Digitalisan alairta:

Kelemen Kelemen Béla

@ Béla Datum: 2026.05.12
L e 17:10:35 +02'00'

’\-)/ Natlara Mérnoki Kft

Natlara 4031 Debrecen, Epiték u. 22. sz.

Mérndki Kf.

Tapi Hungary Industries Kft
(4042 Debrecen, Pallagi u. 13. sz.)

EGYSEGES KORNYEZETHASZNALATI ENGEDELY
megszerzése érdekében készitett

TELJESKORYU
KORNYEZETVEDELMI
FELULVIZSGALATI
DOKUMENTACIO

teva

Teva Gyégyszergydr Zrt.
4042 Debrecen, Pallagi 0t 13.

TECHNOLOGY & API SERVICES

TAPI Hungary Industries Kft.
4042 Debrecen, Pallagi 0t 13,

2026 . majus

telefon: +36/30/219-2514 e-mail: natlarakft@gmail.com



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

11

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2

1.5.

1.5.1.

1.6.

2.1.

2.1.1.
2.1.1.1.
2.1.1.2.
2.113.
2.1.1.4.
2.1.15.
2.1.1.6.
2.1.1.7.

Tartalomjegyzék

ELOZMENYEK  .oneoninittieeeieeeeeeeeeesessesesnssesnssesaesnsensns

ALTALANOS ADATOK  ..coooviiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeenannns
A kornyezetvédelmi feliilvizsgalatot végzo neve, székhelye, a
jogosultsagat igazolo engedély/okirat szdma ....................ceeeee.
Az érdekelt neve, székhelye, telephelye, valamint statisztikai
AzoNOSITO ACALAT  ....oveeeiie e

A telephely azonositd adatai ..............ccoooeiiiiiiiiiiii
A telephelyre vonatkozé engedélyek, el6irdsok ........................
A Tapi Kft. részére kiadott engedélyek .......................coll
A Tapi Kft. részére kiadott vizjogi engedélyek ........................

A telephelyen folytatott tevékenységek ............ccoooiiiiiiiiia

Az alapanyaggyéartas jelenlegi technoldgidjanak  Osszefoglald
bemutatasa
A telephelyen az érdekelt altal kordbban (a tevékenység kezdetétdl, de
legfeljebb 5 év) folytatott tevékenysegek bemutatdsa kulonds
tekintettel a kornyezetre veszélyt jelenté tevékenységekre, a
bekovetkezett, kornyezetet érintd rendkiviili eseményekkel egyiitt ...

A FELULVIZSGALT TEVEKENYSEGRE VONATKOZO
ADATOK  ceninieieieinenreeeeeesnsassesasesesessssssasesssnsessssssnsnsnssnns

A létesitmények és a tevékenység részletes ismertetése, .................
A jelenlegi technoldgiak

Bicalutamide

Caspofungin

Ciklosporin

Deferoxamin

Echinocandin
Fidaxomicin

Imiquimod

2/268

16

16

18

19

19

20

20

20

22

22

27

28
28
28
28
29
30
33
38
42
44



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

2.1.18.
2.1.1.9.
2.1.1.10.
2.1.1.11.
2.1.1.12.
2.1.1.13.
2.1.1.14.
2.1.1.15.
2.1.1.16.
2.1.1.17.
2.1.1.18.
2.1.1.19.
2.1.2.

2.1.3.

2.14.

2.15.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.

3.1.

3.1.1
3.1.1.1.
3.1.1.2.

Lovastatin
Lizergsav
Midostaurin
Mikofenolsav

Mupirocin

Ondansetron
Pneumocandin

Pravastatin

Simvastatin
Tacrolimus
Tobramicin
ZaleplON ... e e e

A jelenlegi termékek, mennyiségeik..........coooe oo iee i ie e iee e e,

A termeléshez felhasznélt alapanyagok mennyisége

A kozeljévoben alkalmazni tervezett technolégia, az ,,oripavine”
gyartasa
A kozeljévoben alkalmazm tervezett technologza a,, thebame
gyartasa

A tevékenység(ekk)el kapcsolatos dokumentaciok .......................

A telephelyre kiadott kételezo hatarozatok
A telephelyre érvényes nyilvantartdsok, ]egyzokonyvek ]elentesek
szabéalyzatok

Vezetekek, tartalyok, anyagatfejtések ismertetése ........................

Vezetékek

Tartalyok

Anyagatfejtések

A TEVEKENYSEG FOLYTATASA SORAN
BEKOVETKEZETT, ILLETOLEG JELENTKEZO

KORNYEZETTERHELES ES IGENYBEVETEL BEMUTATASA

Levegdkornyezeti allapot, a levegdszennyezés bemutatasa...............
A telephely és kornyezetének levegdtisztasag-védelmi szempontu
JEHIEMZESE ..o e e e e e e

A vizsgalt telephely terlletének éghajlata ................c..ccooooeeiiie i,

A vizsgélt terulet alap-légszennyezettsége

45
48
50
52
54
56
58
60
63
67
69
74
76

77

79

83
86
86

86

88
88
88
98

100
100

100
100
104

3/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

31121
3.1.1.3.
3.1.14.

3.1.2.
3.1.2.1.
3.1.2.2.
3.1.2.3.
3.1.2.4.
3.1.25.
3.1.2.6.
3.1.2.7.
3.1.2.8.
3.1.2.9.

3.1.3.
3.1.3.1.
3.1.3.2.

3.14.

3.1.5.
3.15.1.
3.15.2.
3.153.
3.154.

3.154.1
3.1.54.2
3.1.543

3.1.6.
3.1.6.1.

3.1.7.
3.1.7.1.
3.1.7.2.

A zOnék tipusai

A terllet 1égszennyezettségi adatai

AtszellGz6si AdOSAZOK ..o oovov e ee e et e e e

Légszennyezo forrdsok ...............ooiiiiiiiiiiiiiiiii

A légszennyezoanyag kibocsdtassal jaro technologiak

Légszennyezo forrdsok .............c.o oo oot e e e e e e e

Helyhez kotott légszennyezd forrdsok —..............cocoueieeieiineieeceeneaen.

Pontforrasok éves szennyezéanyag kibocsatasai
A pontforrasokhoz kapcsolodo berendezesek
Diffuz forrasok

Biizkibocsatas

Anyagmozgatds, gépjarmiforgalom ................c..cooeeeeieiiine e e

Egyeb levegohasznadlatok ................c..coooiiiiiiiiiin s e e e e e

Felhasznalt anyagok, energiahordozok jellemzoi ...........................

Anyagfelhasznalas

Energiafelhasznalas

A késztermékek mindségi és mennyiségi jellemzése ......................

Varhato kibocsatasok, a kibocsatisok mennyiségi

és mindségi

jellemzdi, a kérnyezetre gyakorolt lényeges hatdsok ........................

Figyelembe vett tenyezok —............coooeoeiiiioiiiiscee e e aeeaee e eae e e

Levegominoség és hatarertékek .............covoiiiieiiniiniininiine e,

Hatasterilet hataranak feltételei ............cccooovveviiiiil.

Hatéasterulet szamitasi eredményei

Pontforrasok hatastertlete

Diffuz forrasok hatasterllete. .. ... .o vve e oo e e e e e e e e e

SzAllTt4S hatASterUlete  ...oeveeveeeieeee e ceeee e e e s eeacrea s eenns

Utasitasok, intezkedesek .............ooi oo i e e

A kibocséatasok folyamatos ellendrzését biztosito intézkedések

Panaszok, hatosagi ellenorzések, birsagok ................cccoeveei i

Panaszok

Hatosagi ellendrzések

104
105
107
107
107
107
108
109
112
117
118
119
121
122
122
122
123

123
123
123
124
125
125
133
136
139
139
139
139
139

4/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

3.1.7.3.

3.2.
3.2.1.
3.2.2.

3.2.2.1.
3.2.2.2.
3.2.2.3.
3.2.24.
32241
3.2.2.4.2
3.2.3.
3.24.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.
3.3.3.

3.3.4.

3.34.1.

3.3.5.
3.3.5.1.
3.3.5.2.
3.3.5.3.
3.3.54.

3.3.6.

3.3.7.

3.3.8.

Birsagok

Viz

Vizellatas, a jellemzo vizhasznalatok, vizi létesitmények ...............
A keletkezo Szennyvizek —.............ccccooiiiisiisins e s e
A szennyvizek keletkezési helye

A szennyvizek mennyiségi jellemzoi ... ..........cc.oouveiieiiisvesvne e e
A szennyvizek mindGségi jellemzoi .............c..coouvierirveiceaen e
Szennyviztisztitas

Az ipari szennyviz elokezelorol réviden

A keletkezo szennyviziszap, kezelése, elhelyezése

Csapadékviz

MORNTEOFIFG ..o eee et et e et e e e e e eee et eee eee e eee e vee e ee aeens
Hulladékgazdalkodas ...........ccooovieiniiiii e,
A hulladékképzodéssel  jaro  technologiak és  tevékenységek
bemutatasa

A technoldgia és tevékenység soran felhasznalt anyagok
megnevezése, éves felhasznalt mennyiséguk. .............ccovievieiiee s

Anyagmérleg készitése a hulladék keletkezésével jaro technologiakrél
A keletkezo hulladékok mennyiségének és osszetételének ismertetése

A szallitasi utvonalak
A hulladékok gyitijtési modjanak ismertetése, a hulladékok

telephelyen beliil torténd kezelésének, tarolasanak, az ezeket
megvaldsito létesitmények és technoldgiak ismertetése

Az tizemi gytijtohelyek tizemeltetésének felelosei
Az tizemi gytijtohelyek kialakitasa

A munkahelyi gytijtohelyek kialakitasa

A gytijtohelyek iizemeltetése

A hulladékok nyilvantartasa, adatszolgaltatas .............
Keletkezé hulladékok mennyiségének €s kornyezetl veszelyessegenek

csokkentésére tett intézkedések ismertetése.. .

Mas szervezettol atvett (import is) hulladekok minoségi osszetetelenek
mennyiségének és szarmazasi helyének (atadd azonosité adatai),
valamint kezelésének ismertetése

139

140
140
142
142
144
145
147
147
150
151
152

153

153

153
153

155

160

161
165
166
169
171
173

173

174

5/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

3.3.9.

3.4.

3.4.1.
3.4.2.
3.4.3.
3.4.4.

3.5.

3.5.1.
3.5.2.
3.5.8.
3.5.4.
3.5.5.
3.5.6.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.
3.6.4.

3.7
3.8

4.1.
4.2.
4.3.

A begyijtéssel atvett hulladékok mindségi  oOsszetételének,
mennyiségének és szarmazasi helyének (atadé azonositd adatai),
valamint kezelésének ismertetése

Terilet-igénybevetel ..........coooe e e e e,
Atala] JEIEMZESE .....oe e et e et e e e e e e e
A tevékenységbdl szarmazo talajszennyezések, megszintetésuk ......

Remediacids tevékenység, prioritasok

Zaj ésrezgésvedelem ...
Elozmeények, bevezetes ............co.oiie i iiiiiiiitiit e e e e e e

A telephely zajkornyezeti hatdsa ..............c.coeeeeeieeieniieieeine e
Zajforrasok, zajtérképek

Rezgés

A havdaria esetén varhato zaj hatdasa

Zajkezelési terv
Az ¢élovilagra vonatkozd kornyezetterhelés ¢€s igénybevétel
DEMUEALASA ... e

A telephely teriiletének és kbrnyezetének altalanos bemutatasa .........
A tevékenység kovetkeztében tortéend igénybevétel modjanak,
mértekének  megallapitdsa. A  biologiailag aktiv ~ feluletek
MEZNALATOZASA  ....ceeevee e et et et et et et e e e e e e e e eae e o
A tevekenyseég karos hatésaira legérzékenyebben reagalé indikator
szervezetek megjelolése

Az eddigi karosodas mértékének meghatarozasa

Tajvedelem ...
JavVaASIAtOK o
AZ ELERHETO LEGJOBB TECHNIKA ISMERTETESE ......

A 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 9. szam melléklete eldirdsainak
vald megfelelés ...

A Bizottsag (EU) 2016/902 vegrehajtasi hatarozatanak valo megfelelés
A Bizottsag (EU) 2022/2427 végrehajtési hatarozatanak valé megfelelés

ALAPALLAPOT JELENTES ....coevvvierereineeeereneeeeennneenns

174

175
175
175
179
179

180
180
181
183
183
184
184

185
185

201

202
203

203
203

206

206
216
232

260

6/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

6. RENDKIVULI ESEMENYEK  o.ouieniniieenieeeneensneessssssnsanenns 261
7. MONITORING TEVEKENYSEG oeuiuieeinerrneeereeeesnceesncens 262
7.1. Levegd monitoring .........c.oouivriiiiiiiiiii et eieeieaeaaennss 262
7.2. 7] MONILOTING . entitt ettt et et et et et et eete et e eenaeeneennanans 262
7.3. VIZ MONITOTING ..ottt ittt ae e, 262
74. Hulladék monitoring ...........ccooeiiriiiiiiiiiiiii e, 263
7.5. EIOVIlAg MONItOTING ......oveeiee et 263
8. OSSZEFOGLALO ERTEKELES .vutrieienineereeenrneensesssennn 264

71268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

Mellékletek

1. sz. melléklet Szakértdi jogosultsagok
2. sz. melléklet Meghatalmazas
HB/17-1KV/01195-24/2024. EKHE engedély és a HB/17-1KV/00113-
3. sz. melléklet 5/2025. sz. modositasa
4. sz. melléklet Atnézeti helyszinrajz
5. sz. melléklet Helyszinrajzok
6. sz. melléklet Pontforrasok helyszinrajza
7. sz. melléklet Olddszer mérleg
8. sz. melléklet P2 és P5 pontforrdsok mérési jegyzékonyve
9. sz. melléklet P1, P3 és P6 pontforrasok mérési jegyzékonyve
10. sz. melléklet P4 pontforras mérési jegyzokonyve
11. sz. melléklet A Tapi Kft legnagyobb pontforras hatéstertlete
12. sz. melléklet A Tapi Kft legnagyobb pontforrés terjedése
13. sz. melléklet A Tapi Kft egyesitett hatasterilete
14. sz. melléklet A Tapi Kft difflz hatésterilete
15. sz. melléklet Munkahelyi gytijtéhelyek az épiiletekben
16. sz. melléklet Természetvédelmi terilet
17. sz. melléklet Natura 2000 terlletek
18. sz. melléklet Biomonitoringra kijel6lt teriletek
19. sz. melléklet Ivoviz hélozat helyszinrajza
20. sz. melléklet Csatorna haldzat helyszinrajza

8/268




TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

21. sz. melléklet Hulladék gyiijt6helyek helyszinrajza

22. sz. melléklet Kdrnyezetvédelmi szabalyzat

23. sz. melléklet A fermentor kapcsolasi rajza

24. sz. melléklet Jelentés-zaj kibocsatds megvaltozasardl

25. sz. melléklet Zajmérési jegyz6konyv

26. sz. melléklet 1. sz. zajtérkép

27. sz. melléklet 2. sz. zajtérkép

28. sz. melléklet 3. sz. zajtérkép

29. sz. melléklet Vizforgalmi abra-2023

30. sz. melléklet Havaria forgatokényv

31. sz. melléklet Veszélyes folyadék tarolok (tartalyok) jellemzoi
32. sz. melléklet A 2025. évi alapanyag felhasznalasok

33. sz. melléklet A Tapi Kft altal alkalmazott standardek KIR-nek valé megfeleltetése

9/268




TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

A dokumentécié abrainak, képeinek és tablazatainak listaja:

Abrak:

1. dbra: Gyogyszer alapanyag gyartas technologiai lepései

2. abra: Fermentor kapcsolasi rajza

3. dbra: A midostaurin gyartas lépései

4.

© o N o O

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

abra: A telephely kornyezetének hdmérséklet adatai

abra: A telephely kérnyezetének csapadékadatai

abra: Atlagos havi szélsebességek éves alakulasa

abra: Széliranyok gyakorisaga

abra:

Kén-dioxid hatastavolsag

abra: Szén-monoxid hatdstavolsag

abra:
abra:
abra:
abra:
abra:
abra:

abra:

Nitrogén-oxidok hatéstavolsag
A PM10 hatéstavolsag

Amma@nia hatastavolsag

crcr

crer

crer

17. sz. &bra: Visszarobbanas elleni védelem (oldoszercsapda)

18. &bra: Anyagmérleg 2025-r6l

19. &bra: A Debrecen Pallagi t 13. és sziikebb kornyezete (z6ld teriiletek)

Keépek:

N o g~ wbhPF

kép:
kép:
kép:
kép:
kép:
kép:
kép:

Fermentorok

Az olddszer-regenerald panoramakeépe
Anyagszallito vezetékek

Az 52-53. sz. tartalypark

Tartalypark kozuati lefejtoallassal
Vastti lefejtoallas

TAPI Hungary Industries Kft telephelyének kérnyezete

10/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

8. kép: Helyi Epitési Szabalyzat részlete

9. kép: Tapi Hungary Industries Kft telephelyének kdrnyezete

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.

kép: Helyi Epitési Szabalyzat részlete

sz. kép:
sz. kep:
sz. kép:
sz. kép:
sz. kép:
sz. kep:
sz. kep:
sz. kép:
sz. kép:
sz. kép:
sz. kep:
sz. kép:
sz. kép:
sz. kép:
sz. kep:

A Tapi Kft. sajat katja

A szokokut (tliziviz tarozo)

az ipari szennyviz eldkezeld biologiai fokozata
félpotkocsis iszap szallitas

csatorna lezarasi pontok

Uzemi gytijtéhely (77. szamu tarolo épiilet)
Uzemi gytijtéhely (131. szamu 1étesitmény)
Uzemi gytijtéhely (78. sz. Vasudvar)

Az 52-53. sz. tartalypark

A szennyiviziszap szallitocsiga és az iszap szallitd jarma
Szelektiv hulladék gytiijtok

A gyartelepet koriilvevo védett tertilet

A gyar és a Natura 2000 teriletek

A Tapi Kft-t6l északra levé mintavételi pontok

A Tapi Kft-tél délre levé mintavételi pontok

Tablazatok:

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

téblazat:
téblazat:
. téblazat:
téblazat:
. tablazat:
. tablazat:
. tablazat:

. tablazat

. tablazat: A ciclosporin fermentacio taptalaj-0sszetétele

A deferoxamin fermentacio taptalaj-0sszetétele

A deferoxamin kristalyok kezelése

Az echinocandin B fermentéci6 taptalaj-0sszetétele
A lovastatin fermentéci6 taptalaj-osszetétele

A lizergsav féfermentaci6 taptalaj Gsszetétele

A mikofenolsav fermentaci¢ taptalaj-osszetétele

A mupirocin fermentacio taptalaj-6sszetétele

: A pneumocandin féfermentacio taptalaj Osszetétele

10. tablazat: A pravastatin fermentacié taptalaj-osszetétele

11. tablazat: A tacrolimus fermentacio taptalaj-osszetétele

12. tablazat: A tobramycin inokulum és fermentacio taptalaj-0sszetétele

11/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.

. tablazat:
. tablazat:
. tablazat:

. tablazat:

. tablazat:

. tablazat:

. tablazat:
. tdblazat:
. tablazat:

. tablazat:

szerint

36
37

38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,

. tablazat:

. tablazat:

téblazat:
téblazat:
téblazat:
téblazat:
téblazat:
téblazat:
téblazat:
tablazat:
téblazat:
téblazat:
téblazat:
téblazat:

tablazat:

téblazat:
téblazat:
téblazat:
téblazat:
téblazat:
téblazat:

tablazat:

Az évente gyartott gyogyszer alapanyagok mennyisége 2024-2025 években
Az alapanyag-felhasznalas a 2024-2025 években
Vasarolt friss oldoszerek 2025-ben
Visszaforgatott olddszerek mennyisége 2025-ben
Az oripavine gyartas soran keletkezd szennyvizek direkt kinyeréskor
Az oripavine gyartas soran keletkez6 szennyvizek extrakcids kinyeréskor
Az oripavine gyartas soran keletkez6 hulladékok direkt kinyeréskor
Az oripavine gyartas soran keletkez6é hulladékok extrakcios kinyeréskor
A thebain gyartas soran keletkez6 szennyvizek
A thebain gyartas soran keletkez6 hulladékok
A 3.sz. tartalypark tartalyainak jellemzdi
A 15. sz. épiilet tartalyainak jellemzdi
A 17.sz. tartalypark tartdlyainak jellemzdi
A 22. sz. épiilet tartalyainak jellemzoi
A 23.sz. tartalypark tartalyainak jellemzoi
Az 52-53.sz. tartalypark tartalyainak jellemzdi
A 75.sz. tartdlypark tartalyainak jellemzo6i
A 90.sz. tartalypark tartalyainak jellemzoi
A 104.sz. tartalypark tartalyainak jellemzoi
A fiitéolaj-tarolo tartalyanak jellemzoi
A gézolajtarolo tartaly jellemzdi
A telephely kdrnyezetének éghajlati tablazata

Debrecen kornyéke 1égszennyezettségi zondba sorolésa szennyezdanyagok

Egészséguigyi hatarértékek

Légszennyez6 anyag terhelhetdség
Technoldgiak a vizsgalt telephelyen
Légszennyez0 forrasok a telephelyen
Pontforrasok a telephelyen

Pontforrasok kibocsatasa

Pontforrasok éves kibocsatasai
Sziikségiizemi motorok fajlagos emisszidja

Sziikséglizemi motorok altal okozott emisszio a telephelyen

egy évre vonatkoztatva
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’—\_)/
Natlara

1./ Natlara Mérnoki Kft.

Cime: 4031 Debrecen, Epiték u. 22. sz.

Szakértoi tevékenységet engedélyezo hatarozat szama: 136-4-1.4/09-1175/2015 (Hajda-Bihar
megyei Mérnoki Kamara)

2./
C

Szakért6i tevékenységet engedélyezo hatarozat szama:87-2-1.4/09-0094/2019.
(Hajda-Bihar megyei Mérnoki Kamara)

3./
C

Szakért6i tevékenységet engedélyez6 hatarozat szama: 14/1043-3/2011 (Orszagos
Kornyezetvédelmi, Természetvedelmi €s Viziigyl Fofeliigyeloseg) €s
NPTF/629/3/2023. (Agrarminisztérium, Nemzetiparki és Tajvédelmi Foosztaly)

A szakeértOi jogosultsagok dokumentumait az 1. sz. mell¢klet mutatja be.
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ELOZMENYEK

A 4042 Debrecen, Pallagi u. 13. sz. alatt iizemeld gyodgyszergyar alapanyag gyartd
tevékenysegét 2024. december 1. 6ta Tapi Hungary Industries Kft (tovabbiakban: Tapi Kft)
végzi a HB/17-1KV/00113-5/2025. szdmU hatarozattal mddositott HB/17-1KV/01195-
24/2024. sz&mu egységes kornyezethasznalati engedély alapjan.

A Teva Gyogyszergydr Zrt-bol a Tapi Kft kivalasanak eredményeként a Tapi Kift
mitkodéséhez sziikséges eszkozok a Tapi Kft. tulajdonaba kerlltek, a Tapi Kft. tulajdonaba
kerilt a debreceni és sajobabonyi telephelyen talalhato 6sszes ingatlan (épliletek, foldterilet)
is.

Jelen kornyezetvédelmi felllvizsgélati dokumentacid két Uj technoldgia debreceni telephelyen
torténd bevezetése miatt készult, mely a meglévo technologiakat egésziti ki az ,,Oripavine” és
a ,,Thebaine” gyartasaval. Az Oripavine és a Thebaine gyartasa szigoruan ellenérzott,
megfigyelt technologia, igy a technologiai, a tarolasi folyamatok is folyamatos kamera
megfigyelés alatt allnak, az épuletekbe szigoru beléptetési rend érvényes. A tobbi technologia
nem valtozik, a két Uj termék gyartasa mas termék(ek) gyartasanak elmaradéaséval jarhat, a
kibocsatasok érdemben nem valtoznak. A részletes hatasokat, kibocsatdsokat a dokumentacio
mutatja be.

A Tapi Hungary Industries Kft a feltlvizsgalati dokumentécid dsszeéllitasaval és az eljaras
lefolytatasaval a Natlara Mérnoki Kft-t (4031 Debrecen, Epiték u. 22. sz.) bizta meg.

A dokumentacio Osszeallitasa soran a Tapi Hungary Industries Kft. altal rendelkezésiinkre
bocsatott adatokat, informaciokat és mérési eredményeket hasznaltuk fel. Ezek feldolgozasa,
értékelése alapjan végeztink szdmitasokat és vontunk le kovetkeztetéseket.

1. ALTALANOS ADATOK

Az Egységes Kornyezethasznalati Engedely kornyezetvedelmi feliilvizsgalatanal a kovetkez6
jogszabéalyokat alkalmaztuk:

Altalanos jogszabalyok

e 1995. évi LIII. torvény. a kdrnyezet védelmének altalanos szabalyairol
e 1995.évi LVII torvény a vizgazdalkodasrol

o 12/1996. (VII. 4.) KTM rendelet a kornyezetvédelmi felllvizsgalat végzéséhez
szlikséges szakmai feltételekrol és a feljogositds modjarol, valamint a feliilvizsgalat

crcr

e 314/2005.(X11.25.): Korm. rendelet a kornyezeti hatasvizsgalati és az egységes
koérnyezethasznélati engedélyezési eljarasrol

16/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

Agazati jogszabalyok

Levegovédelmi rendeletek:

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

4/2011. (I. 14.) VM rendelet a leveg6terheltségi szint hatarértékeirdl és a helyhez
kotott 1égszennyezd pontforrdsok 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 hdteljesitményti tiizeldberendezések miikodési feltételeirdl és
légszennyezd anyagainak kibocsatasi hatarértékeirdl

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

Zajvédelmi rendeletek:

93/2007. (X11. 18.) KvVM r. a zajkibocsatasi hatarértekek megallapitasanak, valamint
a zaj- és rezgéskibocsatas ellenérzésének modjarol
25/2004. (X11. 20.) KvWM r. stratégiai zajtérképek, valamint az intézkedési tervek
készitésének részletes szabalyairdl

* madositotta: 31/2019. (VI. 26.) AM rendelet (2015/996 EU iranyelv)
140/2001. (V1II. 8.) Korm. r. egyes kultéri berendezések zajkibocsatasi
kovetelményeirdl és megfeleldségiik tanusitasarol
29/2001. (X11. 23.) KiM-GM egyiittes r. egyes kiltéri berendezések zajkibocsatasanak
korlatozasardl és a zajkibocsatas mérési modszerérol

Foldtani kdzeg védelme, karmentesités:

219/2004. (VII1. 21.) Korm. rendelet a felszin alatti vizek védelmérol

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

18/2007. (V. 10.) KvWM rendelet a felszin alatti viz és a foldtani kdzeg
kdrnyezetvédelmi nyilvantartési rendszer (FAVI) adatszolgaltatasarol

14/2005. (V1. 28.) KvWM rendelet a kdrmentesitési tényfeltaras sziirévizsgalataval
kapcsolatos szabalyokrol

Hulladékgazdalkodas:

2012. évi CLXXXV. torvény a hulladékrol

225/2015. (VIII1. 7.) Korm. rendelet a veszelyes hulladékkal kapcsolatos egyes
tevékenységek részletes szabalyairdl

309/2014. (XI1. 11.) Korm. rendelet a hulladékkal kapcsolatos nyilvantartasi es
adatszolgaltatasi kotelezettségekrol

246/2014. (1X. 29.) Korm. rendelet az egyes hulladékgazdalkodasi létesitmenyek
kialakitasanak és Uzemeltetésének szabalyairol
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e 439/2012. (XII. 29.) Korm. rendelet a hulladékgazdalkodasi tevékenységek
nyilvantartasba vételérol, valamint hatosagi engedélyezésérol

e 50/2001. (IV. 3.) Korm. rendelet a szennyvizek ¢s szennyviziszapok mezogazdasagi
felhasznalasanak ¢s kezelésének szabalyairol

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

e 20/2006. (IV. 5.) KvVM rendelet a hulladéklerakassal, valamint a hulladéklerakdval
kapcsolatos egyes szabalyokrol ¢s feltételekrol

Vizvédelem:

e 220/2004.(VIL21.)Korm.rend. a felszini vizek mindsége védelmének szabélyairol

e 219/2004.(VIIL.21.) Korm rend. a felszin alatti vizek védelmérol

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

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

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

Az Egységes Kornyezethasznalati Engedély kornyezetvédelmi feliilvizsgalatanal a kovetkezo
szabvanyokat alkalmaztuk:

Zajvedelmi szabvanyok:

e MSZ ISO 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.
e UT 2-1.302: 2003 Utiigyi el6iras: kozati kozlekedési zaj szamitésa.

1.1 A kornyezetvédelmi feliilvizsgalatot végzo neve, székhelye, a jogosultsagat igazolo
engedély/okirat szama

a./ A feliilvizsgalatot végzd neve: Natlara Mérnoki Kft (Kelemen Béla ligyvezetd)
A feliilvizsgalatot végzo székhelye: 4031 Debrecen, Epitok u. 22. sz.

Szakértoi tevékenységet engedélyezo hatarozat szama: 136-4-1.4/09-1175/2015 (Hajdu-Bihar
Megyei Mérnoki Kamara)

b./ 4 feliilvizsgalatot végzo neve:

A feliilvizsgalatot vegzo székhely

Szakértoi tevékenységet engedélyezo hatarozat szama: 87-2/1.4/09-0094/2019. (Hajdu-Bihar
Megyei Mérndki Kamara)
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c./ Afelulvizsgalat élévilag és tajvédelmi fejezetét készité neve: Veszelinov Ottd egyéni
véllalkozo
A felllvizsgdlatot végzd székhelye: 4271 Mikepérces, Pet6fi u. 59/2.

Szakeértdi tevékenységet engedélyezé hatdarozat szama: SZ-027/2011. (ikt. szam: 14/1043-

312011.) (Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyel6ség);
NPTF/629/3/2023. (Agrarminisztérium)

A szakért6i jogosultsagokat az 1. sz. melléklet, mig a teljeskorii kornyezetvédelmi

felllvizsgalati dokumentacio elkészitésére és az eljaras lefolytatasara sz616 meghatalmazast a
2. sz. melléklet tartalmazza.

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

Az 1995. évi LIII. Torvény 76. §. (1) és (2) bekezdése, illetve 12/1996. (VII. 4.) KTM
rendelet 1. 8. b) pontja alapjan:

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

Cégjegyzék szam: 09 09 035675

Ado6szam: 32440591-2-09

KSH szam: 32440591 7490 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 tevékenység engedélyének szama:
A HB/17-IKV/00113-5/2025. szam( hatérozattal mddositott HB/17-1KV/01195-24/2024.
szamu egységes kornyezethasznalati engedély.

A két hatarozatot a 3. sz. melléklet mutatja be.

1.3. A telephely azonosit6 adatai

A telephely cime: 4032 Debrecen, Pallagi Gt 13.
Telephely KTJ szama: 100285180
Létesitmény KTJ szdma: 101606399
A telephely helyrajzi szamai: 22263/1, 22263/2, 010/2.
A telephely EQV koordinatai: Y:844 475 m
X:249 951 m

A telepllés statisztikai azonosité szama:  15130.

