldoszert tartalmaz6 maradék 76 600 H 3-A - tlizveszélyes
a folyékony hulladéknak a képzddése helyén
070512 torténd kezelésébol szarmazo iszap, amely 0
kiilonbozik a 070511-t61
. - . H14 - kérnyezetre
*
07 0513 Gyogyszergyartas hulladéka 1180 veszélyes
07 05 14 Szilard hulladék, amely kiilonbozik a 07 05 13-t6l 0
1302 08* Olajhulladék 0 H14 - kérnyezetre
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veszélyes

14 06 05*

Oldoszert tartalmazo iszapok és szilard hulladékok

3 146

H14 - kérnyezetre

veszélyes
150101 Papir és karton csomagolasi hulladékok 0
150102 Milanyag csomagolasi hulladék 0
1501 10* Szennyezett csomagolasi hulladékok 0 Hi4- kotnyezetre
veszélyes
Hasznalatbol kivont berendezések, melyek
1602 14 kiilonboznek a 16 02 09 - 16 02 13-ig 0
felsoroltaktol
16 05 06* Laborvegyszer hulladékok 0 H 3-B Kevésbé
tiizveszélyes
16 07 08* Olajat tartalmazé hulladékok 0 H14 - komyezetre
veszélyes
veszélyes anyagokat tartalmazo beton, tégla, H14 - kérnyezetre
17 01 06* . ;= . . 0 .
cserép, és keramia frakcio vagy azok keveréke veszélyes
1704 01 Vorosréz, bronz, sargaréz 0
17 04 02 Aluminium 0
17 04 05 Vas és acél 0
Egyéb szigetel6anyag, amely veszélyes anyagbol H14 - kornyezetre
17 06 03* . 0 .
all vagy azokat tartalmaz veszélyes
szigeteld anyag, amely kiilonbozik a 17 06 01 és a
170604 1706 03-tol 0
17 09 04 Kevert épitési-bontasi hulladék 0
18 01 03* Specialis gytijtésii hulladékok 0
2001 01 Irattari papirhulladék 0
20 01 27%* Irodai berendezések szalagjai, patronjai 0 Hi4- kox:nyezetre
veszélyes
veszélyes anyagokat tartalmazo, kiselejtezett N
20 01 35* elektromos ¢s elektronikus berendezések, amelyek 0 H14\;el;cz)g1y:szetre
kiilonboznek a 200121-t61 és a 200123-t61 y
kiselejtezett elektromos és elektronikus
2001 36 berendezése, amelyek kiilonbdznek a 20 01 21,20 0
01 23 ¢s 20 01 35 kodszamu hulladékoktol
80 926

50. sz. tablazat: A TAPI Kft hulladékai 2024. decemberben
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Az erytromycin gydrtdsi technologiabol harom hulladék fog keletkezni, ami eddig is
keletkezett a fermentdcios technologiakban:

A hulladék neve és azonosité szama Keletkez6 mennyiség
07 05,0 }, ,vizes mosofolyadék és 7500 ke/sarzs

anyalig

07 05 13* ,,vesz€lyes anyagokat

tartalmazo szilard hulladék” 600 kg/sarzs

14 06 05* ,,egyéb oldoszereket tartalmazo 1300 ke/sarzs

iszap és szilard hulladék”

51. sz. tablazat: Az erythromycin gyartas hulladékai

Egy év alatt 200 tonna termék gyartasa tervezett, azaz kb. 1,5 naponta indul egy-egy Uj
fermentacio.

A kiszolgalo tevékenységekbdl szarmazo hulladékok kore nem valtozik, az tizemeltetéshez
¢s a karbantartasokhoz igazodva varhato a keletkez6 hulladékok fajtaja és mennyisége.

Az etil-acetat taroldsa az alabbi modon varhato:

A friss és a regeneralt etil-acetat fold alatti tartalyban, tervezetten L-2101 és/vagy L-2102/1
¢és vagy L-2102/2, a szennyezett etil-acetat tervezetten L-2104/1 vagy az L-2104/2 vagy az
L-2104/3 tartalyokba. Az elszallitanddé (mar nem regeneralhatd) hulladékokat a L-2104/3
tartalyokban fogjék tarolni.

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

A TAPI Hungary Industries Kft. sajobabonyi telephelyének veszélyes hulladék iizemi
gyljtéhelyeit telepvezetd altal irasban megbizott dolgozé kezeli, a szabalyos mitkddtetésért
a telepvezetd a felelés. A kozponti telepen - Debrecen - Alapanyaggyartd Igazgatosag
Egészségvédelem, Biztonsagtechnika és Kornyezetvédelem (EBK) biztositja a szakmai
ellendrzést és segitséget. A TAPI Hungary Industries Kft. kdrnyezetvédelmi megbizottja és
veszélyes hulladék feleldse latja el a sajobabonyi telephelyen is a feladatokat. AZ EBK
szervezet megbizott dolgozdjanak feladata ellendrizni a veszélyes hulladékok képzdodésével
kapcsolatos jogszabaly szerint eldirt munkahelyi nyilvantartdsok vezetését, iranyitja és
biztositja a Kft. veszélyes hulladék gylijtOhelyeinek miikddését ¢és a kapcsolodo
nyilvantartdsok vezetését, koordinalja a veszélyes hulladékok 4rtalmatlanittatasat,
hasznositasat és elszallittatasat.

A gylijtéhely lizemelési szabalyzatit a kornyezetvédelmi hatdsdg a BO/51/06734-6/2024.
szamu hatarozatban 2024 6szén jovahagyta.

A sajobabonyi telepen 1év0 Veszélyes hulladék gyilijtéhelyek bemutatisa a kovetkezd
fejezetekben lathatok:
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3.3.5.1. Veszélyes hulladékok kozponti gyiijtohelye

A munkahelyeken képzddott, regisztralt, és a hulladék mindségének megfelelé anyagi
mindségli eszkdozbe csomagolt szilard, illetve folyékony veszélyes hulladékot a
kornyezetvédelmi iigyintéz6, a telep anyagforgalmanak nyilvantartasat biztositd
szamitogépes rendszerében (Kornyezetvédelmi Informatikai Rendszer KIR 984. szamu
raktar) vald rogzitését kovetden adja le a Veszélyes hulladék gytijtohelyre, a gylijtéhely
kezeldjével torténd eldzetes egyeztetést kdvetden.

A csomagolasra vonatkozd kiilon utasitds az EBK részérdl ,,Veszélyes hulladékok
csomagolasi és jelolési eldirdsai” cimen elkésziilt- a csomagoldsra és feliratozasra
vonatkozdan az ebben leirtakat kell szigortian alkalmazni.

A veszélyes hulladékok lizemi gyiijtéhelye a telephely délnyugati részén, az tizem tobbi
részétdl elkiilonitett épiiletben van kijeldlve. A gytijtdhelyhez kapcesolodik egy, a fold alatt
elhelyezett karmentd mutargy, amiben egy kb. 1600 I hasznos térfogata savallo tartaly van
elhelyezve. A gylijtéhelyen esetlegesen kifolyd anyag kdérnyezetszennyezést kizaré médon
igy felfoghato. Gytjtotartaly szintjének ellendrzése heti gyakorisaggal torténik, sziikség
esetén azonnal.

A téaroloban a veszélyes hulladékokat kiilon, fajtanként, (szilard, folyékony gytijtérész
elkiilonitve) zart gylijtdedényekben (miianyaghord6, miianyag konténer, stb.) feliratozva,
elkiilonitve, raklapon kell tarolni. Az tlizemi gyiijtéhely az {lizem tobbi részétdl
lerekesztésre kertilt.

A veszélyes hulladék gytijtéhelyre betarolhatd hulladékok a kovetkezok:

- gyogyszergyartas termelési hulladékai HAK 07 05 13*

- veszélyes anyagokbol allo, vagy azokkal szennyezett laboratoriumi vegyszerek
HAK 16 05 06*

- veszélyes anyagokat tartalmazo irodai festékek HAK 20 01 27*
- fénycsovek HAK 2001 21*

- laboratoriumi vegyszerekkel szennyezett iiveg, papir, fecskendd
HAK 07 05 13*

- motor ¢és hajtémiiolajok HAK 13 02 08*
- olajos felitatdé anyagok HAK 15 02 02*
- olajjal szennyezett flakon HAK 1501 10*
- vesz€lyes csomagolasi hulladék HAK 1501 10*
- kimeriilt aktiv szén modul HAK 06 13 02*
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3.3.5.2.  Folyékony veszélyes hulladékok gytijtohelye

A folyékony halmazéllapoti, f6 komponensként izo-butil-acetatot tartalmazo
oldoszerhulladék 1 db 30 mi-es zart, fémtartdlyban keriil gyiijtésre a telephely
tartalyparkjdban. A hulladék az ilizemi épiiletb6l zart vezetéken keresztiil keriil a
tartalyparkban elhelyezett, 3 rekeszre osztott, a hulladékgytjtésre kijelolt L-2104/3 jela
tartdlyba. Az oldészer hulladékot szallitdé tartdnyjarmiivek toltésekor bekdvetkezo,
esetleges sériilésének kovetkeztében elfolyd hulladék Gsszegytijtésére a miiszaki feltételek
kiépitettek. A lefejtd allomas szilard, pietrazott, kdrmentd rendszerrel van ellatva, betartva
a vonatkoz6 jogszabalyok eldirasait - tehat kornyezetszennyezés nem kovetkezhet be.
(Havaria esetére kiilon elharitasi terv késziilt.) A munkahelyen képzddott és a Folyékony
vesz€lyes hulladéktaroloba (tartdly) betarolt folyékony veszélyes hulladék szintén a
telephely anyagforgalmat regisztralé szamitogépes rendszeren keriil rogzitésre, valamint
debreceni telephelyen is lathatd, tartalyok szintjének regisztraldsara szolgald nyilvantarto
feliileten napi gyakorisaggal keriilnek rogzitésre.

A folyékony veszélyes hulladéktaroloba (tartaly) betarolhatd hulladék a kovetkezo:

- halogénmentes oldoszerhulladék HAK 07 05 04*

- vizes anyalug (vizes-aceton, vizes hexan,

vizes toluol hulladék és a jovOben az etil-acetat) HAK 07 05 01*
3.3.5.3. Munkahelyi gytijtohelyek

A telephelyen képzddott azon hulladékok, melyek nem keriilnek az tizemi gytijtéhelyre, azok
a munkahelyi gylijtéhelyekrdl vagy kozvetleniil a technoldgiai berendezésekbdl keriilnek
elszallitasra.

A munkahelyi gylijt6helyeken a hulladékok legfeljebb 6 honapig gytijthetok.

Leggyakoribb hulladékok:

Azonosito kod Hulladék név
06 13 02* Kimerult aktiv szén
07 05 13* Gyogyszergyartas hulladéka

Oldészert tartalmazo iszapok és

sk
14 06 05 szilard hulladékok

52. sz. tablazat: A leggyakoribb hulladékok
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3.3.5.4. Az Uzemi veszélyes hulladékgyiijték mitkodési rendje

1.) A feladatainak ellatdsa soran képzédott veszélyes hulladékot Uzemi gyiijtéhelyre a
telephelyen az erre a feladatra megbizott dolgozé adhat le. A hulladékok leaddsat mindig
meg kell, hogy elézze a leadésra keriilé veszélyes hulladékok mozgatdsdnak, a tarsasag
anyagforgalmat rogzité szamitogépes nyilvantartd rendszerében torténd leadasa.

2.) A hulladékokat a sajatossdganak megfeleld6 mindségl, jol zart — a tarolds és a
rakodasok mechanikai igénybevételét elviseld — csomagolasban, mely sziikség szerint
raklapon egységrakomannya van rendezve, ¢s megfeleld feliratokkal el van latva, szabad
leadni.

3.) Az Uzemi gyiijtdhely kezeldje a hulladék atvételét megelézden kételes
meggy0zddni arrol, hogy a szadmitdgépes nyilvantartd rendszerben mar megtortént a
leadas, mert az Uzemi gyiijtShelyen csak az ily modon maér leadott veszélyes hulladékok
helyezhetok el.

4) Az Uzemi gyijtéhely kezel6je a hulladék atvételét megelézéen koteles
meggy0zddni arrdl, hogy az atvételre keriild veszélyes hulladékok megfelelden
csomagoltak és a felirataik megfeleldek-e.

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

5.) Az lizem rendelkezésére all egy 500 kg mérés-hatarit korszamlapos mérleg, a
melyen a rakatok mérlegelhetdk, és amelyen kotelesek a leadott hulladékok mennyiségét
mérni. A mérés eredményét (a leadott hulladék szarmazasi helyét, mindségét, azonositési
adatait, ¢s a mérés eredményét, és idépontjat) mindig naplozni kell a Veszélyes hulladék
gytijtéhelyek miikodésének dokumentalasat szolgalé Uzemviteli Naploban.

6.) A hulladékok artalmatlanittatasra vagy hasznositasra torténd elszallittatds soran a
nyilvantartasi rendszerbdl automatikusan kivezetésre kerililnek, és a vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleldé dokumentumok csatoldsaval kell biztositani a jogszerl
elszallitast.

7.) A nyilvantartasi rendszert ugy kell vezetni, hogy abbol barmikor prezentalhato
legyen az aktualis raktarkészlet, melynek alapjan az, ténylegesen is ellendrizhetd.

8.) Az eldézéeknek megfeleld készlet ellendrzést legalabb az éves leltarozas és a
gazdasagi év-zarasi idOpontjaban el kell végezni, de sziikség esetén (pl. kiilsé vagy belsod
ellendrzésekkor) a raktarkészlet kimutatasat az Uzemi veszélyes hulladék gytijtéhelyek
kezeldinek barmikor eld kell tudni allitani.

9.) Az Uzemi veszélyes hulladék gytijtdhelyeken annak kezeldi biztositjak, hogy a
veszélyes hulladékok — lehetéleg minden esetben — fajtanként elkiilonitve legyenek
bepakolva, a folyékony veszélyes hulladék gyiijtohelyeken pedig kiilonds gondot kell
forditani az anyagtaroldsok tlizvédelmi eldirdsai (pl. tlizveszélyességi besorolasok, a
tarolhatdo mennyiségi korlatozasok, stb.) betartasara is a bepakolaskor.
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10.) A telephelyen beliili tényleges anyagforgalmat a veszélyes hulladék leadoja
kezdeményezi, melynek idépontjat a gyiijtdhely kezeldivel egyezteti. A (rendkiviili esetek
kivételével) hulladékok leaddsa a nappalos munkaid6ben torténik.

A leadasi- és kiszéllitasi id6kon tal a gytijtdhelyeket mindig zarva kell tartani. Az Uzemi
veszélyes hulladék gyijtéhelyek kulcsainak egy-egy példanyat a személyportan kell
tartani.

11.) A Veszélyes hulladék gytijtéhelyek kezel6i kotelesek gondoskodni azok
rendjérdl és tisztasagarol, rendszeresen ellendrzik a gyiijtéhelyek miiszaki allapotat, ezt
naplozzak, és sziikség esetén kezdeményezik a javittatast.

12.) Ugyancsak kotelesek naplozni a hulladék csomagok visszakiildését — az ok
megjelolésével — a hulladék leadénak, és a folyékony veszélyes hulladékok atfejtését,
attoltését a munkahelyi kis térfogata gylijt6 edényekbdl a hordds kozponti gyiijtdkbe.
Rogziteni kell az attoltés tényét, iddpontjat, az attoltésre keriild folyékony hulladék
mennyiségét és mindségét, az attoltést végzé dolgozo nevét, az attdltésre forditott idot és
fel kell sorolni a hasznalt védofelszereléseket is!

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

14.) Az Uzemviteli Napl6 készitése és napra-kész vezetése a Veszélyes hulladék
gyljtéhelyek kezeldinek a feladata, és a naplot az ellendrzésre jogosultak szaméra 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 aldirasaval igazol.

3.3.5.5. Intézkedések rendje tizemzavar vagy baleset bekovetkezésekor

1,) A szilard veszélyes hulladékok csomagoldsa a gylijtéhelyen torténd anyagmozgatas
kovetkeztében sériilhet, az anyag kiszorddhat. Ebben az esetben a kiszorddott anyagot a
gyljtéhely padozatar6l maradéktalanul Ossze kell gyljteni, és a sériilt csomagolassal
egylitt ujra csomagolni, feliratozni.

2,) A folyékony veszélyes hulladékok csomagolasa a gyilijtéhelyen torténd
anyagmozgatas kovetkeztében sériilhet, az anyag elfolyhat. Ebben az esetben a
gylijtéhelyen rendelkezésre allo felitatd anyagokat kell hasznalni az elfolyt anyag
maradéktalan Gsszegyiijtésére. Amennyiben olyan nagy mennyiségben tortént az elfolyas,
hogy a karmento tartadlyban is 6sszegylilik az anyag, szivattyu segitségével hordoba kell az
elfolyt anyagot atfejteni. Hordokat feliratozni, jeldlni kell az eldirasoknak megfelelden.

3,) A laboratériumi un. ,.kannds” hulladékok attoltésekor, a feladatot végzd dolgozd
sériilhet, ruhaja beszennyezddhet.
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Ennek elkertilése érdekében ezt a feladatot véddkesztyiliben, véddszemiivegben/arcvédd
maszkban, zart cipében, miiszadlmentes zart munkaruhaban, esetleg védokotényben kell
végezni. Ha a védofelszerelés, ill. a munkaruha a dolgozéon folyékony veszélyes
hulladékkal szennyezddik, haladéktalanul el kell tavolitani réla az atitatott ruhadarabokat,
szdraz ruhdval a sériltet le kell tordlgetni, bd vizzel lemosni, és ha sziikséges
elssegélyben kell részesiteni. A szennyezddott véddfelszerelést, munkaruhat veszélyes
hulladékként kell kezelni €s potolni kell.

4,) Amennyiben a hulladék kiiltéri feliiletre jutott (ahol a csapadék raeshet, alafolyhat)
¢és a kijutés, feltakaritas ideje alatt csapadék hullik, akkor intézkedni kell a csapadékviz
ipari szennyvizkezelobe vald vezetésérdl. Ilyen iddszak alatt a telephely teriiletérdl
szarmazo csapadékviz nem juthat kozvetleniil (kezeletlentil) a Babony patakba.

5,) Minden iizemzavart és balesetet az Uzemviteli Naploban rogziteni kell.

Az lizemeltetési szabalyzat egy-egy példanyat a Veszélyes hulladék gyiijtéhelyeken
kifliggesztve (iddjarasalloan), egy példanyat pedig az Uzemviteli Naplohoz csatoltan kell
tartani.

Kornyezetvédelmi artalmak megeldzésére a 025-R  Kornyezetvédelmi Szabalyzat
utasitasa az iranyado.

3.3.6. A telephelyrol kiszallitott (export is) hulladékok fajtankénti ismertetése és
mennyisége

2024. november 30-ig a Teva Gyodgyszergyar Zrt. végezte a tevékenységet a telepen. A
keletkezo6 ¢€s kiszallitott hulladékok fajtaja, mennyisége és az atvevod szervezet az alabbi
volt:

Teva Gyogyszergyar Zrt
Keletkezett Kiszallitott )
hulladékok mennyiség Atvevo szervezet
Azonosit6 kod Hulladék név mennyisége (kg) (kg)
2024 2024
06 01 06* Egyéb sav 0
06 02 05* Egyéb lug 0
06 13 02* Kimeriilt aktiv szén 0
0705 01* Vizes anyaltigok 601 400 601 400 Saérflﬁlg/fli"lg(gﬁ
07 05 04* Halogénmentes old6szerek 274100 274100 P.mobil Kft
07 05 08* Halogénmentes olddszert tartalmazé maradék 179 880 179 880 EMK Kft
a folyékony hulladéknak a képzddése helyén ]
07 0512 torténd kezelésébol szarmazo iszap, amely 420 420 EMK Kft
kilonbozik a 070511-t61
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07 05 13* Gyogyszergyartas hulladéka 20 824 20 824 EMK Kft
0705 14 Szilard hulladék, amely’ kiilonbozik a 07 05 0
13-t6l
13 02 08* Olajhulladék 0
14 06 05* Oldoszert tartalmazorlszapok és szilard 52 133 52 133 EMK Kft
hulladékok
1501 01 Papir és karton csomagolasi hulladékok 0
1501 02 Miilanyag csomagolasi hulladék 0
1501 10* Szennyezett csomagolasi hulladékok 0
Hasznalatbol kivont berendezések, melyek
16 02 14 kiilonboznek a 16 02 09 - 16 02 13-ig 0
felsoroltaktol
16 05 06* Laborvegyszer hulladékok 0
16 07 08* Olajat tartalmaz6 hulladékok 0
17 01 06* Vesrzel}{es an?fag'okat taITtValmazo beton, tegl,a, 3396 3396 EMK Kft
cserép, és keramia frakcié vagy azok keveréke
17 04 01 Vorosréz, bronz, sargaréz 0
17 04 02 Aluminium
17 04 05 Vas és acél
17 06 03* Egyéb sz1’get,eloanyag, amely veszélyes 0
anyagbol all vagy azokat tartalmaz
szigetel6 anyag, amely kiilonbozik a 17 06 01
170604 és a 17 06 03-t0l 0
17 09 04 Kevert épitési-bontasi hulladék 0
18 01 03* Specialis gytijtésti hulladékok 0
200101 Irattari papirhulladék 0
20 01 27* Irodai berendezések szalagjai, patronjai 0
veszélyes anyagokat tartalmazo, kiselejtezett
2001 35% elektromos és elektronikus berendezések, 0
amelyek kiilonboznek a 200121-t61 és a
200123-tol
2001 36 kiselejtezett elektromos és elektronikus 0
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berendezése, amelyek kiilonbdznek a 20 01
21,20 01 23 ¢és 20 01 35 kodszamu

hulladékoktol

1132153

1132153

53. sz. tablazat: A Teva Zrt. dltal kiszallitott hulladeékok 2024-ben

A TAPI Hungary Industries Kft altal termelt és kiszallitott hulladékok fajtaja, mennyisége €s
az atvevo szervezet:

TAPI Hungary Industries Kft

Keletkezett

hulladékok

veszélyes

hulladék Veszélyességi El:rﬁll;‘;ztt Atvevé
Avemesi Hulladék név mennyisége jellemzdk ky g szervezet
2024
06 01 06* Egyéb sav 0 H14 - kornyezetre 0
veszélyes
06 02 05* Egyéb lug 0 H14 - kérnyezetre 0
veszélyes
06 13 02* Kimeriilt aktiv szén 0 H14 - komyezetre 0
veszélyes
070501* Vizes anyalugok 0 Hi4- kotr'nyezetre 0
veszélyes
H3-A -
07 05 04* Halogénmentes oldoszerek 0 tuzvesz?lyes, H 0
14 - kdrnyezetre
veszélyes
07 05 08* Halogenmentes oldoszert 76 600 H3-A- 76 600 EMK Kft
tartalmaz6 maradék tlizveszélyes
a folyékony hulladéknak a
0705 12 kepz,O(rles”e he}yen tgﬁeno 0 0
kezelésébdl szarmazd iszap,
amely kiilonbozik a 070511-t61
0705 13* Gybgyszergyéartas hulladéka 1180 H14 - komyezetre 1180 EMK Kft
veszélyes
Szilard hulladék, amely
070514 Kiilonbdzik a 07 05 13-to] 0 0
13 02 08* Olajhulladék 0 H14 - komnyezetre 0
veszélyes
14 06 05* Oldoszert tartalmazo iszapok és 3146 H14 - kérnyezetre 3146 EMK Kft
szilard hulladékok veszélyes
Papir és karton csomagolasi
15010l hulladékok 0 0
1501 02 Miianyag csomagolasi hulladék 0 0
1501 10* Szennyezett csomagolési 0 H14 - kornyezetre 0
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Hasznalatbol kivont
berendezések, melyek

160214 kiilonboznek a 16 02 09 - 16 02 0 0
13-ig felsoroltaktol
16 05 06* Laborvegyszer hulladékok 0 H 3 B Kervesbe 0
tlizveszélyes
160708* | Olajat tartalmazé hulladékok 0 H14 - komyezetre 0
veszélyes
veszélyes anyagokat tartalmazo .
17 01 06* beton, tégla, cserép, és keramia 0 H14V—elsggy:szetre 0
frakcio vagy azok keveréke Y
17 04 01 Vorosréz, bronz, sargaréz 0 0
1704 02 Aluminium 0 0
17 04 05 Vas ¢és acél 0 0
Egyéb szigeteldanyag, amely 1
17 06 03* veszélyes anyagbol all vagy 0 Hi4 el;oglyeeszetre 0
azokat tartalmaz veszely
szigetel6 anyag, amely
17 06 04 kiilonbozik a 17 06 01 és a 17 06 0 0
03-t6l
17 09 04 Kevert épitési-bontasi hulladék 0 0
18 01 03* Specialis gytijtésii hulladékok 0 0
200101 Irattari papirhulladék 0 0
2001 27* Irodai berendezések szalagjai, 0 H14 - kornyezetre 0
patronjai veszélyes
veszélyes anyagokat tartalmazo,
kiselejtezett elektromos €s H14 - kémvezetr
2001 35* elektronikus berendezések, 0 PG 0
amelyek kiilonboznek a 200121- veszely
t6l és a 200123-t6l
kiselejtezett elektromos és
elektronikus berendezése,
2001 36 amelyek kiilonbdznek a 20 01 0 0
21,2001 23 és 2001 35
kodszamu hulladékoktol
80 926 80 926

54. sz. tablazat: A TAPI Kft altal kiszallitott hulladékok 2024-ben

3.3.7. A hulladékok nyilvantartdsa, adatszolgadltatas

A Hulladékok nyilvantartasa:

Elektronikus médon torténik az ugynevezett Kornyezetvédelmi Informaciés Rendszerben
(KIR). Hulladékok szallitdsa soran készitett dokumentaciok is a KIR-ben késziilnek — a
225/2015. (VIII. 7.) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes
tevékenységek részletes szabalyairdl cimili jogszabaly eloirdsat a Szallitdsi lapokra

vonatkozdan a KIR rendszeriinkben oldjuk meg.
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Adatszolgaltatds:

Jogszabalyi eldirasoknak megfeleld6 modon hatéridére, kritikus hiba nélkiil elkésziilt
minden évben a hulladékokra vonatkoz6 adatszolgéltatas. 2024-ben kiilon a Teva Zrt. €s
kiilon a TAPI Kft tevékenységére vonatkozdan is.