Az atnézeti és a részletes helyszinrajzok a 4. sz. és az 5. sz. mellékletben talalhatok.
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1.4. A telephelyre vonatkozé engedélyek, eldirasok

1.4.1. A Tapi Kft. részére kiadott engedélyek:

o Hajdu-Bihar Varmegyei Birdsag, mint Cégbirdsag bejegyzésének szama: Cg. 09 09
035675

o Egységes Kornyezethasznalati Engedély: HB/17-1KV/00113-5/2025. szamu
hatarozattal maodositott HB/17-1KV/01195-24/2024. szamu egységes
kornyezethasznalati engedély

o Gézkazanok pontforras (P14 és P15) Uzemeltetési engedélye: HB/17-1KV/01385-
5/2024. szdmU hatarozattal atirt HB/17-1KV/00206-2/2024 szamu engedély.

o Uveghaz hatasu gaz-kibocsatasi engedély: NEKH/17050-7/2024-EM

o Az lizemi gy(jt6hely szabalyzatot jovahagyo HB/17-HGO/02142-3/2024. hatarozat

1.4.2. A Tapi Kft. részére kiadott vizjogi engedélyek

o 30409/647/2024.4lt hatarozattal atirt, majd a 30409/647/2024.4lt szdmU hatarozattal
Kijavitott 35900/9149-14/2015.4lt egységes keretbe foglalt vizjogi Uzemeltetési
engedély

o A 30409/1632/2024.4lt. szamu hatarozattal atirt, elékezelt szennyviz kibocsatasara
vonatkozd 35900/6723-3/2022.4lt szam 6nellendrzést jovahagyo hatarozat

o HB/17-1KV/01390-14/2024. szamu hatarozat az Uzemi karelharitasi terv
jévahagyasarol

Az engedélyes az engedélyez6 hatarozatokban foglalt eldirasokat teljesitette, s folyamatosan
teljesiti:

a.) Az éves feliigyeleti ellendrzésekre a gyar bels6é audit jelentést készit, mely pontrol
pontra bemutatja, hogyan teljesiiltek az EKHE-ben foglaltak. Ezt a kdrnyezetvédelmi
hat6sag évente ellendrzi.

b.) Az éves EKHE engedélyhez kapcsolddd feliigyeleti ellendrzésen tal a gyartelepen
kiilonb6z6 (kornyezetvédelmi €s egyéb) hatdsagi ellendrzések is folynak rendszeresen,
melyek a b6 egy eéves lzemelés O6ta nem eredmenyeztek birsagot vagy egyéb
szankciot.

C.) Az lizem belsé elGirasa szerint 2 évente ellendrizni kell a magyar munka-, kbrnyezet-
¢és tlzvédelmi elbirasoknak valdo megfelelést jogszabaly figyeléssel (Red-online),
melyet a Global EHS audit-szervezet folyamatosan személyesen ellendriz is. A
globalis EHS auditokon nem tartak fel hidnyossagot. A Red-online egy offline excel
fajl, amely lehetévé teszi, hogy a jogszabalyi kovetelményeket ellendrzolistas mddon
vizsgaljak feltl. Minden egyes ellenérzé-lista részletes kovetelményeket, az egyes
kovetelmények tovabbi magyardzatat szolgdld uUtmutatast, az alkalmazhatésagot
vizsgalo kérdéseket, a lényeges dokumentumok listajat és a kapcsolddo
hivatkozasokra mutato hiperhivatkozasokat tartalmaz. A kérnyezetvédelem kapcsan a
kovetkezo ellendrzési teriiletek vannak:

o altalanos kornyezetvédelem — 43 kérdés
0 levegOtisztasag-vedelem — 43 kérdés
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o felszini es felszin alatti viz védelem — 35 kérdés

0 hulladékgazdalkodas — 91 kérdés.
A gyar ezen kivul rendelkezik még a 010-1 EHS bels6 audit szabalyzattal, ebben az
egyik belsé audit ellendrzd lista a kdrnyezetvédelmi szempontlista, itt sem tartak fel
szignifikans hianyossagot.

d.) A gyér rendelkezik kornyezetvédelmi szabalyzattal, mely valamennyi szakter(letet
szabalyozza. A szabéalyzatot a 28. sz. melléklet mutatja be.
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1.5. A telephelyen folytatott tevekenységek

A gyogyszer alapanyag gyartas egyes technologiait a 2.1.1. fejezet mutatja be részletesen.
2024. december 1 Ota a Tapi Kft altal folytatott, s a jelenleg hatalyos egységes
kornyezethasznalati engedélyben is részletezett technoldgiak az alabbiak:

Tapi Hungary Industries Kft. technoldgiai:

e hdszolgaltatas
szintetikus lizem nem olddszeres miiveletei
véggazok oldoszer csokkentesi technologidja
alapanyaggyartas oldoszeres miiveletei
gazturbina Uzemeltetés
telepitett motorok tGizemeltetése
Teva Zrt. tevékenységében maradt:
gyogyszerkészitmény gyartas oldoszeres eljarassal
gybgyszerkészitmeény gyartas vizes eljarassal
kutatas-fejlesztés nem olddszeres technoldgiaja
a teljes gyarteriilethez kapcsol6do kornyezeti kdrmentesités.

A Tapi Kft tevékenységének megnevezései és TEAOR szamai — a CompLex TEAOR’08
alapjan — a kovetkezok:

21.10 Gyogyszeralapanyag-gyartas

20.13 Egyéb szervetlen vegyuletek gyartasa

20.14 Egyéb szerves vegyi alapanyag gyartasa

72.11 Biotechnoldgiai kutatas, fejlesztés
72.19 Egyéb természettudomanyi, miiszaki kutatas, fejlesztés

A Tapi Kift.-nél valamennyi technoldgiai lépésre, részlépésre a pontos paramétereket
tartalmazé Un. szabvany milveleti utasitasok (sarzslapok) allnak rendelkezésre, melyek
alapjan a gyartasi, tisztitasi, karbantartasi és javitasi miiveletek végrehajthatok.

Az alabbiakban eldszor 6sszefoglald jelleggel bemutatjuk az alapanyaggyartas technoldgiai
1épéseit, mely valamennyi gyogyszeralapanyag gyartasat magaban foglalja. Ezt kdvetden
valamennyi alapanyag (bicalutamide, caspofungin, ciclosporin, deferoxamin, echinocandin,
fidaxomicin, imiquimod, levadopa, lovastatin, lizergsav, midostaurin, mikofenolsav,
mupirocin, ondansetron, pravastatin, premica, pridopirin, saptopterin, simvastatin, tacrolimus,
tobramicin, zaleplon) gyartastechnologiajat ismertetjuk.

A technologiak és kiegészitd tevékenységek helyszinéll szolgald létesitmények az 5. sz.
melléklet helyszinrajzan talalhatok meg.

A technologiak ismertetését kovetden bemutatjuk a 2024. december és 2025 évben felhasznalt
és eléallitott anyagok mennyiségét, valamint az anyagtarolasokat és atfejtéseket.

=z =7

Az alapanyaggyartas technoldgiai 1épéseit a kovetkezd abra mutatja be dsszefoglalo jelleggel:
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Taptalaj elokészités Szerves alapanyag

Il)ltéanyag elékészités

kimérés
Inokulum készités |
\ I
| Fermentalas | Kémiai reakciok
‘ Direkt extrakcié | | Szlrés |
| Beparlas | | Extrakcio | ‘ loncsere | | Kicsapatas |

‘ Tisztitasi lepések | | Beparlas | | Kromatografia ‘ | Tisztitasi lépesek | Tisztitasi lépések

| Tisztitasi lépesek

Kristalyositas Kristalyositas Kristalyositas ‘ | Kristalyositas | Kristalyositas

\ |
Kemla\ reakciok
/
Alapanyag gyégyszergyéﬁéshoz)

1. abra: Gyogyszer alapanyag gyartas technoldgiai l1épései

Oltoanyag elokészites

Néhéany kg-os mennyiségben készitik elé az oltdéanyagot. Ezzel beoltjdk a taptalajt a
fermentaciokor. Ennek a technologiai 1épésnek egyik fontos célja, hogy megfeleld
korulmények kozott a gomba- és baktériumtorzseket életben tartsak. A kiilonboz6 torzsek
fejlesztése is folyamatosan torténik, amely a kutatdmunka masik fontos része.

Taptalaj elokészités

A taptalaj elokészités soran szuszpendalas és sterilizalas torténik. Annyi és olyan szuszpenziot
kell elokésziteni amennyi az inokulumhoz, illetve a f6 fermentorba kell. A taptalajban
kiilonb6z6 szilard és folyékony anyagokat is bemériink (pl. kukorica-liszt, sz6ja, névényi
olajok stb.), melyek biztositjak a baktériumok mikodéséhez sziikséges feltételeket (szén-,
nitrogén forras, vazképz6 anyagok, nyomelemek).

A féfermentort tartalmazo épiilettdl eltérd 1étesitményben végezziik.
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Elszaporitas (inokulalas)

Minden alkalommal két inokulumot készitenek egy f6 fermentaciohoz, hogy a 6 fermentacioé
sordn ne legyen fennakadas, biztositott legyen a folyamatos termelés. Az elszaporitas
ugyanolyan koriilmények kozott zajlik, mint a f6 fermentdcid, vagyis ugyanazokat a
paramétereket tartjak, csak kis mennyiséggel dolgoznak (kistérfogatl elszaporitas). Ezzel az
inokulummal oltjak majd be a taptalajt a f6 fermentaciokor.

Fermentacio (nagy térfogatu elszaporitas)

Az el6készitett, steril taptalajt bemérik és az inokulummal beoltjak. Mindig egy
fermentaciohoz szikséges taptalajt készitenek el6. A fermentacio szakaszos, de folyamatos
miikodésti, azaz egy-egy fermentacids ciklus befejezése utan azonnal indul a kovetkezo.
Tobbféle és kiillonbozé nagysagi fermentort hasznalnak. Egy fermentorban mindig csak
azonos hatdanyagot allitanak el6 (dedikalt fermentorok), igy a keresztszennyez6dés kizart.

A fermentacio nyolc-tizennégy napig tart folyamatos keverés és allando levegoztetés mellett.
Altalaban ennyi id6 sziikséges a hatdanyag termeldésére. Amig a fermentorban zajlik a
folyamat, addig eldkészitik feldolgozésra a tobbi tovabb-feldolgozast végzé késziiléket.
Hosszabb iddtartamu taroldsra nincs lehetdség, lehetdleg azonnal fel kell dolgozni a
fermentorbdl kikeriilé anyagot.

Az elsé négy technologiai l1épés valamennyi technoldgidban megegyezik. Ezek soran a
levegdbe torténik kibocsatas: a mikroorganizmusok élettevékenysége soran keletkezd szén-
dioxid, illetve vizpéra tavozik, mas kibocsatds nincs. A fermentacio végén a fermentlében
talalhatd szilard anyagtol (taptalaj maradvanyoktol, elhalt, nem termeldképes
mikroorganizmusok sejttomegeitél) vald megtisztitds soran torténik Ujabb kibocsatas. A
fermentlé feldolgozasanak 1épései foként fizikai tisztitd 1épések. A kovetkezd abran és képen
fermentorok lathatok.
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o
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Gybgyszergysr ZRY.
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2. abra: Fermentor kapcsolasi rajza
(A 23. sz. melléklet is tartalmazza nagyobb felbontasban)

1. kép: Fermentorok

Vakuum dobsziirés

A fermentumban jelentds mennyiségli szilard anyag van, amit egyes gyartasoknal
(tobramicin) vakuum dobsziirével, nagy sziréfeliileten kiszirnek. A fermentlé kémhatéasat
savval (H2SOs), vagy laggal (NaOH) allitjdk be. Sziirés akkor torténik, ha a tovabb-
feldolgozaskor a szilardanyag-tartalom zavaro.
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A szirofeliilet kialakitasakor a sziiréfeliiletre perlitet szuszpendalnak. Eldszor egy szlird
fellletet alakitanak ki a vasznon, ami egy 4-5 cm vastag perlites réteg. Ez biztositja a sziirést.

Szlirés soran a sziir6rétegre rakodott anyagot egy késsel levalasztjak, és 0j fellletet hoznak
létre. A lehamozott sziredék a micélium. A micéliumot Osszegylijtik, s elszallittatjak
komposztalasra. Szallitaskor nincs porzas, mivel a micélium nedvességtartalma 80%. (A
tovabbi 10% a szerves anyag tartalom, 10% pedig a perlites anyag).

Keramiasziirés

A keramiasziiré berendezés célja a vakuum-dobsziiréshez hasonldan a szilard anyag kisziirése
a fermentléb6l bizonyos termékek (Tobramicin, Lizergsav, Mikofenolsav) esetén. A
keramiaszlir6 berendezés az RO (reverze ozmozis) berendezéshez hasonld kiépitési,
miikddési elve abban kiilonbozik eldbbitél, hogy a szliréfeliilet nem membran, amelynek
szelektivitasat hasznalja ki a technoldgia, hanem az elvalasztandé molekula méretéhez
kivalasztott poérusméretli keramiacsovek (50 nm), amelyek faldn keresztiil nagy nyomassal
atpréselik a megsziirendé folyadékot. A cs6 fala a méret alapjan sziiri ki/engedi at a
folyadékban talalhat6 részecskéket.

A fermentlé pH-ja és hofoka a termékt6l figgd eljaras szerint keriil beallitasra, majd
elkezdddik a sziirés. A sziirés soran eldszor technoldgiatol fliggden az anyag stiritése torténik
(kiindulasi mennyiség 50 — 90 %-ara), majd a sziirés tovabbi felében vizes szinttartassal a
fermentlébdl kivett szlirtlé mennyis€g potlasra kertil. A folyamat soran a kiindulési fermentlé
mennyisegéhez képest 2-4 -szeres mennyiségli.

A szlirés soran habzas esetén habzasgatlo anyag adagolasa torténik, illetve sziikség esetén pH
korrekcio is elvégzésre kerilhet.

A sziirtlé a technologiatol fliggden a kerdmiaszlirdrél a nanosziirére keriil, ahol a viztartalom
egy része (0-50% ) eltavolitasra keriil. Az ily modon koncentralt sziirtlé meggyiijtésre keriil.
A szlirés befejezése utan a sejteket tartalmazo fermentlé, amelybdl a hatdéanyag nagy része
kiszlirésre kertiilt, a vallalati szennyviztisztitd izembe keriil.

A szlrtlé ezutan technologiatél fiiggden atnyomatasra kertil a feldolgozo lizembe, vagy ujabb
pH allitast kovetden (kicsapas) Ujra sziirésre keriil (Nanosziird poérusmérete 150 Dalton).
Ennél a sziirési 1épésnél a sziirtlé siiritése torténik oly modon, hogy a kicsapott hatdoanyag
melldl a viz elsziirésre keriil. A kivant térfogat elérése utan a fennmaradé hatéanyag tartalmu
anyag atnyomatasra keriil a feldolgoz6 lizembe. (A miivelet utan az anyag térfogata mindig
kisebb, mint a kiindul&si fermentlé térfogata)

loncsere

A tobramicin és deferoxamin eldallitdsa esetében a hatéoanyag kinyerése ioncserével torténik.
A folyamat vizes kozegben jatszddik le, melyet egy kromatogréafias tisztitasi eljaras kdvet. Az
ioncserénél az ioncserélé gyantak regeneralasahoz hig HCI és NH4OH oldatot hasznalnak. A
HCl és NH4OH oldatot tartalmazé moséOvizet a mivelet befejezésekor a gyar belsd
csatornarendszerebe vezetik. Az ioncsere tobbfokozatu is lehet. Tovabbi tisztitasi fokozatkent
aktiv szenes deritést, beparlast alkalmaznak.

Kicsapatas

A kozvetlen piacra keriild lovastatin gyartasnal hasznaljak ezt az eljarast. A fermentlevet
lugos glikolos oldattal kezelik, ezzel vonjék ki a hatdanyagot a micéliumbol, majd sziirik. A
szlirést kovetden a hatéanyag gipsszel kicsapatasra keriil. (Ehhez H2SO4 oldatot és CaClo-t
adagolnak). A szliréshez vizszintes, tarcsas szrét hasznalnak, mely soran a hatbéanyag a
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szilard fazisban marad. A vizes fazis a gyar bels6 csatornarendszerébe keriil. A lepényben
maradt hatdéanyagot sziir6n oldoszerrel feloldjak. Az oldoszer i-butil-acetat. A ki nem oldott
folyékony fazis a szennyvizzel a csatornaba keril. Az i-butil-acetattal atmosott anyagot
tovabb tisztitjak, akar tobbszor is. Az extrahaloszer: i-butil-acetat és etanol elegye. A sziir6n
maradt szilard fazist lelrités utdn csomagoljak és veszélyes hulladékként elszallittatjak.
Kicsapatas utani tisztitdskor haszndlnak még aktiv szenet is, amelyet szintén gytjtenek es
elszallittatnak. Az atoldasok-atkristalyositasok sordn a viz és olddszer tartalmu folyekony
hulladék égetésre kertl. A nagyobb i-butil-acetat tartalmG folyadékbol az oldoszert
visszaforgatjak (7-8-szoros visszaforgatas).

Direkt extrakcio

Ezt a feldolgozasi modszert alkalmazva allitjak el6 a ciclosporin, mupirocin, compactin-
pravastatin termékeket.

A fermentlevet a leengedés utan ellendramd extrakciora vezetik. Az extrahalé szer minden
terméknél az i-butil-acetat. A folyamatban 75-80 m® fermentlé és mintegy kétszer annyi
extrahdlo szer vesz részt. Az tizemek mellett talalhatok az oldoszer gytijtOtartalyok. Az
extrahalt fermentlevet oldészermentesités utan a szennyvizkezelObe vezetik, az itt kidesztillalt
olddszert regeneraljak, vagy égetésre elszallittatjak.

Az extraktumbol kinyert oldoszert a technologidba visszaforgatjak.

Kristalyositas

A hatbanyagot tartalmazd léhez oldoszert adagolnak. A tobramicin eléallitisa soran
izobutanol, a deferoxamin gyartdsa soran acetonitril vizes oldatat adagoljak. Ebben a
kdzegben megy végbe a kristalyositas. A kristaly szuszpenziot szirik, i-butil-acetattal
mossak, majd a terméket vakuumban szaritjak (A gyogyszergyartas soran a szaritott termek
szemcseméretét a vevl igényeinek megfeleléen bedllitva, a gyodgyszert csomagoljdk és
kiszallitjak.) Az olddszereket tartalmazo vizes fazist 6sszegytijtik és a telepen belll olddszer-
mentesitik. A tobbi folyékony hulladék a szennyvizzel egyiitt elvezetésre keriil a gyar bels6
csatornarendszerén keresztiil az ipari szennyviz elokezelore.

1.6. A telephely(ek)en az érdekelt altal korabban (a tevékenység kezdetétol, de
legfeljebb 5 év) folytatott tevékenységek bemutatdsa kilonds tekintettel a
kornyezetre veszélyt jelentd tevékenységekre, a bekovetkezett, kornyezetet érintd
rendkivili eseményekkel egyitt.

A Tapi Kft 2024. december 1. 6ta végzi tevékenységét a 4042 Debrecen, Pallagi u. 13. sz.
alatti telephelyén gydgyszer alapanyagot gyart, s Uzemelteti a technoldgidkat kiszolgald
infrastrukturékat.

A gybgyszer alapanyag gyartas a 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 2. sz. melléklete 4.6.
pontja alapjan egységes kornyezethasznédlati engedély alapjdn végezhetd, igy a gyar
folyamatosan rendelkezett egységes kdrnyezethasznalati engedéllyel, 2024. december 1.-ig a
Teva Zrt, azt kovetéen pedig a Tapi Kft.

A gyartasi technologidk az elmult években nem valtoztak, a Teva Zrt. technolégiait a Tapi Kft
atvette.

Jelenleg folyamatban van két (j technologia (oripavine és thebaine) bevezetése, ami a tobbi
technoldgidhoz hasonldan fermentéacios technolégia.
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2. AFELULVIZSGALT TEVEKENYSEG ADATAI

2.1. A létesitmények és a tevékenység részletes ismertetése

2.1.1. A jelenlegi technoldgiak

Ebben a fejezetben ismertetjik réviden a jelenleg alkalmazott, s a Tapi Hungary Industries
Kft altal b6 egy éve atvett technoldgidkat, a kiilonbozé gyodgyszer hatdanyag gyartasi
technoldgidkat. Tobb terméket kilonféle formaban allitanak el6 (pl. natriumso, mezilat, stb.).
E formak eldallitasi moédja szerepel a gyartasi leirasok végén, azonban jellemzden nem a
teljes mennyiség kerdl ilyen formaban végkezelésre. A gyartasi tervben sem kulonitik el a
kiilonbozé formulazasokat. Minden egyes termék esetén bemutatjuk a gyartas helyét
(épuletszammal, lasd 5. sz. melléklet).

2.1.1. 1. Bicalutamide

A bicalutamidrdl
A bicalutamid hatéanyag-tartalmu gydgyszerek

F HO o, 0 gatoljak az androgén hormonok hatasat, igy gatolja
F H \V/J e . .. ‘o
N S az androgen-fiiggé szovetek, sejtek novekedését.
F \©\ Ezt a tulajdonsagat hasznaljak ki a terapidban,
> o ¢ hatasosan gatolja a rakos sejtek novekedeését.
N

A bicalutamid szerkezeti képlete
A bicalutamid feldolgozésa a 96. szdmu, a porkezelés a 48. épiletekben torténik.

Oxidacio

A kiindulasi szulfid-vegyuletet elegyitik keverés kdzben 98 %-0s ecetsavval és 35 %-0s
hidrogén-peroxid oldattal. Az elegyet melegitik, és ezen a hémérsékleten kevertetik. Az
oldathoz ioncserélt vizet adagolnak, majd az oldatot hiitik, és ezen a hOmérsékleten kevertetik.
A kivalt kristalyokat sziirik, mossak ionmentes vizzel, végul vakuumban szaritjak.

Kristalyositas

Kevertetés kozben reflux hdmérsékleten a nyers bicalutamidot feloldjak vizmentes etanolban.
Ehhez ioncserélt vizet adagolnak. Az elegyet hiitik, és ezen a hémérsékleten kevertetik
tovabb. A kivalt kristalyokat sziirik, mossék ionmentes vizzel, végul vakuumban szaritjak. A
termék a kristalyos bicalutamid.
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2.1.1. 2. Caspofungin
A Caspofunginrol

Hatdsmechanizmus
A kaszpofungin-acetat egy félszintetikus lipopeptid
(echinocandin) vegyllet, melyet a Glarea lozoyensis egy
fermentacios termékébdl szintetizalnak. A kaszpofungin-
NH, acetat gatolja a béta (1,3)-D-glikan szintézisét, ami
szamos fonalas gomba és élesztégomba sejtfalanak
HLN nélkilozhetetlen alkotoja. A béta (1,3)-D-glikdn emlosok
HoN D} NH sejtjeiben nem fordul elé.

OHo HHN™ oHg

HO
A caspofungin szerkezeti keplete

1) PBo-BUM elééllitasa Pneumocandin Bo (lasd: 2.1.1.13. pont)-bol

Acetonitril olddszerben trifluorecetsav jelenlétében Pneumocandin Bo és butilmerkaptan
reakcigjabol butil-tio-pneumocandint (PBo-BUM) allitanak el6 (hiitést, kevertetést ¢és
nitrogén atmoszférat alkalmaznak). A reakcidelegyhez diatomaféldet adnak, majd a terméket
viz beadagolasaval racsapjak a hordozoéra. Sziirés utan a szilard hordozés anyagot mossak és
szaritjak.

2) PBo-BUM-AM eléallitdsa PBo-BUM-bol redukcidval

Diatomafold hordozora lecsapott butil-tio-pneumocandin Bo (PBo-BUM) és fenil-boronsav
(PBA) reakciojaval tetrahidrofuran olddészerben, molekulasziiré jelenlétében fenil-boronat
szarmazékot (PBo-BUM-PBA) képeznek. A reakcié eredményeképpen a PBo-BUM a
hordozordl leoldddik.

A hordozo ¢és a molekulasziird eltavolitasaval nyert, a terméket tartalmazé oldathoz hiités és
kevertetés kozben, nitrogén atmoszféraban boran-dimetil-szulfid komplexet adagolnak,
amelynek segitségével a butil-tio-pneumocandin amin-szarmazékat (PBo-BUM-AM) allitjak
eld.

A reakcidelegyet savas kvencselés utdn  ionmentes vizzel higitjak, majd
oszlopkromatogréafidval tisztitjdk. A kromatografia soran a PBo-BUM-AM terméket és a
kiindulasi anyag maradékat elkilonitve tartalmazé frakciokat nyernek.

A megfeleld tisztasagu, terméket tartalmazo frakciokat egyesitik, oldoszercserét hajtanak
végre, majd betoményités, acetonitrillel torténd kicsapas, sziirés €s szaritds utan szilardan
kinyerik.

A kevésbé tiszta, de meghatarozott kovetelményeknek eleget tevo frakcidkat 2. generacio
képzése céljabdl elkulonitik. (A 2. generécié gyartdsa sorén ismételt oszlopkromatografiat
alkalmaznak)

A kiindulési anyag maradékat a megfeleld frakciokbol analizis, beparlas, metanolban torténd
oldas, acetonitrillel térténé kicsapas, sziirés és szaritas utan nyerik. (A visszanyert PBo-BUM-
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ot ismételt redukcionak vetik ala, azonban ez esetben mar nem nyerik ki az el nem reagalt
PBo-BUM-ot)

3) PBo-BUTO-AM eléallitisa PBo-BUM-AM-bé1

A PBo-BUM-AM intermediert vizes ecetsavban oxon (kalium-monoperoxo-szulfat)
reagenssel oxidaljak. A reakcio végén a termék teljes levalasztasat viz beadasaval érik el.
Sziirés utan a terméket vizzel mossak és szaritjak.

Megjegyzeés:
A Caspofungin végtermék eléallitasat PBo-BUTO-AM-bdl, majd tisztitasat is Indidban végzik.

2.1.1. 3. Ciclosporin

A Ciclosporinrdl

e A ciclosporin  egy  iImmunszupresszans

e | gyogyszer  hatéanyaga, amelyet  fSleg
transzplanticidban a  belltetett  szerv

o o kilokédésének megakadalyozasara

LA . . ”\&N/C“ﬂ alkalmaznak. Ezen kivil joél alkalmazhato
o by 4 N kiilonboz6 autéimmun betegségek terdpidjaban

L, ’ is. Kémiailag egy 11 aminosavbol allo peptid,

o melyet egy talajban 1évé gomba termel.

. e Felépitésében nem kizardlag fehérjéket felépitd

0
/CHS 0 )
H H H A
HaC/N\)\u)H/N\)\N il aminosavak vesznek részt.
u] 3 s} C|:H3
c

I
Q

Hs

A ciclosporin szerkezeti képlete

A ciclosporin fermentacioja a debreceni 95. szam( épuletben vagy Sajobabonyban,
feldolgozésa a 19. szamu épuletben vagy Sajobabonyban torténik.

Inokulalas

Az inokul&las sorén steril fermentécios taptalajokat készitenek az els6 és masodik inokulalasi
1épcsOhoz 1s. A taptalajkészités tobb részletben, a taptalajiistokben €s a fermentor késziilékben
torténik. A téaptalajkomponensek beadasa, a taptalajrészletek egyesitése utan beallitjak a
taptalaj pH-jat, majd sterilezést végeznek. Lehiités utan beadjak a szahar6z oldatot, majd
beoltjdk az oltdanyaggal, (Mycelium sterilae vegetativ tenyészete) illetve a masodik 1épcs6
esetében az elsé 1épcsds inokulummal. Az inokulumokat atoltasig veédik az idegen
mikroorganizmussal vald fertdzéstdl, kevertetik, levegéztetik az eldirt programnak
megfelelden.

Fermentalas

A fermentacié soran steril fermentacids taptalajt készitenek. A taptalajkészités tobb
részletben, a taptalajistokben és a késziilékben torténik. A taptalajkomponensek beadasa, a
taptalajrészletek egyesitése utan beallitjdk a taptalaj pH-jat, majd sterilezést végeznek.
Lehités utan beadjak a kilon sterilezett szahar6z oldatot, ezutan beoltjak az inokulummal. A
fermentéciot védik az idegen mikroorganizmussal valé fert6zést6l, kevertetik, levegdztetik az
eléirt programnak megfeleléen. A fermentacido soran sziikség esetén C-forraskeént steril
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szahar6z oldatot adagolnak, N-forrasként pedig aminosavakat, illetve a tiptalajban levé egyéb
komponenseket.

Inokulum Foéfermentacio
Szahar6z Szacharéz
Hidrolizalt kazein vagy sz6japepton Hidrolizalt kazein vagy sz6japepton
Kukoricalekvar (50%) L-Valin
Ammonium-dihidrogénfoszfat L-Leucin
Magnéziumszulfat Nétrium klorid
Polipropilénglikol (PPG) Kalium-dihidrogen foszfat
Natrium v. kalium-hidroxid / HCI Kalium-klorid
Ivoviz Magnéziumszulfat
Cinkszulfat
Polipropilénglikol (PPG)
Natriumhidroxid vagy Sosav oldat
Ivoviz

1. téblazat: A ciclosporin fermentacié taptalaj-0sszetétele

A fermentaciobol kikeriil6 mennyiség: kb. 75-105 tonna sarzsonkent.

Fermentlé elokeszitése

A fermentlevet az extrakcioé elésegitése érdekében sziikség szerint mészhidrattal elokezelik.
Mészhidrat beadasaval fert6zott fermentlevek esetén szamolni kell. A beadott mészhidrat
mennyisége 0 és 2,0 % kdzott valtozhat, a kiindulasi fermentlé térfogatara vonatkoztatva.

A fermentlevet az extrakcid megkezdése eldtt kiinduldsi térfogatara szamitott max. 30%
vizzel higitjak.

A fermentlevet az extrakcids 1épés elétt legalabb 15-20 m?® olddszerre fogadjak, hogy a
ciclosporin beoldddasat elésegitsék. Az olddszeres fermentlé pH-jat az extrakcios miivelet
megkezdése el6tt hig natrium-hidroxid oldattal lugositjak.

Extrakcid 1.

A fermentlé extrakcidjat ellenaramban, sorbakotott dekantérokon végzik. Az extrakcid soran
a dekant6rokre mené fermentlé-oldoszer betaplalasi arany adott. Az extrakcié kdzben az
emulzioképzodés elkeriilése érdekében folyamatosan emulzidbontét (higitott DTA) adagolnak
a dekant6rokre. Az emulzidbontd anyag: dodecil-trimetil-ammonium-klorid (DTA) legalabb
tizszeresére higitott vizes oldata. A felhasznalt emulzidbonté mennyiségétdl el lehet térni.

A dekant6érokrdl tavozo oldoszeres fazist lgos vizzel szeparatoron mossak. A mosoviz pH-ja
8,0 —10.0.

Extrakci6 2.

A fermentlé extrakcidjat ellenaramban, dekantérokon végzik. Az extrakcid soran a
dekantérokre mend fermentlé-olddszer betaplalasi arany elére meghatarozott. Az extrakcid
kozben az emulzioképz6dés elkeriilése érdekében folyamatosan DTA-t adagolnak a
dekantdrokre.
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A dekant6rokrdl tavozo oldoszeres fazist lagos vizzel szeparatoron mossak. A mosoviz pH-ja
8,0 -10.0.

Elobeparlas, derités, savas vizes mosas

Az elsd és masodik extrakcid soran nyert, egyesitett oldoszeres fazist eredeti térfogatanak kb.
30-ad részére paroljak. A beparlast max. 80 °C-on vadkuumban végzik. A beparlas soran
ledesztillalt oldoszert megfelelé mindsités utan visszaforgatjak.