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

A gyogyszer alapanyag gyartasi tevékenységeket alapjaiban hatdrozza meg a gyogyszer
torzskonyv, csak az abban foglaltak szerint engedélyezett gyartani (pl. felhasznalt anyagok
mennyisége, mindsége, kore, adagolasuk, gyartdsi paraméterek, eszkdzok, berendezések),
azoktol eltérni nem szabad.

A hulladékok mennyiségének és veszélyességének csokkentésére a kovetkezd alapelveket
alkalmazzak:

e Kutatas és Fejlesztés bevonasaval tisztabb és kevesebb hulladék képzddését
eredményez0 termékek és technologiak fejlesztése (pl.: olddszer visszaforgatas)

e BAT alkalmazasanak készonhetden hulladék képzddésének megeldzési technika
alkalmazésa

e Rendszeresen ismétlddd kornyezetvédelmi témaju oktatasok az alkalmazottak és
a kiilsos szerzddéses partnerek szamara

e Az Egységes Kornyezethasznalati Engedélyben foglaltak ismertetetése az
alkalmazottakkal

e Komplex kornyezetgazdalkodasi rendszer mukodtetése, fejlett informatikai
hattérrel aldtdmasztva

o Kozelség elvének alkalmazasa

A termeékek fejlesztésénél a TAPI Kft is a Teva Gyodgyszergyar Zrt. eddigi gyakorlata szerint
—a TEVA EHS-GDE-05-041 A z6ld kémia €s az eleve biztonsagos tervezés alapelvei cimii
TEVA Globalis EBK szabvany el6irasainak megfeleléen — a kovetkezd (A Zold Kémia
alapelve) alapelveket veszi figyelembe:

Megeldzés: Jobb megeldzni a hulladék keletkezését, mint keletkezése utan kezelni.
Kevésbé veszélyes vegyi anyagok szintézise: mar a szintézisek tervezésénél olyan
reakciokat célszerii valasztani, melyekben az alkalmazott €s a keletkezé anyagok
kevéssé, vagy egyaltalan nem mérgezd hatasuak az emberre és a kdrnyezetre.

Biztonsagosabb kémiai termékek tervezése: Kémiai termékek tervezésénél arra
torekszenek, hogy a termékekkel szembeni elvarasok teljesitése mellett mérgezd
hatasuk minél kisebb mértékii legyen.

Biztonsagosabb oldészerek ¢és segédanyagok: A segédanyagok (olddszerek,
elvalasztast el0segito reagensek, stb.) hasznalatat lehetdség szerint minimalizaljak.
Energiahatékonysag eldsegitése: A kémiai eljarasok energiaigényét kornyezeti és
gazdasagi hatdsaik szerint is figyelembe veszik és torekszenek a minimumra
csokkentésre. LehetOség szerint a szintéziseket szobahdmérsékleten €és atmoszférikus
nyomason végzik.
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e Valos idejii elemzés a szennyezés megeldzésére: Analitikai modszereket fejlesztenek
a gyartasi folyamatok valds idejii folyamatellendrzésére.

e Az eleve biztonsagos tervezés: egy olyan stratégia, amely atfogdan csokkenti a
folyamatok kockazatat, mivel alapvetéen magéban foglalja a mogottes kémiai vagy
fizikai veszélyek kikiiszobolését, vagy csokkentését. Az eleve biztonsagos tervezés
alapelvei magukban foglaljak a kovetkezoket:

o A veszély kikiiszobolése (néhany vagy minden veszélyes anyag
hasznalatanak, vagy feldolgozasi mod alkalmazasanak elkeriilése);

o A veszély minimalizalasa (veszélyes anyag mennyiségének csokkentése);

o A veszély helyettesitése (veszélyes anyag helyettesitése kevésbé veszélyes
anyaggal);

o A veszély mérséklése (kevésbé veszélyes koriilmények alkalmazasa, egy
anyag vagy felszerelés kevésbé veszélyes formajanak hasznélata, amely
minimalizalja a veszélyes anyag hatasat annak kibocsatasakor;

3.3.9. Mas szervezettol dtvett (import is) hulladékok mindségi osszetételének,
mennyiségének és szdarmazdsi helyének (dtado azonosito adatai), valamint kezelésének
ismertetése

A TAPI Kft nem tervezi hulladék atvételét mas szervezettol.

3.3.10. A begyiijtéssel atvett hulladékok mindségi osszetételének, mennyiségének és
szarmazasi helyének (datado azonosito adatai), valamint kezelésének ismertetése

A TAPI Kft begylijtéssel nem vesz at hulladékot mas szervezettol.
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3.4. Talaj

3.4.1. Teriilet-igénybevétel

A TAPI Kft. gydgyszerhatdanyag-gyartasi tevékenyseéglinkbdl szarmazo teriilet- igénybevétel,
annak jellege és mértéke az eldd Teva Zrt. engedély-kérelmében, illetve EKHE engedélyében
leirtakhoz képest nem valtozott; a sajobabonyi telephely Sajobabony telepiilés vegyipari
parkjéanak teriiletén helyezkedik el.

3.4.2. A talaj jellemzése
Féldtani adottsagok

A felszin kb. 60%-at alsomiocén homok, kavics, agyag fedi, el6forduldsa a kistdj kozépso és
keleti részén uralkodo. A felsdmiocén andezittufa, homok, agyag a nyugati részek jellemzo
képzédménye (kb. 25%). A keleti és északnyugati peremeket vastag pleisztocén,
szoliflukcidval athalmozott agyag, nyirok boritja. A kistaj fo szerkezeti irdnya az északkeleti.
Gyenge szeizmicitasu teriilet (6.MS).

Talajok

Annak ellenére, hogy a kistaj 81,3%-at agyagbemosddasos barna erdétalajok boritjak,
talajtanilag meglehetosen tarka teriilet. A tarkasadg egyik oka, hogy az agyagbemosddasos
barna erddtalajok tipusdn beliil vannak harmadiddszaki kozépkotott agyagos iiledékeken,
tovabba andezit- és riolittufan képzddott valtozatok. Ezek a valtozatok mechanikai
Osszetételiikben (valyog, agyagos valyog, illetve nem, vagy részben mallott durva vazrészii),
vizgazdalkodasukban (kozepes vizvezetd képességli, nagy vizraktarozod képességli €és jo
viztartd talajok, illetve a sekély termorétegliség miatt szélsséges vizgazdalkodasuak) és
termékenységi besorolasukban (VI-VIII) is kiilonboznek.

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

A kistdj keleti felében 19sszel keveredett malladékon kedvezobb feltételek mellett barnafoldek
képzédtek  (5,4%). Mechanikai Osszetételik valyog, vizgazdalkodasuk kedvezd.
Termékenységiiknek az erdsen savanyl kémhatds szab hatart. Az V. termékenységi
kategoriaba sorolhatok.

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

A Sajoba torkolld patakok volgyében agyagos valyog mechanikai Osszetételi réti ontések
talalhatok. Vizgazdalkodasukra a kozepes vizvezetd és a nagy viztartd képesség jellemzo.
Szénsavas meszet nem, vagy csak kis mennyiségben tartalmaznak. Termékenységi
besorolasuk VII.
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A talaj — multifunkcionadlis tulajdonsagai alapjan (élohely, ho-, viz-, noveényi
tapanyagforras és raktar; detoxikalo, puffer- és sziirorendszer, stb.) torténd
jellemzeése.

A TAPI Kft. telephelyének teriilete Sajobabony szabalyozasi terve szerint Gip/S.1H.18,0.50%
besoroldsu. A Helyi épitési szabalyzat szerint a Gip/S.1H.18,0.50% besoroldsu teriiletre
vonatkoz6 eldirds min. 20% zoldteriilet megtartasat irja eld. A TAPI Kft. telephelyének
teriilete nagyrészt beépitett, burkolt feliileti, itt az altalaj az épitéssel érintett mélységig
bolygatott, nem természetes allapotq.
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20. sz. abra: A TAPI Kft. telephelye és kornyezete Sajobabony szabalyozasi tervében

A nem burkolt, nem beépitett teriilet dontd része park jellegii, kisebb része fas teriilet. Ezeken
a teriileteken a felszinhez kozeli ,,A” szintli talajréteg kevéssé bolygatott, néhol természetes
allapotu, magas humusztartalmu.

A talaj keletkezése a kdzetek fizikai mallasaval, aprozodasaval kezdddik. Ezt gyorsithatja a
hdingas, a fagy, a sokivalas feszitd hatasa, a rétegnyomas csokkenése vagy épp novekedése. A
fizikai aprozodas koriilbeliil 0,01 mm-es szemesék kialakulasaig hatékony. Folyamat soran a
koézet kémiai tulajdondsgai nem valtoznak meg, csupan apr6zodas torténik.

A kovetkezd 1épésben a kémiai mallas jut f6 szerephez, amely a nagy fajlagos feliiletiivé valt
kbézetanyagot oxidacids, hidratacios, hidrolitikus, oldasos folyamatok soran kémiailag
atalakitja (utobbira példa a mészkd oldodéasa szénsavas viz hatasara). Az igy keletkezd agyag
Fe- és Al-

hidroxidokbdl, kovasavbdl 4116 kolloid részecskék egyiittese.
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A talajképzddés folyamatat a biologiai mallas fejezi be (ami valdjaban a fizikai aprozodassal
¢s a kémiai mallassal egylitt zajlik), amelynek soran él6lények, elsésorban ndévények
maradvanyaibol sotét szinii, lignint, celluldzt, fehérjéket és egyéb nagy molekuldju szerves
anyagokat tartalmazd anyag, humusz jon létre. A kémiai mallds soran keletkezett szervetlen
kolloid részecskékkel egyiitt ez alkotja a talaj élettelen anyagat. A humusz tehat az elpusztult
¢éldlények szerves anyagainak lebontasakor létrejovo koztitermékek sszefoglald neve.

Az agyagos talajokban, amilyen a TAPI Kft. telephelyének teriiletén is talalhatd, az
egyszerlsités kedvéért a talajvizszint folott a kapillaris zona felsd hatardig tekinthetd a
talajszerkezet harom fazisunak. (szemcse, viz, leveg0)

A talajlevegd a légkori levegotdl eltérd aranyban tartalmazza az egyes komponenseket:
oxigénbdl kevesebbet, szén-dioxidbdl és vizgdzbdl joval tobbet tartalmaz annal (a CO2
tartalom akar szdzszoros is lehet, mig az O2 -tartalom altalaban fele a 1égkdrinek).

A talaj viztartalmanak egy része gravitacios viz, amely szabadon elfolyhat, nincs semmihez
kotve. A masik részt a kapillarisviz alkotja, amely jobban a talajban marad, hiszen a
kapillarisok vagy a kolloidok feliileté¢hez kotddik. E kotddés ugyanakkor nem annyira szoros,
hogy a novények ne tudnak konnyliszerrel felvenni. A harmadik csoportot a higroszkopos viz
jelenti, amely a kolloid részecskék feliiletéhez olyan erdsen kotddik, hogy a ndvények csak
alig-alig képesek onnan elszivni; laboratoriumban is inkdbb csak hevitéssel tavolithato el ez a
viz.

A talaj Osszetétele a talaj homérsékletére is hatdssal van. A nagyobb viztartalmu talajok
fajhéje nagyobb, ezért ugyanolyan nappali besugarzas és éjjeli kisugarzas mellett kisebb
héingéast szenvednek el. A kevés kolloidot tartalmazo, ezért kis vizmegkotd képességli
homoktalajok ezzel szemben gyorsan felmelegszenek, de hamar le is hiilnek.

A talajban szamos, rendszertanilag sokszor egymastol tavol allo taxonba tartozo faj igen sok
egyede ¢él, Osszefoglald neviik az edefon. Rendszertanilag lehetnek Baktériumok, Egysejtiiek,
Novényszertiek, Gombak, Novények és Allatok is.

Egyesek (eukariota egysejtliek, kerekesférgek, fonalférgek) a talajoldatban élnek, masok
szarazfoldiek, de nedvességigényesek (pl. ugrévillasok, egyéb fonalférgek), megint méasok
kifejezetten szarazsagtiirOk (4szkak, hangyak). A legfontosabb talajélélények azonban a
baktériumok és a gombdak. Eldbbiek koziil a nitrifikalok altaldban csak az 5,5-10 kozotti pH-
tartomanyban tudnak hatékonyan miikodni, nagyon savas kémhatasnal leall a nitrifikacio, ami
a nitrogén korforgdsdnak zavardhoz vezethet. A baktériumok szerepe sokrétii: lebontok,
felszabaditjdk a tapanyagokat, betegségeket terjesztenek vagy épp ,,semlegesitenek”
(penicillin).

3.4.3. A tevékenységbdol szarmazo talajszennyezések, megsziintetésiik

A sajobabonyi telephelyen az eldd Teva Zrt., illetve a TAPI Kft. tevékenységébdl nem
szarmazott / szarmazik talajszennyezés.

3.4.4. Remedidcios tevékenység, prioritasok

Ebben a fejezetben a 3.2.5. Felszin alatti vizszennyezddés fejezetben leirtak érvényesek.
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3.5. Zaj- és rezgésvédelem

A Teva Gyogyszergyar Zrt. (Debrecen, Pallagi u. 13) jogutddjaként 2024.12.01-el 1étrejott a
TAPI Hungary Industries Kft. (Debrecen, Pallagi u. 13), aki a telephelyek kialakitasanal, a
tervezett technologia ismeretében a zajkibocsatas megtartasara, ill. csokkentésére, folyamatos
zajtervezést végez, a kivitelezést kovetden pedig miszeres vizsgélattokkal ellendrzi a
tervezett értékek teljesiilését. A jogutddlassal szinte egy iddben alapanyag gyartds valtasa
torténik a Sajobabonyi telephelyen, (Sajobabony, hrsz: 024/166), ennek eredményeként az
erotrimicin gyogyszeralapanyag gyartds indul. A technoldgia alapvetéen nem valtozik,
tovabbra is ugyanazok a zajforrdsok iizemelnek, mint kordbban, igy az elkovetkezd
iddszakban is tervezhetd a zajkibocsatds a korabbi évek miiszeres zajvizsgalati értékek
alapjan.

Az alapanyag gyartasa szamos zajforras tizemelését teszi sziikségessé:
- technoldgiai berendezések, ill. azok lizemeléséhez sziikséges segéd berendezések,
- széllitmanyozas jarmuvei (tehergépjarmiivek, targoncak stb.).

A technologiai berendezések ¢s segéd berendezései foként zart épiiletben tizemelnek, nagy
léghang gatlast biztositd falazatokkal és nyildszarokkal. Ennek megfeleléen a kornyezetben
zavard zaj-, ill. rezgésgyorsulasok nem varhatoak.

A technoldgiai, ill. helyiség elszivo berendezések, szell6z6 berendezések vagy a folyadékhiitd
viszont a technoldgiai épiilet tetején vagy a telephelyen beliil adott helyen iizemel, melyek
0nall6 zajkibocsatast jelentenek.

Az aerob fermentélasi folyamathoz hasznalt aramlo levegd csdvezetéken jut a folyamatba €s
csOvezetéken keriil ki a kornyezetbe. A fermentdldsi folyamathoz hasznalt csdvezetékek
kifuvasi végén expanzids dob biztositja az &ramlo levegd, ill. gépzaj csokkentését.

Az épitési tervdokumentacio szerint tovabbra is lizemelésre kertil:
- 6db 115 m? térfogata féfermentor,
- 2.db 150 m? térfogata utéfermentor,
- 2db 30 m? térfogata utdfermentor,
- 5db 3 m? térfogatt inokulum fermentor,
- 4 db 6 m? térfogatu eléfermentor,
- 3db 30 m? térfogatu sterilizalo,
- 2db 12 m? térfogatu sterilizald keverds késziilék,
- 1db 1,5 m® térfogath olajkeverd,
- 3db 10 m? térfogath taptalaj bekeverd késziilék,
- 1db 3 m’ térfogath taptalaj bekeverd késziilék,
- 1db 6 m? térfogath taptalaj bekeverd késziilék,
- technoldgiai szivattyuk.
- 3 db ventilator, klima és légtechnikai berendezések

A szallitmanyozés jarmiivei koziil az alapanyagok be-, ill. a késztermék kiszallitasa, valamint
a gyartashoz kapcsolodod veszélyes hulladék szallitds hetente 2 forduldval biztosithato. A
telephelyen beliili targonca mozgasok azonban a gyartas igényeihez igazodik. A targoncak
tobbnyire elektromosak, igy a zajkibocsatasuk egyrészt kismértékiiek, de a kibocsatasuk
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akkor jelenik meg, amikor az épiiletbdl a telephely arnyékolas nélkiili helyén mozognak (pl. a
raktar és a technologiai épiilet kozott).

Az lizemi zajkibocsatds miszeres vizsgalata legutobb 2022 és 2023. évben tortént. A
jegyzOkonyvek szerint a telephely zajkibocsatisa a jogszabalyban eldirt zajkibocsatasi
feltételeknek megfelel.

A jegyzOkonyv a 24. sz. mellékletben talalhato.

3.5.1. Zaj hatasteriilet

A hatasteriilet megallapitasara a 2022 évi miiszeres vizsgalati eredményeket tartalmazo
jegyzOkonyv adatai szolgilnak. A zajkibocsatasi értékeket (LAeq) felhaszndlva és a
zajkibocsatasi hatarértékek ismeretében meghatarozasra keriilt irdnyonként a hatésteriilet
nagysaga. Miszeres zajkibocsatds vizsgalat 2023 évben is tortént, jelenleg a két vizsgalati
eredmény koziil a kedvezdtlenebb alapjan keriil a hatasteriilet meghatarozasra. Az errdl
késziilt 6sszefoglalé dokumentaciot az alabbiakban mutatjuk be.

Irdn érté Hatés- Hatas- nagysag | Hatas-
Mérési pont y LAeq érték ZK k teriilet érték | teriilet a teriilet kiilsé
tavolsa Nap- ) Nappa | ) Nappa ) )

szama g pal Ejjel 1 Ejjel | Nappal | Ejjel 1 Ejjel | Nappal | Ejjel

m dB dB | dB |[dB|] dB |dB| m m m m
101 85 K 47,3 | 49,9 70 70 60 60 | 19,7 26,6 0,0 0,0
102 80 K 50,9 | 60,1 70 70 60 60 | 28,1 80,9 0,0 80,9
103 63 K 61,5 | 59,1 70 70 60 60 | 74,9 56,8 74,9 0,0
104 99 K 59,9 | 72,1 70 70 60 60 | 97,9 | 398,7 0,0 |398,7
201 52 E 62,1 | 60,5 70 70 60 60 | 66,2 55,1 66,2 | 55,1
202 55 E 553 | 54,2 70 70 60 60 | 32,0 28,2 0,0 0,0

301 87 NY | 584 | 558 | 70 70 60 60 | 72,4 53,6 0,0 0,0
302 65 NY | 73,7 | 70,9 | 70 70 60 60 | 314,7 | 228,0 | 314,7 | 228,0
303 54 NY | 61,9 | 60,1 70 70 60 60 | 67,2 54,6 67,2 | 54,6
304 64 NY | 56,2 55 70 70 60 60 | 413 36,0 0,0 0,0
305 86 NY | 53,6 | 47,7 ] 70 70 60 60 | 41,2 20,9 0,0 0,0
401 152 D 46,7 | 44,7 | 70 70 60 60 | 32,9 26,1 0,0 0,0
402 155 D 452 | 454 | 70 70 60 60 | 28,2 28,9 0,0 0,0

55. sz. tablazat: Zaj hatasteriilet

A legnagyobb hatasteriilet éjszaka jelentkezik
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22. sz. abra: Az éjszakai hatasteriilet

3.5.2. A létesitménytol szarmazo kibocsdatas megeldzésére, a kibocsdtas csokkentésére
tervezett technologiai eljarasok

A TAPI Hungary Industries Kft. debreceni telephelyén alkalmazott gyartastechnologiat
folyamatosan fejleszti, a fejlesztések idészakaban a torekszik a legkorszeriibb technoldgia
alkalmazasara, mellyel a kibocsatasok jelentésen csokkennek (olddszerek visszaforgatdsa).
Ahol lehetséges, a technologia fejlesztése veszélytelen vegyi anyagok hasznalatara
vonatkozik (halogénmentes, kevéssé toxikus anyagok alkalmazasa).

A Sajobabonyi telephely a legkorszeriibb technoldgiai berendezések alkalmazasaval végzi az
eritromicin gyartast a jovoben. A gyartas zart rendszerben torténik, igy a kibocsatasok adott
pontokon jelentkeznek (csévégek). Az egyes elemek anyagmindsége nagyrészt savallo
anyagok alkalmazéasaval biztositott, igy a gyartott gydgyszer alapanyagok mindsége is az
egészségligyi eldirasoknak megfelel.

3.5.3. Zaj- és rezgésvédelemre szolgalo kornyezetvédelmi intézkedések

A veszélyes mértékli zaj- és rezgés kibocsatasok / terhelések csokkentésére az alabbi
megoldasok allnak rendelkezésiinkre:

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

- 1 létesitmények zaj- és rezgéscsokkentése: a meglevo zaj- és rezgésforrasok kibocsatasanak
figyelembe vétele mellett az 0j 1étesitmények zaj- és rezgéskibocsatasanak tervezése a zaj- és
rezgésterhelési hatarértékek megtartasanak biztositasa céljabol.

email: kelemen@geosafe.hu
telefon: +36/30/219-2514, +36/30/228-5853 rozsa@geosafe.hu
web: www.geosafe.hu


mailto:kelemen@geosafe.hu
mailto:rozsa@geosafe.hu
http://www.geosafe.hu/

TAPI Hungary Industries Kft.
teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati - 2025

A Teva Gyogyszer Zrt. rovid €és hosszl tava tervei kozott szerepelt az elmult 5 évben a
meglevd zaj- és rezgésforrasok fokozatos és tervszerli csokkentése a kdzponti telephelyen. A
jogutod ezen tevékenységet a jovoben is alkalmazni kivanja.
A meglevd zaj- és rezgésforrasok csokkentése az alabbi megoldasok figyelembevételével
tortént:

- a meglevo forrasok arnyékolasa,

- a meglevo forrasok tokozasa,

- meglevo forrasok kifuvé nyilasanak zajcsokkentése expanzios dobok alkalmazasaval

- meglevd forrasok Osszetett zaj- és rezgéscsokkentése (sulyndvelés + tokozas stb),

- a meglevo forrasok kivaltasa az uj létesitményekben,

- a meglevé kozlekedési utvonalak zajkibocsatasanak feltardsa, 0j utvonalak

1étesitésével a meglevo utvonalak terhelésének csokkentése.

Az 1j 1étesitmények telepitése eldtt a zajcsokkentés tervezése:

- a meglevd zajcsokkentett zaj- és rezgésforrasok kibocsatasanak figyelembevételével
az 1j létesitmény (technologia vonal stb.) kibocsatdsanak meghatarozasa
szamitassal,

- a szamitott eredmények ismeretében a létesitendd forras:

= kivalasztasa,
= utolagos zaj- és rezgéscsokkentése,

- az ) létesitmény tajolasa, zajforrasok sugarzdsanak, elhelyezésének tervezése,
iranyitottsaganak szamitasaval,

- a meglevd zajcsokkentett zaj- és rezgésforrasok kibocsatasanak figyelembevételével
az 1j 1étesitmény (belsd technoldgiai utvonalak stb.) kibocsatasanak meghatarozasa,
az utvonalak tervezése a meglevo arnyékolo 1étesitmények hatdsdnak szamitdsaval,

- zajtérképezés.

A Sajobabonyi telep ilizemeltetése soran zajkibocsatdsi vizsgalatokat is végziink annak
érdekében, hogy értékelni tudjuk iizemiink kornyezetterhelését. A telephely iparteriileten
1étesiilt, a kornyezetében is ipari/szolgaltatd, ill. dombos teriileteken, szabadon allo erdd
teriiletek vannak.
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3.6. Az élovilagra vonatkozo kornyezetterhelés és igénybevétel bemutatasa

A kornyezetvédelmi feliilvizsgalathoz kapcsolddo, az éldvilagra vonatkozo kdrnyezetterhelés
és igénybevétel bemutatdsa sordn sziikséges

- a teriilethasznalattal érintett életkdzosségek (ndvény- €s allattdrsulasok) felmérése és
annak a természetes, eredeti allapothoz, vagy kornyezetében 1évo, a tevékenységgel
nem érintett terliletekhez vald viszonyitasa,

- a tevékenység kovetkeztében torténd igénybevétel modjdnak, mértékének
megallapitasa, a biologiailag aktiv feliiletek meghatarozasa,

- a tevékenység karos hatasaira legérzékenyebben reagdld indikéator szervezetek
megjeldlése,

- az eddigi karosodas mértékének meghatarozasa,

- az esetlegesen sziikséges, a megeldzés ¢és a kornyezetszennyezés elharitasa
érdekében teendo intézkedések, havariatervek, karelharitasi tervek bemutatasa.

3.6.1. Elozmények

A Teva Gyogyszergyar Zrt. rendelkezett a sajobabonyi telephely tekintetében egységes
kornyezethasznalati engedéllyel, melyet a BO/32/06985-2/2024. iktatdoszamu hatdrozatban
atirtak a jogutdod TAPI Hungary Industries Kft. nevére. A telephelyen 10j technoldgiat akarnak
telepiteni a jelenleg mar allo épileteken beliill (G épités nélkiil), emiatt teljeskori
kornyezetvédelmi  feliilvizsgalat  elvégzése  valt  sziikségessé. Az 10 termék
melyhez az ¢éldvilagvédelmi ¢és tajvédelmi fejezet elkészitésére Veszelinov Ottd egyéni
vallalkozot kérték fel.

A teriilet bejarasa 2025 aprilis elején tortént meg.

Az EKHE engedély legutobbi (2021-es) feliilvizsgalata 6ta nem volt sziikség épiiletek,
raktarak infrastrukturat (vezetékek, utak stb.) érinté fejlesztésére, meglévd adottsdgok
felhasznalasaval, meglévo épiiletekben zajlik a gyartas.

Az anyagtérolast foldalatti tartdlyokban, illetve raktarakban oldjak meg.

A telephelyen folytatott tevékenységek kornyezetet terheld kibocsatasai, melyek az élovilagra
is kozvetlen hatssal lehetnek:

A teveékenység folyaman zart rendszerek miikddnek, csupan egyetlen kozvetlen
kornyezetterheld helyhez kotott pontforrds ismert, a technologiai rendszerbdl (aktivszenes
adszorbereken keresztiil), izo-butil-acetatot kibocsato kiirto.

Koordinatai (EOV): Y:773375; X: 313925
A kibocsatas magassaga: terepszint feletti 20 m.

Feliileti diffuz forrasok:
e alapanyagok beszallitasaval, tarolasaval kapcsolatos veszteségek, porzas,
e a gyartdcsarnok légterébdl (esetleges szivargdsok) ventildtorokkal -elszivott
oldoszergdz
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A tevékenység folytatasa soran valamennyi szakaszban torténik levegdt terheld anyagok, mint
a legfontosabb kornyezeti hatotényezd kibocsatasa, mindazonaltal ezek mennyisége hatarérték
alatt tarthatd, hatdsuk nem relevans az ¢16vilag szempontjabol.

3.6.2. A telephely fteriiletének és kornyezetének dltalanos bemutatdsa tdj- és
természetvédelmi szempontbol

Sajobabony Miskolctol 12 kilométerre északra, a Biikk hegység (kozelebbrél a Tardonai-
dombsag) keleti labainal, a Babony-patak volgyében, a Borsodi-medencében helyezkedik el.
A foldrajzi kistajak beosztasa alapjan a vizsgalt telephely a Tardonai-dombsag kistajon tertil
el sikvidéki és hegylabi-dombsagi ¢l6helyek hatarmezsgyéjén. A telepiilés a 26-os féutrdl egy
1 km-es bekotd uton érhetd el nyugati irdnyban. Sajokeresztar 1.512 f6s lakosu kozség. Az
ipari park a telepiilést6] déInyugatra taldlhato, itt helyezkedik el a vizsgalt telephely is.

A Tardonai-dombsag enyhe lejtésii domboldalain jellemzden cseres-tolgyesek talalhatoak.
Ezek eléggé degradaltak, elegyként gyakran talalhatd erdeifenyd, akac, tovabba jellemzo a
mezei juhar és a gyertyan. A lagyszara szintben jellemzdek a gyomjellegli fajok. A teriilet
gyertyanos-tolgyesei jellegtelenek, fajszegények. A biikkdsok atmeneti helyzetiiek,
extrazonalisak, elegyesek. Patakvolgyeiben flizes-égeres ligeterddk huzodnak acsalapus
magaskorossal. A telepiilések (pl. Sajobabony) koriil kiterjedt fatlan vegetaciok maradtak
fenn. Igen sok helyen lehet taldlkozni akacossal, telepitett erdei fenyvessel. Invazids modon
terjed az akac és a balvanyfa.

A vizsgélt telephely az Ipari Parkban taldlhato, a telepiiléstdl nyugatra, délnyugatra. A
telephely keritéssel korbevett, siirli beépitésti iparteriilet, melyet mozaikszertien védé bokros
¢s fas vegetacio Ovez. Utobbiak funkcidja elsddlegesen a meredek talaj megtartasa,
foldcsuszamlasok megakadéalyozasa. A talaj megcsuszasa ellen rogzitett, talajszint ala
siillyesztett védohalot is alkalmaznak. A gyarteriiletet Ny-rol, E-rél erddk, a tobbi iranybol
ipari telephelyek és utak hataroljak.

A Babony-patak volgyében és a Tardonai-dombsag teriiletén (Miskolc, Sajobabony,
Kazincbarcika) tobb olyan ipari 1étesitmény taldlhatd, mely potencidlis levegdt terheld anyag
kibocsato, igy a TAPI Hungary Industries Kft. kibocsatasat 6nmagaban szinte lehetetlen
értékelni a hatasteriileten. Ezen iizemek emittdlt levegdterheld anyagainak hatasa csak ¢és
kizarolag kumulalt formaban mutathaté ki a hatasteriileten, az ott €16 éldlények tobb ipari
iizem hatdsanak vannak kitéve, természetesen a vizsgalt telephelyek adott hatésteriilettdl mért
tavolsadganak fliggvényében valtozo intenzitassal.

Természetkozeli clohelyek a telephely kozvetlen kornyezetében talalhatoak, cseres-
kocsanytalan tolgyessel hatdros, mely erdék a Nemzeti Okologiai Halozat részeként
magteriiletként funkcionéalnak (2. abra).

A telephelyhez legkdzelebb taldlhato felszini viz:
- Babony-patak a telephelytdl keletre kb. 100 m-re.
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A telephelyhez képest 5 km-en beliil orszadgos jelentdségli természetvédelmi teriilet nem
talalhato, s az ex lege védett természeti értékek is kiviil esnek a kibocsatds szempontjabol
megallapitott 500 m-es sugarti kdron.

Az Eurodpai Unio két természetvédelmi iranyelvén - a Madarvédelmi- (79/409/EEC) és az
ElShelyvédelmi Iranyelven (92/43/EEC) - alapuld, az Unidban kételezbéen megérzendd
¢l6helytipusok, allat- és novényfajok védelmére kijelolt teriiletek halozata a Natura 2000
halozat, melyet a madarak védelmére kijeldlt Kiilonleges Madarvédelmi Teriiletek (SPA vagy
KMT), valamint az él6helyek, novény- és mas allatfajok védelmére kijeldlt Kiilonleges

Természetmegodrzési Tertiletek (SCI ill. SAC) alkotjak.
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23. abra: A telephely elhelyezkedése a Natura 2000 halozatban
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24. abra: Sajobabonytol délnyugatra talalhato ipari parkot korbe oleli a barna és lila szinnel
Jjellemezheto okologiai halozat

A Natura 2000 teriiletekre vonatkoz6 szabalyokat a 275/2004. (X.8.) kormanyrendelet
tartalmazza, mig a KMT-be tartoz6 helyrajzi szamokat a 14/2010. KvVM rendelet adja meg.

A telephely (hrsz. 024/166) kozvetlen kornyezete E és Ny felé a HUBN10003 “Biikk-
hegység és peremteriiletei” nevii Natura 2000 Madarvédelmi Teriiletre esik, melyet az
alabbiakban mutatunk be az EU-s és allami természetvédelem hivatalosan elfogadott
dokumentumai alapjan.

3.6.3. Prioritasok

A teriileten, a kijelolés alapjaul szolgald, un. jeldléfajok koziil az orszagos és nemzetkozi
viszonylatban is jelentds alloménnyal biré (A és B kategdridba sorolhaté) madarfajok
kedvezd védelmi helyzetének fenntartdsa, egyes fajok vonatkozasaban védelmi helyzetiik
javitasa.
Meghatarozott prioritas-fajok:

* Parlagi sas - Aquila heliaca

» Békaszosas — Aquila pomarina

» Uhu — Bubo bubo

* Kigyaszolyv — Circaetus gallicus

* Kék galamb — Columba oenas

* Fehérhatu fakopancs — Dendrocopos leucotos

» K6zép fakopéancs — Dendrocopos medius

* Fekete harkaly — Dryocopus martius

« Urali bagoly — Strix uralensis

» Orvos légykapo — Ficedula albicollis

* Kis légykap6 — Ficedula parva

* Hegyi billegetd — Motacilla cinerea
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* Dardzsolyv — Pernis apivorus

3.6.4. Természetvédelmi célkitiizések

Altalanos célkitiizések: A kiilonleges madarvédelmi teriilet természetvédelmi célkitiizése az
azon taldlhatd, a kijelolés alapjaul szolgdldé madarfajok kedvezd természetvédelmi
helyzetének megorzése, fenntartasa, fejlesztése, az ezen célok elérését szolgald természeti
allapot és fenntart6 foldhasznalat feltételeinek biztositasa.

3.6.5. Specifikus célok

* Az idds természetes €és természetkozeli erdéallomanyok kedvezd természetvédelmi
helyzetének fenntartasa / elérése, kiilondsen az odulakoé fajok (jelold harkalyfajok,
Oorvos- ¢s kis légykapo, kék galamb) szamara sziikséges 1dés allomanyrészek,
faegyedek, valamint holt faanyag mennyiségének novelésével, az idds elegyes erddk
nyujtotta mikroklima biztositasa;

» Az erdOk természetességi allapotanak javitasa, az egybefliggd vagasteriiletek atlagos
méretének csokkentésével, a folyamatos erdOboritast biztositdé erddgazdalkodas
(szélalds) tlizemi méretli bevezetésével, illetve teljes gazdasagi korlatozas
érvényesitésével a kiemelkedd természeti értékii teriiletek esetében (melyek a
fészkelo- és taplalkozohelyek megdrzését, fejlesztését szolgaljak);

* Az odulak6 madarfajok fennmaradasat, megtelepedését eldsegitendd a neveldvagast
(tisztitast, gyéritést), készletgondozd hasznalatot, felujitovagast, bontdvagast,
szalalovagast ¢és szalalast az Oshonos lombos elegyfafajok kiméletével, az
allomanyokon beliill meglevd valtozatossag megdrzésével és fejlesztésével kell
tervezni;

» Az id6ésebb, bohonc-jellegli faegyedek (hagyasfak, famatuzsidlemek) és az odulako
madarak szamara kiemelt fontossagu odvas fak minden esetben visszahagyandok az
erdogazdalkodasi munkak soran;

» Jelolés alapjaul szolgdldo ragadozdé madar fajok (parlagi sas, békaszd sas,
kigyaszolyv, darazsolyv, vandorsélyom), urali bagoly és fekete golya érdekében a
tradicionalis fészkelOhelyek hossz tdvi védelmének biztositdsa a teljes territorium
koltéhely-magteriiletén;

» Nagy teriileti kiterjedésii vagasteriiletek, véghasznalatok és a teriileti fragmentaciot
okozo erdészeti feltard utak kialakitdsanak a korlatozasa sziikséges;

» A kigyaszolyv és a darazsolyv taplalkozo-helyeinek fenntartdsa érdekében az erdei
tisztasok rendszeres kaszalassal és/vagy legeltetéssel torténd kezelése, a taplalkozasi
lehetdségek javitasa érdekében pedig a beerddsiiloben 1évd tisztdsok helyredllitasa
szlikséges;

* A tovisszird gébics koltOhelyét jelentd erddszegélyek és mas cserjés szegély-
¢léhelyek megdrzése, madarvédelmi szempontbdl is elfogadhatd (a fészkelési ciklust
nem karosan befolyasold) kezelésiik (cserjeirtdsok, tisztitasok) koltési idon kiviili
szabalyozasaval,

* A karsztforrasok természetes kifolydinak megdrzése és folyamatos vizellatasanak
biztositasa a karsztvizkitermelés mennyiségének szabalyozdsaval, valamint a

crer

billegetd allomanyainak megdrzése érdekében;
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* A madarvédelmi teriilet természetszerli erdékezelését befolyasold nagyvad allomany
tulszaporodasdnak megakadalyozasa, szabalyozasa, elsdsorban a foldon fészkeld
madarfajok (pl. csaszarmadar, szalonka fajok) megdrzése, védelme érdekében,;

* A sziklamaszas ¢és mas sziklai él6helyeket (is) veszélyeztetd sport- és kozosségi
rendezvények  idObeli-térbeli  korlatozasa,  elsdsorban a  vandorsélyom
fészkelhelyeinek a biztositasa érdekében;

* A peremteriileteken taldlhatd szantoteriiletek extenziv, vegyszermentes kezelése
javasolt, a taplalkozasi lehetdségek javitasa, fejlesztése érdekében;

* A hegylabi teriileteken az extenziv allattartas timogatasa, illetve visszaallitasa. Ezzel
a fokozottan védett madarfajok taplalékbazisanak javitasa, visszatelepedésének
eldsegitése. Amennyiben lehetséges, a jol bedllt tradicionalis gyepes él6helyeken az
iirge visszatelepitése;

* A mezdgazdasagi foldhasznalatra visszavezethetd, a taplaléklancon keresztiil hato
vegyi terhelés kockazatanak megsziintetése, ezzel egyiitt a zsadkmanyallat-kozosséget
is alkotd izeltlabu-kozosségek allomanyainak megerdsitése;

* Az intenziv technolégian alapuld és a hagyomdanyos taj-és élohelystrukturaba nem
illeszked6 nagy teriiletigényli monokultardk (energia-iiltetvények) kialakitasa
madarvédelmi szempontbdl nem tamogatando;

* A szandékos vagy gondatlansagbol fakado madarmérgezések teljes felszamolasa;

* A teriileten 1év0 kozépfesziltségl vezetékek €s oszlopok madarvédelmi eszkdzokkel
torténd felszerelése, ill. meglévd szabadvezetékek foldkabellel torténd kivaltasa
szlikséges;

* Nagy teriiletigényli, a madarak megtelepedését, vonulasat karosan befolyasolo
energetikai beruhdzasok (pl. szélerOmipark, fotovoltaikus naperdmipark) nem
tdmogatottak.

A telephelyen és kozvetlen kornyékén kozosségi jelentdségli prioritds madarfaj jelenlétérol
nincs tudomasunk, ilyen nem keriilt el6. A helyszini bejaras soran a prioritas harkalyfajok
nem mutatkoztak, illetve nem hallattdk hangjukat. Ragadozomadarak alkalmi jelleggel
bekorozhetnek az ipari park folé, de a kozvetlen kdrnyezet nem alkalmas vadaszatukra, igy
kijelenthetd, hogy a hatésteriileten nem fordulnak el6 prioritds ragadozomadarak.

Sajobabony telepiilés kdzigazgatasi teriiletén nincs helyi védett természeti érték.

A telephely és kozvetlen kornyezete (1 km-en beliil) nem része az aldbbi természetvédelmi
kategoriakba tartozo teriileteknek. A telephely nem része:

- barlangok felszini védodvezetének,

- csillagoségbolt-parknak,

- naturparknak,

- UNESCO bioszféra-rezervatumnak,

- Eurdpa Diplomas tertiletnek.

A telephely és kornyezete része a Biikk-vidék Geoparknak.

Mivel a technologia mddositasa soran nem fog 0j €pitkezés megvaldsulni, illetve a korabbi
kibocsatasokhoz képest nem fog ndvekedni a levegéterhelé anyagok kibocsatasanak mértéke,
ezért a jovObeli tevékenység nem tudja az eddigiekhez képest nagyobb mértékben
befolyasolni a Natura 2000, az Okologiai Halozat és a Geopark besoroldsba tartozé felszini
formak ¢és ¢lovilag fennmaradasat.
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3.6.6. Botanika

A vizsgiélati teriilet teljes egésze atalakitott, rendszeresen vagy alkalmanként hasznalt teriilet,
igy a helyszini bejaras sordn nem lehetett, és nem is volt értelme tarsuldstani megkdzelitésii
felmérésnek. A telephely 60-70 %-a beépitett feliilet (épiiletek, utak, mitargyak), a
fennmarad¢ teriileten jellemzden gépi moddszerrel rendszeresen kaszalt gyepeket, illetve
cserjéseket latni.

A gyarteriiletet Ny-rol és E-rol cseres-kocsanytalan tolgyes hatarolja, més iranybol egyéb
ipari teriiletek és az erésen terhelt Babony-patak. A cseres-kocsanytalan tolgyes A-NER
kategoriaja: L2a. Az egyéb teriiletek A-NER kategoriai: U4: telephelyek, roncsteriiletek; OG:
taposott gyomndvényzet; U8: folyovizek (Babony-patak).

A cseres-tolgyes (Quercetum petreae-cerris) hazank legjelentdsebb klimazonalis
novénytarsuldsa. Sokféle alapkdzeten, valtozatos Kkitettségben, altalaban kisebb lejtésii
teriileteken barna erddétalajokon fordul eld. A biikki erddk koziil a legelterjedtebbek a cseres-
tolgyesek, melyeket a magasabban fekvo teriileteken gyertyanos-tdlgyes, majd 600 méter
felett hegyvidéki biikkosok kovetnek.

Mintegy 75%-ban zar6d6 lombkoronaszintjében a cserfa (Quercus cerris) a kocsanytalan
tolggyel (Q. petraea) keveredik. Lombkoronaszintjének jellemzd fajai még a kislevelli hars
(Tilia cordata), a mezei juhar (Acer campestre), a barkdcafa (Sorbus torminalis) és a vadkorte
(Pyrus pyraster).

3.6.7. A gyarteriiletet Ny felol hatdarolo cseres-tolgyes (Quercetum petreae — cerris)
novénytarsulas jellegzetes, fellelheto novényfajai

Fak és cserjék:

Kocséanytalan tolgy (Quercus petraea), csertolgy (Quercus cerris), mezei juhar (Acer
campestre), hegyi juhar (Acer pseudoplatanus), fehér akac (Robinia pseudo-acacia), egybibés
galagonya (Crataegus monogyna), kétbibés galagonya (Crataegus oxyacantha), veresgyuri
som (Cornus sanguinea), kozonséges fagyal (Ligustrum vulgare).

Lagyszaruak:

Gyepli r6zsa (Rosa canina), felemaslevell csenkesz (Festuca heterophylla), ligeti perje (Poa
nemoralis), barsonyos tidoflii (Pulmonaria mollissima), gyongyvirag (Convallaria majalis),
erdei szamoca (Fragaria vesca), nagy csalan (Urtica dioica).

A vizsgalt telephely teriiletén nem keriilt el6 semmilyen botanikai érték.

A Babony—patak mentén maradvanyfoltokban nadas, flizliget, cseres-tolgyes lelhetd fel, az

egyéb OvezO rom-, és gyarteriileteken botanikai szempontb6l semmilyen emlitésre mélto faj
vagy tarsulds nem fordul eld.
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3.6.8. A tevékenységgel kozvetleniil érintett teriilet (gydrtelep) novényei

Mivel az érintett gyarteriilet mar a beruhdzast megel6zden is lizemi teriiletként funkcionalt,
igy csak a periféridlis (a cseres-tolgyessel hatarolt) teriileteken mutatkoznak nyomai a
korabbi, természetes novénytarsulasnak.