A beparolt stiritményt DTA és kénsav tartalmua vizzel mossak. A vizes fazist levalasztjak. A
derités miiveletét az elGsiiritmény térfogatara szamitott kb. 0,6 % aktivszénnel és kb. 1,2-1,5
% perfil, sziirési segédanyag felhasznalasaval végzik. Az aktivszén és a szlirési segédanyag
mennyisege valtoztathatd. A szenes szuszpenzidt kevertetik, majd a szenet és sziirési
segédanyagot sziiréssel tavolitjak el. A szénagyat oldoszerrel mosséak.

A deritett oldoszeres stritményt vizzel mossdk Az elsé mosévizhez varhatdéan 1 liter kb. 20
%-0s kénsavoldatot adnak. A beadott kénsav mennyisége valtoztathatd. Egyoras kevertetést
kovetden a fazisokat elvalasztjak és az olddszeres fazist technologiai vizzel még ketszer
megmossdk. Az 0jboli derités miiveletét az elOstiritmény térfogatara szamitott kb. 0,6 %
aktivszénnel és kb. 1,2-1,5 % perfil, szlirési segédanyag felhasznalasaval végzik. Az aktivszen
és a szlirési segédanyag mennyisége valtoztathatd. A szenes szuszpenziot kevertetik, majd a
szenet és sziirési segédanyagot sziiréssel tavolitjak el. A szénagyat oldoszerrel mossék.

Végbeparlas

A deritett, mosott stiritményt addig paroljak, mig az iisthdmérséklet a 85-90 °C-ot el nem éri.
A stritményhez a fermentalt hatéanyag tomegének 20-40 %-at kitevé polipropilénglikolt
(PPG) adnak. A pontos mennyiség megadasanal figyelembe veszik a fermentacié sordn mar
beadott PPG-mennyiséget. A PPG mennyisége valtoztathatd.

Olddszermentesités
A végbeparlds végén a deritett, mosott stiritmény térfogatdnak kb. 40 % részét kitevd
vizet adnak be, majd a desztillaciét csokkentett nyomason kb. 60-70 °C-on folytatjak. A
beadott viz kb. 2/3 részét csdkkentett nyomason desztillaljak ki. A toluol maradék tokéletes
eltavolitasa érdekében hexant is adagolhatnak a vizes leparlast kovetéen a kovetkezé modon:
A parlasi maradékhoz, a mosott stiritmény térfogatdnak max. 10 %-at kitevd vizet
adnak be, és a fermentélt hatdanyag tomegének kb. 0-10-szeres mennyiségli hexant
adagolnak. Az elegybdl a hexant atmoszférikusan desztillaljak ki. A desztillalast addig kell
végezni, amig az listhdmérséklet célszertien kb. 100 °C hdmérsékletet el nem éri.
A desztillaciés maradékot visszahtitik.

Kicsapas

A Kicsapast maximalis fordulatszamon kezdik A kicsapashoz n-Hexant hasznalnak. A hexan
kb. 1/10-ed részét a lehiitott desztillaciés maradékhoz adagoljak. A n-Hexan beadagolasanak
kezdetén a desztillacids maradék homérséklete célszeriien 30-35 °C kozott van. Maximalis
fordulatszdm mellett kevertetik a kapott szuszpenziot. Ezt kovetéen a megmaradt 9/10 rész
hexant adjak a szuszpenziohoz. A felhasznalt n-Hexan mennyisége novelhetd. Tovabbi
kevertetest alkalmaznak max. 38 °C-on.

A kicsapott cispart Kisziirik. A kisziirt hatdanyagot vizzel szuszpendalva mossék. A vizes
szuszpendalasok szdma sziikség esetén ndvelhetd.
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A vizes szuszpendalast koOvetbéen a szlir6kalacsot legalabb nyolcszor n-Hexannal
szuszpendalva mossék ¢s szuszpendalasonként sziirik. Az oldoszeres szuszpendaldsok szama
novelhetd.

Széritas

A széritast vakuumban végzik. A miveletet 20 — 25 °C-on kezdik, majd minimum 2 éra
elteltével a hémérsékletet max. 45 °C-ig emelik. Max. 45 °C-on min. 6 6ran &t szaritjak az
anyagot, majd dranként kb. 2 °C-t emelve a véghémérsékletet max. 55 °C belsé hémérsékletig
emelik. A nem teljesen megszaritott termék 55 °C f616tt megolvad. A maximalis hdmérséklet
fligg az anyag oldoszertartalméatol. Amikor a szaritasi veszteség kisebb, mint 2,0 %, a szaritast
befejezik. A sz&raz termék 80 °C-ig nem dmlik meg.

2.1.1. 4. Deferoxamin

A Deferoxaminrol
A deferoxamin egy Ugynevezett "kelator". A szervezetben tulzott mértékben felhalmozodo
vas és aluminium
OH o o OH kiuritesére
|

HZN\/\/\/NNNWNJWH\/\/\/& hasznéljék.
N | g

e} OH O o)

A deferoxamin szerkezeti keplete

A deferoxamin fermentacioja a 111. szamu épuletben tortenik.

Inokulalés

Az inokuldlds soran steril fermentécids téptalajt készitenek. A taptalaj készités tobb
részletben, a taptalajustokben és a fermentor készilékben torténik. A taptalaj komponensek
beadasa, a taptalajrészletek egyesitése utan bedllitjak a taptalaj pH-jat, majd sterilezést
végeznek. Lehiités utan beoltjdk az oltéanyaggal, (Actinobacteria Streptomyces pilosus). Az
inokulumokat atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal vald fert6zéstél, kevertetik,
leveg6ztetik az el6irt programnak megfelelGen.

Fermentalas

A fermentécié sordn steril fermentacios taptalajt készitenek. A taptalajkészités tobb
részletben, a taptalajistokben és a készllékben torténik. A taptalaj komponensek beadasa, a
taptalaj részletek egyesitése utan bedllitjak a taptalaj pH-jat, majd sterilezést végeznek.
Lehiités utan beoltjak az inokulummal. A fermentaciot védik az idegen mikroorganizmussal
valo fertézéstdl, kevertetik, levegdztetik az eldirt programnak megfeleléen. A fermentaciod
soran szukség esetén C-forrasként steril maltéz oldatot adagolnak, N-forrasként pedig
aminosavakat, illetve a taptalajban levo egyéb komponenseket.

Inokulum Foéfermentacio
Pharmamedia Pharmamedia
D-mannit (NH4)2S04
PPG D-mannit
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Napraforgo olaj L-lizin-monoklorid
pH allitas: 20% H2S0O4 Kalcium-kloratum
CaCO3 MnSO4 CaCO3 CaCl,
Ivoviz PPG, Napraforgdolaj
Buzakeményitd
maltdz
BAN 240 enzim
NHsOH

2. téblazat: A deferoxamin fermentacié taptalaj-0sszetétele

A fermentaciobol kikeriil6 mennyiség: kb. 25-30 tonna sarzsonként.
A deferoxamin kinyerése a 47.szamu épuletben torténik.

Fermentlé kezelés, sziirés /D kulcslépés/

A fermentléhez ivovizet adnak, majd ammdnia-oldatot. Ezutan foszforsav-oldattal beéllitjak a
pH-t, majd a kezelt fermentlevet allni hagyjak. Allas utan a fermentlé tomegét kiegészitik
ivovizzel, és perfilt adagolnak hozza. Ezzel alkaliféldfém-ammadnium-foszfatokat csanak le,
melyek szemcsések, javitjak a sziirést.

Sziirés kozben a sziir6réteget a szlrtlére vonatkoztatott sziirési sebesség kb. Yi-ével,
porlasztott vizzel mossak, igy kapjak a sziirtlevet.

loncsere - a hatdanyag megkdtése /D kulcslépés/

A sziirtlében 1év6 deferoxamin megk6tésénél az alabbi oszlopokat hasznaljak:

- 1 db specialis gyantat tartalmazoé el6tét oszlop, részleges Na-forméaban.

- 4 db specialis gyantat tartalmazo féoszlop, részleges NHa-formaban.

Az el6tét oszlop utan parhuzamosan kotik a 4 darab féoszlopot.

A szirtlevet alldagyban vezetik ra az el6tét oszlopra, majd a féoszlopokra.

A szirtlé felvitelét kovetden ionmentes vizes mosast végeznek a felvitel sebességével.

A vizes kiszoritast csak a fooszlopokon végzett ionmentes vizes, lazitd mosas koveti (lebegd
agyban). A felvitel sordn a gyanta 0sszetapad, a vizes lebegtetéssel ezt sziintetik meg.

Elucié /D kulcslépés/

A 4 féoszlopon megkotott hatdbanyagot hiitétt ammonia-oldattal alléadgyban eluéljak le. Az
eldciot egy oszlopon kezdik el.

Az elucié meghatérozott oOrajatol kezdve 6ranként fotometrids méréseket végeznek az
elmendbdl, majd inditjdk el a kdvetkez6 oszlop elucidjat.

Az ellcié sordn egy meghatérozott oOratdl kezdve dranként frakcidt valtanak. Amikor a
pillanatnyi eluatum hatéanyagtartalma elért egy adott g/l értéket, az utolsé frakciobol
atlagmintat képezve megméretik a fotometrias hatdanyag-tartalmat. A (gydgyszerhatéanyag)
hatarértéknél kisebb koncentracidju frakciok csatornaba, azon keresztil a tisztitéra kertilnek.
A fotometridsan (gyogyszerhatdanyag) hatarértéknél magasabb deferoxamin koncentracioju
frakciokat fo6frakcionak tekintik. Ha az oOrénkenti pillanatnyi minta fotometriasan
(gybgyszerhatéanyag) hatarérték feletti koncentraciot mutat, a rekeszekbe 3 dréas frakcidkat
kezdenek szedni.

Az eldciot addig végzik, amig a pillanatnyi minta fotometrias deferoxamin koncentracioja
(gyogyszerhatéanyag) hatéarérték ala nem csokken.
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Az eluatum gyantas kezelése, pH-allitasa /E kulcslépés/

Az ioncsere fbfrakciojat gyantat tartalmazoé oszlopon cirkulaltatjdk. A cirkulaltatas
megkezdéséig az eluatumot vizzel hiitik.

1 db féoszlophoz tartozé eluatum pH-jat bedllitjak gyantan végzett cirkuléltatassal. A gyantas
kezelést kovetden az eluatum pH-jat sdsav-oldattal beallitjak. A s6savas pH-allitas utan stabil
az oldat. El6tte a gyantaval kikotik az ammonia nagy részeét, igy kevesebb ammonium-klorid
Iegz jelen és jobb hatasfokkal tudjak parolni az oldatot. A pH-allitott eluatum térfogata kb. 10
m°.

Az eluatum siiritése /E kulcslépés/
A stiritmény hdmérséklete nem haladhat meg egy adott hdmérsékletet az egész beparlas soran.

Az egyesitett fofrakcié hatéanyag-tartalmanak és térfogatanak ismeretében kiszamithato a
stritmény térfogata. Meghatarozott koncentracio vagy ennél nagyobb hatdanyag-tartalom
esetén a desztillatumot ismét betaplaljak a beparloba. A nyert stiritmény térfogatat megmeérik,
kevertetjik, majd ammadnium-klorid tartalmat meghataroztatjak.

Nyerstermék kisozésa, kristalyositasa /E kulcslépés/

Az ismert térfogatd és ammoénium-klorid tartalmu stiritményhez annak térfogatara szamolva
viztelen szeszt adnak allando kevertetés mellett, majd tovabbi kevertetés mellett elére kimért
ammonium-kloridot. A sziikséges ammonium-klorid mennyiségeét képlet alapjan szamoljak ki,
kb. 16 % NH4Cl-tartalmat allitanak be az oldatban.

Az ammonium-klorid beadagolasat kovetden az elegyet kevertetik, majd hiitik, kristalyositjak.
A kristalyositasi id6 letelte utan a kristaly-szuszpenziot megkevertetik, majd a kristalyokat
sziirik. A kristalysziirést kovetéen az anyagot feddmossak.

Elészor vizes ammonium-klorid oldattal végzik a feddmosast, majd kevés vizet tartalmazo,
ammonium-kloriddal telitett etanollal. Magas kihozatallal (kb. 90%) levalasztjdk a
deferoxamin HCI-t. A mosok a fermentlébdl jovo szint és a rokonszennyezdket is hatékonyan
tavolitjak el, a 2. mosd a tdmény soéoldatot is kiszoritja. A szaritdst max. 10 % szaritasi
veszteség eléréseig végzik.

Nyerstermék beoldésa, derités /F kulcslépés/
A deferoxamin-bazist tartalmaz6 deferoxamin-hidroklorid triturdlt koztiterméket ionmentes
vizben feloldjak. Az oldatot htitik, majd aktiv szénnel kevertetik, majd sziirik.

Elékromatografia IF kulcslépés/

Az elOtétoszlopba elOkészitett gyantat toltenek. Az eldtétoszlopon a deritett, sziirt
deferoxamin-hidroklorid oldatot vezetik keresztiil, alloagyas tlizemmodban. Az el6tét
oszloprél elmend, deferoxamint tartalmaz6 oldathoz NH4Cl-ot adagolnak.

Kromatogréfia /F kulcslépés/

Rendelkezésre all 2 db kiilonbozd tipusu gyantaval toltott kromatografias oszlop. Az oldatot
alléagyas lzemmodban viszik fel a gyantét tartalmazé oszlopra. Utanmosédként (a beoldd
késziiléktdl kezdve) s6s mosot (ionmentes viz + NH4Cl oldata) alkalmazunk. Azert sooldat, és
nem tiszta viz, mert az lemosna a deferoxamint az oszloprol. A megkdtddést az oldathoz
adott, illetve a nyerstermékhez levalt ammonium-kloriddal érik el.

Az elmend oldatot a felvitel ideje alatt elontik. A felvitel befejezése utan az egyik tipusu
gyantat tartalmazo oszlop utan, sorba kotik a masik tipust gyantat tartalmazé oszlopot, és a
tovabbi miiveleteket a két, sorbakotdtt oszlopon, alléagyban végzik el.
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A felvitel befejezése utdn ionmentes viz + NH4Cl oldatot vezetnek at az oszlopokon. Ezt
kovetéen acetonitril (ACN) és ionmentes viz elegyével elualjak a két oszlopon.

Az ACN-ionmentes viz eleggyel (6 %) végzett ellcid utan az acetonitril és az ionmentes viz
elegyével (10 % ACN-ionmentes viz eleggyel) folytatjdk az eluciét, majd 20 % ACN-viz
eleggyel.

A 6% és 10% ACN-viz elegyekkel érik el a szétvalasztast. A 20% ACN-viz szelektivitas
nélkiil tolja maga el6tt az elkiiloniilt frontokat, ezaltal toményebb az eluatum.

Csokken6 sebeséggel elualnak a frakcidszedés kezdetéig, mivel a sebesség-csokkentések
nélkil 90 % helyett kb. 80 % lenne a kulcslépés kihozatala.

Amikor az MC-2 oszlop tetején (annak buborékoltat6 tivegedényében) a sarga szin ismételten
megjelenik, az dramlési sebességet azonnal lecsokkentik, és az ellcidt ezzel a csokkentett
sebességgel fejezik be.

A frakcidk gyiijtését a sarga szin MC-2 oszlop elmendjében valdo megjelenésétdl kezdik, és
adott iddtartamu frakciokat szednek. A féfrakcid kezdete a sarga szin megjelenésétol
szamitott kb. 1 6ra mulva varhato.

A fofrakcio vége a sarga szin ismételt megjelenesekor varhato.

Frakciok kezelése/F kulcslépés/

A frakciokbol HPLC-s vizsgalat alapjan valasztjdk ki az egyesitésre keriilé frakciokat. A
vizsgalatot az els6 szintelen frakcidval kezdik.

A kromatogréafia lefutasdnak adatai alapjan a kritériumok teljesulése esetén kapnak olyan
féfrakciot, amibdl a technologia végén a def. mezilat mindsége a sziikséges lesz.

Féfrakcio szintelenitése |G kulcslépés/

A HPLC-s elemzés alapjan kivalasztott féfrakciot gyantan atvezetve szintelenitik, alloagyban.
A kromatogréfiaval a szinanyag nem vaghato élesen el a fofrakciotol. Ott tavolitjak el a
szinanyagok nagy részét, de azt kis veszteséggel teszik. A tobbi szint a gyanta viszi el. Ha
kidobnéak a kromatogréfia enyhén szines frakcidit, az kb. +10% veszteséget jelentene.

Az elmend szintelenitett oldat pH-jat gyantaval kell beallitani. A savas oldatban bomlana a
deferoxamin. Az ekvivalenciapontnal magas az oldhat6sag, viszont érzékenyen valtozik a pH,
ezert csak gyantaval tudjak beallitani.

Deferoxamin bazis kinyerése

A pH-allitott, szintelenitett f6frakciot vakuumban adott deferoxamin-bazis koncentrécidig
paroljak. A kapott siiritményhez azonos térfogati acetonitrilt adnak. Az acetonitriles
fofrakciot a teljes visszaoldodas érdekében melegitik. Az oldatot beoldddas utdn azonnal
hiitik és gyantaval t6ltott oszlopon atvezetik, mikdzben az oldat pH-ja 8,0-9,3 kdzotti lesz. Az
oldat atvezetését kovetéen a gyantadgyat 1:1 aranyl ionmentes viz-acetonitril eleggyel
utdnmossék. Ezt kdvet6en az oldatot hiitik. Masik tipusu gyantaval eltivolitjak az oldatbol a
Klorid-ionok nagy részét, kulonben a deferoxamin-mezilat késztermék nem felelne meg a
szlikséges klorid-tartalomnak.

Az oldat pH-jat beéllitjgAk ammdnia-oldat folyamatos, egyenletes adagolasaval. Ezutan a
kicsapashoz a f6frakcio térfogatdhoz kepest kétszeres térfogatt acetonitrilt adagolnak, lassd
kevertetés kozben.

Az acetonitril hozzaadasat kovetden lassu kevertetés mellett lehtitik a kristalyszuszpenzidt,
majd ezen a hdmérsékleten kristalyositanak allo keveré mellett. A kristalyok szirését sziir6-
szaritdban végzik.

A kristalyok kezelését az alabbi ionmentes viz-acetonitril elegyekkel vegzik.
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Sorszam Elegyek Viz-ACN Mddozat
arany
1. Fedémoso 1:1 Mosas, kiflvatas
2. Szuszpendal6 elegy | 1:3 Szuszpendalés, kiflvatas
3. Szuszpendal6 elegy | 1:3 Szuszpendalas, kiflvatas
4. Szuszpendal6 elegy | 1:3 Szuszpendalas, kiflvatas
5. Fed6moso 1:1 Mosas, kiflvatas
. , Tiszta L oas
6. Fedémoso ACN Mosas, kifuvatas

3. tablazat: A deferoxamin kristalyok kezelése

A szuszpendaldsokat meghatérozott ideig kell végezni, majd a kristalyokat 0-5 °C-on tartjak,
ezt kovetden kiszlrik.
A szaritast vakuumban végzik. A széritas végpontja max. 5 % szaritasi veszteség.

Deferoxamin-mezilat gyartas /H kulcslépés/

Deferoxamin-bazisra keverés kozben etanolt adagolnak és szuszpendaljdk. Ezt kovetden
ionmentes vizet adagolnak a szuszpenzidhoz, majd tovabb kevertetik.

Az ionmentes viz hozzaadasa utdn a pH-allitast metanszulfonsav viztelen szesszel higitott
oldatanak folyamatos beadaséval végzik el allandd kevertetés mellett. A beoldddas varhat6
pH-értéke 5,0-6,0. A pH-allitast akkor tekintik befejezettnek, amikor az oldat tiszta, a pH 4,0-
4.5 kozott stabilizalodik. A pH-allitas soran a pH nem csokkenhet 4,0 ala.

A kapott deferoxamin-mezilat oldatot mezilat-form4ju gyantaoszlopon és 0,2 um valamint 0,1
um porusméretii sziirdgyertyan vezetik at. Ezt kovetéen a gyantaagyat 1:6 ionmentes viz —
absz. etanol eleggyel utdnmossék. A gyantan ismét a klorid-szint csokkentése miatt vezetik at
az oldatot. Az 0,1 um-os sziir6 az endotoxin alacsony szintjének biztositasahoz szlikséges, a
0,2 um-os pedig elészird.

Absz. etanollal tizszeres térfogatra higitott metan-szulfonsavat elkeverik. A mezilat-formaju
gyantan atfolyatott oldathoz — a gyantadgy megkerilésével — kevertetés kozben sziirik a
metanszulfonsavat tartalmazo, viztelen szeszt.

Az oldatot lassan kevertetik. Tovabbi kevertetés mellett egyenletesen hiitik. Ezutan az oldatot
visszamelegitik, majd ezen a homérsékleten kevertetik.

Ezt kovetéen az oldatot egyenletesen hiitik. Ezen az adott hdmérsékleten kristalyositanak
folyamatos kevertetés mellett. A kristalyokat sziir6-szaritoban valasztjak el az anyal(gtol.

A kiindulasi deferoxamin-bazis témegéhez viszonyitva 6-szoros, 3 % viz tartalmd, absz.
etanolbol készitett ionmentes viz-etanol elegyet megsziirik, hitékorrel hiitenek, és a
kristalyokat ezzel az eleggyel fedémossak. Ezt kvetden viztelen szeszt hiitenek le hiitékorrel,
és ezzel folytatjdk a fedémosast.

A fedémosas végén a kristalyokat alaposan kifuvatjak sziirt nitrogénnel.

A széritdst vdkuumban végzik. A gyorsabb széritas érdekében a szariton szlirt, melegitett
nitrogent vezetnek at. A szaritas végpontja max. 0,50 % etanol-tartalom.
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2.1.1. 5. Echinocandin

Az echinocandin B-r4l

Az echinocandin B egy kedvezd terapias
» indexszel rendelkezd, fungicid (gombadld)

H
HO O L Q hatasu, széles hatasspektrumu
d’ N/H_%:NH gyogyszerhatoanyag.
N 0

0 H N
"o NN'
/ "“OH
HO ©OH ©

Az Echinocandin B szerkezeti képlete

Az echinocandin fermentécidja a 111. szamd, kinyerése a 19. és 4. szamu éplletben torténik.
A technoldgia kezdete 2011.

Inokulalas

A megfeleléen el6készitett késziilékbe a keverbig vizet adagolnak, beadjak a szojalisztet és a
szbjapeptont, kevertetik (adott ideig), feltarjak (adott hémérsékleten és ideig, intenziv keverés
mellett). Ezutan beadjak a foszfatot, majd pH-allitds utan hozzaadjak a napraforgoolajat és a
PPG-t, majd a nyers taptalajt a taptalajszivattylval felnyomatjak a megfelelden elokészitett
inokulum fermentorba, majd elinditjak a sterilezést.

A steril cukoroldat benyomatasa és a hiités befejezése utan elvégzik az oltast.

Fofermentacio

A kijelolt készulékbe vizet adagolnak és kevertetés mellett belerakjak a szojalisztet, kevertetik
(adott ideig), feltarjk (adott hémérsékleten és ideig, intenziv keverés mellett). Ezt kovetéen
belerakjak a tébbi taptalajkomponenst a PPG és a napraforgo olaj kivételével. Elkeveredés
utan pH-t allitanak, majd hozzdadjak a PPG-t, a napraforgoolajat. A felfiités utan az elegyet
taptalajszivattyaval felnyomatjdk a megfelelé késziilékbe. Egy kijelolt késziilékbdl annyi
vizet nyomatnak az anyagok felnyomatasa utan, hogy ezzel a tdmeg az eléirt érték legyen,
majd elinditjak a sterilezést.

A fermentécid soran sz6japepton oldatot és napraforgdolajat adagolnak

Inokulum taptalaj 6sszetétele Fofermentacios taptalaj osszetétele
Dextr6z-monohidréat Sz6japepton

Szdjaliszt vagy Pharmamedia Szdjaliszt vagy Pharmamedia
SzGbjapepton Kukoricalekvar

KH2PO4 NaHPO4
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Napraforg6 olaj MgSQO4*7 H20
Polipropilénglikol FeSO4*7 H20
Natriumhidroxid ZnS0O4*7 H20
Foszforsav / SGsav Napraforgoolaj

Polipropilénglikol

Natriumhidroxid

Sésav

4. tablazat: Az echinocandin B fermentacio taptalaj-0sszetétele

A leirat kb. 40 tonna, kb. 1,5 g/L hatéanyag-tartalmua fermentlé feldolgozasara készlilt.

Extrakcié

A fermentlevet az extrakcid6 megkezdése elott kiindulasi térfogatdra szdmitott max.

50% vizzel higitjak. A késobbi fazis-szétvalas eldsegitésére hozzaadnak a kiindulasi tdmegre
vonatkoztatva 1% MgSO4-ot vizes oldat formajéban.
A fermentlé pH-jat higitott kénsavval célszertien kb. 4,5-5,0 kdzé allitjdk. Ezt kovetéen a
higitott tomegre szdmitva hozzaadnak kb. 20%-nyi izobutanolt, majd az olddszeres
fermentlevet min. 2 dran at kevertetik. A fazisok elvalasat az extrakcio soran — amennyiben ez
problémas - az dztatas idejének és hdmérsékletének (max. 40 °C) novelésével javithatjak.

A fermentlé extrakcidjat ellenaramban, minimum 3 sorbakotdtt dekantéron végzik
(szlikség esetén a negyedik dekantdrt is be lehet inditani). Az extrakcio soran a dekantérokre
mend kezelt fermentlé¢ : izobutanol betdplaldsi ardnya kb. 2,0 : 1,0. A gyartasvezetd
elrendelheti reflux alkalmazasat, illetve emulziometszOként magnézium szulfat kb. 5%-0s
vizes oldatanak adagolasat.

Mosas és sziirés

Az extrakcios 1épést kovetéen a dekantdrokrol tavozo izobutanolos fazist savas vizzel
szeparatoron mossak. A ramend vizhez annyi higitott kénsavat adagolnak, hogy az elmend
mosoviz pH-ja 4,0 — 4,5 kozott legyen. A megmosott szerves fazist beparlas el6tt perlit agyon
nyomjak at.

Elobeparlas

Az extrakcio soran nyert izobutanolos fazist, kb. 300-500 g/l szarazanyag-tartalom
eléréseig paroljak. A beparlas soran a forraspont csokkentésere kb. 10% vizet adagolnak
(azeotrdp desztillacio). A bepérlast max. 40 °C-on végzik.
A hatéanyag hostabilitdsa alacsony, ezért a beparlas kdzben torekedni kell a lehetd legjobb
vakuum elérésére (HVAC). A beparlds soran ledesztillalt izobutanolt mindsités utidn
visszaforgatjak.

Végbeparlas
Ezt kovetéen, amennyiben sziikséges, annyi napraforgoolajat adnak az
eléstritményhez, hogy a szarazanyag-tartalma min. 20-szorosa legyen az elGslritmény
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hatéanyag-tartalmanak, és az el6stiritményt addig paroljak, mig a szarazanyag-koncentrécidja
kb. 800 g/L nem lesz.

Echinocandin levalasztasa hordozora (perlit)

A végbeparolt siiritményhez kb. 6-szor annyi perlitet kevernek, mint a végbeparlasba bevitt
eldstiritmény hatdéanyagtartalma. Ha a perlit bekeverése nehézségekbe iitkozik a viszkozitas
maximum Y végsiiritmény-térfogatnyi hexan adagolasaval csokkenthets. Ezt kovetéen
erételjes kevertetés kozben az izobutanol-tartalomra vonatkoztatva kb. 9-szeres térfogatu
hexant adnak hozza. Visszahtilés utan kb. 1 orat kevertetik, majd sziirik. A nedves anyagot
legalabb kétszer felszuszpendaljadk minimum a leflvatasra hasznalt térfogat felével
megegyez6 mennyiségi hexannal, majd ismét sziirik.

Szarités:

A mosott hordozos nyersterméket vakuumban szaritjdk max. 40 °C-on. (belsé héfok).
Amikor a szaritdsi veszteség kisebb, mint 2%, a szaritast befejeik. A széaraz perlites
nyersterméket hiitott raktarban kell tarolni.

Hatoanyag leolddsa nyerstermékrol

A hordozds nyersterméket szuszpendaljak fel hatéanyagra szamolva kb. 40-szeres
térfogatl metanolban, majd a szuszpenziot kevertetik min. 4 6ran keresztiil. Ezt kovetéen —
kevertetes kozben - hozzaadnak a nyerstermék tdmegére szamolva kb. 1/10 tomegi perlitet,
majd a hozzaadott metanol térfogatara vonatkoztatva %2 térfogatu ioncserélt vizet. Kb. 1 ora
kevertetés utan szlirik a szuszpenziot és a szlirékalacsot feddmossdk hatéanyagra szdmolva
kb. 30-szoros metanol/viz (2/1) eleggyel. A sziir6kalacsot szuszpendaljak hatéanyagra
szamolva kb. 30-szoros térfogati metanol/viz (2/1) eleggyel. Min. 1 6ra kevertetés utan sziirik
a szuszpenziot és a szlir6kalacsot fedomossak hatdéanyagra szamolva kb. 30-szoros
metanol/viz (2/1) eleggyel.

Beparlas

A sziirlethez adnak a nyerstermék hatéanyagtartalméra vonatkoztatva kb. 1,5-3-szoros
tomegli hidrofob perlitet, majd max. 40°C-os belsé hémérséklet mellett paroljak be eredeti
térfogatanak kb. 70 %-ara. (A oldtat metanol-tartalménak csokkenésével fokozodik a habzas!)

Levélasztas
A bepérolt oldathoz kevertetés kdzben annyi vizet adnak, hogy a metanol:viz arany
1:2 legyen. Majd a szuszpenziot kevertetik kb. 1 6ran at szobahémérsékleten (20-30°C).

Hatéanyag leoldasa a perlitrél

Ezt kovetden sziirik ki a levalt perlites anyagot az anyaligbol, és feddmossak
nyerstermék hat6anyagtartalmara szamolva kb. 10-szeres térfogatd metanol/viz (1/2)
eleggyel. A sziir6kalacsot alaposan kifGvatjdk, majd metanollal leoldjak a hatdéanyagot:
szuszpendaljak nyerstermék hatdéanyagtartalmara szamolva kb. 20-szoros térfogatu metanollal
(min. 30 perc), sziirik, majd fedémossék tobb reészletben a nyerstermék hatéanyagtartalmara
szamolva kb. 20-szoros térfogati metanollal. A sziirletbdl mintat adnak le a bepérlasi
maradek meérésre.

Beparlas
Az oldatot max. 40°C-os bels6 hémérséklet mellett paroljék be a kivant koncentracioig (max.
450 g/L szarazanyag-tartalomig).
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Oldatkeszités

Az Echinocandinbdl kb. 30 g/L koncentracioju MeOH/H20 (2/1)-es oldatot készitenek.

Az oldoszer-osszetétel, a hatdanyag-koncentracié és a beparlasi maradék ismeretében
meghatarozzék, hogy mennyi metanolt és vizet kell a stritményhez adni, hogy a kivant
Osszetételii oldatot kapjdk. El6bb a szamitott mennyiségii metanolt adjak a stiritményhez,
majd max. 40 °C-on addig kevertetik, mig homogeén oldatot kapnak. Ezt kdvet6en visszahiitik
szobahoémérsékletre és hozzaadjdk a szamitott mennyiségii vizet. 1 napig kevertetik és az
oszlopra torténd felvitel el6tt a be nem oldodott/visszavalt kevés anyagot kisziirik. A
sziirhet6séget perlit és Amberlite XAD-16N gyanta bekeverésével javithatjdk. A sziirési
segédanyagot célszeriien a viz hozzaadasa el6tt adjak az oldathoz.