Néhany — a gyarteriileten fellelheté — ndvényfaj felsorolasa:

Hegyi juhar (Acer pseudoplatanus), mezei juhar (Acer campestre), fehér akéc (Robinia
pseudo-acacia), hamvas szeder (Rubus caesius), szirtl gyongyvesszd (Spirea media), fekete
bodza (Sambucus nigra), kozonséges cickafark (Achillea millefolium), tarackbuza (Agropyron
repens), fekete Urdm (Artemisia vulgaris), meddd rozsnok (Bromus sterilis), aprd szuldk
(Convolvus arvensis), betyarkérd (Erigeron canadensis), ragadds galaj (Galium aparine),
nagy utifi (Plantago major), ragados muhar (Setaria verticillata), pongyola pitypang
(Taraxacum officinale).

Ezeken kiviil a gondos kertészi munkéanak kdszonhetéen tobb helyiitt fellelhetdk az iiltetett
tujak, kiilonbozo diszcserjék, éveldk is. A telephely keleti oldalat tltetett sovény takarja.
Tobbfelé talalhatok kéregzuzmo telepek.

A teriiletbejaras soran kerestiik a zuzmok eléforduldsait, melynek sordn a kovetkezdket
tapasztaltuk. Magan a telephelyen beliil csak elvétve lehet taldlkozni zuzmotelepekkel,
viszont mas tolerdnsabb fajok mellett eldkeriilt a Xanthoria parietina is, mely mar a kiilsd
kiizdelmi zdéna faja. Csak kéregzuzmok és leveles zuzmok keriiltek eld, mig a bokros zuzmok
hianyoznak a teriiletrdl. Osszességében meglehetésen kevés a zuzmoval boritott torzsfeliilet,
vagy falfeliilet.

A telephelyi fak torzsén 2-3 zuzmofaj jelenléte szemrevételezéssel megallapithatd volt, igy
zuzmosivatagrol nem beszélhetiink!

Az lzem tevékenységébodl eredd levegbterhelés egyéb novényi feliileteken torténd
megnyilvanuldsait nem tapasztaltuk (pl. levélfoltosodas, nekrozis).

Ertékelés: a kimutatott novényfajok kozott nem taldlhatd fontos, vagy kiemelten fontos
természetvédelmi érték. A gyarteriileten fellelt ndvényfajok szinte mindegyike az ilyen
kategoriaju élohelyekre jellemzo.

3.6.9. Zoologia

A 2025. aprilisi bejaras soran nem taldltunk olyan indikéatorszervezetet, mely a tevékenység
folytatasa sordn karosodast szenvedne. A telephelyen taldlhatdo nyilt vizi csapadékviz
elvezetd-iilepitd arkok és csatorndk, a homogén gyepek és a telepitett véddfasitas, cserjék
meglehetdsen szegényes ¢ldvilagnak nyljtanak otthont. A helyszini bejards és a kornyezo,
hasonld é¢él6helyekre vonatkozo irodalmi adatok alapjan az aldbbiakban foglaljuk Ossze a
vizsgalati teriileten és hatasteriileten talalhato, valdszinlsithetd gerinces allatok jegyzeékét.

Mivel a gyartelep teriiletén nem ¢€l, fészkel semmilyen kiemelten védendd éllatfaj — kivéve
né¢hany gyakori madarfaj és kétéltli megtelepedését -, ezért az alabbi fajlista a telephelyen és
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kornyékén, hatésteriileten megfigyelhetd fajok listaja, melyek atrepiiléskor, taplalkozaskor,

stb. lettek észlelve.

Emlosok (védett fajok):
Magyar név Latin név Természetvédelmi érték
keleti slin Erinaceus roumanicus 25.000
mezei cickdny Crocidura leucodon 25.000
kozonséges vakond Talpa europaea 25.000

56. sz. tablazat: Emlosok

Madarak (védett fajok):

Kiemelten jeldltiik a vizsgalt teriileten fészkeld fajokat (F), illetve azt is, ha a faj a térség
fészkeldjeként csak taplalkozik a teriileten (T), vagy csak vonulaskor vagy teleléskor

bukkan fel (V).
Magyar név Latin név Statusz Természetvédelmi érték
barazdabillegetd Motacilla alba F 25.000
buibos pacsirta Galerida cristata F 50.000
erdei pinty Fringilla coelebs T 25.000
fekete rigod Turdus merula F 25.000
fiisti fecske Hirundo rustica T 50.000
hazi rozsdafarku Phoenicurus ochruros F 25.000
karvaly Accipiter nisus \Y 50.000
kenderike Carduelis cannabina \Y 25.000
molnarfecske Delichon urbicum F 50.000
tengelic Carduelis carduelis F 25.000
zoldike Chloris chloris F 25.000
57. sz. tablazat: Madarak
Ketéltiiek és hiillok:
Magyar név Latin név Természetvédelmi érték
flirge gyik Lacerta agilis 25.000
barna varangy Bufo bufo 10.000

58. sz. tablazat: Kétéltiiek és hiillok

A fent emlitett fajok kis egyedszamban vannak jelen a telephelyen és hatasteriiletén, de igy is

rrrrrr

Ertékelés: A kimutatott allatfajok kozt szamos védett faj taldlhatd, mindazonaltal ezek tag
tlirésti, zavarastliré fajok, melyek élettevékenységeire nincs hatdssal a teriileten zajlo
tevékenység. A telephely parkosabb ¢és periferialis (kdzuthoz kozeli) részeit a barna varangy
(Bufo bufo) ¢és a fiirge gyik (Lacerta agilis) vadaszteriiletként hasznalja. Foként a foépiilet déli
oldalan sok molnarfecske fészek talalhatdé (min. 25) melyek megorzése a fészkelési
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idészakban kiemelten fontos! Kiemelt természeti érték vagy érzékeny, indikator allatfajok a
teriileten nem talalhatoak.

Osszességében megéllapithatd, hogy a természetes, klimax éllapotl, diverz erdétarsulasnak
lényegesen gazdagabb a ndvény és allatvilaga, mint a régota ipari célokra hasznalt {izemi
tertiletnek.

3.6.10. A tevékenység kovetkeztében torténd igénybevétel modjanak, mértékének
megallapitdsa, a biologiailag aktiv feliiletek meghatdarozdsa

A tevékenység folytatisa soran valamennyi szakaszban torténik levegdt terheld anyagok
kibocsatasa, mindazonaltal ezek mennyisége hatarérték alatt tarthatd, hatasuk nem relevans az
¢lovilagra.

A kibocsatassal érintett teriilet — korabbi felmérések alapjan 500 m hatosugarq.

A novénnyel boritott feliiletek biologiailag aktiv feliiletek, amelyek kornyezetiikkel nem csak
fizikai, hanem fizioldgiai és biologiai folyamatokkal szabdlyozott anyag- és energiacserét
folytatnak, az életmiikodésiikhoz sziikséges szerves anyagokat autotrof modon allitjak eld. A
novény ¢és a kornyezete kozott kialakuld kolcsonhatas — kedvezd feltételek mellett — a
sz€lsOséges klimajelenségek kiegyenlitddését, vagy mérséklddését eredményezi. Ezt a
folyamatot a ndvényzet kondicionald hatasanak nevezziik.

A telephelyen szemmel lathaté a torekvés a biologiailag aktiv feliiletek megtartdsara a
parkositas altal. Kiilondsen kedvezd hatasu lehet az erdd és az lizemépiilet kozott kialakitott
lejtés tamfal, mely lamellds szerkezeti boritdssal bir. Ennek segitségével megeldzhetd a
talajer6zid ¢és a boritds szerkezetének koszonhetden lehetdséget ad ndvények iiltetésére,
mellyel fenntarthaté a bioldgiailag aktiv feliiletek mennyisége. Emlitést érdemel a gyarteriilet
egyes részein fellelhetdé zuzmok jelenléte, melyek koztudottan abszcencidjukkal, azaz
hianyukkal indikaljak a kedvezotlen levegoémindségi értékeket. A telephely bévelkedik zold
feliiletekben. Ezek megdrzése kivanatos.

A tevékenység éldvilagra kifejtett hatasokkal (levegbterhelés, illetve vizterhelés) jarhat, mely
alkalmanként 1ép fel (pl. havaria), aminek hatdsat a technologia szigoru betartasaval, illetve a
csapadékviz szikkasztd arkok szennyezésének megakadalyozasaval kell megprobalni
elkeriilni, csokkenteni. A csapadékviz elvezetd arkokban zsilipeket alakitottak ki, igy
esetleges havaria esetén a kibocsatéast tudjak izolalni, az nem tévozik a telephelyrdl, s nem
terheli a teljes csatornarendszert.

A szikkaszto arkokat rendszeresen meg kell tisztitani az elhalt novényi részektdl és a
belekertilt, pl. sz¢l altal belefjt szeméttdl.

A bejaras soran a novényeken sehol nem tapasztaltunk levegdterhelésre utalo jeleket.

3.6.11. A tevékenység kdaros hatdsaira legérzékenyebben reagdlo indikdtor szervezetek
megjelolése

A tevékenység karos hatdsaira, levegbterhelésre reagdlod indikator szervezetek lehetnek a
fasszart novények, illetve cserjék, melyek zold feliileteik elszinezddésével (nekrotikus foltok
megjelenésével) illetve elhaldsaval jelzik a negativ folyamatokat. Ezen tul indikator
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szervezetek tovabbd a telep fain észlelt zuzmofajok, illetve a gyepszintben taldlhatd
mohatelepek, melyek csokkend mértékii eléfordulasukkal, végsd esetben eltlinésiikkel
indikaljak a kornyezetszennyezést.

A telephely kialakitdsabol adodoan a csapadékviz szikkasztoként funkciondld nyilt vizi
arkokhoz kotddd békak is indikatoroknak tekinthetdek, hiszen a viz potencidlis kéros anyag
terhelését elhullasukkal jelzik.

3.6.12. Az eddigi karosoddas mértékének meghatdrozdsa

Mivel a tevékenységgel érintett 2 hektaros teriilet Sajobabonyban az ipari park teriileten
talalhatd, €és mert korabban is ipari célra hasznositottdk, igy a korabbi dallapotokhoz
viszonyithatd kéarosodas helyett inkdbb épiiletek korszeriisitése, felajitdsa, BAT-nak
megfeleld technoldgiai rendszerek telepitése tortént meg.

Fontos tovabba itt is kihangstlyozni, hogy a kertészeti tevékenység soran az aktiv biologiai
feliiletek novelése tortént meg az elmult években.

Az elmult 5 évben a teriileten a terlilethasznalat modjaban jelentds valtozas nem kovetkezett
be. Mivel a telephelyen jelentds valtoztatasok, negativ irdny folyamatok nem varhatéak, 1j
épités nem fog megvalosulni, igy a kornyezeti elemek, természetvédelmi értékek
karosodéasaval tovabbra sem kell szamolnunk.

3.7. Tajértékek, tajképvédelem

Tajvédelmi, tajképi szempontbodl a telephely teriiletéhez képest 5 km-es tdvolsagon beliil nem
talalhatoak egyedi tajértékek.

Sajobabony telepiilés kozigazgatasi teriiletének nagy része beletartozik a kiemelten kezelendd
tajképvédelmi teriiletek Gvezetébe, kivéve az ipari park teriiletét. A vizsgalt telephely ennek
megfelelden nem része ennek az Ovezetnek. A vizsgélt telephelyen a jovOben tervezett
technologiai fejlesztések a tajkép megvaltozasat nem eredményezik, egy mar eleve beépitett
terlileten fognak tevékenykedni a jovOben is, 11j épités nincs tervezve.
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4. AZELERHETO LEGJOBB TECHNIKA ISMERTETESE

A tevékenység végzéséhez az elérhetd legjobb technika eldirasait €s teljestilését a:

e a314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 9. szamu melléklete,

e a BIZOTTSAG (EU) 2016/902 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2016. majus 30.) a
2010/75/EU eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv szerinti elérhetd legjobb technikékkal
(BAT) kapcsolatos kovetkeztetéseknek a vegyipari agazatban hasznalt 4ltalanos
szennyviz- ¢és hulladékgdz- tisztitasi/-kezelési rendszerek tekintetében torténd
meghatarozasarol,

e A BIZOTTSAG (EU) 2022/2427 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2022. december
6.) az ipari kibocsatasokrol szoldo 2010/75/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelv
szerinti elérhetd legjobb technikdkkal (BAT) kapcsolatos kovetkeztetéseknek a
vegyiparban hasznalt altalanos hulladékgaztisztito és -kezeld rendszerek tekintetében
torténd meghatarozasarol

vizsgaltuk.

4.1. A 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 9. szamu melléklete eléirasainak valo
megfelelés

A 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 9. melléklete szerinti megfelelés

Eljaras BAT elv BAT megfelelés ismertetése
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1. pont

Kevés hulladékot termeld
technoldgia alkalmazésa

A TAPI Hungary Industries Kft ugyanazon gyogyszer
alapanyagokat gyartja, mint amit a Teva Gyogyszergyar
Zrt. eddig gyartott, annyi kiegészitéssel, hogy a jovOben
az erytromycint is gyartani kivanja. A gyogyszer
alapanyagok gyartdsa, a technoldgiaban felhasznalhaté
anyagok kore €s mindsége szigoru eldirasok szerint
szabalyozott. A  gyogyszer alapanyag  gyartasi
tevékenységeket alapjaiban hatarozza meg a gyogyszer
torzskonyv, csak az abban foglaltak  szerint
engedélyezett gyartani (pl. felhasznalt anyagok
mennyisége, mindsége, kore, adagolasuk, gyartasi
paraméterek, eszkozok, berendezések), azoktol eltérni
nem szabad. Ugyanakkor folyamatosan folynak
fejlesztések, melyek a gyodgyszer torzskonyvben
atvezetésre keriilhetnek. Ezen folyamat éveket vesz
igénybe. Emiatt az alkalmazott technologidk hossza 1d6
alatt kifejlesztettek, optimalis anyag ¢és energia
felhasznalassal, a legjobb mindségli terméket ¢és a
minimadlis hulladékot eredményezik.

A hulladékok mennyiségének ¢&s veszélyességének
csokkentésére a kovetkezd alapelveket alkalmazzak:

+ Kutatds ¢és Fejlesztés bevonasaval tisztabb ¢és
kevesebb hulladék képzddését eredményezd termékek és
technologidk fejlesztése (pl.: oldoszer visszaforgatas)
* BAT alkalmazéasanak koszonhetéen hulladék képzodés
megeldzési technika alkalmazéasa
* Rendszeresen ismétlodé kornyezetvédelmi témaju
oktatdsok az alkalmazottak és a kiilsds szerzddéses
partnerek szdmara
» Az Egységes Kornyezethasznalati Engedélyben

foglaltak ismertetetése és betartatasa az
alkalmazottakkal
. Komplex kornyezetgazdalkodasi rendszer

miikodtetése, fejlett informatikai hattérrel alatamasztva

Megfelel.

2. pont

Kevésbé veszélyes anyagok
hasznalata

A felhasznalt anyagok veszélyességének csokkentése
érdekében a Kutatas és Fejlesztés bevonasaval tisztabb
technologidkat, s azokhoz kevesebb hulladék képzodéseét
eredményezd termékek és technologidk fejlesztését
végzik folyamatosan. Egy-egy technologiai valtoztatas
atvezetése éveket vesz igénybe az engedélyeztetések
soran.

Megfelel.
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A folyamatban keletkezd €s
felhasznalt anyagok
Ujrahasznalatanak, és a

A fajlagos alapanyag-felhasznalas csokkentése
érdekében a gyar folyamatos fejlesztéseket hajt végre:

o olddszer-regeneralés

o fermentorok kihozatalanak novelése,

o torzsfejlesztés.

Az olddszer-regeneralas igen fontos technolédgia a
felhasznalt alapanyagok mennyiségének csokkentésére.
Ezen eljaras széleskorli hasznélata nélkiil a felhasznalt
anyagok mennyisége sokszorosara néne, hiszen az
elmult években az olddszer-visszaforgatas volumene évi

3. pont hulladékok 2,7 — 8,7 ezer tonnat tett ki.
ujrafeldolgozasanak A vasarolt friss (visszaforgatas nélkiili) oldoszer
eldsegitése mennyisége alig tobb, mint 5-15 %-a a visszaforgatott és
felhasznalt oldoszereknek.
A regeneralas tovabbi novelésének gatat szab, hogy a
visszanyert oldoszereket csak ugyanabban a
technoldgiai folyamatban szabad visszahasznélni,
amelyikbdl szarmazik, ellenkezé esetben felléphet az un.
keresztszennyezddés veszélye.
Megfelel.
A gyogyszer alapanyag gyartas €s a gyogyszer gyartas
szigoru technoldgiai utasitasok alapjan torténik. A
technologidtol eltérni csak a gydgyszerkonyv
modositasat kovetden lehetséges. Ennek ellenére
Alternativ iizemeltetési fo{yamatosa.n folynak fej}esztesek, melyek o
, csokkenthetik a felhasznalt anyagok mennyiségét, a
folyamatok, berendezések . . S .
\ keletkezd hulladékok mennyiségét, a felhasznalt
4. pont vagy modszerek, amelyeket e, L
. 1. A energiat, s javitjak a technoldgia haszonanyag
sikerrel probaltak ki ipari . .
. kihozatalat.
méretekben , . ,
e pl.: olddszer visszaforgatas
o fejlettebb elvalasztasi technologiak
hasznalata
Megfelel.
A TAPI Kft a jovoben folyamatosan fejleszti
A miszaki fejlddésben és technologidit. A gydgyszer gyartas soran ezen
5. pont felfogasban bekovetkezd valtoztatasok atvezetése, engedélyeztetése éveket is
valtozasok igénybe vehet.
Megfelel.
A vonatkozd kibocsatasok * kiilon szoveges részben
6. pont természete, hatdsai és

mennyisége

Megfelel.
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Az 1j, illetve a meglévo

Az egységes kornyezethasznalati engedély
megszerzésére azért van sziikség, mert a gyogyszer
alapanyagok gyartdsa kiegészil egy 1j termék, az

létesitmények erytromycin gyartassal. Sem épiilet, sem 10 technoldgiai
7. pont . L . . " , v s .
engedélyezésének berendezés nem ¢épiil, csOvezetékek bekotése és a
1d6pontjai miszerek elhelyezése sziikséges. Az erythromycin
gyartas elinditdsdnak varhato ideje: 2025 dsze.
Megfelel
Az erytromycin gyartasat 2025. 0szétdl tervezik,
Az elérhetd legjobb amennyiben a technologia bevezetése nem okoz
8. pont technika bevezetéséhez problémat, ugy varhato, hogy a jovoben a sajobabonyi
sziikséges 1d6 tizem kizardlag ezen anyag gyartasat fogja végezni.
Megfelel
A folyamatban felhasznalt
nyersanyagok (beleértve a | #* Kiilon szoveges részben
9. pont vizet is) fogyasztasa €s
jellemzobi és a folyamat Megfelel.
energiahatékonysaga
Az elmult évek soran a jogeldd Teva Gyogyszergyar
Zrt. nagy hangsulyt fektetett arra, hogy a 1égszennyez6
Annak igénye, hogy a|anyagok kibocsatasa a P1 forras esetében hatarérték alatt
kibocsatasok  kornyezetre | maradjon. Ezen tul megoldott a keletkezd szennyvizek
gyakorolt hatdsat és ennek | ,.eldkezelése”, a csatornahdlozatba kibocsatott/atadott
10. pont s . . 1
kockazatat a minimalisra | szennyviz megfelel az eldirt kibocsatasi
csokkentsék vagy | hatarértékeknek. A gyar ezen feltételeket a jovoben is
megelézzeék tudja teljesiteni.
Megfelel.
. A TAPI Hungary Industries Kft technoldgiai utasitasai,
Annak igénye, hogy | S s . PR
P > |Uzemi karelharitasi terve is az eldirt technologiai
megel6zzEék a baleseteket és |, , , R . .
L N .. | lépéseken tul tartalmazzak a megel6zd intézkedéseket és
11. pont a minimalisra csokkentsék wis g . o .
. a balesetek elkeriilése érdekében tett intézkedéseket,
ezek kornyezetre gyakorolt i
hatdsat utasitasokat.
Megfelel.
A Kornyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium altal
A magyar kornyezetvédelmi | 2005-ben készitett itmutatot is figyelembe vettiik.
12. pont kozigazgatasi szervek és a|A kornyezethaszndld a BAT-ra vonatkozoan az
P Bizottsag kozzétett | egységes kdrnyezethasznalati engedélyezési eljarassal
tapasztalatai kapcsolatos BAT-kovetkeztetéseket nyomon koveti.
Megfelel.
* 6. pont:

Zaj- és rezgésvédelem: A fermentacios technoldgiabdl eredden tobb tartds ideig mikodo és

zajt emittalo berendezés lizemel, de legtobbszor zart térben.
Dominans zajforrasok:
- Technoldgiai berendezések, illetve azok lizemeléséhez sziikséges segéd berendezések
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- A szallitmanyozés jarmiivei (tehergépkocsik, targoncak, stb.)
Uzemelési id6: nappal 16 6ra; éjjel 8 ora: allando zajkibocsatas.

A technologiai berendezések €s segéd berendezései foként zart épiiletben lizemelnek, nagy
léghanggatlast biztositod falazatokkal és nyilaszzardkkal. Ennek kdszonhetden a kornyezetbe
zavar6 zaj ¢és rezgés nem tapasztalhatd. A lakott teriilet az iizemtdl kell6 tavolsagra talalhato.

Levegd-védelem: A 1égszennyezd pontforras emisszidmérését az engedélyben meghatarozott
kétévenkénti 1dokozonként elvégzik, a vizsgalati eredmények szerint a 1égszennyezd
pontforras hatarérték alatti kibocsatassal tizemel.

A 1égszennyezd forrason kibocsatott szennyezOanyagokra vonatkozéan minden évben LM
(Légszennyezés Mértéke) adatszolgaltatas keriil benyudjtasra. A VOC anyagmérleg a hatosagi
ellendrzéseken évenként bemutatasra kertil.

Hulladékgazdalkodés: A keletkezd veszélyes és nem veszélyes hulladékok gytijtése lizemi és
munkahelyi gylijtéhelyeken megoldott. A rendszeres kiszallitasokat engedéllyel rendelkezd
vallalkozasok végzik. A gyar torekszik arra, hogy a hulladékok minél nagyobb aranya
keriiljon hasznositasra az artalmatlanitas helyett.

Valamennyi hulladékaram esetén, de a jelentdsebb mennyiségben keletkezé hulladék
aramoknal folyamatos a csokkentés lehetéségének tervezése.

Szennyviz

A TAPI Hungary Industries Kft. sajobabonyi telephelyének szennyvizei a kdvetkezd
csoportokba sorolhatok a keletkezés helye szerint:

e kommunalis eredetli szennyvizek,
e ipari eredetil szennyvizek:
- technoldgidkban keletkezd szennyvizek:
o hig mosdviz,
o az alapanyaggyarté lizem tObb szennyezd anyagot tartalmazd szennyvize
(tomény fermentlé).