Kromatogréfia

Oszloptoltés és kondicionalas

Az els6 XAD-16N gyantas tisztitas el6tt toltik a megfeleld méretii oszlopba az Amberlite
XAD 16N szorpcios gyantat. Az oszlopon tomorités céljabol atvezetik a gyantatérfogatra
vonatkoztatva Otszords mennyiségli ioncserélt vizet max. 2 gyantatérfogat/ora (BV/ora)
sebességgel. Ezt kovetden a megfelelé oldoszer-0sszetetel bedllitasa végett atnyomjak a 1,5
gyantatérfogatnyi metanol:viz (2/1) (V/V) elegyet max. 2 BV/ Ora sebességgel. Ezt a
miveletet csak az elsd gyantas tisztitds eldtt kell végrehajtani, ugyanezen a tdlteten
vegrehajtott tovabbi tisztitasok esetén nem.

Anyagfelvitel

El6szor felviszik az el6z6 sarzsbol (ha van) szarmazo anyagfelvitel és mosas kozben
keletkez6 MeOH/H20 (2/1)-es Echinocandint tartalmazo (c>2g/L) visszaforgatando
frakciokat max. 2 gyantatérfogat/dra sebességgel.

Ezt kovetéen viszik fel a beoldasabol szarmazo oldatot (korabbi sarzsok beoldasaibol
visszamaradt oldatot is felvihetik) max. 0,5 gyantatérfogat/6ra sebességgel. A felvitt
hatéanyag teljes mennyisége min. 70g/l gyanta legyen.

Mosas
Az oszlopon nyomjak keresztil 3 gyantatérfogatnyi MeOH/H20 (2/1)-et max. 0,5
agytérfogat/ora sebességgel.

Eldcio

Az anyagot 0sszesen 3 gyantatérfogatnyi metanollal elualjak, 1 gyantatérfogatnyi metanol
max. 0,5 gyantatérfogat/6ra, majd 2 gyantatérfogatnyi metanol max. 1 gyantatérfogat/ora
sebességgel.

Frakcioszedés

A frakcidszedést akkor kezdik el, amikor az oszlopra felvitt hatdanyag mennyisége eléri az 50
g/l gyanta értéket. 1/5 agytérfogatnyi frakciokat szednek az anyagfelvitel tovabbi részében és
a mosas els6 harmadaban (oszlopra nyomott oldoszerelegy térfogata eléri a gyanta-térfogatot)
kb. 8-12 db frakcio. Ezt kovetden a mosas tovabbi részében, és a metanolos elicio elsd
negyedében (oszlopra nyomott metanol térfogata eléri a gyantatérfogat 75%-at) az oszloprol
eljovo oldatot gyijtik egybe (térfogat: kb. 2,75 agytérfogatnyi). Ezt kovetden szedik a 8 db
1/20 agytérfogatnyi frakciot, majd 0,6 agytérfogatnyi eljovot szedik egybe. Végul szedik még
a 4 db 1/10 agytérfogatnyi frakciot.
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Regeneralés
Az oszlopon nyomatjak keresztll 0,5 agytérfogatnyi MeOH/H20 (2/1)-et 1 agytérfogat/dra
sebességgel.

Frakciok egyesitése

Az analitikatdl kapott eredmények alapjan képezik az alabbi frakciokat:
e visszaforgatando frakciok
o fOfrakciok

Bepérlas
Az egyesitett fofrakciot beparoljak kb. 350 g/l-es szarazanyag-koncentracioig.

Térolas
Az Echinocandin metanolos oldatat (stiritmény) tovabbi felhasznalasig 2-8 °C-on tarolhatjak.

Levalasztas

A kb. 350 g/l-es (szarazanyag) metanolos oldatot 2x-esére higitjak izobutanollal, majd az
oldatot visszaparoljak eredeti térfogatara (viztelenités). A miiveletet legalabb 1x ismetlik meg.
Ezt kovetéen levalasztjak az Echinocandint kb. 6x-o0s térfogatu acetonitril hozzaadasaval. A
szuszpenzidt kevertetés kozben hiitik le 10-15 °C ra (kb. 2 6ra alatt), sziirik ki az anyagot,
majd mossék kb. a kiindulasi stiritmény térfogataval megegyez6 térfogata acetonitrillel.
Szaritas

A kiszilirt anyagot vakuumban, max. 40 °C-on szaritjak 5% szaritasi veszteseg ala.

Tarolas

A szilard Echinocandint tovabbi felhasznalasig taroljak (-25 )- (-20) oC -on.

2.1.1.6. Fidaxomicin (FDX)

A fidaxomicin (FDX) egy sziik spektrumu, makrociklikus antibiotikum, amelyet elsdsorban a
Clostridioides difficile (C. difficile) altal okozott hasmenés és vastagbélgyulladas kezelésére

alkalmaznak és ma is a C. difficile-fert6zés egyik els6 vonalbeli terapidja.

A fidaxomicin a baktériumok RNA-polimerazat gatolja, igy meggatolja az RNS-szintézist és
ezzel a baktériumfehérjék képzodését. Ez baktericid hatdst eredményez, és szelektiven

célozza a C. difficile-t.
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A Fidaxomicin szerkezeti képlete

A FDX eloallitasa az alabbi lépéseket tartalmazza:
1. Iépés: Inokulalas (111-es épulet)

A taptalaj elkészitését kovetéen a fermentort razatott lombikos inokulummal oltjdk be.

Amikor az inokulum eléri az atoltasi kritériumokat, atkeriil a 2. 1épésbe, a fofermentacioba.
2. lépés: FDX fermentacioja (111-es épulet)

A FDX bioszintézis utjan, fermentacios eljarassal keriil eldallitasra. A taptalaj elkészitése utan
a fofermentort inokulum fermentorral oltjdk be. Az oltast kovetéen a fermentacid
megkezdddik. A fermentdcid sordn szénforrast adagolnak refrakcié és cukorszint tartdsa

érdekében. A fermentacio végén a fermentlé leengedésre kerul a 3. 1épés szadmara.
3. lépés: FDX nyersanyag eldallitasa (19-es, 22-es éplilet)

A fermentlé vizzel torténd higitasat kovetden a FDX-t izobutil-acetattal extrahaljak;
emulziobontéként DTA adhatd hozza. A szerves fazist perlitrétegen szlrik. A szlrt szerves
fazis koncentrdlasa utan a FDX nyersanyag izopropanol és n-heptdn hozzéadésaval
kristalyosithato.

4. 1épés: Kristalyositott FDX nyersanyag eléallitasa (19-€s épllet)

A FDX nyersanyagot metanolban oldjak fel és aktiv szénnel deritik. A perlitrétegen torténd

sziirést ¢és a koncentralast kovetden a FDX-t viz hozzdadéasaval és hiitéssel kristalyositjak.
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5. lépés: Tisztitott FDX eléallitasa (20-as, 22-es épllet)

A kristalyositott FDX nyersanyagot feloldjak, majd egy forditott fazisu szilika (RP-18) toltetl
kromatografias  oszlopra injektdljak. A  FDX elualasa  acetonitril/viz/ecetsav
oldoszerkeverékkel torténik. Az elegyet beparoljak, amely a tiszta FDX kristalyosodasahoz

vezet.
6. lepés: FDX A-formajanak eléallitasa (47-es épulet)

A tiszta FDX metanolban oldjak, majd viz hozzdadasaval és hiitéssel kristalyositjak, igy

kialakitva az A-format.

2.1.1. 7. Imiquimod

Az Imiquimodral

NH,
Az imiquimod az immunrendszerre hat, olyan természetes
N X N anyagok eldallitdsat serkentve, amelyek harcba széllnak a
| \> szemdlcseket okozo virusokkal.
Z N

Az Imiquimod szerkezeti képlete

Az imiquimod gyartasa a 94. és 96. szamu épliletben torténik.

Imiquimod (IMQ) gyartéas

Etil-acetatban szobahdmérsékleten IMI-N-Ox-t szuszpendalnak, ezutan ftalimidet és tributil-
amint adnak hozza. A szuszpenzi6t allandé kevertetés kozben 0-5°C-ra hitik. A
szuszpenziohoz benzoil-kloridot adagolnak, az adagolds soran a reakcioelegy homérsékletét
0-5°C-on tartva. A szuszpenziot sziirik, majd etil-acetattal, utana metanollal mossak. A
nedves anyagot metanolban szuszpendaljak, és 40-42°C-on kevertetik 5 éran keresztil, majd
sziirik. A terméket metanollal mossak, max. 52°C-on vakuumban szaritjak. Igy nyerik az
imiquimod-ftalimidet.

Az imiquimod-ftalimidet ionmentes vizben szuszpendaljak, az elegyet max 75°C-ra melegitik
és etiléen-diamint adnak a reakcidelegyhez. A szuszpenzidt 90-95°C-ra fiitik, és 4 0rén &t ezen
a hémérsékleten tartjdk. Az elegyet max. 60°C-ra visszahiitik, metanolt adnak hozza, majd
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refluxaltatjak. A reakcidelegyet ezutan 20-25°C-ra hiitik. Az elegyet szlrik, a szilard anyagot
metanol-viz eleggyel mossak. A nyers Imigquimodot max. 52°C-on vakuumban szaritjak.

A nyers imiquimodot viz és 37%-0s sésav elegyében oldjak. Az elegyet 90-95°C-ra flitik. Az
oldathoz Na-ditionitot adnak. Ezt kdvetéen szenes deritést végeznek aktiv szénnel vagy ennek
megfeleld szenes patronnal. Porszén alkalmazasa esetén az elegyet sziirik. A sziirét vagy a
szenes patront vizzel mossak. A sziirletet max. 75°C-ra hiitik és 30%-0s NaOH-oldattal a pH-
jat 11,4-11,6 koze allitjak be. Az elegyet 20-25°C-ra hiitik, majd sziirik. A szilard anyagot
vizzel majd metanollal mossak, majd vakuumban max. 52°C-on szaritjak.

A kapott tisztitott Imiquimodhoz vizet, n-butanolt és 37%-0s s6savat adnak. Az elegyet
felmelegitik, és beoldddasig kevertetik, ezutan szobahémérsékletre hiitik.

A kivalt kristalyokat sziirik, és mossak n-butanollal. Max. 52°C-on széritjdk. A szilérd
anyagot ionmentes vizben kevertetik, majd Na-ditionitot adnak hozza max. 90°C-on. A kapott
elegyet sziirik és mossak vizzel. A sziirletet lehiitik max. 75°C-ra, és a pH-jat 9,6-9,8 kdzé
allitjadk 30%-os vizes natrium-hidroxid oldattal. Az elegyet szobahdmérsékletre hiitik, majd
sziirik. A szilard anyagot vizzel, majd metanollal mossak, végil vakuumban max. 52°C-on
szaritjak.

2.1.1. 8. Lovastatin

A lovastatinrol

Az antihiperlipidémiéds szerek azok a gyogyszerek,
amelyeket a magas HDL-koleszterin szinttel jard
betegségek  (példaul arterioszkler6zis) kezelésére
alkalmazunk.

A lovastatin fermentacidja a debreceni telephely 46. és
a 95. szamu épiiletekben van lehetéség. A fermentaciod
és az extrakcio jelenleg Sajobabonyban torténik. A
debreceni  telephelyen  atkristalyositast €s maés
kiszerelési formakba torténd feldolgozast végzik.

HO @)

W
N
W\

A lovastatin szerkezeti képlete

Inokulalés

Az inokulalas és a fermentécio soran steril inokulum fermentécios taptalajt készitenek. A
taptalajkészités tobb részletben, a taptalajistokben és a fermentor készilékben torténik. A
taptalajkomponensek beadasa, a taptalajrészletek egyesitése utan bedllitjak a taptalaj pH-jat,
majd sterilezést végeznek. Lehiités utan beadjdk a glikdz oldatot, majd beoltjdk az
oltéanyaggal. Az inokulumot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal valo fertézéstol,
kevertetik, levegéztetik az el6irt programnak megfelelden.

Fermentélas
A taptalajkészités tobb részletben, a taptalajistokben és a készulékben torténik. A
taptalajkomponensek beadésa, a taptalajrészletek egyesitése utdn bedllitjdk a taptalaj pH-jat,

45/268


http://hu.wikipedia.org/wiki/Gy%C3%B3gyszer
http://hu.wikipedia.org/wiki/Koleszterin
http://hu.wikipedia.org/w/index.php?title=Arterioszkler%C3%B3zis&action=edit&redlink=1

TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

majd sterilezést végeznek. Lehiités utan beadjak a dextréz oldatot, ezutan beoltjak az
inokulummal. A fermentaciét védik az idegen mikroorganizmussal vald fert6zéstol,
kevertetik, levegdztetik az el6irt programnak megfeleléen. A fermentacio soran C-forrasként
steril folyékony dextr6zt adagolnak. N-forrasként olyan adalékot adagolnak, amely Natrium
glutamatot, kukoricalekvart és szbjalisztet tartalmaz. A fermentacio soran részleengedéseket
végeznek. A részleengedéseket kiilon késziilékben gytijtik, majd a fermentacio végén azt az

anyasarzssal egyesitik.

Inokulum Fofermentacio
Glukdéz vagy glukdzszirup Buzaliszt
Kukoricalekvar (50%-0s) BAN enzim

Natrium-nitrat

Kalcium-klorid

Kalium-dihidrogénfoszfat

Glukéz vagy glukozszirup

Kalium-klorid Szdjaliszt
Magneziumszulfat Kukoricalekvar (50%)
Vasszulfat Natrium-klorid

Napraforgoolaj v. szbjaolaj

Kalium-dihidrogénfoszfat

Polipropilénglikol vagy egyéb habgatlo

Natrium-glutamat

Natriumhidroxid vagy

Napraforgoolaj v. szbjaolaj

Kéliumhidroxid

Polipropilénglikol (PPG ) vagy egyéb

habgatlo

Ivoviz

Natriumhidroxid vagy

Kaliumhidroxid
Ivoviz
5. téblazat: A lovastatin fermentacio taptalaj-0sszetétele

A fermentaciobol kikeriild mennyiség: kb. 100-140 tonna sarzsonként.

LEC nyerstermék eléallitdsa
Fermentlé extrakcidja
A fermentalassal eléallitott hatéanyagot, savas pH tartomanyban, extrakcioval nyerik Ki a

fermentlébdl. Az extrakcid soran, a fermentlében részben oldott, részben a micéliumon
adszorbealt hatéanyagot i-butilacetatba oldjak at. A fermentald Gzemi utéfermentorokbol a
fermentlevet, 3 fokozatl, ellendramd extrakcioban dolgozzak fel. Az extrakcidban a
kénsavval, vagy foszforsavval savanyitott fermentléb6l a hatbanyag a vizzel nem elegyed6 i-
butilacetatba oldodik at. Az extrakcios dekantorok az extraktum é€s a raffinatum elvalasztasat
végzik.

Elébeparlas

A szepardlt hatdéanyag tartalmi i-butilacetatbdl a szeparatorrol atmend viz és szilard anyag
levalasztasa folyamatos Tlepitéssel torténik Az eldbeparlast megadott hémérsékleten
vakuumban kell végezni.

Aktiv szenes derités
A hatdanyag tartalma i-butilacetatot, elbeparlast kovetéen, aktiv szénnel deritik, szirik.

Végbeparlas és laktonzaras
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crer

hidroxisav, megadott szintre vald csokkentése érdekében hokezelik. Az beparlast megadott
hémérsékleten vakuumban kell végezni. A beparlas utolsé szakaszaban a vakuumrontassal a
bels6é hdmérsékletet emelni kell, majd a beparlast tovabb kell folytatni megadott ideig.

Kristalyositas
A lovastatin laktonna atalakitott hatéanyagot, kiméletesen, a kristalyositasi hdmérsékletre
hiitik, kristalyositjdk, sziirik, i-butilacetattal mossak, ismételten sziirik és végul szaritjak.

LOS (Savas csapadékos eljarassal eléallitott nyerstermék atkristalyositdsa etanolbdl)

A nyerstermék beoldasa

A nyersterméket etanolhoz adjak, majd tomény ammonia oldatot adagolnak. A szuszpenzi6t
felmelegitik, majd visszahftik.

Kristalyositas etanolbol

A hiitést adott hémérséklet eléréséig folytatjak, majd a szuszpenziot ezen a homérsékleten
kevertetik meghatarozott idon keresztiil.

Sziirés, szuszpenddlas

A kristalyokat sziirik, és etanollal kétszer szuszpendaljak. Sziikség szerint egy mosas is
alkalmazhato.

Széritas

A kiszlrt kristalyokat meghatarozott bels6 homérsékleten szaritjdk adott id6tartamon
keresztul.

LOD (Savas csapadékos eljarassal eléallitott nyerstermék masodik atkristalyositasa etanolbol)
A nyerstermék beoldasa

A kiindulasi anyagot (LOS) a tdmegére szamitott etanolhoz adjak, majd témény ammonia
oldatot adagolnak. A szuszpenzidt felmelegitik, majd visszahttik.

Kristalyositas etanolbdl

A hiitést adott hdmérséklet eléréséig folytatjdk, majd a szuszpenzidt ezen a hémérsékleten
kevertetik meghatarozott idén keresztiil.

Sziirés, szuszpenddlas

A kristalyokat sztirik, és etanollal szuszpendaljak, majd mossak. Sziikség szerint tovabbi egy
mosas is alkalmazhato.

Szaritas

A kisziirt kristalyokat meghatarozott belsé hémérsékleten, vakuumban megszaritjk.

LOE (Etanolbdl atkristalyositott lovastatin eldallitasa)

Beoldas, szenes derités

A kiindulasi anyagot (LOD) a tdmegére szamitott etanolhoz adjak, majd aktiv szenet, és
perfilt adagolnak. A kapott szuszpenziét melegitik, kevertetik, majd sziirik, illetve a
sziirblepényt etanollal mossék.

Beoltas, kristalyositas etanolbdl

A meleg lovastatin oldatot lehiitik, majd adott hémérséklet elérésétél szamitva az clegyet
adott ideig kevertetik.

Sziirés, szuszpendalas

A kristalyokat sziirik, és etanollal haromszor mossak.

Szaritas
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A kisziirt kristalyokat adott belsé hdmérsékleten, vakuumban megszaritjak.

2.1.1. 9. Lizergsav

A lizergsavrol

A lizergsav egy erdteljes hatdsu, a természetben el6éfordulo
anyagokbol kémiai uton eléallitott hallucinogén hatast alkaloid
(novényekbdl nyerhetd, dsszetett gyliriis szerkezeteket tartalmazo,
nitrogéntartalma szerves vegyiletek), egyeseket gyogyszerként is
hasznalnak, mint az altalunk gyartani tervezett hatéanyag.

A lizergsav-dietilamid szerkezeti keplete

A lizergsav fermentacidja a 95., 46 és 111 szamu, tovabbi miiveletei a 4. szamu éplletben
torténik.

Inokuléalas

A készulékbe beadagoljék a taptalajkomponenseket a PPG kivételével, majd pH-t allitanak.
Ezutan hozzaadjdk a PPG-t, majd a térfogatot vizzel kiegészitik. Szlikség esetén a pH-t
korrigéljak. A térfogatot kiegészitik nyers térfogatra ivovizzel. Ezutan elinditjak a sterilezést.
A hiités befejezése utan elvégzik az oltast.

Elofermentalas

A készillékbe beadagoljak a taptalajkomponenseket a PPG kivételével, majd pH-t allitanak.
Ezutdn hozzaadjak a PPG-t, majd a térfogatot vizzel kiegészitik. Sziikség esetén a pH-t
korrigaljak. A térfogatot kiegészitik nyers térfogatra ivovizzel. Ezutan elinditjak a sterilezést.
A hiités befejezése utan elvégzik az oltast.

Fofermentacio

A késziilékbe eldirt mennyiségii ivovizet mérnek be és kevertetés mellett belerakjak a
borostyankésavat. Bekeveredés utan pH-t allitanak. Ezt kovetéen belerakjak a tobbi
taptalajkomponenst, a PPG kivételével. Elkeveredés utan sziikség esetén az oldat pH-jat
korrigaljak, majd hozzdadjak a habzasgatlot. A taptalajt majd a mosovizet felnyomatjak a
fermentorba, és elinditjak a sterilezést. A hiités befejezése utan elveégzik az oltast.

.I'nokullum taptalaj }.Elofer,mentor taptalaj Féfermentaciés thptalaj
Osszetétele Osszetétele . ,
Osszetétele
Mannit Szorbit
Mannit Borostyankdsav Borostyankdsav
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Sz6japepton Sz6japepton Széritott kukoricalekvar
Borostyankésav KH2PO4 MgSO4*7H,0
KH2PO4 MgSO4*7H,0 FeSO4*7H,0
MgSO4 *7H,0 FeSO4*7H,0 ZnS0O4*7H0
PPG (NH4)2S04 PPG habzésgatld
Ammonium-hidroxid ZnSO4*7H20 Ammonia oldat

PPG

Ammodnia oldat

6. tablazat: A lizergsav féfermentacio taptalaj dsszetétele

A fermentécio soran szorbit oldatot adagolnak. (A szorbit oldat kiilon is sterilezhetd, melybol
a megfelelé mennyiséget adjak hozza a taptalajhoz, a tobbit pedig adagolasra hasznaljak).

Hatéanyag megkotése

A sziirt fermentlé feldolgozasahoz 2x 8m>-nyi SP-700-as gyantat hasznalnak, amelyek erre a
célra kialakitott oszlopokba vannak téltve. A gyantdn megkotott hatdanyagot tobb fazisban
mossak: Eldszor csapvizet vezetnek a gyantara a maradék sziirt 1¢ kiszoritasa céljabol. Ezt
kovetden 1%-0s ammonias vizzel mossdk a gyantat. Ezt kovetéen Ujabb adag csapvizet
vezetnek a gyantara.

A mosés utolsé fazisaban kb.15-16% etil-alkoholt és kb.85% csapvizet tartalmazo elegyet
vezetnek a gyantara.

A vizes és vizes ammonias mosok elmend elegyét a szennyvizbe vezetik.

A vizes alkoholos mosé elmend elegyét meggyiijtik. Ezt az elegyet az eléfrakcidval egyiitt
kezelik. Az egyesitett hig alkoholos elegyek az etanol kidesztillalasa utani vizes maradékat
vezetik a szennyvizbe. A kidesztillalt etanol visszaforgatasra kerul.

Hatdanyag leoldésa a gyantardl

A hatdanyag leoldasdhoz hasznalt eluens dsszetétele:70% etil-alkohol, 26% csapviz, 4 %
ecetsav. A leoldashoz oszloponként 30 m3eluenst készitenek a fentebb megadott dsszetétellel.
Az eluenst kdzvetlenil a hig alkoholos mosé utan vezetik a gyantara.

Az eluens felvezetésének inditasatol az elucio végéig az elmend elegy hatdanyag-tartalmat
online UV detektor alkalmazasaval kdvetjuk.

Az eluens felvezetése soran képz6dd elmend elegy, amelyben az UV detektdlds nem mutat
hatéanyagtartalmat az eléfrakcié. Az eléfrakcio varhaté térfogata 8 m® gyanta esetén kb. 6 m3.
Ennek alkoholtartalma kb. 20-40%, ezért az el6frakciot hozzavezetik a hig etanolos moso
elmend elegyéhez és azzal egyiitt az etanol visszaforgatasra kerdil.

Az eludtumban online UV detektorral mérik a hatdanyag mennyiségét. Az ellci6é soran a
fofrakcio gytjtését akkor inditjak, amikor az UV abszorbancia jel meredeken emelkedni kezd.
A féfrakci6 soran képzddé eludtum véarhaté térfogata kb. 20-24 m?®,

Ezt egy koztes pufferedényen keresztiil vezetik a leparlé reaktorba.

Koncentralas

A féfrakciot vakuumban, megemelt homérséklet mellett a lehetd legkisebb térfogatra siritik,
hogy az ecetsavat a lehet6 legjobban eltavolitsdk. A beparlasi stritményt visszahiitik, majd
megfelelé mennyiségli metanol hozzaadasa utan emelt hémérsékleten homogenizaljék.

Az igy nyert vizes metanolos stiritmény keriil kiszallitasra tovabbi feldolgozas céljabol.
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2.1.1. 10. Midostaurin

A Midostaurint egyetlen szintetikus 1épésben allitjak el a fermentacioval eldallitott
Staurosporinbol (STS), az 1. abran bemutatottak szerint, amelyet az alabbiakban réviden

ismertetiink.

Step 2

Fermentation Step 1
Inoculum - Seed material

Staurosporine
in fermented broth

Iz

Step 3

ceramic filtration

Step 4
1. extaction- iBuOAc
HaC_ 2. precipitation - n-heptane

Step 5

1. extraction THF-water
2. precipitation- MeOH-aq. NaOH

. Staurosporine
Staurosporine P

o N crude N purified
H
Step6 o HC N CH,
cl CHg
DMF iBUOAC
o o n-heptane
NaHCO;
N/CH3 N/ 3
O
O~ch, Step 7 CHa
Ha, wCHs  chromatography: Ha, WCH3
o eluent: toluene-MeOH-AcOH o

isolation: DMF-water

Step 8
Midostaurin Midostaurin
o N final O N crude
H H
3. abra: A Midostaurin gyartas lépései
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1. 1épés — Inokulum

A Staurosporin eldallitdsa két f6 1€pésbdl all: az inokulalas és a fermentaciobol. A termeld
torzs spdraszuszpenzidjat beoltjdk a tapkozegbe. Az inokulumot 26-34 °C-on, 30-60 06ran
keresztil tenyésztik. Amikor az inokulum elkészult, tovabbitjak a 2. 1épésbe, a fermentéacioba.

2. lépés — Staurosporin fermentécidja

Az inokulum kultdrat atviszik a termel6 tapkozegbe. A fermentaciét 30-35 °C-on végzik,
0,2-1,1 vvm levegoztetési arany mellett, mérsékelt keverés alkalmazasaval. A fermentaciod
soran szénforras (dextr6z) adagolhat6. Amikor a termelés leall (100-200 6ra), a fermentlé pH-
ja 7,5+ 1,0 értékre emelkedik, hokezelést alkalmaznak, majd az anyagot leengedik ¢és a 3.
Iépésbe tovabbitjak.

3. lépés — A4 leengedett fermentlé kerdmiasziirése

A leengedett fermentlevet bazikus pH-n, 50 nm poérusméretii membranokon keramiasziirik.
pH> 10 esetén a hatéanyag kicsapodik a micélium feliiletére. A diaszlirés célja a fermentlé
teljes szarazanyag-tartalmanak csékkentése a kozvetlen extrakcio elott.

4. 1épés — Nyers Staurosporin eléallitisa

A Staurosporin kinyerése a keramiasziirt fermentlébdl (retentaitumbol) kdzvetlen iBuOAc-0s
extrakcioval torténik. A szerves fazist leszlirik a micéliummaradvanyok eltavolitasa és a teljes
szarazanyag-tartalom tovabbi csokkentése érdekében. A sziirt iBuOAc-fazist beparoljak, majd
az aktiv intermediert n-heptadn hozzdadasaval kicsapjak. A Kivalt szilard anyagot leszirik és
vakuumban szaritjak.

5. 1épés — Tisztitott Staurosporin eléallitisa

A nyers Staurosport THF-viz keverékben oldjak, majd NaOH-val kezelik. Keverés utan
fazisszétvalasztast végeznek, azaz az alsé vizes fazist eltavolitjdk. A fels6 THF-fazist
bepéroljak, igy szuszpenzid keletkezik. A szuszpenziéhoz vizet, NaOH-oldatot és MeOH-t
adnak. A kristalyokat lesziirik, majd THF—-MeOH-NaOH-oldat keverékével mossak.

A nedves sziirletet THF-viz keverékben oldjak. Az oldatot aktivszenes patronon vezetik at. A
sziirt oldatot besiiritik, hogy szuszpenzié képz6djon. Ezutan MeOH-t adnak hozza, és az
clegyet meghatarozott térfogatra beparoljak. A kristalyokat sziirik, THF-MeOH-viz
keverékével mossak, majd inert atmoszferaban, vakuumban szaritjak.

6. 1épés — Nyers Midostaurin szintézise

A tisztitott Staurosporin DMF-ben kerul feloldasra. Trietil-amint adnak az oldathoz, majd
benzoyl-kloridot adagolnak lassan az N-benzoil-Staurosporin  (azaz Midostaurin)
képzOdéséhez. A felszabaduld HCI-t in situ semlegesitik trietil-aminnal. A feldolgozas sorén a
felesleges benzoyl-kloridot benzoesavva alakitjak, majd natrium-hidrogén-karbonat
hozzaadasa utan natriumsé forméajaban eltavolitjak.
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7. 1épés — A nyers Midostaurin kromatogréfias tisztitasa

A nyers Midostaurin tisztitdsat normal fazisi oszlopkromatogréfiaval végzik szilikagélen,
toluol-MeOH-AcOH eluens keverék alkalmazasaval. A >99,5 Area% kromatografias
tisztasagu frakciokat egyesitik. A f6 frakciokat beparoljak, majd a képzddott szilard anyagot
lesziirik és szaritjak vAkuumban nitrogén atmoszféra alatt.

8. 1épés — Amorf Midostaurin izolalasa

A tisztitott szilard Midostaurint DMF-ben oldjak. A DMF-alapt oldatot sziirik, majd a szlirt
oldathoz lassan vizet adnak. A kicsapodott szilard anyagot lesziirik, majd legalabb nyolcszor
vizzel mossdk a maradék DMF eltavolitasa érdekében. Az amorf Midostaurin végterméket
vakuumban, nitrogén atmoszféra alatt szaritjak.

2.1.1.11. Mikofenolsav

A mikofenolsavral

A mikofenolsav egy immunszupresszans gyogyszer
hatéanyaga, amelyet fOleg transzplantacioban a
beiiltetett szerv kilokddésének megakadalyozéasara
alkalmaznak.

A mikofenolsav szerkezeti képlete

A mikofenolsav fermentacidja a 95. szamu épliletben torténik. A technoldgia kezdete 2006.

Inokulalas
Az inokuldlas és a fermentacié soran steril fermentacids taptalajokat készitenek. A
taptalajkészités tobb részletben, a taptalajistokben és a fermentor készilékben torténik.

A megfeleléen elékészitett késziilékbe a keverdig vizet tankolnak és beadjak a Pharmamediat,
a glicerint, majd pH-t allitanak. Ezutadn hozzaadjak a PPG-t, a sz6jaolajat, majd a térfogatot
vizzel kiegészitik. A nyers taptalajt taptalaj-szivattyuval felnyomatjdk a megfeleléen
elokészitett sterilez6 késziilékbe, majd elinditjak a sterilezest.

A steril cukoroldat benyomatasa és a hiités befejezése utan elvégzik az oltast. Oltéanyag
Penicillum sp. spdrai. Az inokulumot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal valo
fertézéstol, kevertetik, levegdztetik az eldirt programnak megfelelden.

Fofermentacio

A Kijelolt készllékbe vizet tankolnak, és kevertetés mellett belerakjak a glicint, metionint,
kukoricalekvart, magnézium-szulfatot és a kalium-dihidrogén-foszfatot. Bekeveredés és pH-
allitdés utdn hozzaadjak a PPG-t és a szoOjaolajat is. A felflités utan a taptalajszivattyuval
felnyomatjak a megfelel6 késziilékbe. Egy kijelolt késziilékbol annyi vizet nyomatnak az
anyagok felnyomatasa utan, hogy ezzel a tomeg az eldirt érték legyen, majd elinditjak a
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sterilezést. A taptalajhoz a steril cukoroldatot kiilon készitik. A steril cukoroldat benyomatésa
¢s a hiités befejezése utan elvégzik az oltast. A fermentaciot védik az idegen
mikroorganizmussal valo fert6zéstl, kevertetik, levegdztetik az eldirt programnak
megfelelden.