A TAPI Kft. és elddje a Teva Zrt. lizemelése soran keletkezett szennyviz mennyiségeit az
alabbi tablazat tartalmazza:

Hig Tomény Osszes Napi szv.
) szennyviz | szennyviz szennyviz mennyiség
Ev (m3/év) (m3/év) (m3/év) (m>/nap)
2020 102 245 29 205 131 450 359,2
2021 67 100 31 864 98 964 271,13
2022 74 932 27175 102 107 279,75
2023 42 283 26 989 69 272 189,79
2024 34 941 30 885 65 826 180,35
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A szennyvizek tisztitasat az Eszak-Magyarorszagi Komyezetvédelmi Kft. végzi befogadd
nyilatkozat és szerz6dés szerint. A keletkezd szennyvizek maximalis mennyiségét a Borsod-
Abatj-Zemplén Varmegyei Katasztrofavédelmi Igazgatosag Igazgatd-helyettesi Szervezet
Katasztréfavédelmi Hatdsagi Osztaly 35500/9082/2023.4lt. hatdrozata tartalmazza. A
hatdrozat szerint A technoldgiai szennyviz maximalis mennyisége: 500 m*/d (320 m?/d hig”
szennyviz, 180 m%/d ,tdémény” szennyviz) Az utobbi évek szennyviztermelési adatai alapjan,
az engedélyezett mennyiséget a termelt nem haladja/haladta meg.

A kovetkezd évek termelt szennyvizmennyisége sem fogja meghaladni a hatdsagi
engedélyben rogzitett maximalis mennyiségeket.

*% 9, pont:

Felhasznalt vizek

Az lizem vizigényének kielégitéséhez vezetékes ivo- €s ipari vizet hasznal.
A TAPI Kft. és elédje a Teva Zrt. altal 2020-2024. kozott felhasznalt vizmennyiségeket a
kovetkezd tablazat tartalmazza:

Ev ivoviz (m?/év) ipari viz (m3/év) Osszesen (m3/év)
2020 46 622 125 700 172 322

2021 39163 86 780 125943

2022 45 044 86 760 131 804

2023 29 245 65 440 94 658

2024 25532 61 560 87092

Az ivoviz és az ipari viz vételezése a KISERO Energiaszolgaltato Kft.-tél torténik az ivo és
ipari viz biztositdsardl szold szolgaltatoi nyilatkozat és szerz0dés szerint. A biztositott ipari
viz 7 500 m*/hé (90 ezer m>/év). A biztositott ivoviz 217 m>/nap (79,2 ezer m*/év). Az utdbbi
évek vizfelhasznalasanak adatai alapjan, a biztositott vizmennyiséget az igényelt nem éri el.

Az ivévizet a kovetkezo teriileteken hasznaljak fel:

- technologiai vizként,

- kommunalis igények kielégitésére.

Az ipari viz felhasznalasi teriiletei:

- tlziviz,

- sprinkler rendszer

- hiitévizekhez (recirkulaltatott viz, 5 fokos hiitoviz),
- technoldgidban mosashoz.

Az eldzetes kalkulacidk szerint 2025-ben az Erythromycin gyartdsanak megkezdése esetén
sem ndé meg a vizfogyasztas az el6zé 2024. évhez képest. Az ivoviz felhasznalas 25, 5 ezer m?
kortl varhatd, az ipari vizfelhasznélas pedig, az eldz6 évek trendje szerint, varhatéan némileg
csokken. A KISERO Kft. altal biztositott ivé és ipariviz mennyiségét a ténylegesen
felhasznalt viz mennyisége nem fogja elérni.
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Felhasznalt villamos energia:

) Felhasznalt

Ev villamosenergia (MWh)
2022 20466
2023 20105
2024 19219

Felhasznalt goz:

Ev Felhasznalt goz (t)
2022 24354
2023 18993
2024 19643

Felhasznalt alapanvagok:

A gyartashoz felhasznalt alapanyagok (kiindulasi anyagok) mennyisége az aldbbiak szerint
alakult:

Szén- és Szervetlen . , Friss | Visszaforgatott
2 . . . , Segédanyagok | Savak Lug X ,
Ev | nitrogénforras sok (kg) (kg) (kg) oldoszer oldoszer

(kg) (kg) (kg) (kg)

2020 1 002 235 11 080 86 170 15168 83793| 588822 2775520
2021 2054722 20 305 88 816| 51990| 101 601] 1512218 7413 000
2022 3327 881 27 704 84547 30428] 150425 978126 6 655 250
2023 3948 093 11797 96 774| 38427 38764 479 664 8767 638
2024 3276133 24 928 120 925 86026| 63881| 850861 7958 675

A fajlagos alapanyag-felhasznalas csokkentése érdekében a gyar folyamatos fejlesztéseket
hajtott végre:

o oldoszer-regeneralas

o fermentorok kihozatalanak novelése,

o torzsfejlesztés.
Az olddszer-regeneralas igen fontos technologia a felhasznalt alapanyagok mennyiségének
csokkentésére. Ezen eljaras széleskorli hasznalata nélkiil a felhasznélt anyagok mennyisége
sokszorosara néne, hiszen az elmult években az oldoszer-visszaforgatas volumene évi 20 - 45
ezer tonnat tett ki. A vasarolt friss (visszaforgatds nélkiili) oldoszer mennyisége alig tobb,
mint 10 %-a a visszaforgatott és felhasznalt oldoszernek.
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4.2. A Bizottsag (EU) 2016/902 végrehajtasi hatarozatanak valé megfelelés

»A BIZOTTSAG (EU) 2016/902 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2016. majus 30.)
a 2010/75/EU europai parlamenti és tanacsi iranyelv szerinti elérheto legjobb
technikakkal (BAT) kapcsolatos kovetkeztetéseknek a vegyipari agazatban hasznalt
altalanos szennyviz- és hulladékgaztisztitasi/-kezelési rendszerek tekintetében torténé

meghatarozasarol” szerinti értékelés:

Eljaras BAT elv

BAT megfelelés ismertetése

1. BAT
Az atfogd kornyezeti
teljesitmény javitasa érdekében
alkalmazand6 BAT egy olyan
kornyezetkdzpontl irdnyitasi
rendszer (tovabbiakban: KIR)
bevezetését és mitkodtetését
jelenti, amely magaban foglalja
a kovetkezdket:

1. vezet6i elkdtelezettség,
felsOvezetoOi szinten is;

ii. a létesitmény folyamatos
fejlesztését magaban foglald
kornyezeti politika vezetés altali
meghatarozasa;

iii. a sziikséges eljarasok,
célkitlizések és célok megtervezése
és kialakitasa a pénziigyi
tervezéssel és beruhdzassal
Osszhangban;

iv. az eljarasok megvalositasa,

v. a teljesitmény ellendrzése és
javito intézkedések megtétele,

vi. a KIR-nek, valamint
folyamatos alkalmassagéanak,
megfeleldségének és
hatékonysaganak a
feliilvizsgalata a felsd vezetés
rész¢erol;

vii. a tisztabb technologiak
fejlesztéseinek nyomon
kovetése;

viii. Az lizem jovobeli végso
leszerelésébdl szarmazo
kornyezeti hatasok figyelembe
vétele mar az 0j lizem tervezési
fazisaban, valamint az tizem
teljes ¢lettartama soran;

ix. rendszeres agazati
referenciaértékelés;

A TAPI Kft sajat belsd folyamat-
szabalyozasi/kezelési rendszert
iizemeltet, amelyen beliil minden
szakteriiletnek megvannak a maga
Standard eldirdsai, melyeket az adott
orszag nyelvén adnak ki, és
ismertetnek meg a munkavallalokkal.
Ezen beliil a legmagasabb szintet a
tényleges STD-el6irdsok jelentik,
ezeket hivja a standardnak, mig
ezeken alapulva az adott orszag sajat
magara nézve - nyilvan a relevans
teriileteire - kiadhat standardokat,
iranyelveket, stb.

A STD-ok alapjan a kockazatos
tevékenységeket, folyamatokat
értékelni kell, ezeket
kockazatértékelésekkel, vagy
HAZOP-okkal lehet megtenni, ezekre
is adnak irdnymutatéast a STD-ek.

A Global egy Enablon nevii, web
alapt nyilvantart6 rendszerben vezeti
az 0sszes EBK vonatkozasu
tevékenységgel kapcsolatos
dokumentumot, feladatot, illetve az
éves ESG riport adatait is.

A kornyezetvédelmi feladatokrol a
felso vezetés folyamatosan
tajékoztatast kap, ez alapjan sziiletnek
a dontések a fejlesztésekrol €s
beruhazasokrol, s keriil kialakitasra a
kornyezeti politika.

A tovabbi értékelést lasd: 13., 2. 20. és
22 BAT

Megfelel.
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x. hulladékgazdalkodasi terv
(lasd: 13. BAT)

Kifejezetten vegyipari
tevékenységek esetében a BAT
szerint a KIR-nek a kovetkezo
jellemzokkel kell rendelkeznie:
x1. tobb lizemeltetd 4ltal hasznalt
1étesitmények/telephelyek
esetében olyan megallapodas
megkotése, amely meghatarozza
az egyes lizemek iizemeltetdinek
szerepeit, kotelezettségeit és
miikddési eljarasaik
Osszehangolasat a kiilonb6zo
tizemeltetok kozotti
egylittmitkddés megerdsitése
érdekében;

xii. a szennyviz- €s a
hulladékgazaramokra vonatkozo
nyilvantartas vezetése (lasd: 2.
BAT). Bizonyos esetekben a
KIR részét alkotjak a
kovetkezok is:

xiii. blizszennyezés elleni
intézkedési terv (lasd: 20. BAT);
xiv. zajvédelmi intézkedési terv
(lasd: 22. BAT).

2.BAT
Szennyviz €s
hulladékgaz
aramok
nyilvantartasa
a KIR
keretében

1. a vegyipari gyartasi
folyamatokra vonatkoz6
informaciok, beleértve a
kovetkezdket:

a) a kémiai reakciok egyenletei,
a melléktermékeket is
feltiintetve;

b) a kibocsatasok eredetét
bemutat6 egyszeriisitett
folyamatabrak;

c) a folyamatintegralt technikak
¢s a forrasnal torténd szennyviz-
/hulladékgaz-tisztitas leirasa,
beleértve ezek

hatékonysagat is;

11. a szennyvizaramok
jellemzdinek a lehetd
legatfogobb bemutatésa, kitérve
példaul a kovetkezd jellemzdkre:
a) a szennyvizaram, a pH-érték,

1: Az 1. BAT  értékelésnél
bemutatottak szerint a TAPI Kft
tevékenységi  koréhez  kothetden

mitkddik a meglévé KIR, melyet a
tobbi termelési vonal is hasznal féleg a
hulladékok nyilvantartasara.

A TAPI Kft. sajat bels6é folyamat-
szabalyozasi/kezelési rendszert
iizemeltet.

A keletkezd szennyvizeket atadjak az
ipari parkban iizemel6 EMK Kft felé,
aki lizemelteti az ipari
szennyviztisztitot.

i1. A TAPI Kft. megadja az atvevo felé
a keletkez6 hig és tomény szennyviz
paramétereit.

Az dnellen6rzési tervet elfogadd
hatarozatban rogzitettek szerint végzik
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a homérséklet és a
vezetoképesség atlagos értékei
és valtozasai;

b) a relevans
szennyezOanyagok/paraméterek
(pl. KOI/TOC,
nitrogénvegyiiletek, foszfor,
fémek, sok, egyes szerves
vegyliletek) atlagos
koncentracioja, terhelési értékei
és ezek valtozasai;

¢) a biologiai eltavolithatosagra
vonatkoz6 adatok (pl. BOI,
BOI/KOI arany, Zahn-Wellens-
vizsgalat, biologiai gatlasi
potencial [pl. nitrifikacid]);

iii. a hulladékgazaramok
jellemzdinek a lehetd
legatfogdbb bemutatasa, kitérve

példaul a kovetkezd jellemzdkre:

a) a gazaram, valamint a
homérséklet atlagos értékei €s
valtozasai;

b) a relevans szennyezo
anyagok/paraméterek (pl. VOC,
CO, NO X terhelési értékei és
ezek valtozasai;

¢), SO X gyulékonysag, alsé és
felso robbanasi hatarértékek,
reakcidképesség; , klor,
hidrogén-klorid) atlagos
koncentrécioja,

d) olyan egyéb anyagok
jelenléte, amelyek
befolyasolhatjak a hulladékgaz-
tisztitd rendszert vagy az
tizembiztonsagot (pl. oxigén,
nitrogén, vizgdz, por).

a szennyviz vizsgalatat.

iii: A technoldgiai utasitasok a
gyogyszer torzskonyv szerint
hatarozzak meg a gyartasi
paramétereket, a felhasznalt
anyagokat, segédanyagokat, a
keletkezd terméket és hulladékokat.

A gyartasi technologidkban felhasznalt
anyagokrol, a keletkezett termékekrol,
hulladékokrol, a felhasznalt
energiakrol és segédanyagokrol
koltséghelyenként vezetnek
nyilvantartast. Az adatok elemzése
folyamatos.

A technolégidk kibocsatésait a 3.
fejezet részletesen bemutatja.

Megfelel.

3. BAT

A szennyvizdramok
nyilvantartasaban (lasd: 2. BAT)
azonositott relevans
kibocsatasok esetében
alkalmazando6

BAT a 6 technologiai
paraméterek ellendrzését jelenti
(beleértve a szennyvizaram, a
pH-érték és a hdmérséklet
folyamatos ellendrzését), amit a

A TAPI Kft. ipari szennyvize két
nyomvonalon keriil atvezetésre az
EMK Kft. telephelyén torténd
kezelésre. A TAPI Kft. szdmara az
EMK Kft. teriiletén iizemeltetett
szennyviz el6kezeldébdl kertil az
elékezelt szennyviz a
szennyviztisztitora. Hatdsag altal
jovéahagyott onellendrzési terv szerint
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kulcsfontossagli pontokon kell harom mintavételi pontot torténik a
elvégezni (pl. ahol a szennyviz szennyvizmindség vizsgalata. Vizsgalt
belép az elbtisztitasra €s a paraméterek; pH, KOI, BOIs, 6N,
vegso tisztitasra). ammonia-ammonium-nitrogén, lebegd
anyag, annak 1zzitdsi maradéka, 0ssz.
réz, 6ssz. cink, 0ssz. nikkel, 6ssz.
krom, 6ssz. 6n, AOX

Megfelel.

4. BAT A BAT a vizbe torténd A TAPI Kft. a viziigyi hatosag altal
kibocsatasok EN-szabvanyoknak | jovahagyott 6nellen6rzési terv
megfeleld, legalabb a végrehajtasival onellendrzés
kovetkezokben megadott keretében vizsgalja/vizsgaltatja a

minimalis gyakorisaggal végzett
ellendrzését jelenti. EN-
szabvany hidnyaban a BAT
olyan ISO-, nemzeti vagy egyéb
nemzetkdzi szabvanyok
alkalmazésat jelenti, amelyek az . ,
adatszolgaltatast tudomanyos Vlzsga%.lt parame’tel.rek: pH’,K_OIk’
szempontbol egyenérték B'Ols, ON, ammonia-ammoénium-
mindségben tudjak biztositani. nitrogén, lebegd anyag, annak izzitasi
maradéka, 0ssz. réz, 0ssz. cink, 0ssz.
nikkel, 6ssz. krom, 6ssz. 6n, AOX

telephelyet elhagy6 szennyezett viz
mindségét. A vizsgalat gyakorisaga
negyedévi. A vizsgalati szabvanyok
nagy része MSZ, részben MSZ ISO,
MSZ EN, illetve MSZ EN ISO.

Megfelel.

5.BAT A BAT a relevans forrasokbol
szarmazo0, levegdbe torténd Oldoszerbevitelre esd teljes VOC
diffiz VOC-kibocsatasok kibocsatas 0,089%, tehat a levegébe
rendszeres ellendrzését foglalja | torténd diffuz kibocsatas alacsony,
magaban, amelyet az [-I11. ezért mindharom technika alkalmazasa
technikédk megfeleld nem indokolt.
kombinaciojaval vagy nagy Folyamatosan vezetik a VOC anyagok
mennyiségli VOC kezelése anyagmérlegét. A VOC anyagmérleg a
esetén mindharom technika hatosagi ellendrzéseken évenként
egylittes alkalmazasaval kell bemutatasra kertil, valamint éves LM
elvégezni. adatszolgaltatasok részét képezi.

I. Gazmintavételi
modszerek (pl. az EN | Megfelel.
15446 szabvanynak
megfelelé hordozhat6
eszkozokkel) a
legfontosabb
berendezések
korrelacids gorbéivel
Osszefiiggésben.

II. Optikai gazérzékelési
modszerek.
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. A kibocsatasok
kiszamitasa a
kibocsatasi faktorok
alapjan rendszeres
(pl. kétévente
torténd) mérésekkel
alatamasztva.

6. BAT A BAT a relevans forrasokbol
szarmazo blizkibocsatasoknak az | A technologiaba bevitt alapanyagok,
EN szabvanyoknak megfeleld illetve eldallitott termékek nem biiz és
ellendérzését jelenti. undort keltd anyagok.

Leiras: A kibocsatasok Lakossagi panasz, észrevétel az elmult
ellendrzését az EN 13725 években rendszeresen jelentkeztek a
szabvanynak megfeleld teljes ipari parkra, de erre vonatkozé
dinamikus olfaktométerrel lehet | kotelezést a hatosag a TAPI Kft felé
elvégezni. A kibocsatas- nem adott ki.

ellendrzést ki lehet egésziteni a

blizexpozicid Olfaktometrids mérést nem végeztek.
mérésével/becslésével vagy a

blizhatas becslésével.

Alkalmazasi teriilet : Az Nem relevins

alkalmazhat6sag azokra az

esetekre korlatozodik,

amelyekben varhato vagy igazolt

a zavard szaghatés eléfordulésa.

7. BAT A vizfelhasznalas és a A TAPI Kft. végez olddszer
szennyvizképzddés csokkentése | regeneralast a ,,visszahasznalathoz”,
érdekében alkalmazandd BAT a | illetve lizemeltet egy kdzponti
szennyvizdramok oldoszer regeneraldt, amelynek
mennyiségének és/vagy a vannak dedikalt részei — ugyanahhoz a
szennyezOanyag-terhelésnek a technologidhoz kiildi vissza a
csokkentését, a szennyviz regeneralt oldoszert, ahonnan kapta-.
termelési folyamaton beliili
ujrafelhasznalasadnak fokozasat, | Megfelel.
valamint a nyersanyagok
visszanyerését €s
ujrafelhasznalasat foglalja
magaban.

8. BAT A nem szennyezett viz A z061d teriiletre hullé csapadék dontd

szennyezddésének elkertilése ¢s
a vizbe torténd kibocsatasok
csokkentése érdekében
alkalmazando BAT a nem
szennyezett
szennyvizaramoknak a tisztitast
igényld szennyvizaramoktol valo
elvalasztasat

jelenti.

Alkalmazasi teriilet

hanyada a teriileten szikkad el. A
burkolt feliiletekre lehull6 csapadékviz
kezelés nélkiil tavozik a telephelyrdl.
A kezeletlen csapadékviz a volgyi
felszini vizelvezetd csatornaba kertil.

A telephely szennyvizeinek
Osszegyljtésére két fajta belsd
csatornahaldzat van kiépitve.

A kiextrahalt és olddszer mentesitett
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A nem szennyezett csapadékviz
elvalasztasa a meglévd
szennyvizgylijté rendszereknél
nem minden esetben
alkalmazhato6.

fermentlevet V-2537 jelti 10 m*
térfogatu, a telephely egyéb teriiletein
keletkezd szennyvizet V-22113 jelti 5
m? térfogati tartalyba gytijtik. A
tartalyokbol szivattyl nyomja at zart
vezetéken a szennyvizet az EMK. Kft.
szennyviztelepére.

Megfelel.

9. BAT

A vizbe torténd ellendrizetlen
kibocsatasok megeldzése
érdekében alkalmazandé BAT a
kovetkezoket foglalja

magaban: kockazatelemzés (pl. a
szennyezd anyag jellemzdinek, a
tovabbi tisztitds hatasainak €s a
befogad6 kornyezet
tulajdonsagainak
figyelembevétele) alapjan
megallapitott megfeleld tarolasi
pufferkapacitas 1étrehozésa a
normal tizemi

koriilményektol eltérd esetekben
keletkezd szennyvizaramok
fogadasara; és a tovabbi
szlikséges intézkedések
meghozatala (pl. ellendérzés,
tisztitas, Gjrafelhasznalas).
Alkalmazasi tertilet

A szennyezett csapadékviz
atmeneti tarolasa elvalasztast
igényel, ami a meglévo
szennyvizgyljté rendszereknél
nem

minden esetben alkalmazhato.

A TAPI Kft. sajobabonyi
telephelyének hatosagok altal
elfogadott lizemi karelharitési terve
van. Az lizemi karelharitasi terv
részletezi az egyes havaria helyzetek
kezelési modjait.

Megfelel.

10. BAT

A vizbe torténd kibocsatasok
csokkentése érdekében
alkalmazandé BAT egy olyan
integralt szennyvizkezelési

¢s -tisztitasi stratégia
alkalmazasat foglalja magaban,
amely az alabbi fontossagi
sorrendben felsorolt technikdk
megfeleld

kombinaciodjat tartalmazza.

a) Folyamatintegralt technikak
b) A szennyezd anyagok vissza
nyerése a forrasnal

¢) A szennyviz el6tisztitasa

A TAPI Kft. sajobabonyi
telephelyének hatosagok altal
elfogadott lizemi karelharitasi terve
van. Az lizemi karelharitasi terv
részletezi az egyes havaria helyzetek
kezelési maodjait.

Megfelel.
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d) A szennyviz végsd tisztitdsa

11. BAT A vizbe torténd kibocsatasok
csokkentése érdekében A telephelyen annak érdekében, hogy
alkalmazand6é BAT a szennyviz | a szennyvizként ledobott fermentlevek
veégso tisztitasa soran befogadoi nyilatkozat szerinti pH-
megfeleld modon nem kezelhetd | értéke tarthatd legyen, az olddszer
szennyezd anyagokat tartalmazd | mentesités utan pH-beallitas torténik.
szennyviz megfeleld
technikakkal valo el6tisztitasat A technoldgidk soran tobb alkalommal
foglalja magaban. hasznalnak i-butil-acetat oldoszert. Az
A higulas elkeriilése érdekében | oldoszert tartalmazo vizes fazist
az elotisztitast altalaban a Osszegyljtjiik, a telepen beliil
forrashoz a lehetd legkdzelebb oldészermentesitik, az oldoszert
kell elvégezni, kiilondsen a visszaforgatjak.
fémek esetében. Egyes
esetekben lehetdség van a Az atvezetett fermentlé EMK Kft.
megfeleld tulajdonsagokkal telephelyén keril el6tisztitora.
rendelkezd szennyvizaramok A TAPI Kft. szaméra az EMK Kft.
szétvalasz teriiletén tizemeltetett szennyviz
tasara €s gyljtésére, hogy célzott | elokezeldbol kertil az elokezelt
kombinalt eldtisztitdsnak szennyviz a szennyviztisztitora.
lehessen aldvetni Oket.

Megfelel.

12. BAT A vizbe torténd kibocsatasok Mivel a szennyviz elokezelést és
csokkentése érdekében tisztitasat szerz6dés alapjan az EMK
alkalmazand6 BAT a végso Kft. sajat telephelyén végzi.
szennyviztisztitasi technikak Nem relevins
megfeleld kombinacidjanak az
alkalmazasa.

13. BAT A hulladéktermelés megeldzése | A gyodgyszer alapanyagok gyartasa, a

vagy — ha ez nem kivitelezhet6 —
az artalmatlanitasra kiildott
hulladék mennyiségének
csokkentése érdekében
alkalmazandé BAT olyan
hulladékgazdalkodasi terv
kidolgozasat és végrehajtasat
jelenti a KIR (lasd: 1. BAT)
részeként, amely biztositja —
fontossagi sorrendben — a
hulladékképzddés megeldzését,
a hulladék jrafelhasznalasra
torténo elokészitését,
ujrahasznositasat vagy mas
modon valo visszanyerését.

technologidban felhasznélhat6
anyagok kore ¢és mindsége szigoru
eldirasok szerint szabalyozott. A
gyogyszer alapanyag gyartasi
tevékenységeket alapjaiban hatarozza
meg a gyogyszer torzskonyv, csak az
abban foglaltak szerint engedélyezett

gyartani  (pl. felhasznalt anyagok
mennyisége, mindsége, kore,
adagolasuk, gyartdsi paraméterek,
eszkozok, berendezések), azoktol

eltérni nem szabad.

Ennek ellenére folyamatosan folynak
fejlesztések a kevesebb alapanyag
felhasznalas, a jobb termék kihozatal,
a kevesebb energia és segédanyag
felhasznalas érdekében.
A hulladékok mennyiségének ¢és
veszélyességének  csokkentésére a
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kovetkezo alapelveket alkalmazzak:

» Kutatds és Fejlesztés bevonasaval
tisztabb  és  kevesebb  hulladék
képzddését eredményezd termékek és
technologidk fejlesztése (pl.: oldoszer
visszaforgatas)

* BAT alkalmazasanak koszonhetéen
hulladék képzédésének megeldzési
technika alkalmazasa

. Rendszeresen ismétl6do
kornyezetvédelmi témdji oktatasok az
alkalmazottak és a kiils6s szerzddéses
partnerek szamara

* Az Egységes Kornyezethasznalati
Engedélyben foglaltak ismertetetése
az alkalmazottakkal

+ Komplex kornyezetgazdalkodasi

rendszer mikddtetése, fejlett
informatikai hattérrel alatamasztva
. A keletkez6 hulladékok

csokkentésének tervezése folyamatos,
a kiemelt hulladék aramok aktualis
csokkentési tervét a 45. melléklet
mutatja be.

Megfelel.

14. BAT

A tovabbi tisztitast vagy
artalmatlanitést igényld
szennyviziszap mennyiségének
¢s lehetséges kornyezeti
hatasanak csokkentése
érdekében alkalmazandé BAT
az alabbi technikék egyikének
alkalmazasat foglalja magaban.

a.) Kondicionalas: Az iszap
stiritése/viztelenitése
soran a feltételek
javitasara szolgalo
kémiai kondicionalas
(azaz koagulalo szerek
¢és/vagy flokkulalo szerek
hozz4adésa) vagy
termikus kondicionalés
(azaz flités).

b.) Strités/viztelenités: A
stirités elvégezhetd
tilepitéssel,
centrifugalassal,

Mivel a szennyviz el6kezelést és
tisztitasat szerz6dés alapjan az EMK
Kft. sajat telephelyén végzi,

Nem relevins.
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flotalassal, gravitacios
szalagszlirOpréssel vagy
dobsziirdvel. A
viztelenités elvégezhetd
szalagsziir6préssel

c.) Stabilizalas: Az
iszapstabilizalas kémiai
kezelést, hokezelést,
aerob rothasztast €s
anaerob rothasztast foglal
magaban.

d.) Szaritas: Az iszap
szaritasara a h6forrassal
valo kozvetlen vagy
kozvetett kapcsolat révén
keriil sor.

15. BAT 15. BAT A vegyiiletek A felhasznalt alapanyagok
visszanyerésének €s a levegdbe | mennyiségének csokkentése
torténd kibocsatasok érdekében oldoszer-regeneralast
csokkentésének eldsegitése végeznek.
érdekében a kibocsatési forrasok | Ahol a technologiai eldirasok és a
zartta tétele érdekében a hasznalt olddszertipus lehetévé teszi,
kibocsatasi forrasok zartta tétele | az olddszereket visszaforgatjak.
¢s amennyiben lehetséges, a A gyartorendszerek teljesen zartak.
kibocsatasok kezelése Gyartaskozi ellendrzésekhez torténd
mintavételnél zart mintavevoket
alkalmaznak.
Megfelel.
16. BAT Olyan integralt Adszorbereket miikodtetnek, hogy

hulladékgazkezelési €s tisztitasi
stratégia alkalmazasa, amely
folyamatintegralt és
hulladékgéz-tisztitasi
technikakat is tartalmaz.

csokkentsék a telephely VOC
kibocsatasat a véggazban talalhato
szerves oldoszer g6zok megkdtésével.
A VOC anyagokkal szennyezett
levegOt zartan, 1égz6-gyiijtd
vezetékekkel juttatjak el az
iizemegységektdl az adszorberekig.
Az adszorberek felvaltva izemelnek
egy esetleges lizemsziinet esetén
(meghibasodas, karbantartés), annak
ideje alatt, az lizemegységekben
telepitett masodlagos levalaszto
rendszereket (kondenzatorokat)
alkalmaznak.

A hulladék aramok nyilvantartasa
folyamatos.

Megfelel.
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17. BAT

17. BAT A faklyazas nyoman a
levegdbe torténd kibocsatasok
megeldzése érdekében
alkalmazand6 BAT a
faklyahasznalatnak a biztonsagi
okokbol indokolt esetekre és a
nem rutinszerQ iizemi feltételek
(pl. belizemelés, leallitas) esetére
vald korlatozasat jelenti az egyik
vagy mindkét alabbi technika
alkalmazdsaval.

Kornyezethasznalo a telephelyen
faklyazast nem végez.
Nem relevins

18. BAT

Amennyiben a faklyahasznalat
elkeriilhetetlen, a faklyak
levegdbe torténo kibocsatasainak
csokkentése érdekében
alkalmazand6 BAT az egyik
vagy mindkét alabbi technikanak
az alkalmazasat jelenti.

Kornyezethasznalo a telephelyen
faklyazast nem végez.
Nem relevins

19. BAT

A levegdbe torténd diffuz VOC
kibocsatasok megeldzése €s
csokkentése érdekében az alabbi
tizemeltetéshez kapcsolodo
technikdk kombindcidjanak
hasznalata:

A berendezések megfeleld
karbantartasa és kell6 id6ben
torténd cseréje.

a) A potencialis kibocsatasi
forrasok szamanak korlatozasa
b) Az eljaras
kibocsataskorlatozo
jellemzdinek maximalizaldsa

¢) Szivargasalld berendezések
alkalmazasa

d) A karbantartasi
tevékenységek megkonnyitése a
potencialisan szivargd elemek
hozzaférhetdové tétele révén.

e) Jol meghatarozott és atfogd
eljarasok biztositasa az
tizem/berendezés tervezéséhez
¢és Osszeallitasahoz. Ez magaban
foglalja a karimas kotéseknél a
tervezett tomitési nyomas
alkalmazésat

f) A tervezési kovetelményeknek
megfeleld, megbizhato eljarasok
alkalmazdsa az tizem/berendezés
lizembe helyezéséhez és

A potencialis kibocsatasi forrasok
szamat lehetOség szerint alacsonyan
tartjak, azonos diffuz kibocsatasi
technologidkat lehet0ség szerint
ugyanabba az lizemegységbe telepitik.
Korr6zidallo berendezéseket, dupla
tomitésii szelepeket, valamint
mechanikai tomitéssel ellatott
szivattyukat és kompresszorokat
alkalmaznak igy biztositott, hogy a
berendezések kotések szivargasalloak.
A berendezések vezetékek megfeleld
elhelyezése révén a potencialisan
szivargo elemek, alkatrészek
hozzéaférhetdsége biztositott. A
berendezések karbantartasat
rendszeresen, tervszeriien végzik.
Sziikség esetén a berendezéseket kelld
iddben cserélik. A tarolotartalyok
szivargasérzékeldkkel vannak
felszerelve.

A tartalyok tultoltés-érzékeldvel és
szintérzékeldvel ellatottak.
Kockazatalapt szivargasészlelo és -
javité (LDAR) programot nem
alkalmaznak.

Az olddszer felhasznalas
minimalizdlaséra torekszik a
kdrnyezethasznal6 a diffuz VOC-
kibocsatasok megeldzése érdekében.
A VOC anyagokkal szennyezett
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atadasahoz.

g) A berendezések megfeleld
karbantartasa és kelld idoben
torténd cseréje.

h) Kockézatalapu
szivargasészleld és -javito
(LDAR) program alkalmazasa
1) Amennyire észszeriien
lehetséges, a diffuz VOC-
kibocsatasok megeldzése,
forrasnal valo 6sszegytijtése €s
tisztitasa.

levegét a forrasnal 0sszegyljtik és
zartan, 1égz6-gylijté vezetékekkel
juttatjak el az lizemegységektdl az
adszorberekig.

Az alapanyaggyartas oldoszeres
miiveletei apajaban véve zartak
azonban egyes technologiai 1épéseknél
a zartsag nem biztosithatd melynek
kovetkeztében a gyartas diffuz
forrasként tizemel. A kibocsatasok
csokkentése érdekében az épiiletek
klimatizaltak, igy a nyilaszarokat,
kapukat lehet0ség szerint zarva tartjak.

Megfelel.

20. BAT

A blizkibocsatas megeldzése
vagy — amennyiben ez nem
kivitelezhetd — csokkentése
érdekében alkalmazanddé BAT
egy szagkezelési terv
kidolgozasa, végrehajtasa és
rendszeres feliilvizsgalata a KIR
(lasd: 1. BAT) részeként, amely
magéban foglalja az alabbi
elemek mindegyikét:

1. a megfeleld intézkedéseket és
hataridéket magaban foglalo
eljarasrend;

ii. a bliz ellenérzésére szolgalo
eljarasrend

1i1. az azonositott, blizzel
kapcsolatos eseményekre adott
reagaldsok eljarasrendje;

iv. blizmegeldzési és -
csokkentési program, melyet a
forras(ok) beazonositasara, a
blizexpozicid
mérésére/becslésére, a forrasok
kibocsatasi jellemzdinek
azonositasara, valamint a
megeldzést €s csokkentést
szolgalod eljarasok végrehajtasara
alakitottak ki.

Zavar6 szaghatas el6forduldsa nem
igazolt, mivel a technologia zart
rendszert, levegébe torténd diffuz
kibocsatas mennyisége alacsony,
dominans szennyezok nem zavaro
szaghatasu szennyezok.

Lakosséagi panasz, észrevétel az elmult
években rendszeresen jelentkeztek a
teljes ipari parkra, de erre vonatkozé
kotelezést a hatésag nem adott ki.
Nem relevdans

21. BAT

A szennyviz gytlijtésébol és
tisztitdsabol, valamint az iszap
kezelésébdl szarmazo
blizkibocsatas megeldzése vagy
— amennyiben ez nem
kivitelezhetd — csokkentése terén

Nem relevans
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a BAT az alabbi technikak
egyikének, vagy valamilyen
kombinacidjanak alkalmazasat
jelenti:

a) A tartozkodasi id6
minimalizélasa

b) Vegyszeres kezelés

¢) Az aerob tisztitas
optimalizalasa

d) Zartta tétel

e) Csévégi tisztitas

22. BAT A zajkibocsatas megeldzése A zajmérési eredmények alapjan
vagy — amennyiben ez nem zajkibocsatasi  hatarértékek tullépés
kivitelezhetd — csokkentése nem tapasztalhato.
érdekében alkalmazandé BAT Zajkezelési terv = stratégiai zajtérkép
egy zajkezelési terv kidolgozasat | + intézkedési terv. A Teva Zrt. a
¢és végrehajtasat jelenti a KIR zajméréseket és a  zajtérkép
(lasd: 1. BAT) részeként, amely | készitéseket rendszeresen végezte. 2-3
magaban foglalja az alabbi évente zajtérkép késziilt, 1-2 évente
elemek mindegyikét: miuszeres zajvizsgalatot végeztek. A
Ide tartoznak a kovetkezok: TAPI Kft is ezt a gyakorlatot folytatja.
- 1. a megfeleld intézkedéseket és | A lakdovezet  tdvolsdga  miatt
hataridoket magaban foglald zajkibocsatasi hatarértékkel a TAPI
eljarasrend; Kft nem rendelkezik.

- ii. a zaj ellendrzésére szolgalod
eljarasrend; Megfelel.
- 1ii. az azonositott, zajjal
kapcsolatos eseményekre adott
valaszok eljarasrendje;

- iv. zajmegelOzési ¢és -
csokkentési program a forras(ok)
azonositdsa, a  zajexpoziciod
mérése/becslése, a  forrasok
kibocsatasi jellemzdinek
azonositasa, valamint a
megeldzést és/vagy csokkentést
szolgalo intézkedések
végrehajtasa érdekében.

23. BAT A zajkibocsato és a terhelési A TAPI Kft, mint jogutdd a teljes

a.) A pont kozdtti tavolsag ndvelése és | telep lizemelését atvette 2024.

berendezések | az épiiletek zajvédo falként december 1-vel.

és ¢épliletek torténd alkalmazasa.

megfeleld A technolégiai rendszereket és

elhelyezése berendezéseket nem csak technologiai

és lizembiztonsagi szempontbol
ellenorzik, hanem akusztikai
szempontbol is. Sziikség szerint a
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b.) Mitkodtetés
soran megtett
intézkedések

c.) Alacsony
zajszintl
berendezések

d.) A zaj
szabalyozéasara
szolgalo
berendezések

e.)

Zajcsokkentés

Idetartoznak a kovetkezok:

11.

1il.

1v.

a berendezések fokozott
cllendrzése és karbantartasa;
lehetdség szerint a zart
tertiletek ajtoinak és
ablakainak bezarasa;

a berendezések tapasztalt
személyzet altal torténd
lizemeltetése;

amennyiben lehetséges, a
zajos tevékenységek ¢jszakai
végzésének keriilése;
zajcsokkentési intézkedések
a karbantartasi
tevékenységek soran

Ez magaban foglalja az
alacsony zajszintli
kompresszorok, szivattytk és
a faklyak hasznalatat.

Idetartoznak a kovetkezOk:

1. zajcsokkentd
berendezések;

ii. a berendezések
szigetelése;

iil. a zajos berendezések
koriilzarasa;

iv. az épiiletek
hangszigetelése.

Akadalyok (pl. véddfalak,
toltések és épiiletek) elhelyezése
a zajkibocsatok és a terhelési
pont kozé.

zajos berendezéseket elkiilonitik, ill.
egyedi zajgatlod szerkezeteket és
megoldasokat alkalmaznak.
Amennyiben technologiailag indokolt,
a gyartasi teriileteket elkiilonitik és
nyilaszaroit bezarjak. Gyakran
alkalmaznak mesterséges elszivast,
szellOztetést €s klimat. A tetétéri
elszivo ventilatoroknal rugalmas
alapozast hasznalnak. A csoportos
ventilatorokat zajgatlo fallal
hataroljak. Fokozottan tligyelnek a
tetOtéri zajforrasok iranyultsagara.

Az éjszakai szallitasokat, rakodasokat
kertilik. A szallito jarmiivek bels6
parkolésat €s titvonalat akusztikai
szempontbol is racionalizaljak. A
zajjal jar6 rakodasi tevékenységet
hétkoznap végzik.

A zajos berendezések (pl.
kompresszor, szivattyttelep, keverdk)
kiilon helyiségben miikodnek. Az
analitikai muiszereket
fiilkékben/konténerben {izemeltetik.

A telephelyen automata technolégiai
rendszereket alkalmaznak, ami a
legkisebb zajkibocsatassal jar.
Zajszegény ventilatorok alkalmazésa
ill. régi elszivok/levalasztok cseréje
tervezett.

Kizarolag szakképzett személyzetet
alkalmaznak, kornyezetvédelmi és
biztonsagvédelmi oktatasukat
rendszeresen megtartjak.

A karbantartés biztonsagi szempontok
motivaljak, de dsszekapcsoljak az
akusztikai szempontt felujitassal.

Az alkalmazési kort korlatozhatjak a
technologia és épiiletszerkezeti
adottsagok. Egyedi zajforrasoknal a
karbantartas ill. dolgozoi kérések
iitemében egyedi zajcsokkentd
technikai megoldasokat alkalmaznak
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(pl. alapozas, forgaskiegyenlités,
tokozas, elkiilonités, zajgatld
falak/keritések elhelyezése).

Az épiiletek utolagos
hangszigetelésére altaldban nincs
lehetéség. A biztonsagi megoldasok
soran fiilkéket, kiilontermeket
alkalmaznak belsé hangszigeteléssel.

Csak a meglévd egyedi zajforrasok
esetében az akadalyok behelyezését a
helyhidny korlatozhatja. Kiilonos
figyelemmel kezelik a tet6téri elszivo
és levalaszté rendszerek egyedi
védelmét/zajgatlasat, az épiiletek
faliszell6zbinek és klimdinak
iranyultsagat

Megfelel.

133/158



TAPI Hungary Industries Kft.
teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati - 2025

4.3. A Bizottsag (EU) 2022/2427 végrehajtasi hatarozatanak valé megfelelés

A BIZOTTSAG (EU) 2022/2427 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2022. december
6.) az ipari kibocsatasokrol szol6 2010/75/EU europai parlamenti és tanacsi iranyelv
szerinti elérhet6 legjobb technikakkal (BAT) kapcsolatos kovetkeztetéseknek a
vegyiparban hasznalt altalanos hulladékgaztisztito és -kezelo rendszerek tekintetében

torténé meghatarozasarol

Eljaras

BAT elv

BAT megfelelés ismertetése

BAT 1. Az atfogd
kdrnyezeti teljesitmény
javitasa érdekében
alkalmazando elérheto
legjobb technika olyan
kornyezetkdzponta
iranyitasi rendszer (a
tovabbiakban: EMS)
bevezetését és
alkalmazasat jelenti,
amely az 0sszes alabbi
szempontot magaban
foglalja:

L.

IL.

I1I.

elkotelezettség és
vezetdi szerepvallalés,
a vezetés — beleértve a
felso vezetést —
elszamoltathatosaga a
hatékony EMS
megvaldsitasa
tekintetében;

a szervezeti
Osszefliggések
meghatarozasat
magaba foglalo
elemzés, az érdekelt
felek igényeinek és
elvardsainak
felmérése, a
1étesitmény esetleges
kornyezeti (vagy
emberi egészséggel
kapcsolatos)
kockézatat
befolyasolo
jellemzdk, valamint a
kornyezettel
kapcsolatos
alkalmazando jogi
kovetelmények
azonositasa;

olyan
kornyezetvédelmi
politika kidolgozésa,
amely a létesitmény
kornyezeti
teljesitményének
folyamatos
fejlesztését is
magaban foglalja;

IV. ajelentds kornyezeti

A KIR rendszer nem
szabvanyositott, tanusitott
rendszer, hanem egy sajat
fejlesztésti nyilvantartd rendszer,
amely jellemzéen megfelel a
kornyezetk6zpontl iranyitasi
rendszernek.

A vezetdk elkotelezettsége
biztositja a kornyezetvédelmi
érdekek teljesiilését.

A TAPI Kft-nél kiilon osztaly
vegzi a kornyezetvédelmi
(+munka- és tlizvédelmi)
feladatok iranyitasat, ellatasat.
Akar 0j technologia, akar
miiszaki beruhdzas csak a
Kornyezetvédelmi egység
hozzéjarulésaval torténhet.

A jogszabaly valtozasok
nyomon kovetése folyamatos.

A gyar a fejlodést biztositd
kornyezetpolitikaval
rendelkezik.

A jogszabalyoknak valo
megfelelés biztositasa
folyamatos.

A kornyezeti tényezokkel
kapcsolatos célkittizéseket éves
tervekben rogzitik.
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tényezokkel
kapcsolatos
célkittizések és
teljesitménymutatok
meghatéarozasa,
beleértve az
alkalmazando jogi
kovetelményeknek
valo megfelelés
biztositasat;

V. akodrnyezetvédelmi
célkitlizések
megvalodsitasa €s a
kornyezeti
kockazatok elkertilése
érdekében sziikséges
eljarasok ¢és
intézkedések-
tervezése €s
végrehajtasa (ideértve
adott esetben a
korrekcids és
megel6z6
intézkedéseket is);

V1. a kdrnyezeti
szempontokkal és
célkitiizésekkel
Osszefiiggd
struktarak, szerepek
¢s feleldsségi korok
meghatarozasa,
valamint a szlikséges
pénziigyi és emberi
er6forrasok
biztositasa;

VIla létesitmény
kornyezeti
teljesitményét
esetlegesen
befolyasolo
munkakorrel
rendelkez6
személyzet
szakértelmének ¢és
tudatossaganak
biztositasa (pl.
tajékoztatas és képzés
révén);

A kornyezetvédelmi fejlesztési
terveket 1s az éves tervek
tartalmazzak.

A TAPI Kft-nél kiilon osztaly
végzi a kornyezetvédelmi
(+munka- és tlizvédelmi)
feladatok iranyitasat, ellatasat. A
beruhdzasok pénziigyi
biztositasa az elfogadott tervek
szerint biztositott.

Mind az EHS osztaly dolgozoi,
mind a gyar dolgozoi rendszeres
oktatasokan vesznek részt.
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IX.

XI.

VIII. belso és kiilso

kommunikacio;

a munkavallalok jo
kornyezetgazdalkodas
1 gyakorlatokban valo
részvételének
elémozditasa;

a jelentds kornyezeti
hatéssal jaro
tevékenységek
ellendrzésére szolgald
iranyitéasi kézikonyv
¢s irasbeli eljarasok,
valamint a vonatkozd
nyilvantartasok
1étrehozasa és
vezetése;

hatékony miiveleti
tervezés €s
folyamatellendrzés;

XII.megfeleld

karbantartasi
programok
végrehajtasa;

XIII. veszélyhelyzeti

felkésziiltségi és
intézkedési tervek,
beleértve a
veszélyhelyzetek
megeldzését és/vagy
karos (kornyezeti)
hatasainak enyhitését
is;

XIV. (0j) létesitmény

vagy egy létesitmény
részének
(Gjra)tervezése soran
az annak teljes
¢lettartama alatt
varhat6 kornyezeti
hatasok
figyelembevétele,

Szabalyzatok és utasitasok
biztositjak a kdrnyezetvédelmi
érdekek teljesiilését, mely a
kiils6s vallalkozasokra is
kotelezo.

A munkavallalok
kornyezetvédelmi,
mukabiztonsagi és tlizvédelmi
oktatasa folyamatos

A gyartasi torzskonyvek a
technologiai folyamatokat, az
egy¢éb utasitasok a kapcsolodo
folyamatokat szabalyozzak. A
KIR rendszer tartalmazza a
sziikséges nyilvantartasokat.

A technoldgiai és egyéb
utasitasok jol kidolgozottak.
Ellendrzésiik, fejlesztésiik
folyamatos.

A jelentdsebb karbantartdsok
éves terv alapjan folynak.

A TAPI Kft rendelkezik havaria
tervvel

Az éves fejlesztési és
karbantartasi terveket a EHS is
véleményezi.
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beleértve az épitést, a
karbantartast, az
tizemeltetést €s a
leszerelést is;
nyomonkovetési és
mérési program
végrehajtasa; ezzel
kapcsolatban az ipari
kibocsatasokrol sz616
iranyelv hatalya ala
tartozo
1étesitményekbdl
szarmazo, levegdbe ¢€s
vizbe torténd
kibocsatasok
monitoringjarol szolo
referenciajelentésben
talalhato informacio;
XVI. agazati
Osszehasonlito
teljesitményértékelés
rendszeres
alkalmazasa;

XV.