A fermentacio6 soran dextroz oldatot, glicint és kukoricalekvart adagolnak.

Inokulum taptalaj dsszetétele

Foéfermentacios taptalaj osszetétele

Dextréz-monohidréat

Dextr6z-monohidrat

Pharmamedia Glicin

Glicerin Kukoricalekvar
Polipropilénglikol D,L-metionin

Sz6jaolaj Magnézium-szulfat
Sésav Kalium-dihidrogénfoszfat
Néatrium-hidroxid Szojaolaj

Polipropilénglikol

Sosav vagy kénsav
Natrium-hidroxid

7. tablazat: A mikofenolsav fermentacio taptalaj-0sszetétele

A fermentacio soran kikeriilé6 mennyiség: kb. 90-110 tonna, fermentortol fiiggéen.

Fermentle kezelése és sziirése

A fermentléhez ivdvizet adnak, majd ammonia-oldatot. Fermentlé tdmegre szamolt kb. 1%
perlitet adnak hozza, majd a pH-t beallitjak kb. 20-25 %-os foszforsav-oldattal. A kezelt
fermentlevet pihentetik. A higitd viz kapacitas hianyaban a fermentlé pihentetése utan is
beadhato. A sziirést vakuumdobsziirén végzik, ivovizes mosassal.

Savas csapadék levalasztasa és koncentralasa

A sziirt fermentlé pH-jat célszeriien beallitjdk kb. 20 %-0s kénsav-oldattal. Pihentetést
kovetden a levalt mikofenolsav kristalyokat membransziir6 rendszeren bestritik. A pH-allitott
sziirtlevet a fermentalt hatbanyagra szamolt tizszeres térfogatra stiritik. A koncentralt kristaly-
szuszpenziot azonos térfogatu savas ivovizzel higitjdk, majd ismételten a fermentalt
hatéanyagra szamolt tizszeres térfogatra koncentraljak.

A koncentratumot 8,1-8,5 pH-n kb. 20%-0s natrium-hidroxid-oldattal vagy cc. amménia-
oldattal beoldjak.

A mikofenolsav feldolgozasa a 4. és 94. szamu épuletekben tortenik.

Extrakcio

A koncentrdtumhoz hatéanyag-tartalomra szamolt, célszerien min. 30-szoros térfogatl i-
butil-acetatot adnak, az elegyet melegitik, majd a pH-t beallitjak cc. ammonia-oldattal vagy
kb. 20 %-os kénsav-oldattal, majd intenziven kevertetik az elegyet, a pH-t 5,7-6,0 kozé
korrigaljak célszertien cc. ammonia-oldattal vagy kb. 20 %-os kénsav-oldattal. A fazisokat
szeparatoron szétvalasztjak.

Szikség esetén a vizes, illetve a 3. fazist i-butil-acetattal extrahaljak:

A vizes fazishoz, illetve a 3. fazishoz annak térfogatara szamolt 0,5-1,0-szeres i-butil-acetatot
adnak, majd az elegyet adott homérsékleten és pH-n intenziven kevertetik. A fazisokat
szeparatoron szétvalasztjak.

Az extrakciohoz desztillalt, visszaforgatott i-butil-acetat felhasznalhato.
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Derites

Az i-butil-acetatos fazisokat egyesitik, majd szarazanyagra szamolt kb. 2% aktiv szénnel
deritik az extrakcid homérsékletén. Az oldatot a derités hdmérsékletére elomelegitett sziirén
sziirik, majd a sziir6t eldmelegitett i-butil-acetattal utinmossak.

Bepérlas, visszaoldas
A deritett oldatot szarazanyag-tartalom mérés alapjan paroljak vakuumban adott
hémérsékleten. Beparlas utan a kristalyokat tartalmazé oldatot melegitik.

Nyerstermék kristalyositasa, szuszpendalasa

A parolt, melegitett siritményt lehiitik, és adott hémérsékleten kristalyositjdk at. A
kristalyokat el6hiitott szlir6-szaritoban kiszirik.

Ezt kovetden szarazanyag-tartalomra szdmolt 0,8-szeres térfogatl i-butil-acetatot nyomnak a
kisziirt anyagra. A szlr6-szarito kopeny hémérsékletét beallitjak és az i-butil-acetat
atnyomatasatol szamitva min. 30 percen keresztil szuszpendaljak a kisziirt anyagot, majd a
kristalyokat sziirik, és Kifavatjak. Szikség esetén az i-butil-acetatos szuszpendalast még
egyszer megismételhetik.

A Kkiszirt anyagot szarazanyag-tartalomra szamitott 0,5-szeres térfogatl i-butil-acetattal
fedémossék.

Nyerstermék szaritasa
A szaritast vakuumban, célszeriien max. 70 °C belsé homérsékleten végzik. A szariton sziirt
nitrogént vezetnek at. A szaritas végpontja max. 1,0 % szaritasi veszteség.

2.1.1. 12. Mupirocin

A mupirocinrol
A mupirocin egy antibiotikum, melyet egy mikrooganizmusbdl izolaltak. Kis koncentracioban
OH a baktériumok szaporodasat gatolja,

'\“WO\/\N\/YOH nagy koncentraciéban baktérium-616
5 5 5 hatasa van.

A mupirocin szerkezeti képlete
A mupirocin fermentécioja a 46. szamu épuletben torténik.

Inokulum

Az inokuldlds és a fermentdcidé sordn steril fermentécids taptalajokat készitenek. A
taptalajkészités tobb részletben, a taptalajiistokben és a fermentor készilékben torténik.

A téptalajustbe vizet tankolnak, és kevertetés mellett berakjak a taptalajkomponenseket. Az
oldatot felnyomatjak az inokulum készulékbe és megsterilezik.

A dextr6z-monohidrat oldatot kilon készitik. Vizben beoldjak az eléirt mennyiségii gliikkozt,
az elegyhez el6irt mennyiségli sav oldatot adnak, majd sterilezést végeznek A steril oldatot
oltas el6tt nyomatjak a steril tAptalajokhoz, majd elvégzik az oltast. Oltéanyag: Pseudomonas
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sp. baktérium szuszpenzié. Az inokulumot 4toltasig vedik az idegen mikroorganizmussal val6
fert6zéstol, kevertetik, levegdztetik az el6irt programnak megfelelen.

Fofermentacio

A taptalajkészités tébb részletben, a taptalajustokben és a készulékben torténik. Az egyik
készulékbe ivovizet tankolnak, beadjak a szojaliszt egy részét, majd melegitik és térfogat-
kiegészités utan felnyomatjak a fermentor készilékbe.

A masik készllékbe ivovizet tankolnak és beadjak maradék széjalisztet, a kukoricalekvart, a
natrium-kloridot, a kalcium-kloridot és a glicerint. A pH-t NaOH oldattal beallitjak, berakjak
a kalcium karbonatot, az elegyet felmelegitik, felnyomatjak a megfelel6 fermentor
készllékbe, majd feltarast végeznek. Ezutdn egy masik késziilékben kb. 80 °C-os vizet
készitenek, beadjak az olajat és a PPG-t. Az elegyet felnyomatjak a készililékbe.

Sterilezés utan a megadott hémérsékletre lehiitott taptalajba bekeverik a megsterilezett és
lehiitott dextroz-monohidrat oldatot, majd az egészet technoldgiai héfokra hiitik és beoltjak az
inokulummal. A fermentaciot leengedésig védik az idegen mikroorganizmussal vald
fert6zéstol, kevertetik, levegdztetik az eldirt programnak megfelelden.

Adagolas

A fermentacid soran ~ 50%-0s gliikoz oldat adagolas torténik. A gliikéz adagolésa a pH
alapjan torténik, folyamatosan vagy szakaszosan.

Inokulum Fofermentacio
Dextr6z-monohidrat Dextr6z-monohidrat
Glicerin Sz6jaliszt
Kalcium-karbonat Glicerin
Kukoricalekvar Kukoricalekvar
Ammonium-szulfat Natrium-klorid
Kalium-dihidrogénfoszfat Kalcium-klorid
Kalium-klorid Kalcium-karbonat
Magnézium-szulfat Napraforgoolaj
Mangan-klorid (.4H.0) Polipropilénglikol
Napraforgoolaj Natriumhidroxid
Sosav Sosav

8. téblazat: A Mupirocin fermentacio taptalaj-Osszetétele

A fermentaciobdl kikeriild mennyiség: kb. 15-25 tonna, fermentortol fiiggden.

A mupirocin feldolgozé Iépései a 19. és 57. szamu épuletekben, a kristalyositasa pedig a 6. és
96. szamu éplletekben torténik.

Nyerstermék kinyerése fermentlébdl a 19. és 57. sz. épuletben

1. Extrakcio

A fermentlé pH-jat higitott kénsavval beallitjak és harom 1épcsében ellenaramban i-butil-
acetattal extrahaljak. A fazisok szétvalasat eldsegitendd emulzidmetszot alkalmaznak. Az
emulzidometszOt i-butil-acetatos oldatban adagoljdk. A fazisok szétvalasztidsanak tovabbi
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javitasahoz a fermentlé max. kétszeres térfogatra higithatd vizzel. A savas pH-n a hatdéanyag
az oldoszeres fazisba extrahalodik at a vizes fazisbol.

2. Extrakcio
A savas i-butil-acetatos oldatbol a hatéanyagot vizes fazisba extrahaljak at, adott pH-értéken.
A fazisok szétvalasat magnézium-szulfat vizes oldatanak adagolasaval segithetik.

3. Extrakcio
A vizes fazisbdl a hatdéanyagot i-butil-acetatba extrahaljak at, meghatarozott pH-n. Az i-butil-
acetatos oldatot szeparatoron keresztul vakuum bepérlésra viszik.

Beparlas, kristalyositas, sziirés

Az el6beparolt oldatot aktiv szénnel deritik. Az i-butil-acetatos oldatot vakuum beparlasra
viszik. A beparlast adott hdmérsékleten végzik meghatarozott max. koncentracioig.

Az elegyet lehiitik. Hutés kozben, egy meghatarozott hdmérsékleten oltokristalyt alkalmazva
beoljak az oldatot. Az oltokristdly mupirocin nyers, vagy késztermék lehet. A beoltas
homérsékletén kevertetik, majd tovabb hiitik, kristalyositanak adott id6tartamon keresztl.

A kristaly szuszpenziot az el6hiitott sziirdn nitrogénnyomas alatt lesziirik. A kristalyokat 0-
5°C-ra lehitott i-butil-acetattal mossak.

Nyerstermék szaritasa

A széritast vakuumban végzik, adott bels6 hdmérsékleten. A szaraz terméket kettds polietilén
zsakkal bélelt papirzsakba toltik, meghatarozott hdmérsékleten taroljak.

Mupirocin termék eldallitasa a 6. és 96. sz. épliletben

Beoldas

A mupirocin nyersterméket izobutil-acetatban oldjak be 2-3 részletben, kevertetés kdzben. A
nyerstermék beoldddasa utan az oldathoz aktiv szenet mérnek. Az aktiv szenet Kisziirés utan i-
butil-acetattal mosséak.

Kristalyositas

Az izobutil-acetatos oldatot lehiitik adott homérsékletre. Ezen a hémérsékleten beoltjdk az
oldatot a szilard, mindsitett kristalyos mupirocinnal. Kevertetik ezen a homérsékleten a
tomeges kristalyosodas megindulasaig, majd lehtitik a kristaly szuszpenziét eés allandd
kevertetessel kristalyositanak.

Sziirés, mosas, szaritas

A kristaly szuszpenzidt az el6hitott sziir6-szaritd berendezésben nitrogénnyomaés alatt
lesziirik. A kristalyokat lehiitott i-zobutil-acetattal mossak.

A széritast max, 40°C-on végzik, mig a termék izobutil-acetat tartalma, illetve a maradék i-
butanol tartalma egy meghatarozott max. értéket el nem ér.

A terméket dupla polietilén zsakkal bélelt papirzsakba toltik. A PE zsakok kozé szilikagéles
tasakot helyeznek.

Tarolas: tovabbi feldolgozasig (porkezelés, mindsités, csomagolds) adott homérsékleten,
hidegszobaban.

Mupirocin Kalcium Dihidrat el6allitasa
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Mupirocin-savat metanolban oldjak. K&lium-hidroxidbol és metanolbol készitett sziirt oldat
segitségével a mupirocin-sav oldatat adott pH-értékre beallitjdk meghatarozott hdmérsékleten,
és kalium-kloriddal a mupirocin kalium s6jat allitjak elé. Ezt kovetéen a kalcium-kloridbdl és
a metanolbdl készitett oldat segitségével a mupirocin-kalium oldatanak pH-jat adott értékre
allitjak be meghatarozott hdmérsékleten és mupirocin kalcium séva alakitjak. A kapott
szuszpenzidt ezutan hitik. A Kivalt kalium-kloridot leszlirik, mossédk hideg metanollal. A
sziirt oldathoz ionmentes vizet adagolnak. Az oldathoz mupirocin-kalcium-dihidrat
oltokristalyt adnak, utankeverést végeznek A terméket sziirik, ionmentes vizzel mossak, és
szaritjak, amig a viztartalma adott értéktartomany kézé nem csokken.

2.1.1. 13. Ondansetron

Az ondansetronrol
Kemoterdpias kezelést kovetden a hanyas akadalyozasara, csokkentésére alkalmazzak, mivel

a bolygoideg tevekenységét csokkenti.
CH

0 /lﬁ:

M
\—/

Az ondansentron szerkezeti képlete

Ondansetron bazis eldallitdsa

Az ondansetron feldolgozasa a 94. szamu épuletben torténik.

Nyers ondansetron bazis eléallitasa

Az ondansetron Mannich bazist, 2-metil-imidazolt, ionmentes vizet és dimetilformamidot
kevertetes mellett a reaktorba bemérik. Az igy nyert reakcioelegyet fiitik, majd refluxaltatjak.
A Keletkezett szuszpenziot hiitik, majd ezen a hémérsékleten kevertetik. A szuszpenziét
sziirik, majd hideg ionmentes vizzel két részletben szuszpendaltatjak és szirik. A nyers
Ondansetron bazist vakuumban szaritjak, amig a viztartalom lecsokken max. 3,0%-ra.

Nyers ondansetron bazis atkristalyositasa

Nyers ondansteron bazist feloldjak metanolban adott homérsékleten. A kapott oldatot aktiv
szénnel vagy szenes szlir6patronon deritik refluxhémérsékleten. A szenes szuszpenziot forron
sziirik, a sziir6t forr6 metanollal mossak. A kapott oldatbol metanolt desztillalnak ki
atmoszférikus desztillacioval. A maradékot lehiitik, tovabb kevertetik. A Kivalt anyagot
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szlirik, mossak hideg metanollal, majd vakuumban szaritjdk, amig a viztartalom lecsokken
max. 2,0%-ra.

Kristalyos ondansetron bazis atkristalyositasa

Egyszer atkristalyositott ondansteron bazist feloldunk metanolban. A kapott oldatot aktiv
szénnel vagy szenes szlirOpatronnal deritik refluxhémérsékleten. A szenes szuszpenziot forrén
sziirik, a sziir6t forr6 metanollal mossak. A kapott oldatb6l metanolt desztillalnak ki
atmoszférikus desztillacioval. A maradékot tovabb kevertetik. A kivalt anyagot szirik,
mossak hideg metanollal, majd vakuumban széritjdk, amig a viztartalom lecsokken max.
2,0%-ra.

Kristalyos ondansetron hidroklorid dihidrat el8allitisa

Az egyszer atkristalyositott ondansetron bazist ioncserélt vizben felszuszpendaljak és intenziv
kevertetés kozben sosav oldatot adagolnak hozza adott hémérsékleten, pH = 2-3 értek
eléréséig. Az elegyet tovabb kevertetik, majd a hémérsékletet emelik és ezen a hémérsékleten
aktiv szénnel kezelik, melegen sziirik. A reakcidelegyet intenziv kevertetés kozben lehiitik és
ezen a homérsékleten kristalyositjdk. A keletkez6 kristalyokat sziirik, majd hiitétt izopropil-
alkohollal mossak. Célszertien 20-25°C-on szaritjak, amig a viztartalom lecsékken 9,0-10,5%-
ra

A termeéket dupla PE zsdkba szerelik ki, amelyet kiviilr6l aluminiumzsakba csomagolnak. A
terméket szobahOmérsékleten taroljak.

2.1.1. 14. Pneumocandin

A pneumocandinr()l
A pneumocandin egy kedvezd terapids indexszel

rendelkezd, fungicid (gombadld) hatasa, széles
hatasspektrumd gydgyszerhatéanyag, a Caspofungin
Nf elso intermediere.
NH 0

HO HO NH
M

0 OH

A pneuomocandin szerkezeti képlete

A pneumocandin fermentacidja a 111. szamu éplletben torténik. A technoldgia kezdete 2011.

Inokulalas
A megfeleléen elOkészitett késziilékbe a keverdig vizet szivattylznak és beadjak a
Pharmamedia-t, kevertetik, feltarjdk. Ezutan hozzdadjak a tobbi taptalaj komponenst a
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habzasgatlok kivételével, majd sziikség esetén pH-t allitanak. Ezutan hozzadadjak a szdjaolajat
és a PPG-t, majd a térfogatot vizzel kiegészitik. A nyers taptalajt a taptalajszivattyaval
felnyomatjak a megfelelden elékészitett sterilez6 késziilékbe, majd elinditjak a sterilezést.

A steril cukoroldat benyomatasa és a hiités befejezése utan elvégzik az oltast.

Fofermentacio

A Kkijelolt készulékbe vizet szivattyiznak és kevertetés mellett belerakjak a Pharmamediat,
kevertetik, feltarjak. Ezt kovet6en belerakjak a tobbi tptalajkomponenst, a PPG és a sz6jaolaj
kivételével. Elkeveredés utan sziikség esetén pH-at allitanak, majd hozzaadjak a
habzasgatlokat. A felfiités utan a taptalajszivattyGval a nyers taptalajt felnyomatjak a
megfelel6 késziilékbe. Egy kijelolt késziilékbol annyi vizet adnak az anyagok felnyomatésa
utan, hogy ezzel a tomeg az eldirt érték legyen, majd elinditjak a sterilezést.

A steril cukor oldat benyomatasa €s a hiités befejezése utan elvégzik az oltast.

Inokulum taptalaj dsszetétele

Fofermentacios taptalaj osszetétele

Dextr6z-monohidrat

Dextréz-monohidrat

Pharmamedia Szorbit (60 %)
Sz6japepton Pharmamedia
KH2PO4 Prolin
MgSO4*7H,0 KoHPO,
Szojaolaj Sz0jaolaj
Polipropilénglikol KCI

Natriumhidroxid

Polipropilénglikol

Sosav

Natriumhidroxid

Sosav
9. tablazat: 4 pneumocandin féfermentacio taptalaj osszetétele

A fermentéacié soran szorbit és L-Prolin oldatokat adagolnak.
Pneumocandin Bo feldolgozas folyamatleirasa

Nyerstermek eloallitas

Extrakcio

A Pneumocandin Bo (PBo) fermentlevet savas pH tartomanyban izobutanollal extrahaljak. A
képz6d6 izobutanolos oldatot ivovizzel mosséak.

Elobeparlas, derités
A mosott izobutanolos oldatot elébeparoljak, majd aktiv szénnel deritik.

Végbeparlas, oldoszercsere, levalasztas

A derités utdn végtérfogatra péaroljak, majd izobutilacetdtot adnak hozza. Ezutan ismét
beparoljak az el6z6 végtérfogatra, majd hordozéd (pl. diatomaf6ld) beadasa utan acetonitril
beadasaval levélasztjak a PBo nyersterméket. A kivalt szilard anyagot sziirik, oldoszerrel
szuszpendaljak, majd szaritjak.

Nyerstermék tisztitas
Oldaés, derités, levalasztas
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A hordozdrol a szilard nyersterméket metanollal oldjék le, majd a hordozot kiszirik. Az
oldatot aktiv szénnel deritik, majd vakuumban beparoljak. A hatéanyagot acetonitril vagy
izobutilacetat segitségével valasztjak le. A kivalt szilard anyagot sziirik, acetonirillel vagy
izobutilacetattal szuszpendaljak, szaritjak.

Tisztitott PBo kromatografia

Kromatogréfia

A tisztitott PBo terméket eluensben (metanol-viz-etilacetat elegye) oldjak, majd normal fazisd
szilikagél segitségével kromatografaljak.

Derités, beparlas, levalasztas

A kromatografiabol kapott megfeleld tisztasagu frakciokat egyesitik, vakuumban beparoljak.
A beparlas kdzben etilacetatot adagolnak a vizmentesités érdekében. A beparolt oldatot aktiv
szenes sziirébomban deritik (szlirik), majd metanollal mossak. Ezutan végbeparlas
kovetkezik, majd etilacetat beadasaval levalasztjdk a hatéanyagot. A kivalt szilard anyagot
sziirik, etilacetattal szuszpendaljak, szaritjak.

2.1.1. 15. Pravastatin

A pravastatinrol

A pravastatin a sztatinok egyik csoportjanak tagja,
koleszterinszint-csokkentoként, illetéleg kiilonbozo
kardio-vaszkularis megbetegedések megelézésére
alkalmazzak.

A pravastatin szerkezeti képlete
A pravastatin fermentacioja a 46. szamu épuletben torténik.

Inokulalas
Az inokulalas, eléfermentalas és fermentalas soran steril fermentacios taptalajokat készitenek.

A taptalajkészités tobb részletben, a taptalajistokben és a fermentor késziilékben torténik. A
megfeleléen  elokészitett  késziilékbe  vizet  szivattyuznak és  beadagoljak a
taptalajkomponensek egy részét majd pH-t allitanak. Az elegyet felmelegitik és szojafeltarast
vegeznek. Ezutan beadjak a maradék komponenseket és elinditjak a sterilezést. Egy masik
készllékben beoldjak a dextrézt vagy a glukdzszirupot, pH-t allitanak, majd elinditjak a
sterilezést. A steril cukor benyomatasa és a lehiités utan elvégzik az oltast. Oltdanyag:
Streptomyces sp. spora szuszpenzid. Az inokulumot Atoltadsig védik az idegen
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mikroorganizmussal valo fert6zéstl, kevertetik, levegdztetik az eldirt programnak
megfelelden.

Eldfermentalés
Az eléfermentalas taptalajkészitése, taptalaj Osszetétele ¢és folyamata megegyezik az
inokulumnal megadottal, kivéve, hogy az el6fermentort az inokulummal oltjak be.

Fofermentacio

A taptalajustbe bemérik az eldirt mennyiségii ivovizet és beadjak a szojaliszt egy részét, majd
feltarast végeznek. Egy masik késziilékbe bemérik az elbirt mennyiségii ivovizet, beadagoljak
a maradék szojalisztet és a tobbi taptalajkomponenst. Feltarast és pH allitast végeznek, majd a
taptalajokat felnyomatjak a fermentorba €és elvégzik a sterilezeést.

Egy kulon készilekben ivdvizben feloldjak a dextroz-monohidratot vagy a glikozszirupot,
majd pH allitas utan sterilezést végeznek. A dextréz oldatot hozzanyomatjak a megsterilezett
taptalajhoz és elvégzik az oltast az eléfermentorbdl. A fermentéciot atoltasig védik az idegen
mikroorganizmussal vald fertézéstdl, kevertetik, levegéztetik az eldirt programnak
megfelelden.

Inokﬂulum ,téptalaj El6éfermentacio taptalaj Féfermentaciés taptalaj

Osszetétele osszetétele Osszetétele
Dextroz-monohidrat V.| Dextroz-monohidrat v. | Dextr6z-monohidrat
glukozszirup glikézszirup
Szdjaliszt Sz6jaliszt Széjaliszt
Sz6japepton Sz6japepton Kukoricalekvar
Kalium-dihidrogén foszfat | kalium-dihidrogén foszfat Kalcium-karbonét
Kalcium-karbonat Kalcium-karbonat Polipropilénglikol (PPG)
Polipropilénglikol - (PPG) | polipropilénglikol (PPG) vagy | Natrium-klorid
vagy mas habgatlo més habgatlo
Natrium-hidroxid v. | Natrium-hidroxid ~ v.  kalium-| Natrium/kéalium-hidroxid
kalium-hidroxid hidroxid
Soésav v. foszforsav Soésav v. foszforsav Sésav/foszforsav

10. t&blazat: A pravastatin fermentécio tptalaj-0sszetétele

A fermentacié sordn steril dextrozt és az atalakitandd compactin oldatat adagoljak. A
fermentacio kikeriil6 mennyiség: kb. 80-110 tonna

Fermentlé elokezelése
A fermentlevet maximum 1,5-szeresére higitjak ivoviz felhasznalasaval.

A Pravastatin feldolgozasa az 57., a porkezelése a 48. szamu épliletekben torténik.

Pravastatin ammoénium s6 nyerstermék eldallitdsa fermentlébdl egyszeri extrakcidval

Extrakcié
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A higitott fermentlé hatdéanyagtartalmat izobutil-acetéttal savas pH tartomanyban extrahaljak.
A pH-t kénsavoldattal allitjak be. Az extrakcio hémérséklete meghatarozott.

A fazisszétvalasztast emulziometsz6 (pl. dodecil-trimetil-ammoniumklorid) hozzaadaséval
segitik el6.

A nyers izobutil-acetatos fazisnak megmérik a hatéanyagtartalmat.

Aktivszenes derités

A nyers izobutil-acetatos fazis mell6l levalasztjak a kitileped6 vizes fazist.

A derités sordn az izobutil-acetatos fazishoz aktiv szenet és széraz perfilt adagolnak.
Kevertetés utan az aktiv szenet és a sziirési segédanyagot kiszirik.

Elsé ammonium-kloridos kisdzas

A deritést kovetden a hatdanyagot ionmentes vizbe viszik &t adott pH értéken. A pH-t
ammonia oldattal allitjak be. Az elvalasztott izobutil-acetatos fazist ionmentes vizzel mossak,
mikdzben a pH-t ammonia oldattal adott értékre allitjdk. A hatéanyagot tartalmazd vizes
fazisokat egyesitik, izobutil-acetatot és acetont adnak hozza.

Az oldatot melegitik, majd megadott ltemezéssel kevertetés kézben ammonium-kloridot
adagolnak az elegyhez.

Az ammonium-klorid teljes mennyiségének beadagolasa utan a szuszpenzidt visszahiitik és
ezen a homérsékleten kevertetik az anyagot.

A kiszirt kristalyok szuszpendalasat a derités el6tti hatéanyag tartalomra szamolva végzik.

A kristalyok szaritasat folyamatos kevertetés mellett, vakuumban adott bels6 hdmérséklet
mellett végzik.

Masodik és harmadik ammonium-kloridos kis6zas

A pravastatin ammoénium so6 terméket atkristalyositas el6tt viz, aceton és i-butil-acetat
elegyében oldjak, meghatarozott hdmérsékleten. Az oldatot visszahiitik és ezen a h6éfokon
kevertetik, mikdzben a szamitott mennyiségii ammonium-kloridot beadagoljak.

Az ammonium-klorid folyamatos (gépi) adagoléssal, szilard forméban torténik.

Az 6sszes ammonium-klorid beadas utan tovabb kevertetik az elegyet.

A kristalyszuszpenziot visszahiitik, és ezen a h6fokon kevertetik. A kristalyokat sziirik, majd
szuszpendaljak (hatéanyagra szamolt i-butil-acetattal és acetonnal, toébbszori ismétléssel). A
kristalyokat vakuumban szaritjak.

A 1épést megismétlik.

Pravastatin natrium so el6allitasa pravastatin ammonium s6bdl

Extrahalas

A pravastatin ammonium sét ioncserélt vizben beoldjdk, adott hdmérsékleten. A vizes
oldathoz i-butil-acetatot adnak és a hatéanyagot kénsav beadasaval savas pH értéken az i-
butil-acetatos fazisba extrahaljak at.

A savas vizes fazist levalasztjak, majd vizes mosasokkal csokkentik az i-butil-acetatos fazis
sav- és szervetlen so-tartalmat. A vizes mosasok szama 6-12 kdz6tt valtoztathatd.

A hatdéanyagot alacsony hémérsékleten natrium-hidroxid oldat beadasaval adott pH értéken
vizes fazisba extrahaljak. A vizes fazis pH-jat beallitjak H*-formaja kation cseréld gyantaval.
A szerves fazist vizzel megmossak meghatarozott pH-értéken. Az egyesitett vizes fazisok pH-
jat célszerlien egy adott tartomany kdzé allitjak H*-formaju kation cserélé gyantaval.
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Beparlas és kristalyositas

A pH allitott pravastatin natriumsé oldatot i-butil-acetattél mentesitik gy, hogy
szobahOmérsékleten, vakuumban nitrogéngazt buborékoltatnak at. Végil az oldatot adott
bels6 hémérsékleten meghatarozott koncentraciora bestritik. Az oldat pH-jat gyantaval
beallitjak. A siiritményhez (hatéanyagra szamitott mennyiségii) acetont adnak, az oldatot
célszeriien szénnel (hatéanyagra szamolva) deritik kevertetés mellet adott hdmérsékleten, és
sziirik. A kisz{irt szenet ionmentes viz és aceton elegyével szobahémérsékleten atmossak.

Az oldatot felmelegitik, majd hatéanyag kg-onként acetont adnak hozza (gy, hogy a
hémérsékletet adott értéken tartjdk. Az oldatot hiitik, kbzben a kristalyok levalasat oltokristaly
beadasaval segitik. A beoltas sziikség esetén ismételhetd. A hiitott szuszpenzidt kevertetik.

A kristalyokat kiszlirik és olddszer keverék (aceton-viz, illetve aceton) alacsony hdmérsékletii
elegyével fedomossak.

A megmosott terméket folyamatosan melegitve szaritjak (a szlir6lepény teljes felvagasa utan),
végiil definialt belsé hémérséklet mellett szaritjak mindaddig, amig a viztartalom 4 — 6 %-ra
csokken. Az eldirt viztartalom elérése utan vakuum és nitrogén aram nélkiil az anyagot
fitékorrel hoén tartjdk, majd vakuummal tovabb szaritjak, amig a viztartalom 2,0 % al&
csokken.

A szaritas soran a belsé hdmérséklet nem emelkedhet egy adott érték folé.

2.1.1. 16. Simvastatin

A simvastatinrol
A simvastatin az Aspergillus terreus fermentécios
HO O termékébdl eldallitott lipidcsokkentd hatasu szer.

O

A simvastatin szerkezeti képlete

A simvastatin-ammoéniumsé eléallitasa a 75/a épiiletben, a nyerstermék és finomtisztitott
termék elballitasa a 6/2 és a 6/3-as sz. épuletekben torténik.

Simvastatin ammonium s6 eldallitdsa enzimatikus eljarassal

Monacolin-J-hidroxisav elédllitasa Lolvastatin ligos hidrolizisével
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A lovastatint metanolban szuszpendaljak, majd hozzédadnak kalium-hidrixidot; tomény vizes
oldat formajaban. A reakcioelegyet reflux hdmérsékletiire melegitik, majd adott ideig tartjak
ezen a hdmérsékleten. A reakcid végét szennyez6profil mérés alapjan hatarozzak meg.

A reakcidelegyet lehtitik, vizet adnak hozza, majd sésav oldattal az elegy pH-jat adott értékek
kdzzé allitjdk, mikozben a bels6 hémérsékletet adott értéken tartjadk. A kapott oldatbdl
eltavolitjak a metanolt vakuum desztillacioval, adott belsé homérsékletet alkalmazva.