XVIL idészakos
fiiggetlen bels6
ellendérzés
(amennyiben
megvaldsithato), vagy
1d6szakos fliggetlen
kiils6 ellen6rzés a
kornyezeti
teljesitmény
értékelése, valamint
annak meghatarozasa
érdekében, hogy
megfelel-e az EMS a
tervezett
intézkedéseknek,
illetve megfeleldéen
vezették-e be és
tartjak-e fenn;

XVIIl.a meg nem
felelések okainak
értékelése, a hozott
korrekcids
intézkedések
végrehajtasa, a

Az eldirt levegdvédelmi,
zajvédelmi, szennyviz
kibocsatasi méréseket
rendszeresen végzik.

Az egyes teriiletek elemzése
folyamatos a hatékonysag
érdekében.

A kornyezetvédelmi adatok
gyljtése és nyilvantartasa, majd
értékelése folyamatos. Az
ezekbol levont kovetkeztetéseket
alkalmazzak a tervezések soran.

Ha valamely szakteriileten a
jogszabalyoknak val6 megfelelés
nem biztositott, akkor azonnal
intézkednek a megfeleléshez
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XIX.

korrekcios
intézkedések
hatékonysaganak
vizsgalata, valamint
annak meghatarozasa,
hogy léteznek-e vagy
eléfordulhatnak-e
hasonl6 meg nem
felelések;

iddszakos
felsdvezetoi
feliilvizsgalat az
EMS, illetve annak

sziikséges intézkedések
végrehajtasa érdekében.

A TAPI Global rendszeresen
ellendrzi a jogszabalyoknak ¢€s
utasitdsoknak valo megfelelést,
az auditok folyamatosak.

folyamatos

alkalmassaga,

megfeleldsége és

hatékonysaga

tekintetében;

XX. atisztabb A gyar folyamatosan fejleszti

technologiak technologiait. Cél a kevesebb

fejlesztésének anyag ¢s energia felhasznalas, a

nyomon kovetése és hatékonyabb hatéanyag

figyelembevétele. kihozatal.

Megfelel

BAT 2. A levegdbe I.  azészszeriien Kornyezethasznalonal
torténd kibocsatasok lehetseges legatfogdbb | valamennyi technologiai 1épésre,
csokkentésének informéacidk a részlépésre a pontos
el6segitese crdekében vegyipari gyartasi paramétereket tartalmazo un.
alkalmazand6 elérhetd folyamat(ok)rol, szabvany miiveleti utasitasok
legjobb technika a beleértve a (sarzslapok) allnak
kornyezetkdzpontu kovetkezoket: rendelkezésre, melyek alapjan a

iranyitasi rendszer (lasd:
BAT 1) részeként egy, a
levegdbe torténd
iranyitott és diffuz
kibocsatasokrol vezetett
kimutatas létrehozasa,
fenntartdsa és (tobbek
kozott jelentds valtozas
bekovetkezte esetén)
rendszeres
feliilvizsgalata, amely
magaban foglalja a
kovetkezd elemek
mindegyikét:

II.

a) a kémiai reakciok
egyenletei, a
melléktermékeket is
feltiintetve;

b)a kibocsatasok
eredetét bemutatd
egyszerusitett
folyamatéabrak;

az észszerien
lehetséges legatfogdbb
informaciok a
levegdbe torténd
iranyitott
kibocsatasokrol,
beleértve a
kovetkezoket:

a) kibocsatasi pont(ok);

gyartasi, tisztitasi, karbantartasi
és javitasi miiveletek
végrehajthatok.

A telephelyre vonatkoz6
levegdtisztasdg-védelmi
alapbejelentést (LAL),
valtozasjelentéseket, valamint a
1égszennyezettség mértéke (LM)
éves bevallasokat hataridon
beliil rendszeresen elkészitik és
benyujtjak a kdrnyezetvédelmi
hatésaghoz. Fentiek
tartalmazzak pl. a forrasok,
kibocsatasi pontok alapadatait, a
ventilatorok teljesitményét,
kilépési atmérdt, a
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III.

b)az aram atlagos
értékei és valtozasai,
valamint
homérséklete;
c)arelevans
anyagok/paraméterek
tomegaramanak
atlagos értékei €s
azok szorésa (pl.
TVOC, CO, NOX,
SOX, Cl12, HCI);
d)olyan egyéb anyagok
jelenléte, amelyek
befolyasolhatjak a
hulladékgéz-tisztitd
rendszer(eke)t vagy
az lizembiztonsagot
(pl. oxigén, nitrogén,
vizgdz, por);
e)a levegbbe torténd
iranyitott kibocsatas
megeldzésére €s/vagy
csokkentésére
hasznalt technikak;
f) gyulékonysag, alsé és
fels6 robbandsi
hatarértékek,
reakcioképesség;
g)nyomonkovetési
modszerek (lasd:
BAT 8);
h)CMR 1A, CMR 1B
vagy CMR 2
besoroldsu anyagok
jelenléte; az ilyen
anyagok jelenlétét
példaul az
osztalyozasrol,
cimkézésrol és
csomagolasrodl sz616
1272/2008/EK
rendelet (CLP-
rendelet) kritériumai
alapjan lehet
értékelni;

az észszerlien
lehetséges
legatfogdbb

szennyezdanyagok

pontforras emissziomeérését az
engedélyben meghatarozott
1d6kozonként akkreditalt
szervezettel elvégeztetik, az
emissziomeérésekrol késziilt
vizsgalati jegyzOkonyveket
rendszeresen elkiildik a
kornyezetvédelmi hatdsaghoz. A
LAL adatszolgaltatas, illetve a
mérési jegyzOkonyvek
tartalmazzék a kapcsolodo
levalasztéberendezések adatait.
A telephelyen tlizveszélyes
anyag (jellemzden oldoszer)
keriil tarolésra illetve
hasznélatra.

A 1égszennyez6 pont- és diffuz
forrasrol, azok mukodésérol
naplot vezetnek. Rogzitésre
keriilnek a VOC kibocsatasokat
befolyasolo tényezok is, igy pl.
adszorberek meghibasodasa,
ventilatorok,
levalasztoberendezések javitasa,
esetleges cseréje.

Megfelel.
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informaciok a
levegdbe torténd
diffuz
kibocsatasokrol,
beleértve a
kovetkezoket:

a) a kibocsato forras(ok)
azonositasa,

b)az egyes kibocsato
forrasok jellemzdi (pl.
fugitiv vagy nem
fugitiv; statikus vagy
mozgo; a kibocsato
forras
hozzaférhetdsége;
szerepel LDAR-
programban vagy
sem);

c) a kibocsato forrassal
(forrasokkal)
érintkezd gaz vagy
folyadék jellemzoi,
beleértve a
kovetkezoket:

1. halmazallapot;

2. az anyag(ok)
gdznyomasa a
folyadékban, a gaz
nyomasa;
homérséklet;

4. Gsszetétel
(folyadékok
esetében tomeg,
gazok esetében
térfogat szerint);

5. az anyag(ok) vagy
keverékek
veszélyes
tulajdonsagai,
beleértve a CMR
1A, CMR 1B vagy
CMR 2 besorolasu
anyagokat vagy
keverékeket;

d)a levegdbe torténd
diffuz kibocsatas
megeldzésére és/vagy
csokkentésére
hasznalt technikak;

(98]
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e) nyomon kovetés
(lasd: BAT 20, BAT
21 és BAT 22).

BAT 3. AzOTNOC
eléfordulasi
gyakorisaganak ¢és az
OTNOC soran
bekovetkezo, levegdbe
torténd kibocsatasoknak
a csokkentése érdekében
alkalmazand¢ elérhetd
legjobb technika egy
kockazatalapt OTNOC
intézkedési terv
kidolgozasa és
bevezetése a
kdrnyezetkdzponta
iranyitasi rendszer (lasd:
BAT 1) keretében, amely
magaban foglalja az
Osszes alabbi jellemzot:

I. a normal iizemi
feltételektol eltérd
lehetséges feltételek (pl. a
levegdbe torténd iranyitott
kibocsatas szabalyozasa
szempontjabol kritikus
berendezések vagy a
balesetek megeldzése vagy
az esetlegesen levegdbe
torténd kibocsatashoz
vezetd varatlan események
megeldzése szempontjabol
kritikus berendezések (a
tovabbiakban: kritikus
berendezések)
meghibasodasa), ezek
kivalto okainak és
lehetséges
kovetkezményeinek
azonositasa;

II. a kritikus berendezések
megfeleld kialakitasa (pl.
berendezések modularitasa
¢és szegmensekre osztasa,
tartalékrendszerek, olyan
technikak, amelyekkel
megeldzhetd, hogy az
inditas és leallitas soran ki
kelljen keriilni a
hullad¢kgazkezelést, nagy
tomitettségli berendezések
stb.);

II1. a kritikus
berendezésekre (lasd: BAT
1, XII. pont) vonatkozo
megeldz6 karbantartasi
terv kidolgozasa ¢és
végrehajtasa;

IV. a normal iizemi
feltételektol eltérd
lehetséges feltételek
fennallasa alatt
bekovetkezd kibocsatasok
¢s a kapcsolodo
koriilmények nyomon
kovetése (azaz becslése

Az OTNOC (Other Than
Normal Operating Conditions),
azaz a rendes lizemi
koriilményektol eltérd
koriilmények) eléfordulasi
gyakorisdganak csokkentése €s
az OTNOC soran torténo
kibocsatas csokkentése
érdekében a kritikus
berendezések azonositasa a
kornyezeti kockazatértékelés
alapjan torténik. A
kockéazatértékelés minden olyan
berendezésre és rendszerre
vonatkozik, amely VOC-okat
kezel.

A VOC anyagok levalasztasara
hasznalt adszorber a levalasztasi
technikaban kivalé muiszaki
szinvonalat képvisel.

A berendezések meghibasodasa,
leallitasa ideje alatt, az
lizemegységekben telepitett
masodlagos levalaszto
rendszereket (kondenzatorokat)
alkalmaznak.

A berendezések karbantartasat
rendszeresen, a karbantartasi
utasitasnak megfelelden végzik.
A telephelyen rendszeresen
végeznek tervszerii, megel6zo
karbantartast.

A karosanyag-kibocsatasok nem
tizemszer( allapotban,
lizemzavar, baleset, vészhelyzet
soran, tliz és robbanas esetén
kovetkezhetnek be, melyekre
szabalyzatokat
(kérnyezetvédelmi,
munkavédelmi, tizvédelmi),
lizemi karelharitasi tervet
dolgoztak ki.

A tartalékrendszerek tesztelése
rendszeres.
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vagy — amennyiben
lehetséges — mérése) €s
rogzitése;

V. a normal lizemi
feltételektol eltérd
feltételek (OTNOC)
fennallasa alatt
bekovetkezd kibocsatasok
1ddszakos értékelése (pl.
az események gyakorisaga,
id6tartama, a 1v. pontban
rogzitettek szerinti
kibocsatott szennyezo
anyagok mennyisége),
valamint sziikség esetén
korrekcids intézkedések
végrehajtasa;

VI. az I. pont szerint
azonositott, a normal
lizemi feltételektdl eltérd
lehetséges feltételek
jegyzékének rendszeres
feliilvizsgalata és
aktualizalésa az V.
pontban emlitett id6szakos
értékelést kovetden;

VII. a tartalékrendszerek
rendszeres tesztelése.

Megfelelt.

BAT 4. A levegtbe
torténd irdnyitott
kibocsatasok
csOkkentése érdekében
alkalmazando elérhetd
legjobb technika egy
integralt hulladékgaz-
tisztitasi és -kezelési
stratégia alkalmazasa,
amely prioritasi
sorrendben tartalmaz
folyamatintegralt
visszanyerési €s
kibocsatascsokkentési
technikakat.

A levegobe torténd kibocsatasok
csokkentése érdekében
regenerativ adszorpciot €s
kriogén kondenzatort
hasznalnak.

Megfelel

BAT 5. Az anyagok
visszanyerésének és a
levegdbe torténd
iranyitott kibocsatasok
csOkkentésének
megkonnyitése, valamint

A teljes technoldgia kibocsatasa
adszorpcids levalasztoval
kialakitott pontforrason torténik.

Megfelel
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az energiahatékonysag
novelése érdekében
alkalmazand¢ elérhet6
legjobb technika a
hasonlo jellemzdkkel
rendelkezo
hulladékgazaramok
kombinalasa, ezaltal
minimalisra csokkentve
a kibocsatasi pontok
szamat.

BAT 6. A levegdbe
torténd iranyitott
kibocsatasok
csokkentése érdekében
alkalmazando elérhetd
legjobb technika annak
biztositasa, hogy a
hulladékgaz-kezeld
rendszereket megfeleld
modon alakitsak ki (pl.
figyelembe véve a
maximalis
térfogataramot és a
szennyezd anyagok
tervezett tartomanyokon
beliil izemeltessék és
karbantartsak (megel6zo,
korrekcids, rendszeres €és
nem tervezett
karbantartés révén),
ezaltal biztositva a
berendezés optimalis
rendelkezésre allasat,
hatékonysagat és

Az  adszorberek  méretezése
soran figyelembe vették a
szennyezOanyagok

koncentraciojat, a maximalis
térfogataramot.

Tervszerd, megeldz6
karbantartds €és nem tervezett
karbantartés végzésével

biztositott a berendezések
rendelkezésre allasa.

Megfelelt.

eredményességét.
BA.T 7. Az elgrheto Az adszorberek miikodését az
legjobb technika az

elokezelésre és/vagy
végso kezelésre kiildott
hulladékgazaramok {6
folyamatparamétereinek
(pl. hulladékgazaram és
hémérséklet) folyamatos
nyomon kdvetése

oxigén tartalom, valamint az
adszorber belso
homérsékletének  folyamatos
méréseével ellenorzik, és ezek
alapjan torténik a friss levego
bevezetése sziikség esetén.

Megfelel
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BAT 8. Az elérhet6
legjobb technika a
levegdbe torténd
iranyitott kibocséatasok
EN-szabvanyoknak
megfeleld nyomon
kovetése legalabb az
alabbi gyakorisaggal.
Amennyiben nem all
rendelkezésre EN-
szabvany, az
alkalmazand6o BAT
olyan ISO-, nemzeti
vagy egyéb nemzetkozi
szabvanyok hasznalata,
amelyek tudoményos
szempontbol
egyenértékii mindségben
biztositjak az
adatszolgaltatast.

Az adszorbereken atvezettet
gazok szennyezd anyag tartalmat
rendszeresen méretik.

Id6szakos emisszidmérést
akkreditélt szervezettel végeztet
a kornyezethasznalo6 az egységes
kornyezethasznalati engedélyben
eldirt mérési gyakorisaggal. Az
akkredital labor nemzeti €s
nemzetkozi szabvanyok el6irasai
alapjan végzi vizsgalatait,
melyek alapjan biztositott, hogy
tudomanyos szempontbol
egyenértékii mindségben
biztositott az adatszolgaltatas.

Megfelel.

BAT 9. Az er6forrés-
hatékonysag ndvelése €s
a végso hulladékgaz-
kezel6be keriild szerves
vegyiiletek
tomegaramanak
csokkentése érdekében
alkalmazand6 elérhetd
legjobb technika a
szerves vegyiileteknek a
technologiai
véggazokbol torténd
visszanyerése ¢s
Ujrafelhasznalésa az
alabbi technikak
egyikének vagy
kombinacidjanak
alkalmazaséval.

a) Abszorpcio
(regenerativ)

b) Adszorpcid
(regenerativ)

c¢) Kondenzacio

Regenerativ adszorpciot és
kondenzaciot hasznalnak,

Megfelel.

BAT 10. Az
energiahatékonysag
novelése és a végsod
hulladékgaz-kezelésre
kiildott szerves
vegylletek
tomegaramanak
csokkentése érdekében
alkalmazando elérhetd
legjobb technika a
megfeleld futoéérteki

Regenerativ adszorpciot és
kondenzacioét hasznélnak.

Nem relevans.
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technologiai véggazok
olyan égetdegységbe
torténd kiildése, amely —
amennyiben az
muszakilag lehetséges —
hdvisszanyeréssel van
kombindlva. A BAT 9
elsObbséget ¢lvez a
technologiai véggazok
¢getdegységbe
kiildésével szemben.

BAT 11. A szerves
vegyiiletek levegdbe
torténd iranyitott
kibocsatasanak
csokkentése érdekében
alkalmazand6 BAT az
alabbi technikak
egyikének vagy
kombinaciojanak
alkalmazasa.

a) Adszorpcid

b) Abszorpcid

c¢) Katalitikus oxidacio

d) Kondenzécio

e) Termikus oxidacid

f) Biotechnologiai
eljarasok

Az 1.1. tablazat
tartalmazza a szerves
vegyiiletek levegdbe
torténd irdnyitott
kibocsatasara vonatkozo
BAT-hoz kapcsolddo
kibocsatasi szinteket
(BAT-AEL-¢k)

regenerativ adszorpciot €s
kondenzacioét hasznalnak

Az adszorberhez kapcsolodo P1
jelt pontforras akkreditalt
szervezet altal végzett
emissziomérési eredményei a
BAT-AEL értékeket nem

haladjak meg

Kompo | BAT- Mérési eredmény

-nens AEL (2024. november)
mg/m’

TVOC | <1-20 | 17 (100 g C/h
alatt van a
tdmegaram)

BAT 12. A klort és/vagy
klérozott vegyiileteket
tartalmazo
hulladékgazok
hokezelésébdl szarmazo
PCDD/F levegdbe
torténd iranyitott
kibocsatasanak
csokkentése érdekében
alkalmazand¢ elérhetd
legjobb technika az
alabbi a) és b) technika,
valamint a c)—e)
technikdk egyikének
vagy kombinaciojanak
alkalmazasa.

Nem keletkezik klort és/vagy
klérozott vegyiileteket
tartalmaz6 hulladékgaz.

Nem relevans
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BAT 13. Az er6forras-
hatékonysag novelése és
a végso hulladékgaz-
kezeldbe kertild por és
részecskéhez kotott
fémek tomegaramanak
csokkentése érdekében
alkalmazand6 elérhetd
legjobb technika az
anyagoknak a
technologiai
véggazokbol torténd
visszanyerése ¢s
ujrafelhasznélésa az
alabbi technikak
egyikének vagy
kombinaciojanak
alkalmazaséval.

Hulladékgéz-kezeldbe nem keriil
por légszennyezd anyag.

Nem relevans

BAT 14. Aporésa
részecskéhez kotott
fémek levegobe torténd
iranyitott kibocsatasanak
csokkentése érdekében
alkalmazando BAT az
alabbi technikak
egyikének vagy
kombinaciojanak
alkalmazasa.

Hulladékgéz-kezeldbe nem keriil
por légszennyezo anyag.

Nem relevans

BAT 15. Az er6forras-
hatékonysag novelése €s
a végso hulladékgaz-
kezeldbe keriild
szervetlen vegyiiletek
tomegaramanak
csOkkentése érdekében
alkalmazando elérhetd
legjobb technika a
szervetlen vegyiileteknek
a technoldgiai
véggazokbol, abszorpcid
alkalmazaséaval torténd
visszanyerése €s
ujrafelhasznalasa.

Az adszorberekre szervetlen
vegylilet nem kertil.

Nem relevdns.
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BAT 16. A hokezelésbol
szarmazo CO, NOx és
SOx levegdbe torténd
iranyitott kibocsatasanak
csokkentése érdekében
alkalmazand6 BAT a c)
technika és az alabbi
technikdk egyikének
vagy kombinaciojanak
alkalmazasa.

. A tlizel6anyag

megvalasztasa

. Alacsony NOx

kibocsatasu égo

. A katalitikus vagy

termikus oxidacio
optimalizalasa

. A magas szinteket

elérd NOx
prekurzorok kivonasa

. Abszorpcid
. Szelektiv katalitikus

redukei6 (SCR)

. Szelektiv nem

katalitikus redukcid
(SNCR)

Nincs hékezelés.

Nem relevdns.

BAT 17. AzNOX-
kibocsatas csokkentése
céljabol alkalmazott
szelektiv katalitikus
redukcié (SCR) vagy
szelektiv nem katalitikus
redukcio (SNCR)
hasznalatabol szarmazé
ammonia levegébe
torténd irdnyitott
kibocsatasanak
(ammoniaszokés)
csokkentése érdekében
alkalmazando elérhetd
legjobb technika az SCR
vagy SNCR
kialakitdsanak és/vagy
miikodésének
optimalizalasa (pl. a
reagens €s az NOX
optimalizalt aranya, a
reagens homogén
eloszlasa és a
reagenscseppek
optimalis mérete).

Szelektiv katalitikus redukciod
(SCR) és

Szelektiv nem katalitikus
redukcio (SNCR) technikat nem
alkalmaznak.

Nem relevans

BAT 18. A szelektiv
katalitikus redukcid
(SCR) vagy szelektiv
nem katalitikus redukcid
(SNCR) NOX-
kibocsatas csokkentésére
szolgald hasznalatatol, a
hokezelés

Szelektiv katalitikus redukcid
(SCR) és

Szelektiv nem katalitikus
redukcié (SNCR) technikat nem
alkalmaznak.

Nem relevans.
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alkalmazasabol
szarmazo CO, NOx és
SOx levegdbe torténd
iranyitott kibocsatasatol,
valamint a technoldgiai
kemencékbdl/
fitéberendezésekbdl
szarmaz6 NOx levegdbe
torténd irdnyitott
kibocsatasatol eltérd
szervetlen vegytiletek
levegdbe torténd
iranyitott kibocsatasanak
csokkentése érdekében
alkalmazando elérhetd
legjobb technika az
alabbi technikak
egyikének vagy
kombinaciojanak
alkalmazasa.

BAT 19. A légkorbe
torténd diffaz VOC-
kibocsatasok megeldzése
vagy — amennyiben ez
nem kivitelezhetd —
csOkkentése érdekében
alkalmazando6 elérhetd
legjobb technika a diffiz
VOC kibocsatasokra
vonatkozé irdnyitasi
rendszer kidolgozasa ¢€s
végrehajtasa a
kornyezetiranyitasi
rendszer részeként (lasd:
BAT 1), amely az alabbi
elemek mindegyikét
magaban foglalja:

1. A diffaiz VOC-
kibocsatasok éves
mennyiségének becslése
1. Az oldoszerek
hasznalatabol szarmazo
diffiz VOC-kibocsatas
nyomon kovetése adott
esetben
oldoszeranyagmérleg
Osszeallitasaval

Folyamatosan vezetik a VOC
anyagok anyagmérlegét.

A VOC anyagmeérleg a hatosagi
ellenérzéseken évenként
bemutatésra keriil.

LM adatszolgaltatést tesznek,
melynek része a VOC

anyagmérleg.

Megfelel

BAT 20. Elérhet6
legjobb technika a
levegdbe torténd fugitiv
¢és nem fugitiv VOC-
kibocsatasok kiilon-
kiilon torténd, legalabb
évente egyszeri
megbecslése az alabbi
technikdk egyikének
vagy kombinécidjanak
alkalmazasaval, valamint

a.Kibocsatasi tényezok
alkalmazasa

b. Anyagmérleg
hasznalata

c¢. Termodinamikai
modellek hasznalata

Folyamatosan vezetik a
gyartasban hasznalt VOC
anyagok anyagmérlegét.

A VOC anyagmérleg a hatosagi
ellenérzéseken évenként
bemutatasra kertil.