A maradékot lehiitik adott hémérsékletre, és hozzaadjak az etil-acetatot. A kapott elegyet
kevertetik adott ideig, majd pH-jat bedllitjak sosav oldattal, mikdzben a belsé hémérsékletet
adott értéken tartjak.

A képzodott kristalyszuszpenziot adott ideig kevertetik, adott belsé hémérsékleten, majd
hiitik, és ott tartjak adott idén at.

A kivalt kristalyokat centrifugan sziirik, kétszer feddmossak adott hdmérsékletii vizzel, majd
ezt kovetben kétszer fedémossak eldirt hdmérsékletii etil-acetattal.

A smvastatin ammonium so eloallitasa enzimatikus reakcioval

A kiindulasi Monacolin J hidroxisavat meghatarozott mennyiségben, adott hémérsékleten
vizhez adjak, majd ehhez ammonia oldatot adagolnak. A kapott elegyet tiszta oldat eléréséig
kevertetik meghatarozott hémérsékleten. Ha adott idon tuli kevertetés utan még marad
beoldatlan szilard anyag, akkor tovabbi — az old&shoz szlikséges mennyiségii — ammonia oldat
adagolhat6. Az oldat pH-jat sosavval definialt értékre allitjdk adott hémérsékleten, majd adott
mennyiségii enzimet adagolnak hozza, és annak beoldddasaig kevertetik az elegyet. A kapott
oldathoz a,o-dimetilbutiril-S-metil-3-merkaptopropionatot (DMB-S-MMP-t) adnak, majd a
reakcidelegyet adott hdmérsékleten kevertetik, mikdzben a pH-t folyamatosan adott értékek
kozott tartjdk ammonia oldat adagolasaval. A reakcid végét szennyezéprofil mérés alapjan
hatarozzék meg.

A kristalyszuszpenzidt centrifugan sziirik, adagonként egyszer fedé mossak, adott
hémérsékletii vizzel, majd kétszer feddmossék el6irt hdmérsékletii etil-acetéattal.

A kristalyokat adott bels6 hdmérsékleten vakuumban szaritjak.

Metiles technoldgia —Simvastatin nyers-, tisztitott- és finom tisztitott termék el8allitasa

Simvastatin nyerstermék eldallitasa (laktonzaras és kristalyositas)

A simvastatin ammodnium sét, butil-hidroxi-toluolt adagolnak a reaktorba és eldirt
mennyiségii toluolt mérnek a kesziilékbe.

Az clegyet reflux hémérsékletre melegitik és ezen a héfokon, nitrogén atmoszféraban
azeotrop desztillacionak vetik ala.

A reakcioelegyet diatomas, perlites vagy ezek barmilyen kombindciojabol késziilt szlirén
mechanikai sziirésnek vetik ala, majd szenes szlirGpatronon sziirik vagy aktiv szénnel deritik.
A patront vagy a kiszlirt szenet toluollal mossak.

A sziirletet vakuumban el6irt hdmérsékleten betoményitik meghatarozott tomeg eléreseig. A
kapott oldatot felmelegitik és ezen a hdfokon kevertetés kozben hexant adagolnak be a
reaktorba. Kevertetés utan az elegyet hiitik, és hexant adagolnak be folyamatos kevertetés és a
hofok tartasa mellett. Az adott héfokon vald kevertetés utan a kristalyos terméket kisziirik és
mossak hexan és toluol butil-hidroxi-toluolt tartalmazé elegyével.

A nyersterméket vakuumban szaritjak.

Simvastatin tisztitott termék eléallitasa
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A simvastatin nyersterméket toluolban szuszpendaljdk, és a szuszpenziot nitrogén
atmoszféraban kevertetve melegitik. Ezen a héfokon kevertetés kdzben hexant adagolnak be a
reaktorba. Kevertetés utan az elegyet hiitik, és hexant adagolnak be folyamatos kevertetés és a
hofok tartasa mellett. A fenti hofokon valod kevertetés utan a kristalyos terméket kisziirik és
mossak hexan és toluol BHT-t tartalmaz6 elegyével. A tisztitott terméket vakuumban
szaritjak.

Simvastatin finom tisztitott termék eldallitasa

A simvastatin tisztitott terméket és a butil-hidroxi-toluolt kevertetés kdzben metanolban
oldjak. Az oldatot nitrogén atmoszféraban az anyag beoldd6dasaig kevertetik, majd szenes
sziirGpatronon cirkulaltatjak, utdna az oldatot egy masik reaktorba nyomatjak. Ezt kovet6en az
oldé reaktort és szenes patront metanollal utdna mossak.

A metanolos oldatot el6irt héfokra melegitik, majd ezen a héfokon ionmentes vizet adagolnak
a reaktorba nitrogén atmoszféraban folyamatos kevertetés mellett. Az clegyet lehiitik és a
kapott szuszpenzidt ezen a h6éfokon kevertetik, majd ujbol eléirt héfokra melegitik.

A felmelegitett szuszpenzidhoz ionmentes vizet adagolnak és ezen a hémérsékleten adott
ideig kevertetik, majd lehtitik, eldirt ideig tovabb kevertetik.

A kristalyos anyagot kisziirik, mossak ionmentes viz és metanol elegyével, majd vakuumban
megadott héfokon szaritjak.

Enzimatikus technolodgia - Simvastatin nyers- (Toluol-Hexan-os eljaras) és finom tisztitott
termék eloallitasa

Simvastatin nyerstermék elédllitdsa (laktonzdrds és kristdlyositas Toluol-Hexan-os eljarassal)

A simvastatin hidroxisav ammoniumsot, butil-hidroxi-toluolt (BHT) és toluolt mérnek be a
reaktorba. A szuszpenzidt reflux hémérsékletre melegitik és ezen a hdfokon nitrogén
atmoszféraban, azeotrop desztillacidnak vetik al.

A reakcidelegyet diatomas, perlites vagy ezek barmilyen kombinaci6jabol késziilt sziiron
mechanikai sziirésnek vetik ala, majd szenes szlirGpatronon sziirik vagy aktiv szénnel deritik.
A patront vagy a kisziirt szenet toluollal mossék. A sziirletet vakuumban el6irt hémérsékleten
betdményitik meghatarozott tomeg eléréséig.

A Dbetoményitett oldatot eldirt homérsékletre melegitik és ezen a héfokon folyamatos
kevertetés kozben hexant adnak hozza. Ezt kovetden az elegyet megadott hémérsékletre
lehtitik, és Ujabb hexant adagolnak be a reaktorba folyamatos kevertetés és a héfok tartasa
mellett. A kristalyszuszpenziot eldirt ideig kevertetik, majd utdna a kivalt intermediert
kisztirik, majd mossék hexan és toluol BHT-t tartalmaz6 hiitott elegyével.

A Simvastatin nyersterméket megadott hémérsékleten vakuumban megszaritjak.

A simvastain finom tisztitott termék el8dllitasa a Toluol - Hexanos eljarassal készilt
nyerstermékbol

Az oldd reaktorba bemérik az ionmentes vizet, a simvastatin nyersterméket, a butil-hidroxi-
toluolt (BHT) és etanolt megadott homérsékleten. A szuszpenzidt tiszta oldat eléréséig
kevertetik nitrogén atmoszféraban. A keletkez6 oldatot szenes sziirGpatronon cirkulaltatjak,
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majd egy masik reaktorba nyomatjdk a szenes sziirGpatronon keresztiil, végiil az oldo reaktort
és a szenes patront etanollal utana mossak.

Az egyesitett oldathoz ionmentes vizet adnak el6irt hémérsékleten.

lonmentes viz és vizes ammonia oldat 6sszemérésével higitott ammania oldatot készitenek.
Az elkészitett ammonia oldatot a deritett simvastatin oldathoz megadott hémérsékleten és 1d6
alatt hozzaadjak, majd az elegyet kevertetik eldirt hémérsékleten.

Az ammoniazott oldathoz az el6z6 homérsékleten tovabbi vizet adagolnak, majd a keletkez6
szuszpenziot meghatarozott hdmérsékletre felmelegitik.

A szuszpenziéhoz Ujabb vizet adnak tobb részletbe és elirt ideig. A kristalyszuszpenziot
megadott hdmérsékletre hiitik, majd kevertetik meghatarozott ideig. A kivalt kristalyokat
sziirik és mossak htitott etanol—viz eleggyel. A szlirési és mosasi miiveletek megvalosithatdak
sziir6-szaritdban és centrifugan is.

A kristalyos terméket meghatarozott hdmérsékleten vakuumban megszaritjak.

Enzimatikus technoldgia - Simvastatin nyers - (acetonitriles eljaras) eés finom tisztitott
termék eloallitasa

Simvastatin _nyerstermék eldallitasa (laktonzaras és kristalyositas acetonitriles ACN-€s
eljarassal

Simvastatin hidroxisav ammadniumséhoz butil-hidroxi-toluolt (BHT), vagy butil-hidroxi-
anizolt (BHA) és acetonitrilt adnak be a reaktorba.

A szuszpenziot lehiitik és ezen a hémérsékleten tomény kénsavat adagolnak hozza, nitrogén
atmoszféraban, majd a reakcidelegyet kevertetik a megadott hdmérsékleten.

Ezt kovetéen a szuszpenziohoz vizet adnak meghatarozott id6 alatt. A vizadagolas kézben
hagyjak a reakcidelegyet felmelegedni az el6irt hofokra, majd ezen a hdmérsékleten tovabb
kevertetik a szuszpenzidt megahatarozott ideig.

A kristalyokat kisziirik, mossak ionmentes vizzel, majd végiil vakuumban megadott héfokon
megszaritjak.

A simvastain finom tisztitott termék elddllitdsa (acetonitriles, ACN-es, eljarassal készilt
nyerstermékbol

Az oldé reaktorba bemérik az ionmentes vizet, a simvastatin nyersterméket, a butil-hidroxi-
toluolt (BHT) és etanolt megadott homérsékleten. A szuszpenziét tiszta oldat eléréséig
kevertetik nitrogén atmoszféraban. A keletkez6 oldatot szenes sziirGpatronon cirkulaltatjak,
majd egy masik reaktorba nyomatjdk a szenes sziirGpatronon keresztiil, végiil az oldo reaktort
és a szenes patront etanollal utdna mossak.

Az egyesitett oldathoz ionmentes vizet adnak el6irt hémérsékleten.

Az el6z6 hémérsékleten tovabbi vizet adagolnak az elegyhez, majd a keletkezd szuszpenziot
meghatarozott hémérsékletre felmelegitik.

A szuszpenziohoz Ujabb vizet adnak tobb részletben és eldirt ideig. A kristalyszuszpenziot
megadott homérsékletre hiitik, majd kevertetik meghatarozott ideig. A kivalt kristalyokat
szlirik és mossak hiitott etanol—viz eleggyel. A sziirési és mosasi miiveletek megvaldsithatoak
sziir6-szaritéban és centrifugan is.

A kristalyos terméket meghatarozott hdmérsékleten vakuumban megszaritjak.
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2.1.1.17. Tacrolimus

A tacrolimusrol

A tacrolimus egy immunszupressziv gyogyszer,
amelyet a terapiaban féleg transzplantacidéban az
atiiltetett szerv  kilokddésenek megeldzésére,
illetve kezelésére hasznalnak. A vegyllet egy
makrolid antibiotikum, amelyet a Streptomyces
tsukubuaensis talajban ¢él6 gomba termel. A
Tacrolimus feldolgozasa a 19. szdmu épuletben
torténik.

A tacrolimus szerkezeti képlete

Inokulalas

Az inokulalas és a fermentacio soran steril fermentacios taptalajokat készitenek.

A téptalajkészités tobb részletben, a taptalajiistokben és a fermentor készllékben torténik.

A megfeleléen elokészitett késziilékbe a keverdig vizet szivattylznak és beadagoljdk a
taptalajkomponenseket a habgatlok kivételével, majd pH-t allitanak. Ezutdn hozzaadjék a
maradék taptalajkompnenseket is, majd a térfogatot vizzel kiegészitik. A nyers taptalajt
felnyomatjak a megfelel6en elokészitett inokulum késziilékbe, majd elvégzik a sterilezest. A
lehtitott taptalajt beoltjak. Oltdanyag: Streptomyces sp. vegetativ tenyészete.

Az inokulumot atoltasig védik az idegen mikroorganizmussal vald fert6zést6l, kevertetik,
leveg6ztetik az el6irt programnak megfelelGen.

Fofermentacio

A kijelolt késziilékbe vizet szivattyuznak és kevertetés mellett belerakjak a maltodextrint. A
tomeget kiegeszitik ivovizzel és kevertetik. Ezt kovetéen belerakjak a tobbi
taptalajkomponenst egy részét. Bekeveredés utan pH-t allitanak, majd hozzaadjak a maradék
taptalajkomponenseket is. Felfiités utan az anyagot felnyomatjdk a megfeleld késziilékbe,
majd elvégzik a sterilezést. A fermentaciot beoltjak az inokulummal, majd a fermentacio
soran védik az idegen mikroorganizmussal valo fertdzéstl, kevertetik, levegdztetik az eldirt
programnak megfelelden.

A fermentéacid soran steril maltodextrin oldatot és kukoricalekvart adagolnak.

Inokulum taptalaj 6sszetétele Féfermentacios taptalaj osszetétele
Maltodextrin Maltodextrin
Kukoricalekvar Kukoricalekvar
Szojapepton Ammonium szulfat
Sz6jaliszt Kalcium karbonat
Kalcium-karbonat Kalium dihidrogén-foszfat

67/268


http://hu.wikipedia.org/wiki/Gy%C3%B3gyszer
http://hu.wikipedia.org/w/index.php?title=Transzplant%C3%A1ci%C3%B3&action=edit&redlink=1
http://hu.wikipedia.org/wiki/Antibiotikum
http://hu.wikipedia.org/wiki/Gomba

TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

Polipropilénglikol (PPG) Polipropilénglikol (PPG)
Szojaolaj Széjaolaj
Néatrium-hidroxid Natrium-hidroxid

Sosav Sosav

11. t&blazat: A tacrolimus fermentécio taptalaj-osszetétele

Fermentécio végterfogata: kb. 14-25 tonna, fermentortol fiiggéen.

Fermentlé elokészitése

A fermentlevet folyamatosan nyomatjak a feldolgozé tizembe. Az extrakcids dekant6rokre
olyan eldkezelt fermentlevet taplalnak a fermentlé fogadod késziilékbodl, amely kiinduldsi
fermentlé kilogrammonként adott mennyiségli aztatd izobutil-acetatot tartalmaz és a pH-ja
7,5-8,5. A fermentlé fogado késziilékben az elegy hémérsékletét adott értéken tartjak.

Extrakcié

Az extrakciot ellenaramban, 2 x 2 ,,parhuzamos” dekant6ron végzik. Az extrakcids pH értéke
adott. Az extrakcional az i-butil-acetat és a kezelt fermentlé betaplalési aranya meghatarozott.
Az extrakcio kozben az emulziosodas elkerulése érdekében folyamatosan emulzidébontét
adagolnak a dekantérokre még akkor is, ha tiikrosen valaszt a dekantér. Az emulzidbontd
dodecil-trimetil-ammadnium-klorid vizes oldata.

A dekant6rokrél lejovo i-butil-acetatos oldatot ivovizzel szeparatoron mossak. A
szeparatorrol elmené mosoviz kivant pH-jat hig kénsav adagoléasaval érhetik el.

El6beparlés

Az extrakcio soran kapott i-butil-acetatos fazist adagonként beparoljak. A beparlast egy adott
max. homérsékleten, vakuumban végzik. A beparlas eldtt adagonként etilén-glikolt
szivattylznak a beparldba. A beparlas soran folyamatosan vizet adagolnak a beparloba.

Végbeparlas

Az elGstiritményt a filmbeparlon tobb fokozatban végtérfogatra paroljak. A bepérlast egy
adott max. hdémérsékleten, vakuumban végzik. A bepéarlas sordn folyamatosan vizet
adagolnak a beparloba. A sziikséges végtérfogatot a kiindulasi stritmény beparlasi
maradékanak mérése alapjan hatarozzdk meg. A szadmitasnal a beadott etilén-glikol
térfogataval korrigalnak.

Olajmentesites

A végbeparlas soran keletkezd stiritményt beparldsi maradékdra szamitott metanollal
felhigitjdk. Az oldathoz a siiritmény bepéarlasi maradékara szamitott ivovizet és petrolétert
adnak. Az elegyet intenziven kevertetik, Ulepitik és az als6 vizes-metanolos fazist
levalasztjdk. Az als6é vizes metanolos fazisban van a hatdanyag, a fels6 hexanos fazist
hatéanyag elemzés utan (hulladék olddszer) égetésre leadjak.

Az olajmentesités soran keletkez6 vizes-metanolos fazist filmbeparlon a kiindulési térfogat
otodere paroljak. A beparlast egy adott max. hdmérsékleten, vakuumban végzik.

68/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

Olddszercsere

A beparlas soran keletkez6 siiritményt ivovizzel, valamint etil-acetattal intenziven kevertetik.
Ulepités utan az alsé vizes fazist levalasztjak. A levalasztott vizes fazist etil-acetattal
ismételten extrahaljak. A hatéanyagot tartalmazoé etil-acetatos fazisokat egyesitik. A masodik
extrakcio also, vizes fazisat hatdanyag elemzés utan égetésre leadjak.

Az oldészercsere soran keletkezO egyesitett etil-acetatos fazist beparldsi maradék mérés
alapjan végtérfogatra paroljak. A beparlast egy adott max. hémérsékleten, vakuumban végzik.

Kristalyositas

Az etil-acetatos stiritményhez trietil-aminos ionmentes vizes oldatot adnak lassan, kevertetes
kdzben. Ezutan petrolétert adnak az elegyhez. Ellenérzik az elegy pH-jat. A pH korrigalandd,
ha szlikséges trietil-amin, illetve hig kénsav oldattal. A kapott elegyet kevertetik. A kevertetés
meghosszabbithatd, ha 6sszeallt anyagkivalast tapasztalnak. Az elegyet kevertetés kdzben
hiitik, majd ezen a héfokon tartva allni hagyjak. Célszeri id6kozonként egy perces kevertetést
alkalmazni.

Sziirés, szaritas

A kristalyszuszpenzioét vakuumban szirik. A kiszlrt kristalyokat ioncserélt vizzel higitott
trietil-amin oldattal szuszpendaljdk, majd sziirik. A kiszirt kristalyokat petroléterrel
szuszpendaljak, majd szirik. Vakuumban szaritjak.

2.1.1. 18. Tobramicin

A tobramicinrol

A tobramicin egy antibiotikum, melyet egy
mikroorganizmusbol izolaltak. Kis
koncentraciéban a baktériumok szaporodasat
gatolja, nagy koncentracidban baktérium-616
hatasa van.

A tobramicin szerkezeti képlete

A tobramicin fermentacidja a 95. szamu épiiletben, a sziirés a 101. szamu épiiletben, a
feldolgozésa pedig a 47. sz. éplletben torténik.
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Inokulalas

Az inokulalas soran steril inokulum fermentacios taptalajt készitenek. A taptalajkészités tobb
részletben, a taptalajistokben és a fermentor készilékben torténik. A taptalajkomponensek
beadasa, a taptalajrészletek egyesitése utan beallitjdk a taptalaj pH-jat, majd sterilezést
végeznek. Lehiités utan beadjdk a gluk6z oldatot, majd beoltjadk az oltéanyaggal
(Streptomyces sp. razott tenyészete). Az inokulumot atoltdsig vedik az idegen
mikroorganizmussal valo fert6zéstl, kevertetik, levegdztetik az eldirt programnak
megfelelden.

Fermentalas

A fermentécié soran steril fermentacios taptalajt készitenek. A téptalajkészités tébb
részletben, a taptalajistokben és a késziilékben torténik. A taptalajkomponensek beadasa, a
taptalajrészletek egyesitése utadn beallitjak a taptalaj pH-jat, majd sterilezést végeznek.
Lehiités utan beadjak a dextrdz oldatot, ezutan beoltjdk az inokulummal. A fermentéciot
védjiik az idegen mikroorganizmussal valo fert6zést6l, kevertetik, levegdztetik az eldirt
programnak megfeleléen. 24 oras korban steril adalékanyagot adnak be, ami natrium
glutamatot és magnéziumszulfatot tartalmaz. A fermentacié soran C-forrasként steril
folyékony dextrozt adagolnak, N-forrdsként pedig ammoniumszulfat és natrium glutamét
steril oldatat. A fermentécio soran rész-leengedéseket nem végeznek.

Inokulum

Fofermentacié

Dextr6z-monohidrat

Dextr6z-monohidrat

Sz0jaliszt

Szbjaliszt

Kalcium-karbonat

Ammoniumszulfat

Magnézium-szulfat

Kalciumkarbonat

Ammonium-szulfat

Cinkszulfat

Szojaolaj v. napraforgdolaj

Natrium-glutamét

Foszforsav

Magnéziumszulfat

Natriumhidroxid vagy

Szbjaolaj v. napraforgdolaj

Kéliumhidroxid

Ammonium-hidroxid

Ivoviz

Foszforsav

Ivoviz

12. tablazat: A tobramycin inokulum és fermentacié taptalaj-osszetétele

A fermentaciobol kikeriil6 anyag mennyisége: kb. 80-90 tonna sarzsonkent.

Fermentlé savas kezelése és sziirése
A fermentacio befejeztével a fermentlevet a savas és lugos kezelés elvégzésére alkalmas
tartalyokba engedik, majd pH-jat foszforsavval definialt értékre allitjak.

A savas fermentlevet allni hagyjak, majd sziirik.

A sziirés vakuum dobsziirén torténik perlit tipust szlirési segédanyagbol készitett elorétegen.
foszforsavval savas tartomanyba allitjak.

A sziirés javitasa c€ljabol a savas fermentléhez perlit €s hidrofob perlit adagolasa torténik.

A sziirés a sziirtlé visszacirkulaltatdsadval kezdoédik. A sziirtlevet valtakozva a fogado tartalyok
egyikébe vezetik. A maradek savas sziirtlevet a kiiiriilt és kitisztitott kezel6 kadba vezetik. A
kisziirt micéliumot a dobon folyamatosan mossak ionmentes vizzel.
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A savas sziirtlé lugos kezelése és sziirése

A savas sziirtlé pH-jat cc. ammonia oldattal adott tartomany kozé allitjak, majd a kezelt
sziirtlevet allni hagyjdk. A kivalt csapadékot a fent leirt modon el6réteges vakuum dobsziir6n
kisziirik, a sziirtlé pH-jat adott tartomany kozott tartva.

Lugos sziirtlé pH dllitasa
A szirté adagok pH-jat ellendrizni kell. Ha sziikséges, akkor cc. ammonia oldattal vagy
kénsav oldattal a pH-t beallitjak.

loncserél6 oszlopok eldkészitése

Az ioncseréld oszlopok gyengén savas kation cseréld gyantat tartalmaznak. A gyantékat
ammonium formaban hasznaljak ioncserére.

Egy teljes fermentaciobdl szarmazo lagos sziirtlevet két oszlop paron ioncserélik. Egy oszlop
par egy kapos és egy hengeres sorba kapcsolt oszlopbdl all, amelyek amménium formaban
1év6 gyantat tartalmaznak. A gyantak eldkészitése oszloponként torténik.

A kupos oszlopok regeneralasa az alabbiak szerint torténik:

El6szor a hig ammonia oldatot mossak ki a gyantaszemek koziil lebegd agyas ivovizes
mosassal.

A mosast kovetden sosav oldattal H" formaba hozzak a gyantat, lebegd agyas kezeléssel.

A maradék sosavat lebegd agyas ionmentes vizes mosassal tavolitjak el. A vizes mosast
kovetden ammonia oldattal NH4* formaba hozzak a gyantat.

A kezelés lebegd agyban torténik. A regeneralds befejezése a gyanta ionmentes vizes mosasa
lebegb agyban.

Hengeres oszlopok regeneralasa

A hengeres oszlopokban a vizes mosasok sebessége adott. A s@savas aktivalas es az
ammonias formaba hozas sebessége meghatarozott.

A ktipos oszlopoknal eldirt pH kovetelmény itt is érvényes.

Lugos sziirtlé ioncseréje

Az ioncsere megkezdése el6tt az oszlopokban 1évé gyantat lebegtetéssel lazitjak, ionmentes
vizzel.

A sziirtlé ioncseréje két oszlop paron parhuzamosan torténik. A megkotés soran a sziirtlevet a
sorba kotott oszlopokra vezetik ra allo agyban. Az ioncsere végén a sziirtlé tarolo tartalyokat
ivovizzel kimossak és a mosdvizet a fentiek szerint, az ioncserélé oszlopokba vezetik.

Ezt kovet6en az oszlopok ionmentes vizes mosasat végzik el 4116 agyban.

A mosés végét az elmend viz szintelenné valasa jelzi.

Ellcio

elualjak.

Ammonia oldatos eltcional eldfrakciok gyljtése kezdddik. Oszlop paronként adott térfogata
frakciot gytjtenek. A gytjtott frakciokat elemzik. A vizsgalat alapjan azok a frakciok
kerlilnek tovabb feldolgozésra, amelyekben a tobramycin foltja nagyobb, mint a kanamycin
foltja. Az eldfrakciok gylijtése utdn az oszlopok elmendjét kozvetleniil a gylijté tartalyra
kotik, frakciokat nem szednek. Az ammonia oldatos elucio adott idépontjaban a kipos
oszlopot lekapcsoljak és a tovabbiakban az eluenst kozvetleniil a hengeres oszlopba vezetik.
Az elucid befejezése el6tt definialt idében ismét frakciokat szednek.
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Oszlopparonként adott térfogata frakciot gytjtenek. A gyiijtott frakciokat elemzik. A
vizsgalat alapjan azok a frakcidk keriilnek a B frakciéhoz beparlasra, amelyekben a
tobramycin foltja er6sebb, mint a standard foltja.

,,B” frakcio beparlasa

A ,,B” frakciot vakuumban tobb részletben beparoljak. A siiritést adott szdrazanyag tartalom
eléréséig vegzik. A siritést az ionmentes vizes mosoOvizek beparlasaval fejezik be. A
stiritmény részek szarazanyag tartalmat homogenizalas utan ionmentes vizzel allitjak be.

Elso hidrolizis és elokromatografia

A hidrolizis kiindulési anyaga az ioncserés 1épésben kapott ,,B” siiritmény.

A hidrolizist natrium hidroxiddal végzik, szilard natrium-hidroxidot hasznalunk hidrolizatum
stiritményre vonatkoztatva.

A hidrolizis utan a hidrolizatumot visszahiitik. Az oldat pH-jat kénsav oldattal adott értékre
allitjak. A térfogatot ionmentes vizzel definialt értékre allitjdk, majd az oldat pH-jat
ismételten ellenérzik, majd a végso higitas kovetkezik.

A végs6 higitas soran az oldat refrakcidjat ionmentes viz hozzaadasaval allitjdk be. Az igy
kapott oldatot feltoltés eldtti hidrolizatumnak nevezik. A felt6ltés elétti pH-jat sziikséges
esetben korrigaljak.

Elokromatogrdfia végrehajtisa

A hidrolizatum feltoltése el6tt az oszlopokat kiilon kotve fél oran at, lebegd agyban ionmentes
vizes mosassal fellazitjdk az ioncserélé gyantat, majd sorba kotott oszlopokon az ionmentes
vizes mosast allo agyban tovabb folytatjdk. A hidrolizatumot all6 dgyban viszik fel a sorba
kotott oszlop péarra.

A hidrolizatum oszlopra vitele utdn ionmentes vizzel mosatjdk az oszlopot. A megkotott
hatéanyagot technikai mindségii ammoniabol késziilt technikai ammonia oldattal elualjak le
az oszlop parrol meghatarozott sebességgel.

A frakciok beparlasat vakuum beparlon adott homérsékleten, részletekben végzik. A
stiritmény részeket homogenizaljak.

Ismételt hidrolizis és elokromatogrdfia
A fent leirt hidrolizist és elékromatografiat a fentebb kapott slritménybdl kiindulva
valtozatlan paraméterekkel megismétlik.

Szenes derités

A hidrolizatum siiritményt ionmentes vizzel adott szarazanyag tartalomra higitjak és pH-jat
adott értékre allitjak.

A pH éllitott oldathoz aktiv szenet adnak, kevertetik, majd allni hagyjak.

Az aktiv szenet kisziirik, a deritett oldat szarazanyag tartalméat ionmentes vizzel adott értékre
allitjak.

Oszlopok elokészitése

A kromatografids oszlopok gyantaja ammédnium formaban alkalmas kromatografiara. Egy
kromatografiahoz egy oszloppart alkalmaznak. A két oszlopot kiilon-kilon regeneraljak. Az
elsd oszlop aktivalasat és regeneralasat az oszlopok szétkapcsoldsa utan, a masodik oszlop
kezelését a kromatogréafia befejezése utan kezdik.
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Els6 1épésként a hig ammonia oldatot a gyantaszemek koziil lebegd agyas ionmentes vizes,
definialt sebességgel végzett mosassal eltavolitjak, majd a gyantat soésav oldattal H* forméaba
hozzék.

A miiveletet lebegé agyban, meghatarozott sebességgel hajtjak vegre.

min. 95 %.

A sosavas aktivalas utan a gyantat ionmentes vizzel, lebegd dgyban adott sebességgel addig
mossék, amig az elmend viz pH-ja min. 3,5 lesz.

A mosast kovetden ammonia oldattal NHs® formaba hozzak a gyantat, lebegd agyas
kezeléssel eldirt sebességgel.

Az ammonids kezelést befejezik, ha az elmend és ramend oldatok koncentracidinak
hanyadosa legalabb 95 %.

Ezt kovetden allo agyban ionmentes vizzel adott sebességgel mossak a gyantatoltetet, amig az
elmend mosé6viz pH-ja max. 10,2 érték lesz.

Ezt kovetden az oszlop gyantatdltetét lebegd dgyban meghatarozott sebességgel ionmentes
vizes mosassal fellazitjak.

Kromatogréfia

A deritett és megfeleld koncentraciora higitott hidrolizatumot egy oszlop ioncserélé gyantajan
kotik meg. Az anyagfelvitel el6tt lebegd agyas ionmentes vizes mosassal fellazitjak az elsd
oszlop ioncser¢ld gyanta agyat.

A deritett oldatot allé agyban definialt sebességgel viszik fel a gyantara.

A deritett oldat felvitele utan all6 &gyban ionmentes vizet vezetnek valtozatlan sebességgel az
oszlopra, majd ionmentes vizes mosast veégeznek all6 agyban.

A komponensek szétvalasztasat gradiens elucioval vegzik.

Az eluciét ammonia oldat ravezetésével kezdik, allo agyban. Az elmend oldatot csatornaba
vezetik.

Ezt kovetden a két oszlopot sorba kotik, majd ammonia oldatot vezetnek at a két sorba kotott
oszlopon. Ezt kovetden a kromatografia teljes ideje alatt ammonia oldatot vezetnek at a
kromatografias oszlopokon.

A mintavételek az els6 oszlop utan:

vizsgalatra a tiszta tobramicin kialakulasat kovetd 24 6ratol kezdve 8 orankénti mintavétellel
a tobramicin elfogyasaig, amig a tobramicin koncentracio adott érték ala csdkken.

A mintavételek a masodik oszlop utén:

vizsgalatra az elucidé 297. orajatol kezdve adott térfogatt frakciokbol mintavétellel a "tiszta"
tobramicin kialakul&saig.

A "tiszta" tobramicin adott térfogatt frakcioit gyijtik.

Az ellcionak akkor van vége, ha a tobramicin koncentréacidja 0.05% al& csokken, vagy ha a
szennyezOk mennyisége a fenti eldirasoknal nagyobb lesz.

Tiszta tobramicin frakciok bepéarlasa
A frakcidkat altaldban 10-12 résszé egyesitve paroljak be. A beparlast vakuumban, adott bels6
homérsékleten végzik.

Derités

A derités miveletét kromatografidbdl szarmazd tiszta tobramicin siiritmény részletek
mindsités utani homogenizalasaval kezdik.

A derités el6tt a homogenizalt siiritmény refrakcidjat definialt értékre allitjak.
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A deritéshez sziikséges aktiv szén mennyiségét a kiindulasi refrakcié és a térfogat szorzatéara
vonatkoztatva adjak meg. A szenes deritést kevertetéssel, teremhdmérsékleten végzik.

A szenet sziirik, a szlir6kalacsot ionmentes vizzel atmossak.

A szenes deritést addig ismétlik, mig a minta adott hullimhosszon mért abszorbanciaja az
eldirt értékli nem lesz.

A derités miiveletét vakuumban térténd beparlassal fejezik be. A vakuumbeparlé fiitokozege
viz.

A stritmény részleteket 36-40%-0s refrakciojura paroljak. A beparlds sordn az oldat
homérséklete maximalt.

A sliritmény részleteket homogenizaljak, higitjdk ionmentes vizzel, amennyiben a
homogenizalt deritett stiritmény alkalmas a kristalyositasra.

Kristalyositas

A kristalyositashoz i-butanolt hasznalnak. A kristalyositashoz felhasznalt izobutanol térfogata
a tobramicin stiritmény térfogatanak adott szazaléka.

Az elegyit6 késziiléket ionmentes viz felmelegitésével kezdik.

A tobramicin stritményt melegitik.

Az elémelegitett i-butanolt €és tobramicin sitritményt az eldmelegitett, iires elegyitd
készllékben keverik 6ssze. A késziilékbe el6bb a tobramicin stiritményt, majd a stiritményhez
kevertetés kdzben az i-butanolt nyomatjak. Az i-butanol benyomatasa gyors.

A kapott oldatot kevertetik, majd lepitik.

Az iilepités soran a tobramicin egy része a szennyezOkkel egylitt kivalik, és folyékony
fazisként kitilepszik. Az iilepitési id6 letelte utan tobramicin oldatot a lehetd leggyorsabban a
kristalyosito késziilékbe sziirik.

A kristalyositd késziilékben a tobramicin oldatot azonnal, lassan kevertetve hitik. A
kristalyosités adott 6rajaban a szuszpenziobdl kivett mintabol vizsgalatot végeznek.

Sziirés, szaritas

A kristalyokat Schenk sziirén sziirik. A sziirést nitrogénes kifivatassal fejezik be.

Mivel két kristalyositasi sarzsot ugyanazon a sziir6-szaritd berendezésen egymas utan
sziirnek, ezért az elsé adagbdl kisziirt kristdlyokat a masodik sziirés kezdetéig nitrogén
atmoszféra alatt tartjdk. Az egybesziirt kristalyok fedémosasat ioncserélt viz-i-butanol
eleggyel végzik. Mosas utan a kristalyokat nitrogénnel kifuvatjak. A szaritas soran nitrogén
befGvast és vakuumot alkalmaznak. A szaritas adott bels6 homérsékleten torténik
flitéfolyadék alkalmazasaval.

Szitalas

A szaritott tobramicint szitadljak és mindsittetik. A tobramicin feldolgozasa a 47., a
porkezelése a 48. szamu épuletben torténik.

2.1.1.19. Zaleplon

A zaleplonrol

A zaleplon egy altatoszer, foképp almatlansdg kezelésére. A zaleplon az egyik azon kevés
gyogyszer koziil, melyekrél bebizonyosodott, hogy szedése soran nem okozott novekvd
szamu kozuti balesetet.
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A zaleplon szerkezeti képlete

A zaleplon el6allitasa a 96., a porkezelés a 48. szamu épuletekben torténik.

Nyers zaleplon eldallitasa

lonmentes viz és metanol elegyében feloldanak ACP-t kevertetés kdzben. A kapott oldathoz
aktiv szenet adnak, majd kevertetés utin a szuszpenziét sziirik, a szenet ionmentes viz és
metanol elegyével mossak.

lonmentes viz és metanol elegyében feloldanak DOPEA-t kevertetés kdzben. A kapott
oldathoz aktiv szenet adnak, majd kevertetik.

Foszforsavat adnak a kiszirt ACP-oldathoz, majd a elkezdik a szenes DOPEA-oldat
atszlirését az ACP-oldathoz meghatarozott ideig, adott hémérsékleten. A szenet ionmentes viz
és metanol elegyével utdnmossak. Ezutdn a reakcidelegyet tovabb kevertetik, majd a
szuszpenziot szirik, a kiszirt anyagot ionmentes viz és metanol elegyével kétszer mossak. A
nedves nyersterméket szaritjak, amig a viztartalom max. 2,0% nem lesz.

Tisztitott zaleplon eléallitdasa

lonmentes viz és etanol elegyéhez hozzaadnak nyers zaleplont és aktiv szenet—kevertetés
kdzben. A kapott elegyet felmelegitik refluxhdmérsékletre, és kevertetés utan sziirik
refluxhomérsékleten. A szenet ionmentes viz és etanol forro elegyével mossak. A kapott
oldatot lehiitik, és ezen a hdmérsékleten kevertetik.

Ezutan a szuszpenzidt sziirik, a kiszlirt anyagot ionmentes viz ¢és etanol elegyével mossak. A
nedves nyersterméket szaritjak, amig a viztartalom max. 2,0% nem lesz.

Kristalyos zaleplon eléoallitasa

lonmentes viz és etanol elegyéhez hozzaadnak tisztitott Zaleplont, és aktiv szenet kevertetés
kozben. A kapott elegyet felmelegitik refluxhdmérsékletre, és kevertetés utan sziirik
refluxhdmérsékleten. A szenet forrd etanollal mossék. A kapott oldatot lehiitik, és ezen a
hémérsékleten kevertetik tovabb.

Ezutan a szuszpenziét sziirik, a kisziirt anyagot etanollal mossak. A nedves nyersterméket
szaritjak, amig a viztartalom max. 2,0% nem lesz.
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2.1.2. A jelenlegi termékek, mennyiségeik

A gyogyszer alapanyagok gyartasa az adott termék gydgyszerkdnyvében engedélyezett
technologiaja szerint torténik. Egy-egy hatdanyag, s ebbdl gyogyszer eldallitasanak
engedélyezése tobb éves folyamat. Ezen anyagok eléallitasa nagy tisztasagot igényel, a
gybgyszerek, igy az alapanyagok tisztasagat, hatéanyag tartalmat a hatdésag folyamatosan
ellendrzi. A gyartott gyogyszer alapanyagok mindegyike rendelkezik biztonsagi adatlappal,
melyeket 2024-ben becsatoltunk. A termékek jellemzdit (osszetételét), tulajdonsagait a 2.1.1.
fejezetben bemutatott szerkezeti képletek egyértelmiien meghatarozzak.

Az eléallitott gyogyszeralapanyagok, illetve mennyiségeik az elmult két évben (2024- 2025)
részletezve (2024. januar-november hdnapokban a gyartast még a Teva Zrt. végezte):

) Gyartéasi kapacitas Eves gyartott mennyiség (kg)
A termék neve
(t/év) 2024* 2025

BICALUTAMIDE 1.194,05 856,85
CYCLOSPORIN 0 0
CASPOFUNGIN 0 0
DEFEROXAMINE 0 219,0
ECHINOCANDIN 0 0
FIDAXOMICIN 0 41,92
IMIQUIMOD 0 0
LEVODOPA 0 1612,3
LOVASTATIN 0 3.320,8
LYZERGIC ACID 8.171,05 3.773,17
MIDOSTAURIN 0 17,46
MUPIROCIN BIOGAL 37.948,25 32.368,25
MUPIROCIN CALCIUM 454.6 1.802,50 768,0
MUPIROCIN PLIVA 0 0
MYCOPHENOLATE SODIUM 0 0
MYCOPHENOLIC ACID 5.251,80 17.337,0
ONDANSETRON 316,0 1414
ONDANSETRON 0 831
HYDROCHLORIDE '
CASPOFUNGIN (PBO-BUTO-AM) 64,03 307,34
PRAVASTATIN 46.170,30 33.416,88
SIMVASTATIN 32.941,05 70.775,89
TACROLIMUS 533,0 4545
TOBRAMYCIN 6.052,5 4.590,55
ZALEPLON 96,4 0
K+F termékek dsszesen 0 66,2

Osszesen 146.216,59 168.538,3

13. tablazat: Az évente gyartott gyogyszer alapanyagok mennyisége 2024-2025 években
*2024. november 30.-ig a Teva Gyogyszergyar Zrt. végezte a tevékenységet, 2024. december 1-15/
pedig a Tapi Hungary Industries Kft.
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A tablazatbol kitlinik, hogy a termelési kapacitast (454,6 tonna/év) csak 35-40 %-ban
hasznélja ki a gyar, ugyanakkor az in. kisvolumeni termékek sulya folyamatosan nd, azokra
egyre nagyobb igény mutatkozik.

2.1.3. A termeléshez felhasznalt alapanyagok mennyisége

A Tapi Kft jelenleg technoldgianként (koltséghelyenként) elektronikusan, kulén erre
fejlesztett rendszerben vezeti az adott technoldgidkban rendszeresen felhasznalt (a
fermentaciohoz sziikséges) anyagokat ¢és az alkalomszerlien hasznalt anyagokat
(karbantartasi anyagok, véddeszkozok,...).

A 2025. évben felhasznalt anyagokat technologianként a 32. melléklet mutatja be. Mivel a
gyar gyogyszer alapanyag gyartasi tevékenysége (17 rendszeres technoldgia) és a mellette
végzett kutatds fejlesztési tevékenység anyag felhasznalasa széles kortl, igy a tablazat adatai
is jelentés mennyiségli informaciot tartalmaznak.

A gyartashoz felhasznalt alapanyagok (kiinduldsi anyagok) mennyisége, és a termelt
gyégyszer-hatéanyagok mennyiségéhez viszonyitott aranya (fajlagos alapanyag-felhasznalas)
az alabbiak szerint alakult:

Evek 2024. december 2025
Alapanyagok (tonna) 1910,9 23738,6
Alapanyag fajl. (kg/kg termék) 156,8 140,9

14. t&blazat: Az alapanyag-felhasznalas a 2024 december-2025 években

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

o oldoszer-regeneralés

o fermentorok kihozatalanak novelése,

o torzsfejlesztés.
Az olddszer-regeneralas igen fontos technoldgia a felhasznalt alapanyagok mennyiségének
csokkentésére. Ezen eljaras széleskorli hasznalata nélkiil a felhasznalt anyagok mennyisége
sokszorosara ndne, hiszen az elmult években az oldoszer-visszaforgatas volumene évi 20 - 45
ezer tonnat tett ki.

A vasarolt friss (visszaforgatas nélkili) oldoszer mennyisége alig tobb, mint 10 %-a a
visszaforgatott és felhasznalt oldoszernek.

A vasarolt friss olddszerek mennyisége 2025-ben:

Olddszer

megnevezése Beszerzett M.e.
aceton 302 047,368 | kg
acetonitril 302 070,0 | kg
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etil-acetat 657 007,491 | kg
izobutil-alkohol 239 489,0 | kg
ecetsav 50 615,920 | kg
n-heptan 239126 | kg
n-hexan 82 226,510 | kg
izobutil-acetat 1028 427,089 | kg
i-propanol 1 889,8 | kg
i-propil-acetat 0,0 | kg
tetrahidrofuran 26 701,3 | kg
metanol 1278 347,510 | kg
toluol 230 768,130 | kg
benzin (mint c) 24 996,944 | kg
etanol 258 382,288 | kg
Osszesen 4 506 881,951 | kg
15. tablazat: Vasarolt friss olddszerek 2025-ben

A visszaforgatott oldoszerek mennyisége 2025-ben:

Oldoszer
megnevezése Visszaforgatott (kg) | Teljes felhasznalas (kg)
aceton 2028 741,12 2 330 788,49
acetonitril 0,00 302 070,00
etil-acetat 1857 416,44 2514 423,93
izobutil-alkohol 1234 606,02 1474 095,02
ecetsav 0,00 50 615,92
n-heptan 0,00 23 912,60
n-hexan 1 056 316,16 1138 542,67
izobutil-acetat 1 590 003,54 2618 430,63
i-propanol 0,00 1 889,80
i-propil-acetat 0,00 0,00
tetrahidrofuran 0,00 26 701,30
metanol 1215 831,86 2 494 179,37
toluol 3 885 206,54 4115 974,67
benzin (mint c) 0,00 24 996,94
etanol 1122 312,50 1 380 694,79
0sszesen 13990 434,17 18 497 316,13
16. tdblazat: Visszaforgatott oldoszerek mennyisége 2025-ben

A regenerdlds tovabbi noOvelésének gatat szab, hogy a visszanyert olddszereket csak
ugyanabban a technolédgiai folyamatban szabad visszahasznalni, amelyikbdl szarmazik,
ellenkezd esetben felléphet az un. keresztszennyezddés veszélye, tehat az, hogy valamely
eléallitott alapanyag egy masik gyogyszer-hatdanyaggal szennyezetté valik.

78/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

2. kép: Az oldbszer-regenerald panoramaképe

2.1.4. A kozeljovoben alkalmazni tervezett technologia, az ,,oripavine” gydrtdsa

A Tapi Kft dontése értelmében 2026 0szétdl megkezdik az ,,oripavine” termék gyartasat. Az
EKHE engedélyben meghatarozott 454,6 tonna/év kapacitast nem kivanjak modositani, mivel
ezen termék gyartdsa mas termék gyartdsdnak elmaradasaval jar, illetve a jelenleg
engedélyezett 454,6 tonna/év kapacitas kevesebb, mint 40 %-at hasznalja ki a Tapi Kft
jelenleg.

A gyartasi technologia a termék hatdsa miatt szigortan megfigyelt technoldgia, ami azt
jelenti, hogy mind a gyartas, mind a tarolas csak bekamerazott, szigord beléptetéshez kotott
helyisegekben torténhet.

A gyartasi technoldgia lépései az alabbiak:

A TAPI Hungary Industries Kft. bérgyartds Keretében, genetikailag modositott élesztd
felhasznalasaval, rataplalasos fermentéacios folyamat soran tervezi az Oripavine gyartasat,
valamint annak fermentlébdl torténé kinyerését a bérgyarttatd fél (Antheia Inc., Menlo Park,
CA, USA) éltal kidolgozott feldolgozasi eljarasnak megfelelden. Az eljaras soran a termeld
torzs a kivant hatéanyag mellett kis mennyiségben Thebaine-t is termel. Az Oripavine és a
Thebaine ellenorzott anyagnak mindsiil.

A technolégiai folyamat ismertetése:

Oltoéanyaggyartas (45.eptlet)

A folyamat els6 1épése a hatdbanyagot termelni képes génmodositott élesztd torzs sejtjeinek
felszaporitasa. Ehhez megfeleld Osszetétell, szerves €s szervetlen anyagokat tartalmazé steril
oldatot (taptalaj) készitenek lombikban. A bérgyartatdo féltél kapott, mélyhlité fagyasztod
fiolakban 1év0 sejtszuszpenzidt felolvasztjak, majd a fioldk tartalmat hozzaadjak az elézetesen
elkészitett taptalajhoz. Ezt kb. 1 napon 4t meghatarozott hdmérsékleten tartva, felszaporitjak a
tenyészetet.

Inokulalas (95. épllet)
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Az elébbiek szerint elkészitett oltdbanyagot ezt kdvetden steril taptalajt tartalmazo inokulald
készllékbe juttatjak oltopatron segitségével. Kb. 1 napon at tartd folyamatos kevertetés és
levegdztetés mellett az €lesztd sejtek még jobban felszaporodnak.

Fermentacio (95. lizem)

Az inokulumot ezt kovetden steril taptalajt tartalmazod fermentorba juttatjak steril
oltovezetéken keresztiil. A f6 fermentacio egy rovid, szakaszos (batch) fazissal kezdddik a
sejttomeg tovabbi felszaporitdsa érdekében, majd egy rataplalasos (fed-batch) fazis
kovetkezik, amely soran két, gliilkdzt és metionint tartalmazo tapoldatot adagolnak az eldre
meghatdrozott adagolasi profiloknak megfelelden a termékképzddés maximalizalasa céljabol.
Az inokulum ¢és fOfermentidcid egyarant folyamatosan kevertetett ¢&s levegoztetett
késziilékekben zajlik a termék termelddéséért felelds éleszté megfeleld oxigén ellatottsaga
érdekében. A fermentacid homérsékletét, pH-jat €s a habképzddést szabalyozd kordok
segitségével tartjdk a megfelelé tartomanyban. A fermentacié sordn meghatarozott
idépontokban mintat vesznek a sejttdmeg, maradék gliikkoz tartalom, termék koncentracid és
egyéb paraméterek monitorozéasa érdekében.

A megfelelé koriilmények biztositdsa esetén az ¢€lesztd sejttenyészete a taptalaj egyszeri
komponenseit felhasznalva, a genetikailag modositott anyagesere Gtvonala révén eldallitja a
kivant hatdanyagot, iparilag kdltseghatékonyan feldolgozhat6 koncentracidban.

A fermentéaciot kb. 4-5 napig folytatjak, melyet kovetéen a fermentlé teljes mennyiségét
feldolgozzak a termék kinyerése és szennyezOkt6l valdo megtisztitasa érdekében.

Ultrasziirés, diasziirés (101. Uzem)

A fermentlébdl keramiasziir6 segitségével, tovabbi higitd viz hozzaadasa mellett eltavolitjak a
sztiréelemek porusméreténél nagyobb szilard részecskéket, mint pl. az élesztd sejteket,
esetleges szilard szennyezddéseket. A gyartastechnologia szempontjabol hasznos hatéanyag a
sziirletben talalhato. A szilard anyagot tartalmazo retentat hulladék.

Nanosziirés (101. tizem)

A sziirt fermentlevet ezt kdvetden membransiiritd segitségével koncentraljak. A 1épés sordn a
hatoanyag a membransiirito retentat oldalan marad, a sztirlet hulladék.

Feldolgozas (4. Gzem)

A sziirt, sliritett fermentlé pH-jat ezt kovetéen megfeleld tartomanyba allitva a szennyezd
Thebaine nagy része, valamint egyéb szervetlen és szerves anyagok kivalnak. Az igy képz6d6
szuszpenziot sziirik, a csokkentett Thebaine tartalmu szlirlet keriil tovabbi feldolgozasra.

A kiszlrt szilard anyagot ecetsavas vizzel mosva, annak ellendrzott anyag tartalma
eltavolithatd. A visszamaradd szildrd anyag veszélyes hulladék, melyet a vonatkozd
jogszabalyok szerint megsemmisiteni.

A tovabb feldolgozand¢ sziirletet finomszilirik, majd a sziirlet pH-jat a megfeleld tartomanyba
allitva a hatdéanyag kivalik.
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Amennyiben a kivalt szilard fazis Osszetétele megfeleld, akkor az igy képzOdott zagy
szirésével, szaritasaval a végtermék eldallithato.

Amennyiben a levalasztott szilard fazis szennyezOtartama magas, tovabbi feldolgozasi
1épések sziikségesek. Ez esetben a képzddott szuszpenziot sziirik, a sziirlet hulladék.

A kiszlrt szilard anyagbol megfeleld Osszetételli és homérsékletii oldoszer elegy (etanol,
ecetsav, viz) segitségével a hatdanyagot folyadék fazisba extrahaljak. Az olddszeres elegybdl
finomsziird segitségével eltavolitjak az esetleges lebegd szilard szennyezddéseket, a sziirlet
keril tovabbi feldolgozasra.

A sziirletet beparoljak, majd sziikség szerinti pH allitast kovetden a beparolt oldathoz vizet
adnak, a viz hatasara a hatdanyag nagy tisztasagu szilard részecskék formajaban kivalik.

Az igy eldallitott szuszpenziot sziirik €s mossak, a szlirlet hulladék. A kisziirt szilard anyagot
vakuumban, megfeleld belsé hdmérsékleten megszaritjak.

A szaritott, szilard anyag dupla PE zsakba kerul letdltésre.
A technol6gia nem igényi Uj pontforrés telepitését, az éplletek ra vannak kétve az RTO-ra.

A debreceni telephelyen varhatd éves gyartdsi mennyiség maximum kb. 30 tonna
Oripavine. A4 tervezett gydrtdsi idd 4-5 honap/ev.

Keletkezd szennyvizek és hulladékok

a./ Varhato szennyviz aramok és becstilt mennyiségik

Direkt kinyerés esetén:

. s sarzsonkénti termékre vetitett
Szennyviz Szennyviz aram . .
aram sorszam megnevezés Mmenny1seg mennylseq
(tonna) (kg/kg termék)
1 UF retentéat 26.4 44.7
2 UF 06blito viz 62.4 106
3 1%-0s NaOH el6-6blito 39.8 67.5
4 1%-0s NaOH 6blit6 43.1 73.0
5 NF permeat 82.4 140
6 NF 6blito 61.6 104
7 2%-0s ecetsavas mosd 7.37 12.5
2. kicsapas anyalug és 597
9+10 moso ' 89.3

17. téblazat: Az oripavine gyartds soran keletkezé szennyvizek direkt kinyeréskor

Extrakcids kinyerés esetén:
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Szennyviz s sarzsonkenti termékre vetitett
. Szennyviz aram . .
aram megnevezés mennyiség mennyiség

sorszam (tonna) (ka/kg termek)

1 UF retentét 26.4 48.3
2 UF 6blit6 viz 62.4 114
3 1%-0s NaOH el6-0blito 39.8 72.9
4 1%-0s NaOH &blitd 43.1 78.9
5 NF permeat 82.4 151
6 NF 6blitdé 61.6 113
7 2%-0s ecetsavas moso 7.37 135
2. kicsapas anyalug és
9 moso 52.7 96.5
11 2%-0s ecetsavas mosd 0.13 0.23
Kristalyositas anyallg és
12 moso 19.7 36.1

18. tablazat: Az oripavine gydrtds sordn keletkezé szennyvizek extrakcios kinyeréskor

A sarzsonkénti 26,4 tonna ultrasziirt retentatlé melléktermékké keriil mindsitésre, majd a
Debreceni Vizmii Zrt. telepén hasznositasra. A tobbi folyadék szennyvizként a sajat
szennyvizkezelore keriil.

b./ Varhato szilard hulladék &ramok és becstilt mennyiségiik

Direkt kinyerés esetén:

HLflladek Hulladék aram sarzsonke,ntl termékre ye,tltett
aram megnevezés mennyiseg mennyiseg
sorszam (kg) (kg/kg termék)

1 klcsap_as, savas mosott 689 117
szilard anyag

2 klcsape_ls,ﬁnolm_szures ~50 ~0,085
szilard fazis

3 letoltési hulladék ~2 ~0,0034

19. tablazat: Az oripavine gydrtas sordn keletkezé hulladékok direkt kinyeréskor

Extrakcids kinyerés esetén:

Hulladék . sarzsonkénti termékre vetitett
3 Hulladék aram . .,
aram megnevezés mennyiség mennyiség

sorszam (kg) (kg/kg termék)

1 Kicsapas savas mosott 689 1,26
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szilard anyag
’ klcsapa_ls,ﬁnopl_szures ~50 ~0,092
szilard fazis
kicsapas ,ﬁnor,n sziirés -5 ~0,0092
3 szilard fazis
4 letoltési hulladék ~2 ~0,0036

20. tAblazat: Az oripavine gydrtas sordn keletkezé hulladékok extrakcios kinyeréskor

2.1.5. A kozeljovéoben alkalmazni tervezett technologia, a ,,thebaine” gydrtdsa

A Tapi Kft dontése értelmében 2026 06szét6l megkezdik az ,,oripavine” termék gyartasa
mellett a ,,thebain” termék gyartasat is. Az EKHE engedélyben meghatarozott 454,6 tonna/év
kapacitast ezen termék gyartadsa miatt sem kivanjuk modositani, mivel ezen termék gyartasa is
mas termék gyartasanak elmaradasaval jar.

A Tapi Hungary Industries Kft. bérgyartas keretében, genetikailag modositott élesztd
felhasznalasaval, rataplalasos fermentacios folyamat soran tervezi Thebaine gyartasat,
valamint annak fermentlébdl torténd kinyerését a bérgyarttatd fél (Antheia Inc., Menlo Park,
CA, USA) altal kidolgozott feldolgozasi eljarasnak megfelelden. A Thebaine ellendrzott
anyagnak mindstil.

A technolégiai folyamat ismertetése

Oltdéanyaggyartas (45.épiilet)

A folyamat els6é 1épése a hatdéanyagot termelni képes génmodositott €lesztd torzs sejtjeinek
felszaporitasa. Ehhez megfeleld Osszetétell, szerves €s szervetlen anyagokat tartalmazé steril
oldatot (taptalaj) készitenek lombikban. A bérgyartatd féltol kapott, mélyhlité fagyasztod
fiolakban 1€v0 sejtszuszpenziot felolvasztjak, majd a fioldk tartalmat hozzaadjak az eldzetesen
elkészitett taptalajhoz. Ezt kb. 1 napon 4t meghatarozott hdmérsékleten tartva, felszaporitjak a
tenyészetet.

Inokulalas (95. éplet)

Az elébbiek szerint elkészitett oltdbanyagot ezt kdvetden steril taptalajt tartalmazo inokulalo
készllékbe juttatjak oltopatron segitségével. Kb. 1 napon at tart6 folyamatos kevertetés és
levegdztetés mellett az €lesztd sejtek még jobban felszaporodnak.

Fermentacio (95 tizem)

Az inokulumot ezt kovetOen steril téptalajt tartalmazé fermentorba juttatjdk steril
oltovezetéken keresztiil. A f6 fermentacio egy rovid, szakaszos (batch) fazissal kezdddik a
sejttdmeg tovabbi felszaporitdsa érdekében, majd egy rataplalasos (fed-batch) fazis
kovetkezik, amely soran két, gliikozt és metionint tartalmazo6 tapoldatot adagolnak az eldre
meghatarozott adagolasi profiloknak megfelelden a termékképzddés maximalizalasa céljabol.
Az inokulum ¢és fOfermentacid egyarant folyamatosan kevertetett és levegdztetett
készllékekben zajlik a termék termelddéséért felelds élesztd megfeleld oxigén ellatottsaga
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érdekében. A fermentacid6 homérsékletét, pH-jat és a habképzddést szabalyozd korok
segitségével tartjdk a megfeleld tartomdnyban. A fermenticid soran meghatdrozott
idépontokban mintat vesznek a sejttdémeg, maradék glikoz tartalom, termék koncentracié és
egyéb paraméterek monitorozasa érdekében.

A megfeleld koriilmények biztositdsa esetén az €lesztd sejttenyészete a taptalaj egyszerii
komponenseit felhasznélva, a genetikailag modositott anyagcsere utvonala révén eldallitja a
kivant hatéanyagot, iparilag koltséghatékonyan feldolgozhaté koncentracidban.

A fermentaciot kb. 4-5 napig folytatjak, melyet kovetéen a fermentlé teljes mennyiségét
feldolgozzak a termék kinyerése és szennyezoktél vald megtisztitasa érdekében.

Ultrasziirés, diasziirés (101. Uzem)

A fermentlébdl keramiasziir6 segitségével, tovabbi higitd viz hozzaadasa mellett eltavolitjak a
sztiréelemek porusméreténél nagyobb szilard részecskéket, mint pl. az élesztd sejteket,
esetleges szilard szennyezédéseket. A gyartastechnologia szempontjabol hasznos hatéanyag a
sziirletben talalhat6. A szilard anyagot tartalmazo retentat hulladék.

Nanosziirés (101. Uzem)

A sziirt fermentlevet ezt kovetden membransiirit6 segitségével koncentraljak. A 1épés soran a
hatoanyag a membransiirito retentat oldalan marad, a sziirlet hulladék.

Feldolgozas (4. lizem)

A szirt, stiritett fermentlé pH-jat ezt kdvetden megfeleld tartomanyba allitva a Thebaine,
valamint egyéb szervetlen és szerves anyagok kivalnak. Az igy képz6dd szuszpenziot szlirik,
a szlirlet hulladék.

A kisziirt szilard anyagbol megfeleld Osszetételti és homérsékletii olddszer elegy (etanol,
ecetsav, viz) segitségével a hatdoanyagot folyadék fazisba extrahaljak. A szuszpenziot sziirik, a
kiszlrt szilard anyag hulladék.

A szlrletb6l finomsziird segitségével eltavolitjdk az esetleges lebegd szilard
szennyezddéseket, a sziirlet keriil tovabbi feldolgozasra.

A sziirlet pH-jat beallitjak a kivant értékre, majd a sziirletet beparoljak a sziikséges mértékig.
A bepaérolt oldathoz vizet adnak, a viz hatasara a hatbanyag nagy tisztasagu szilard részecskék
formajaban kivalik.

Az igy eléallitott szuszpenziot sziirik €s mossak, a szirlet hulladék. A kisziirt szilard anyagot
vakuumban, megfeleld belsé hdmérsékleten megszaritjak.

A szaritott, szilard anyag dupla PE zsakba kerul letoltésre.

A technoldgia nem igényli Uj pontforras telepitését, az éplletek ra vannak kotve az RTO-ra.

A debreceni telephelyen varhato éves gyartasi mennyiseg maximum kb. 30 tonna
Thebaine. Ezen terméket is 4-5 hdnapig fogjak gyartani egy év soran.

84/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

Keletkezd szennyvizek és hulladékok

a./Varhatd szennyvizek és becsult mennyiségik

Szennyviz 2 sarzsonkénti termékre vetitett
. Szennyviz aram . .
aram megnevezés mennyiség mennyiseg

sorszam (tonna) (kg/kg termek)

1 Ultrasziir0 retentat 28.1 32.4

2 Ultraszlird oblité viz 66.4 76.6

3 1 % NaOH el6 6blitd 42.4 48.9

4 1 % NaOH 6blité 45.8 52.9

5 Nanosziiré permeéat 87.6 101

6 Nanoszird oblitd 65.5 75.6
1. kicsapas anyallg +

7 moso 41.8 48.3
Kristalyszuszpenzid

10 anyalug 4.75 5.49
Kristalyszuszpenzio

11 olddszeres mosd 1.79 2.06

Kristalyszuszpenzié vizes
12 moso 1.95 2.26

21. tablazat: A thebain gydartds soran kelertkezd szennyvizek
A varhatéan keletkezd 28,1 tonna/sarzs ultraszirt retentatlé melléktermékké kerdl

mindsitésre, majd a Debreceni Vizmii Zrt. telepén hasznositasra. A tobbi folyadék
szennyvizként a sajat szennyvizkezel6re kertil.

b./ Varhato szilard hulladék &ramok és becstilt mennyiségiik

Hulladék 1 sarzsonkénti termékre vetitett
3 Hulladék aram ., .
aram MEeanevezés mennyiség mennyiség

sorszam g (kg) (kg/kg termék)

1 Sémentesités szilard fazis 1593 1,84
2 Finomszurés szilard fazis ~50 ~0,058
4 letoltési hulladék ~2 ~0,0023

22. tablazat: A thebain gydrtas soran keletkezdé hulladékok
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2.2.  Atevekenységgel kapcsolatos dokumentaciok

Jelen teljeskort kornyezetvedelmi felllvizsgalat a Tapi Hungary Industries Kft b6 egy éves
tevékenységét mutatja be a tervezett gyogyszer alapanyag gyartashoz kapcsoléddan. Ezen
tevékenyseget kordbban a Teva Gyolgyszergyar Zrt. végezte ugyanezen gyarterleten,
ugyanazon technoldgiai egységekkel, ugyanazon szakemberekkel. A Tapi Kft teljesen atvette
a Teva Zrt. szabalyzatait, standardjait, utasitasait.