LM adatszolgaltatast tesznek,
melynek része a VOC

anyagmérleg.
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e becslés
bizonytalansaganak
meghatarozasa. A
becslés kiilonbséget tesz
a CMR 1A vagy 1B
besorolasu illékony
szerves vegyiiletek és
azon illékony szerves
vegyltiletek kozott,
amelyek nem CMR 1A
vagy 1B besorolastak.

Megfelel

BAT 21. Az elérhet6
legjobb technika az
oldoszerek hasznalatabol
ered6 diffaz VOC
kibocsatasok nyomon
kovetése oly modon,
hogy legalabb évente
egyszer Osszeallitjak az
iizembe bevitt és onnan
kikeriilé oldoszerek
anyagmérlegét a
2010/75/EU iranyelv
VII. mellékletének 7.
részében
meghatarozottak szerint,
¢s az alabbi technikak
mindegyikének
alkalmazéséaval
minimadlisra cs6kkentik
az oldoszer
anyagmérlegére
vonatkoz6 adatok
bizonytalansagat.

a. A relevans
oldészerbevitel és -
kibocsatas teljeskorti
azonositasa €s
mennyiségi
meghatédrozasa,
beleértve a kapcsolodd
bizonytalansagot is.

b. Oldoszer-nyomon
kdvetd rendszer
bevezetése

c.Az oldoszer
anyagmérlegére
vonatkozo adatok
bizonytalansagat
esetlegesen befolyasold
valtozasok nyomon
kovetése

— a bevitt és kikeriild olddszerek
azonositdsa ¢s dokumentalasa
(pl. levegdbe torténd iranyitott
¢és diffuz kibocsatasok, vizbe
torténo kibocsatasok, a
hulladékkal torténd olddszer-
kibocsatas),

— minden relevans
olddszerbevitel €s -kibocsatas
megalapozott modon torténd
szamszerlsitése €s az
alkalmazott modszertan
rogzitése (pl. mérés, kibocsatasi
tényezOk alkalmazasaval végzett
becslés, iizemeltetési
paramétereken alapul6 becslés),
— a fent emlitett mennyiségi
meghatéarozas {6 bizonytalansagi
forrasainak azonositasa és a
bizonytalansag csokkentését
célz6 korrekceiods intézkedések
végrehajtasa,

— az olddszerek beviteli és
kimeneti adatainak rendszeres
frissitése.

Az oldészer-nyomon kovetd
rendszer célja a felhasznalt és fel
nem hasznalt
old6szermennyiségek ellendrzés
alatt tartasa.

Minden olyan valtozast
feljegyeznek, amely
befolyasolhatja az oldoszer
anyagmérlegére vonatkozo
adatok bizonytalansagat, mint
példaul:

— a hulladékgaz-kezeld rendszer
miikodési hibéi: a ddtum és az
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id6tartam feljegyzése,

— olyan valtozasok, amelyek
befolyasolhatjak a levegd/gaz
térfogataramat (pl. ventilatorok
cseréje): a valtozas datumanak
és tipusanak feljegyzése.

Megfelel

BAT 22. Az elérhet6
legjobb technika a
levegdbe torténd diffuz
VOC-kibocsatasok EN-
szabvanyoknak
megfelel6 nyomon
kovetése legalabb az
alabbi gyakorisaggal.
Amennyiben nem all
rendelkezésre EN-
szabvany, az
alkalmazando BAT
olyan ISO-, nemzeti
vagy egyéb nemzetkozi
szabvanyok hasznalata,
amelyek tudomanyos
szempontbol
egyenértékii mindségben
biztositjak az

A VOC anyagmérleg szerint a
levegdbe torténd diffiz modon
kibocsatott anyagok kdzott nincs
CMRI1A vagy CMR1B
besoroldsu anyag, igy az (57)
megjegyzEs szerint a minimalis
ellendrzési gyakorisag 6tévente
egyszeri alkalomra lehet
csokkenteni. Az 6t éves
periddusnak megfelelnek két
évente torténik mérés,
nemzetkozi szabvany alapjan,
amelyek tudoményos
szempontbol egyenértékil
mindségben biztositjak az
adatszolgaltatast.

Megfelel

adatszolgaltatast.
BAT 23. A levegdbe 1. Megeldzési technikak A csovek hosszat
torténd diffuz VOC- a) A kibocsato forrasok minimalizaltadk. A

kibocsatasok megeldzése
vagy — amennyiben ez
nem kivitelezhet6 —
csokkentése érdekében
alkalmazando elérhet6
legjobb technika a lent
megadott technikak
kombinalt alkalmazasa
az alabbi prioritasi
sorrendben.

szamanak korlatozasa

b) Nagy tomitettségli
berendezések hasznalata

¢) A diffuz kibocsatasok
Osszegyljtése (pl.
kompresszortomitésekbdl,
szell6z6kbol és
oblitovezetékekbdl) €s a
technoldgiai véggazok
kezelése

2. Egyéb technikak

d) A hozzaférés és/vagy a
nyomonkovetési
tevékenységek
megkonnyitése

e) Meghtizas

f) A szivarg6 berendezések
¢s/vagy alkatrészek cseréje
g) A folyamattervezés

csOcsatlakozok (pl. karimak) és
szelepek szamat a lehetséges
mértékig minimalizaltak.

b) Csak megfeleld tomitettségili
berendezést hasznalnak.

A nagy tOmitettségii
berendezések kivalasztasa,
telepitése és karbantartasa a
folyamat tipusanak és a folyamat
tizemi feltételeinek megfelelden
torténik.

c) Inertgaz alkalmazasaval
kiszoritjak a VOC anyagokat (pl.
a kompresszortomitésekbol,
szell6zokbol és
oblitovezetékekbdl), amit az
adszorberre vezetnek.

A karbantartasi tevékenységek
megkonnyitése érdekében
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feliilvizsgalata és
aktualizalasa

h) Az lizemi feltételek
feltilvizsgalata és
aktualizalasa

1) Zart rendszerek
hasznalata

j) A feliiletekrdl szarmazo
kibocsatasok
minimalizaldséra szolgalo
technikak alkalmazasa

igyekeznek egyszeriibbé tenni a
potencialisan szivargd
berendezésekhez vald
hozzaférést.

A tomitések meghuzasa az EN
1591-4 szabvany szerint képzett
személyzet altal.

A szivarg6 berendezéseket és
alkatrészeket (pl. tomitéseket,
lezar6 elemeket) cserélik.

Ahol a technologiai eldirasok és
a hasznalt oldoszertipus lehetdveé
teszi, az oldoszereket
visszaforgatjak, hasznalatat
csokkentik.

A termelés programozas
keretében az 01 eljarasok
bevezetésekor a kdrnyezetre
kevésbé artalmas anyagok,
kiilonds tekintettel az
oldoszerekre €s a
tisztitoszerekre, hasznalatara
elemzést végeznek.
Torekszenek a reaktorok és
tartalyok kinyitasi
gyakorisdganak és
minimalizaldsanak ¢€s
id6tartamanak minimalizélasara.
A gyartasi folyamatok zart
térben torténnek.

Gyartaskozi ellendrzésekhez
torténd mintavételnél zart
mintavevoket alkalmaznak.

Paramét | BAT- Szamitott
er AEL

Diffaz <5% 0,089
VOC-

kibocsa

tasok

BAT 36. A CO, a por, az
NOx és az SOy levegdbe
torténd iranyitott
kibocsatasanak
megeldzése, vagy —

a) A tiizeléanyag
megvalasztasa

b) Alacsony NO-
kibocsatasu €gd

¢) Optimalizalt égés

A technolodgiahoz sziikséges hot
kiils6 vallalkozas biztositja
tiizel6berendezés nincs a
telephelyen.
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amennyiben ez nem Nem relevdns.
kivitelezhetd —
csokkentése érdekében
alkalmazando BAT a c)
technika €s az alabbi
technikak egyikének
vagy kombinaciojanak
alkalmazdasa.
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5. ALAPALLAPOT JELENTES

A gyarteriiletet 2025. november 30-ig a Teva Gyogyszergyar Zrt. lizemeltette.

2024. november 30.-t6] a Teva Gyogyszergyar Zrt. és a TAPI Hungary Industries Kft kozott
1étrejott adas-vételi szerzodés értelmében az alapanyag gyartast a TAPI Kft végzi, igy a teljes
sajobabonyi telep is az lizemeltetésébe keriilt.

A telephelyen 2012-2013-ban szennyezést tartak fel, s elkészilt a tényfeltarasi
zarddokumentacid. Jelenleg utomonitoring szakaszban tart a kdrmentesités, a BO/32/06986-
2/2024. szamU hatarozatban atirasra keriilt a kotelezettség a TAPI Hungary Industries Kft
részére.

A tényfeltardsi zarodokumentdci6 a hatdésag rendelkezésére all, igy a teljeskorl
kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacidhoz a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet
20/B. §. (1) bekezdése alapjan nem sziikséges alapallapot jelentést csatolni.

6. RENDKIVULI ESEMENYEK

A gyogyszergyartasban alkalmazott technologiakbdl kifolyolag szamos jogszabdly, illetve
hatosagi eldirds kotelezi a tevékenység folytatojat az lizembiztonsagot fenntart6 intézkedések
¢s karelharitasi tervek kidolgozéasara, valamint a benne foglaltak betartasara.

A TAPI Hungary Industries Kft. nagy gondossaggal és fegyelemmel végzi a telephelyen a
karbantartdsi és hibaelharitasi feladatait. A rendkiviili események, iizemzavar miatt az
esetlegesen kornyezetbe keriilt vagy keriil6 szennyezdanyagok, valamint a hulladékok
mindsége és mennyisége szempontjabol a vonatkozo leirdsai az alabbiak:

- Uzemi Karelharitasi Terv,

- Biztonsagi Elemzés,

- Veszélyelharitasi Terv,

- Munkavédelmi Szabalyzat,

- Tlizvédelmi Szabalyzat,

- Kornyezetvédelmi Szabalyzat

A tervek, szabalyzatok ismertetik potencidlisan bekovetkezd rendkiviili eseményeket, ezek
megeldzésére, illetve az esetleges karelharitasra szolgald létesitményeket, intézkedéseket, a
kdrnyezetszennyezés csokkentést célzo feladatokat.

A TAPI Kft is rendelkezik ,,Havaria forgatokonyv”-vel.

A Havéria forgatokonyv tablazatosan tartalmazza a telephelyen beliili potencidlis havaria
helyzetek adatait: épiiletszam, épiilet megnevezése, funkcio, kertilhet-e ki szennyezd anyag,
kornyezetvédelmi szempontbol legrosszabb forgatokonyv, érintett kornyezeti elem, kikeriild
legkockéazatosabb szennyezd anyag 1.,2.,3. kikeriild legkockazatosabb szennyezd anyag
mennyisége [m?*], kikeriild anyag mindsége.
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7. MONITORING TEVEKENYSEG

7.1. Leveg6é monitoring:

A telephelyen lizemel6d levegbterheld forrds kibocsatdsa kisebb a vonatkozo technologiai
hatarértékeknél, valamint hatarértéket meghalado levegdterheltség a telephelyen nem varhato.
A pontforrashoz folyamatos mérémiiszer nem kapcsolddik, folyamatos mérési kotelezettséget
a jogszabaly a telephelyen végzett technologidknal nem ir eld. A telephely pontforrasanak
légszennyezd anyag kibocsatasat a jelenleg hatalyos engedély alapjan 2 évente iddszakos
kibocsatasméréssel ellendrzik, melyet akkreditalt szervezettel végeztetnek el. A mérési
eredmények egy sajat fejlesztésii informatikai rendszerben keriilnek taroldsra. A mérési
eredmények és az lizemi adatok felhasznalasaval készitik el az LM lapokat, melyet minden
évben hataridére benyujtottak a vonatkozo jogszabalyok értelmében. A diffuz kibocsatasrol az
oldészermérleg és immissziomérés ad képet. Az oldoszermérleg alapjan az engedélyben eldirt
hatarértéket betartjadk. Az utolsd vizsgalati jegyzOkonyvet, valamint az oldoszermérleget
mellékletként csatoltuk.

7.2. Zaj monitoring:
A TAPI Kft technoldgiai/muveletei koziil potencialis zajterheld hatastak:

- gyogyszer alapanyag gyartas (reakcid, fermentacio, tisztitas, alapanyag kiszerelés)
- légtechnika (forrasok, elszivok, levalasztok, klimatechnika)

- alapanyag raktarozas/tartalytarolas

- széllitasok

- dolgozoi parkolas

- karbantartasok.

A zajkibocsato forrasok az épiiletek feliilete, a (tetotéri) 1égtechnika, szabadtéri rakodas,
szallitas, parkolas.

A TAPI Kft. tevékenysége folytatdsdnak koriilményei alapjan folyamatos zajvédelmi
monitoringra nincs sziikség. Ugyanakkor tovabbra is végzik a rendszeres zajméréseket és
zajtérkép készitéseket.

7.3. Viz monitoring:

A telephelyen két vizvédelmi feladati monitoring rendszer iizemel.

Az egyik a 3.2.2.3. fejezetben is hivatkozott onellendrzési terv alapjan végzett monitoring,
mely a telephelyen keletkez6 szennyviz vizsgalatara vonatkozik. Az aktualis terv tartalmazza
a vizsgaland6 paraméterek korét, és a vizsgalatok gyakorisagat. Az el6z6 idészakban a Teva
Zrt. az eredményeket évrél évre (2020-t01 az OKIRKAPU rendszeren keresztiil, VAL/VEL-
jelentés form4jaban) megkiildte a Viziigyi Hatosagnak.
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A jelenleg a monitoringot tartalmilag eléir6 hatarozat a Teva Zrt. részére kiadott monitoring
tervet elfogadd 35500/2834-5/2024.4lt. hatarozat, illetve a TAPI Kft. részére kiadott
30404/2987-5/2024.4lt. névatird hatarozat

A masik vizvédelmi célii monitoring a 35500/6679-5/2015.4lt. szdmon kiadott, a telephely
talajvizfigyeld kutjainak vizjogi tlizemelési engedélyében szabalyozott felszin alatti viz
monitoring, melyre részletesebben a 3.2.5. fejezetben tériink ki. Jelenleg hatalyos hatarozat a
30404/143-5/2024.41t szamu TAPI Kft. részére kiadott névatir6 hatarozat.

7.4. Hulladék monitoring:

A hulladékgazdalkodasi feladatok ellatdsahoz nem kapcsolddik folyamatos monitoring
tevékenység. A hulladékok Osszetételének vizsgalatat sziikség szerint, alkalmanként végzik.

7.5. E16vilag monitoring

Sem az engedély, sem a jogszabaly nem ir el6 biomonitoringot a telephelyre vonatkozdan.
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8. OSSZEFOGLALO ERTEKELES

A 3792 Sajobabony 024/166 hrsz-u ipartelep 2024. december 1-vel teljes egészében a TAPI
Hungary Industries Kft tizemeltetésébe kertilt.

Az eddigi technologiak mellett 2025 8sz¢€tdl egy 0 termék, az erytromycin gyartdsat is be
kivanjak vezetni. A termék bevezetését kovetden varhatd, hogy a telep kizarolag ezen
technologiat fogja lizemeltetni, de a lehetdségét meg kivanjak tartani az eddigi technologidk
iizemelésének is.

Jelen teljeskorli kornyezetvédelmi feliilvizsgalat célja annak bemutatdsa, hogy a tervezett Uj
technologia milyen hatast fejt ki a kdrnyezetre.

Az erythromycin gyartdsa nem igényel épitési tevékenységet. Uj tartalyok, fermentorok
telepitése sem sziikséges, a gyartas beinditasahoz csdvezetékek athelyezése és a sziikséges
miszerek telepitése varhato.

A meglévd berendezésekben fogja Kft. a gyartast végezni. A felhasznalt alapanyagok kore
minimalisan valtozik, ugyanazon tédptalajokat hasznaljak a gyartds soran, egyediil az
extrahalas soran az izo-butil-acetat helyett hasznalnak etil-acetatot.

A gyartott termék mennyisége nem igényli az engedélyezett 414 tonna/év kapacitas
modositasat sem.

Osszességében megadllapithaté, hogy a tervezett erythromycin gydrtisa nem okoz jelentds
valtozast a gydr tevékenységében, a 314/2005 (XI1I. 25.) Korm. rendelet 20. § (9) bekezdése
alapjan ,,ha a kornyezetvédelmi hatosag megallapitja, hogy az egységes kornyezethasznalati
engedélyhez képest olyan vdltozdas tortént, amely nem jelentds, és a kornyezethaszndlo
részérol ujabb adatok benyujtasdat nem igényli, a (10) bekezdésben foglaltak szerint jarhat
el”.

Kornyezeti elemenként bemutatjuk a varhato valtozasokat:

Levegovédelem:

A TAPI Hungary Industries Kft (4042 Debrecen, Pallagi ut 13.) a 3792 Sajébabony,
Gyartelep 024/180 hrsz alatti telephelyén gyogyszeralapanyag gyartasi tevékenységet végez
egységes kornyezethaszndlati engedély alapjan. A telephelyen az alapanyag gyartast direkt
extrakcidoval erythromycin bdazis eloallitdsaval kivanjak bdviteni. A feliilvizsgalati
dokumentacidoban megvizsgaltuk a telep jelenlegi kibocsatasait azok hatastertiletét. Valamint
megvizsgaltuk az 1) termék eldallitdsa soran kibocsatott szennyezok hatésteriiletét. A
telephely meglévo gyartasi tevékenysége soran a P1 pontforrds hatésteriilete 27 m akkredital
labor altal mért adatok alapjan. A diffuz kibocsatas hatasteriilete 28 m, melyet a 2024 éves
olddszermérleg alapjan hataroztunk meg.

A technologiai leirds és kalkulacid alapjan az erythromycin gyartdsa soran a P1 pontforras
hatésteriileten valtozatlanul 27 m, csak a szennyezOanyag valtozik. A diffuz kibocsatés
hatésteriilete pedig 31 m nagysagli, amely a jelenlegi gyartds hatasteriiletéhez képest
minimalis mértékben emelkedik. Természetesen a szennyezd anyagok ebben az esetben is
valtoznak.
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A jelenlegi €s az 0j gyartasi technologia felvaltva tizemelne.
Megallapithato tehat hogy az 0j technoldgia bevezetése hatarérték tallépést valoszinlisithetden
nem eredményez, a telep dsszesitett hatasteriilete 31 m nagysagu.

Zaj- és rezgésvédelem:

A telep zajhatisa érdemben nem valtozik. A gyartd és kiszolgald Iétesitmények nem
valtoznak, az tizemrend is folyamatos miiszaku lesz.
A legutoljara 2022-ben elvégzett zajméréshez viszonyitva érdemi valtozas nem varhato.

Hulladékgazdalkodas:

Az erythromicin gyartsa sordn nem terveznek 0j fermentorokat, épiileteket, vagy kiszolgélo
létesitményeket telepiteni. Minddssze a technologidhoz sziikséges csovek ¢és miszerek
telepitése varhato.

A hulladékok fajtaja és mennyisége a kiszolgalo létesitmények lizemelése sordn varhatoan
nem valtozik, a gyartas sordn az olddszer (i-butil-acetat, toluol, ...) hulladékok — amennyiben
csak az erythromycin gyartasat fogja végezni az lizem — megsziinnek, helyettiik csak az etil-
acetat és az aceton felhasznélas hulladéka keletkezik varhatéan. Az olddszer regeneralasa
kiemelt feladat, csak a mar nem regeneralhat6 olddszer maradékot kezelik hulladékként.

Vizellatas:

A vizellatas érdemben nem valtozik, az ivoviz felhasznalas varhatéan tovabbra is 25.500
m’/év mennyiség koriil fog torténni, az ipari viz felhasznalas kis mértékben csdkkenni fog a
korabbi évek trendje szerint.

Keletkezo szennyvizek:

A keletkez6 szennyviz mindségi paraméterei a laboratoriumi gyartasok soran vett mintakbol
ismert. A szennyviz tisztitasat tovabbra is az EMK Kft fogja végezni, a tisztitasra a cég a
szlikséges kapacitassal rendelkezik tovabbra is.

Elévilag-védelem:

A vizsgalt telephely teriiletén nem taldltunk védett, illetve megOrzésre érdemes
novénytarsulast vagy novényfajt. A telephelyen taldlhatd fasszaru vegetacidé és a kezelt
gyepek teriilete kielégitd, a fasszaruak poétlasa, illetve egyedszamanak fenntartasa a jovoben
kivéanatos!

A vizsgalt telep teriiletén tobb gerinces, pl. madartani értéket észleltiink. Ezek az egész orszag
hasonld ¢élohelyein eldforduld gyakori fajok. Kiemelt természeti érték nincs kozottik.
Védettségiik és tobb fajukra kiterjedd, orszdgosan tapasztalhatdo allomanycsokkenés okan
megOrzésiik fontos feladat, igy az ¢éldhelyiil szolgdlo zoldfeliileteket csokkenteni nem
ajanlott!
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Foként a foépiilet déli oldalan sok molnarfecske fészek taldlhatd (min. 25) melyek megdrzése
a fészkelési idészakban kiemelten fontos!
Hazankban minden kétélti és hiilléfaj védett, igy a békak szamara éldhelyet nyjté nyilt vizii
arkok vizének mindségét nyomon kell kdvetni, annak olajjal vagy mas szennyezdanyaggal
torténd karositdsa nem megengedett. Ez azért is figyelemmel kisérendd, mivel felszini
befogadodba van elvezetve a csapadékviz.

Javaslatok

Javasoljuk a biologiailag aktiv felilletek megtartdsat. A novényfeliilet karbantartasat
(elsésorban bokrok, fak ritkitasdnak esetében) indokolt a fészkelé madarak koltési idészakan
kiviil megvalositani, azaz szeptember 15. — marcius 15. kozott.

A telep épiileteiben ill. azok kiilsején fészkelé madarak (molnarfecske, bardzdabillegetd, hazi
rozsdafarkl) fészkeinek zavartalansagat koltési idében biztositani sziikséges.

A csapadékviz szikkasztoként funkciondld nyilt vizli arkokhoz kot6dd békak (melyek
szaporodasra hasznaljdk az ¢l6helyet) védelme érdekében ajanlott, hogy barmilyen
aroktisztitas vagy munkavégzés a kétéltliek szaporodasi ciklusan kiviil, tehat oktober 1. —
marcius 15-1g terjed6 id6északban valdsuljon meg.

Gondoskodni kell arrdl, hogy az egér- és patkdnymérgezés soran a telep iizemeltetéi ne
hasznaljanak olyan mérget, amely kozvetleniil vagy kozvetve veszélyezteti az elpusztult
ragcsalo egyedeket elfogyasztd védett allatokat (madarak, emldsok) vagy/és gondoskodni kell
a mérgezés soran elpusztult allatok gyakori begyiijtésérél, megakadalyozva az elpusztult
allatok védett ragadozd madarak altal torténd elfogyasztasat.

Az ipari tevékenység felhagydsa esetén az élovilagra vonatkozo varhato hatds

Mivel az ipari tevékenység folytatdsa nem hat, és eddig sem hatott jelentés mértékben karosan
a teriileten talalhato éldvilagra, felhagyasa esetén nem varhato valtozéas. Az épiiletek elbontasa
¢s tereprendezés utan pozitiv hatds az lenne, hogy a ndvényzet és az allatvilag ujabb
terlileteket tudna benépesiteni, am a fajgazdagsdg nem ndvekedne, a kdzvetlen koérnyezetben
jelenleg is megtalalhato élolények toltenék be az 0j élettereket.
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