2.2.1. A telephelyre kiadott kitelezd hatarozatok

A telephelyre jelenleg kotelezd hatarozat kizarolag a karmentesitéshez kapcsolodik. A
karmentesitéssel kapcsolatos feladatok maradtak a Teva Gyodgyszergyar Zrt.-nél, a Tapi
Hungary Industries Kft tiirni koteles a beavatkozassal kapcsolatos munkékat. Erre
vonatkozoan a két szervezet a kornyezetvédelmi hatdsag altal jovahagyott szerz6dést kotott.

2.2.2. A telephelyre érvényes nyilvantartasok, jegyzokonyvek, jelentések, szabdlyzatok

A Tapi Kft az aldbbi nyilvantartdsokat vezeti, az alabbi bevallasokat kesziti és az alabbi
méréseket végezteti el:

A — kornyezetvédelemmel kapcsolatos — nyilvantartasok a kovetkezok:
o veszélyes hulladékok,

nem veszélyes hulladekok,

pontforrasok, diffaz forrasok,

zajforréasok,

szennyvizkibocsatas

ipari szennyviz elékezeld tizemnapldja,

tartalyparkok,

birsagok

kornyezetterhelési és termékdij

O O O O O O O O

Meérési jegyzokOnyvek:
o légszennyezd anyagok kibocsatasa,
o zajkibocsatas / zajterhelés,
o hulladék (néhany hulladékfajta esetén),
o Onkontroll terv alapjan, akkreditalt laboratérium altal végzett szennyviz vizsgalatok

Eves jelentések és alapbejelentések:
o kornyezetvédelmi alapnyilvantartashoz szikséges adatok (KAR),
hulladékok (HIR),
Iégszennyezés mértéke (LAL, LM),
termékdij bevallas,
kornyezetvédelmi réforditdsokrol és beruhdzasokrol (KSH).

o O O O

Belsd — kdrnyezetvédelmi vonatkozasu — szabalyzatok:
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A Tapi Kft atvette a miikodéséhez szilkséges valamennyi Teva szabalyzatot, standardot,
utasitast, azokon nem valtoztatott.

(@]

O O O O O O O O O

Munkavédelmi Szabalyzat

Kdrnyezetvédelmi szabalyzat (lasd mellékletei nélkiil a 22. sz. mellékletben)
Veszélyes és Uj vegyi anyagok, hatéanyagok, keszitmények kezelésének szabalyzata
Biztonsagi jelentés és belsd védelmi terv

Tlizvédelmi Szabalyzat (debreceni telephely)

Veszélyelharitasi Alapterv (debreceni telephely)

Biztonsagtechnikai és kornyezetvédelmi kivitelezési terv feliilvizsgalati ellendrzo lista
EBK tervek készitése és kezelése

Jelentés EHS (Biztonsagtechnikai €s kornyezetvédelmi) események jelentése

EBK folyamatok felllvizsgalati eljarasa

A fenti, jogszabalyi kovetelményeken tal a kovetkezd, kornyezetvédelmet is érintd
nyilvantartasokkal rendelkezik a Tapi Kft.:

nyilvantartds  valamennyi, egészséggel, biztonsdggal, kornyezetvédelemmel
kapcsolatos eseményrol
valamennyi vonatkozd jogszabaly listdja és elérhetdsége
valamennyi vonatkozo bels6 szabalyozas listaja és elérhetésége, ezek kozul kiemelve:
Emissziok kezelése
Energia-takarékossag
Viz-gazdalkodas
Hulladékgazdalkodas és -csokkentés
Kornyezetvédelmileg felelds csomagolés
Tarsadalmi kotelezettseg-vallalas
Vegyi anyagok kezelése

o Veszeélyes aruk kozuti fuvarozasa
valamennyi relevans és hatélyos egészséggel, biztonsaggal, kornyezetvédelemmel
kapcsolatos engedély listdja, maguk az engedélyek, lejaratuk és megujitasuk
datumaval
valamennyi egészseggel, biztonsaggal, kdrnyezetvedelemmel kapcsolatos feladat, a
hataridokkel

O O O O O O O
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2.3.  Vezetékek, tartalyok, anyagéatfejtések ismertetése

A gyar teriiletén létesitett tartalyparkok tizemeltet6je 2024. december 1. 6ta a Tapi Kft.

A gyar teriletén az tizemekhez tartozo tartalyparkok, kozuti és vasuti atfejtok talalhatok.

Az tlizemek kiszolgalasara tartalypark, ezekhez kapcsolddd kozati lefejtd talcak, egy vasuti
lefejté-allomas és néhany tovabbi lefejtd pozicid all rendelkezésre.

2.3.1. Vezetékek

Cs6vezetékes szallitas az lizemi tarold helyek és lizemi berendezesek kozott torténik. A
csévezetékek tartdoszlopok haldzatan (poligonon) vannak elhelyezve. A vezetékekben
szallitott anyagok jol lathatéan, megfeleld tavolsagokban feliratozva vannak.

Az 5. sz. melléklet tartalmazza a telephelyen talalhato jelentds csévezetékek elhelyezkedését a
telephelyen beltl.

2.3.2. Tartalyok

A telephelyen telepitett és lizemeld veszélyes anyagok tarolasara szolgal6 tartalyok jellemzdit
a 31. sz. melléklet mutatja be.

Jelen fejezetben a tartalyparkokat mutatjuk be. Az adott technol6gidk kiszolgalasa, a
technologia oldoszer igénye ¢€s a tartalyparkot {izemeltetd szervezet hatdrozza meg, hogy mely
technoldgia honnan kapja meg a szlikséges oldoszereket.
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3. sz. szama tartalypark

4. kép: Az 52-53. sz. tartalypark

A létesitményrészben foldalatti telepitésii oldoszertarold tartalyok, néhany fold felett
elhelyezett sav-, lug- és olddszer tartaly, valamint harom fogaddallomas, a toltés és urités
szlikséges muszaki berendezéseivel van kialakitva.
Valamennyi tartalyparkrol késziilt tablazat térfogat adatai m® dimenzidjuak.

o ) VEZERLO
TARTALYERT ) ) TARTALY- o ) TERMELESI
FELELOS | TARTALY | TERFOGAT| PARK ELOZO / AKTUALIS/ RESZLEG -
EPULET SZAM (m3) SZAMA OPCIONALIS toltet EPULET
6/3 L-0310/1 50 reg.Toluol 6/3
6/3 L-0310/2 50 reg.Toluol 6/3
6/2 L-0312 50 EtOH-viz a.lug 6/2
75/A L-0313/1 25 reg.EtOac / EtOac 75/A
75/A L-0313/2 25 reg.EtOac 75/A
#75 - aktudlis reg.oldoszerek
75 L-0314 50 (reg.ibuac/butanol) 75
6/1 L-0316 50 3 vf.EtOH (LVT) 6/1
vf.EtOH (LVT)/Aceton (Ciklo)/i-
6/1 L-0325 50 buac(MUP)/MiBuk(MUPPIiv) 6/1
vf.EtOH (LVT) [/i-buac(MUP) /
EtOac-parlat /IMPS/ SVT-
6/1 L-0326 50 gen.anyallg 6/1
75/A L-0331/1 43 reg.dé EtOac 75/A
6/3 L-0331/2 43 ACN-es anyallg (SVT-e) 22 - 6/3
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A tartalyok az 1. sz oszlopban talalhaté éplileteket szolgaljak ki.

Mupi butil/LVT EtOHI alug/MPS
vizes/MUPPIiv/SVT-etoac-

6/1 L-0332/1 43 alig/SVT-gen.anyalug 6/1

Mupi butil/LVT EtOHI alug/Tiszta
aceton/MPS EtOac-

6/1 L-0332/2 43 hull./MUPPIiv/SVT-gen.anyallg 6/1
75/A L-0338/1 25 EtOac-viz elegy 75/A
75/A L-0338/2 25 K Cl-os-vizes hulladék 75/A

#75 - aktudlis reg.olddszerek

75 L-0338/3 25 (reg.ibuac/butanol) 75
#75 - aktudlis reg.oldoszerek

75 L-0338/4 25 (reg.ibuac/butanol) 75
vf . EtOH(lizergsav) / i-buac

4 L-0339/1 50 (MPA) 4
vf . EtOH(lizergsav) / i-buac

4 L-0339/2 50 (MPA) 4
vf . EtOH(lizergsav) / i-buac

4 L-0340/1 28 (MPA) 4
vf . EtOH(lizergsav) / i-buac

4 L-0340/2 28 (MPA) 4

4,6, 75, 19, 20, SZTRIPP-HULLADEK-

29 L-0330 87 CYUITO 22
75/A L-0311 50 reg.MeOH 75/A
6/3 L-0318 50 reg.Hexan 6/3
6/3 L-0319 50 reg.Toluol 6/3
6/2 L-0320 50 reg. EtOH 6/2
6/2 L-0321 50 reg. EtOH 6/2
100 L-0315 50 ETANOL (viztelen) 6/1

SPEC BENZIN / Raktari ("sz{iz")

100 L-0322 50 ACN 75

100 L-0323 50 n-Hexan 6/3

100 L-0324 50 ACN - SVT-hoz 6/3

100 L-0327 87 ETANOL (étkezési) 6/3

100 L-0328 87 Raktari i-Buac 4, 6/1

100 L-0329 87 Raktari Toluol 6/3

19,20,6/1.

100 L-0337 100 Raktari METANOL 2,75/A

75/A - 22 etac reg.-bdl vizes

22 L-0340/3 44 hulladék #22-bél - kiszallit 75A, 22

100 V-0301 50 NATRIUM-HIDROXID 4,6,19-22,75

100 L-403 25 AMMONIUM-HIDROXID

23. tablazat: A 3.sz. tartalypark tartilyainak jellemzdi
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A létesitményben harom lefejt6/tolt6 allomas talalhatd, melyek mindegyike fliggetlen,
azonban egy allomdason egy iddben csak egy tartalyautd toltése vagy lefejtése megengedett.

5. kép: Tartalypark kozuti lefejtéallassal

15. sz&mu épiilet belsé tartalyai

A tartalyok a szennyviz elékezel6 telepet szolgaljak ki, épiileten beliil helyezkednek el.

S.sz.| Gyariszam Technjel |Uzemeltetd| Lsz | Térfogat Toltete Anyag Ossztérf.
1|/06052361/06 |V-1652 Energia 16 |28,0 NaOH-oldat acél 28
2|M106/06 V-1651 Energia 16 |25,0 NaAluminatold. |HD-PE 25
3| Osszesen 53

24. tablazat: A 15. sz. épiilet tartdlyainak jellemzdi

Tartozik hozza egy lefejtdallas, ahonnan a tartalykocsiban érkezé mészhidratot is a silokba
lehet pneumatikusan tovabbitani.

17. szamu tartalypark

A létesitmenyrészben foldalatti telepitésii tartalyok, valamint egy fogadoallomas, a toltés és
irités szlikséges miiszaki berendezéseivel van kialakitva.

Az oldoszereket tarold, Osszesen 13 db tartdly miiszaki kivitele szerint fekv6hengeres,
duplafalt, a fal anyaga minden esetben KO-36 mindségii acél. A tartalyok kozil 3 db
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rom

kétrekeszes kivitelezésii, melyek a rekeszeiben eltéré anyagot tartalmazhatnak. A tartalyok
tolto/iirité vezetékkel, szintérzékel6vel vannak ellatva. A tartalyok mérete 50 m?3-esek, illetve

25 m3-esek.

A tartalyok a tablazat elsé oszlopaban leirt épiileteket szolgaljak ki.

22. sz. épulet tartalyai

VEZERLO
TARTALYERT TARTALY- TERMELESI
F]ELELC)S TAR'[ALY TERFOGAT PARK ) ) RESZLEG -
EPULET SZAM (m3) SZAMA | ELOZO | AKTUALIS / OPCIONALIS toltet EPULET
reg. i-
buac(STAURO/MUP/TACR/FIDAXO),Toluol-
CYS, BUOH(PNEU/ECHINO)/ Reg ETAC
19 L-1701 50 Pneumo 19
22 L-1703 50 reg.dé Toluol 22
COMP-ibuac (SB) - TAROL - PNEU-ACN-
100 L-1706 50 es hulladéka KIURITVE 100
reg. i-
buac(STAURO/MUP/TACR/FIDAXO),Toluol-
19 L-1707/1 25 CYS, BUOH(PNEU/ECHINO) 19
reg. i-
buac(STAURO/MUP/TACR/FIDAXO),Toluol-
19 L-1707/2 25 17 CYS, BUOH(PNEU/ECHINO) 19
reg.EtOac (PNEU-PBO). / Toluolos eluens
(MIDO) / ACN-FIDAXO / Toluol (raktari)
20 L-1708/1 25 MIDO-hoz 20
reg.EtOac (PNEU-PBO). / Toluolos eluens
(MIDO) / ACN-FIDAXO / Toluol (raktari)
20 L-1708/2 25 MIDO-hoz 20
regdd.EtOac (PNEU-PBO). / Toluolos eluens
20 L-1710 50 (MIDO) / ACN-FIDAXO 22
100 000108 - n-Hexan(CYSP JP) 000001-
L-1711/1 25 raktari ACN (Pneu) 19
19 HEXAN (ECHINO)/reg.Hexan(CYSP) /
L-1711/2 25 peroléter - ACN(PNEU) / n-Heptdn(STAURO) 19
100 L-1702 50 Raktari ("sziiz") ACN 100
Reg.ETAC (PNEU-751395) - PB0-BUM-AM
17 REGENERALT METANOL (776096-)
100 L-1704 50 TAROL 100
100 L-1705 50 Raktari i-Buac 19
100 L-1709 25 tiszta ETAC 20
25. tablazat: A 17.sz. tartalypark tartalyainak jellemzdi

Ezekre a tartalyokra az oldoszer-visszanyeré folyamat soran van sziikség, fold feletti
kialakitasuak, karmentdvel ellatva:
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o ) VEZERLO
TARTALY'ERT ) ) TARTALY- o ) TE'RMELESI
FELELOS TARTALY | TERFOGAT | PARK ELOZO / AKTUALIS/ RESZLEG -
EPULET SZAM (m3) SZAMA OPCIONALIS toltet EPULET

22 L-2301/1 2 reg.do toluol-hexan (SVT) 22

22 L-2301/2 33 reg.do toluol-hexan (SVT) 22

22 L-2301/3 33 reg.do toluo-hexan (SVT) 22

22 L-2303/1 33 vegyes oldoszer hulladék 22

22 L-2303/2 33 sztripp-oldészer-hulladék 22

22 L-2303/3 33 sztripp-olddszer-hulladék 22

PVT regaceton
22 L-2330/1 25 Ustmaradék/gener./ 22
PVT regaceton

22 L-2330/2 25 Ustmaradék/gener./ 22

22 L-2331/1 25 22 reg.Hexan (SVT) 22

22 L-2331/2 25 reg.Hexan (SVT) 22

22 L-2332/1 25 reg.Aceton(PRAV-Na-sd) 22

22 L-2332/2 25 reg.Aceton(PRAV-Na-so) 22

reg.Etilacetat /MeOH #50-be
22 L-2333/1 25 (CASPO) 22
reg.Etilacetat /MeOH #50-be

22 L-2333/2 25 (CASPO) 22

22 V-2256 13 #57 GIG-oldoszere 22

22 L-2351 50 regdé MeOH (SVT-#75A) 22 - 75A
22 L-2353 25 ACN-pérlat (SVT) 22

26. tablazat: A 22. sz. épiilet tartdlyainak jellemzdi

A tartalypark feladata a 22-es jelii oldoszer-regenerald lzem Kkiszolgéldsa. A
1étesitményrészben foldalatti telepitésii tartalyok vannak kialakitva. A tartalyok a regeneralo
uzemmel allnak kdzvetlen kapcsolatban, anyagforgalmuk azon keresztll bonyolddik.

Az oldoszereket tarold, Osszesen 8 db tartdly miiszaki kivitele szerint fekvohengeres,
duplafald, a fal anyaga minden esetben KO-36 mindségii acél. A tartalyok kozil 4 db
kétrekeszes kivitelezésli, melybdl egy (L-2330 jelii) tartalmaz a rekeszeiben eltéré anyagot.
Két tovabbi (100 m3-es) tartdly haromrekeszes kivitelezésti. A tartalyok tolté/iiritd vezetékkel,
szintérzékeldvel vannak ellatva. A tartalyok mérete 25 és 33 m-es, de van egy 13 és egy 50
m3-es is, jelenleg minden tartaly hasznalatban van.

52-53. szdmu tartalypark

A létesitményrészben foldalatti telepitésti tartalyok, valamint két fogadoéallomas, a toltés és
urités sziikséges miiszaki berendezéseivel van kialakitva. A tartalypark sav- és lagtartalyokkal
is rendelkezik.

Az olddszereket tarold, Osszesen 24 db tartdly miiszaki kivitele szerint fekvohengeres,
duplafalt, a fal anyaga minden esetben KO-36 minGségii acél. A tartilyok kozil 4 db
kétrekeszes Kivitelezésii, melyek a rekeszeiben eltér6 anyagot tartalmaznak. A tartalyok
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tolto/iiritd vezetékkel, szintérzékeldvel vannak ellatva. A tartdlyok mérete 25 és 50 m?3-es,
jelenleg 1 db tartaly tresen all.
A sav- ¢és lugtartalyok foldfeletti, karmentds kialakitastiak, fekvd, valamint alléhengeres
kialakitassal, vasbeton kdrmentOben elhelyezve.
A tartalyok az els6 oszloppban felsorolt épiileteket, izemeket szolgaljak ki.
A l1étesitményrészben kettd toltdallomas taldlhatd, melyek mindegyikén fliggetleniil, akar
egyszerre tobbon is toltés / lirités miivelete folyhat. A toltéallomas iker kivitelezésii, egyetlen
folyokaval van két kamionallas koriil hatarolva.

VEZERLO
TARTALYERT TARTALY- TERMELESI
FELELOS TAR'[ALY TERFOGAT PARK ELOZO / A,KTUALIS / RES;LEG -
EPULET SZAM (m3) SZAMA OPCIONALLIS toltet EPULET
47 L-5221 25 reg.BUOH(TOB) 47
47 L-5222 25 reg.BUOH(TOB) 47
PVT regaceton
57 L-5201 50 Ustmaradék/generacio/ 57
57 L-5202 50 reg.i-buac (PVT-nyers) 57
57 L-5203 50 reg.i-buac(PVT-Na-s0) 57
57 L-5204 50 reg.do aceton (PVT-szuszp) 57
57 L-5224 50 52 reg.dé aceton (PVT-Na-s0) 57
57 L-5225 50 reg.do i-buac (PVT-Na-s0) 57
reg.aceton(PVT-Na-s6)
57 L-5226/1 25 /Aceton 57,22
57 L-5226/2 25 reg.aceton(PVT-Na-s0) 57,22
reg.i-buac (PVT-nyers) / (MUP-
57 L-5227/1 25 nyers) 57
reg.i-buac (PVT-nyers) / (MUP-
57 L-5227/2 25 nyers) 57
ACN-es anyalug (DEF) / DEF
100 L-5205 50 gyart. Hulladéka TAROL 47
75/A, 4, 6/1,
100 L-5206 50 Raktari ETAC 50
- USA (Speichimes) I-
BUTANOL (22.6 m3 000034-
100 L-5207 50 52 00225) TAROL 100
100 L-5208 50 Raktari ("sziiz'') ACN 47,50
Etilacetatos anyaltg / MeOH-o0s
50 L-5209 50 anyalug #50-bél (CASPO) 50
Etanol 000148- (viztelen)-
100 L-5223 25 URES tiszta 47
VEZERLO
TARTALYERT TARTALY- TERMELESI
FELELOS |TARTALY | TERFOGAT| PARK ELOZO / AKTUALIS / RESZLEG -
EPULET SZAM (m3) SZAMA OPCIONALIS toltet EPULET
53 hulladék: ammonium-kloridos
57 L-5311/1 25 (PVT) Cseréig Ures 57
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hulladék: ammaénium-kloridos
57 L-5311/2 25 (PVT) Cseréig ures 57
reg.Aceton PVT-szuszp./ tiszta
57 L-5312/1 25 petroléter (MUP) 57,22
reg.Aceton PVT-szuszp./ tiszta
57 L-5312/2 25 petroléter (MUP) 57,22
100 L-5314 50 i-Buac (raktari) 57
47 L-5313 50 reg.dé BuOH (TOB) 47
Oldoszer hulladék sztripp-
47,50, 57 L-5318 50 kolonnéra 22
reg.Etilacetat / MeOH #50-be
50 L-5315 50 (CASPO) 50
100 L-5316 50 £3 Ammonia 47,557,101
100 L-5317 50 Raktari Aceton 57
100 V-5302 25 SQSAV 47, 46, T5IA
100 V-5303 25 SOSAV
28. tablazat: Az 52-53.sz. tartalypark tartalyainak jellemzdi
75. szamu tartalypark
A tartdlypark a simvastatinizem igényeit szolgalja Ki.
VEZERLO
TARTALYERT ) ) TARTALY- ) TE'RMELESI
FELELOS | TARTALY | TERFOGAT| PARK ELOZO / AKTUALIS / RESZLEG -
EPULET SZAM (m3) SZAMA OPCIONALIS toltet EPULET
vf.toluol-Ures hasznélaton
100 L-7592 6 Kivil 75
vf.toluol-Ures hasznalaton
100 L-7593 8 kivil 75
100 V-7591 6 Oldallanc 75/A
100 L-7597 25 » Oldallanc 75/A
#75 - aktualis reg.olddszerek
75 L-7598 25 (reg.ibuac/butanol) 75
100 L-7599 25 Ammonia 75/A, 4,6
100 V-75139 25 KALIUM-HIDROXID 75/A
29. tablazat: A 75.sz. tartdlypark tartalyainak jellemzdi

90. szdmu tartélypark

A 1étesitményrészben foldalatti telepitésii tartalyok, valamint egy fogadoallomas, a toltés és

iirités sziikséges miiszaki berendezéseivel van kialakitva.
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Az Osszesen 9 db tartdly miiszaki kivitele szerint fekvohengeres, duplafal, a fal anyaga
minden esetben KO-36 mindségli acél. A tartalyok koziil 6 db kétrekeszes kivitelezésil,
melyek a rekeszeiben eltérd anyagot tartalmaznak. A tartadlyok tolto/iiritd vezetékkel,
szintérzékel6vel vannak ellatva. A tartalyok mérete 25 és 50 m3-es.

A 1étesitményrészben egy toltoallomas talalhato.

VEZERLO
TARTALYERT TARTALY- TERMELESI
FELELOS | TARTALY | TERFOGAT PARK ELOZO | AKTUALIS / RESZLEG -
EPULET SZAM (m3) SZAMA OPCIONALIS toltet EPULET
96-b6l Metanolos mosdk,
96 L-9001 50 hulladékok 96
96-bol EtOH/viz (Bica) /
94 L-9003 50 Hulladék oldoszer (#94) 94,96
i-buac (reg.ibuac/MUP-
96 L-9005/1 50 finom/#96) 96
BUM-AM #50 reg.MeOH
(776096) - COMP-ibuac (SB
100 L.-9006/1 50 71233-) TAROL 100
96 L-9007/1 50 reg.Mibukheptan 96
96 L-9007/2 50 sztripp betap-hulladék 22
#22-b6l hulladék olddszer
Glikolos "valami" Energia
ellatas) / PVT amméniumso
57 L-9009/1 50 hulladék 57,22, 100
#22-b6l hulladék olddszer
Glikolos "valami* (Energia
90 ellatas) / PVT ammoniumso
57 L-9009/2 50 hulladék 57,22, 100
100 L-9002/1 25 Raktari Mibuk 96
100 L-9002/2 25 Heptén 96
IBUAC Mupi finom(702133-)-
PNEU BuOH (751034-)
100 L-9004/1 50 TAROL 100
PNEU reg. ETAC (751395-) -
Tacro IBUAC (727033-)
100 L-9004/2 50 TAROL 100
V-forg I-BUAC MUP(702033-)-
V-forg ACETON PR-NA-HOZ
100 L-9005/2 50 (711215-) - TAROL 100
"Francia™ ACN atmeneti
tarolas / ACN parlat regdo
100 L-9006/2 50 Speichim TAROL 100
100 L-9008/1 50 METANOL 94, 96, 47, 50
100 L-9008/2 50 ETANOL (viztelen) 96
30. téblazat: A 90.sz. tartilypark tartdlyainak jellemzdi
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104. szama tartalypark

A tartalyparkban a vastton beérkezé kénsav- és NaOH-szallitmanyok fogadasa és higitasa
torténik. A tartalyok fold felettick, karmentében vannak elhelyezve.

S.sz.| Gyariszam Technjel |Uzemeltetd| Lsz | Térfogat Toltete Anyag Ossztérf.
1/990503/2005 |V-10421 RP.oszt. 104 |100 25% NaOH acél 100
2(950505/2005 (V-10422 RP.oszt. 104 |50,0 25% NaOH acél 50
3(990501/2005 (V-10412 RP.oszt. 104 |25,0 98% kénsav acél 25
4|12/2005 V-10414 RP.oszt. 104 |25,0 25% kénsav UPE 25
5/990502/2005 |V-10411 RP.oszt. 104 |25,0 25% NaOH acél 25
6(13/2005 V-10413 RP.oszt. 104 |5,0 25% kénsav UPE 5
7| Osszesen 230

31. téblazat: A 104.sz. tartdalypark tartilyainak jellemzdi

129. szamu fiitéolaj tarolo (marad, iizemelteto: MMESZ)

Az tizem mikodoképességnek folyamatos biztositdsa érdekében tartalék tiizel6anyagkeént
flitdolajat tarolunk a teriileten. A sziikségleteket biztositd nagyméretii, allohengeres P-3 jeli
fiitéolaj tartaly, mely az Energiaszolgaltatd Osztaly kezelésében all, a kapcsolodd kiszolgalo
miitargyakkal. A tartaly trtartalma 960 m3, szerkezeti anyaga A-34 acél. Csak idészakosan
fogad be fiitdolajat, maximalisan 500-700 m® mennyiséget. A tartily vasbeton karmentdben
van elhelyezve, acéltartokra szerelt 1épcsdzettel van ellatva. A tartdly tisztitasat, vizsgalatat a
jogszabalyokban (11/1994. (III. 25.) és modositasa) elbirt idékozonként elvégeztetik. A
tartdly miiszaki kialakitasa, allapota megfelel a jelenlegi szabalyozdsnak, dupla fenekii,
szivargasérzékel6vel és taltoltés-gatloval ellatott.

Sziikség esetén a tartalybdl fold feletti vezetékeken jut el a kazanokhoz a fiit6olaj.

S.sz.| Gyariszam Technjel [Uzemeltetd| Lsz | Térfogat Toltete Anyag Ossztérf.
1 P-3 Energia 129 960 fitoolaj-tarold A-34 960
2| Osszesen 960

32. tablazat: A fiitéolaj-tarolo tartalyanak jellemzdi
A fltéolajat szallité vasuti tartalykocsik lefejtésére, 2 db lefejt6 berendezés all rendelkezésre,
szilard burkolati és a csurgalék felfogasara zart, racsos fedelti gytjt6écsatornaval ellatott
palyatesttel kialakitva.

131. szamu gazolajtarold és tizemanyagkut

A gazolajtarolo tartaly és az tizemanyagkut a Trans-Biogal Kft kezelésében miikodik, a tartaly
toltéséeért az API Ellatasi Lanc Raktarozésa felel.
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S.sz.| Gyariszam Technjel |Uzemeltetd| Lsz | Térfogat Téltete Anyag Ossztérf.
1/10921/81 FO-1 Trans-B. 131 (25,0 gazolaj+kut KO-36/Fybrestar 25
2| Osszesen 25

33. tablazat: A gdzolajtarolo tartaly jellemzdi

2.3.3. Anyagatfejtések

Kozuti lefejto dallomdsok

A kozuti lefejté-talcak gyljtéaknai a kozponti savas csatorndba vannak bekdtve. Az
esetlegesen kifolyt anyag az ipari szennyviz elékezelé rendszerbe jut. Minden lefejt6-allomas
rendelkezik kihelyezett havaria csomaggal, kontrollalt foldel6 vezetékkel, zarhatd szerelvény-
és tomitéstaroloval. A kozlekedési tvonal mentén elhelyezkedd poziciok rendelkeznek
jelzétabla és kozati bojatarold szekrénnyel is. Uzemzavar vagy rendkiviili esemény
kovetkeztében (az Uzemi Karelharitasi Terv alapjan) a kornyezetbe keriilt anyagrdl azonnal
értesiti az EBK szervezetet, munkaidon kiviil a Iétesitményi tizoltosagot. A vesz€ly elharitasa
az Uzemi Karelharitasi Terv alapjan torténik.

Vasuti lefejté dallomas és kezelése:

A telephely 105. létesitmény melletti vasuti lefejté-allomasan csak lefejtés tortenik, toltés
nem. A tartalykocsik lefejtésére hasznalt dllomds oldoszert at nem eresztd betonmedencével
rendelkezik. Az itt Osszegyiilt anyagot raccsal fedett gyiijtéarkon keresztiil vezetik a
szelepekkel zarhatd 2 db aknaba. Egyik akna a savas, a masik pedig az oldoszeres. Mindig az
az akna van Kinyitva, amelynek megfeleld anyag lefejtése torténik az alloméason. Uzemen
kiviil az aknakban 0sszegy(ilé eséviz/csapadék a (belsd) savas-csatornahélozatra kerul, majd
innen az ipari szennyviz el6kezeldre.

Lefejtés tartama alatt mindig csak a megfeleld akna szelepe van nyitva, az esetlegesen kifolyo
anyag igy mindig a megfeleld6 akndba keriil. Az akndkban Osszegylilt anyag
semlegesités/veszélymentesités utan veszélyes hulladékként megsemmisitésre kerll. A
lefejtési zona teriiletét a lefejtend6 anyag sajatossagaira utald veszElyt jelzo tablakkal, illetve
bojakkal elhatéaroljék a lefejtés teljes idGtartama alatt. Lefejtése esetén a csatlakozast mindig a
foldel6 vezetek felhelyezésével kezdik, melynek miikodése a lefejtés ideje alatt zold/piros
jelz6fény megjelenitésével kontrolalt. Ezt kovet6en kinyitjdk a megfelelé akna szerelvényét és
elkezdik a forgalmazast a 105-0s szivattyuhazban elhelyezett dedikalt vasuti lefejt6 szivattyuk
segitségeével.
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6. kép: Vasuti lefejtéallas

Kozuti lefejton torténo lefejtés

A kozati tartdlykocsik fejtése nagyban hasonlit a vasuti fejtéseknél hasznélt protokollra.
Hasonloan torténik a kocsi fogadasa, a tartalyok és rendszerek ellendrzése. A lefejtési zona
teriiletét a lefejtendé anyag sajatossagaira utald veszélyt jelzé tablakkal, illetve bojakkal el
kell hatarolni a kornyezd kozlekedési utvonalakrol. Tizveszélyes anyag lefejtése esetén
ellenérizni kell, hogy a zénan beliil nincs-e égheté anyag. A kozuti kocsi lefejtési pontra
csatlakoztatasat a kozati tartalykocsi kezeldje €s a lefejtést végzd dolgozd kozdsen végzik, a
lefejtést végzo dolgozo iranyitasaval.

Tlizveszélyes anyag lefejtése esetén a foldelés kontroll a vasuti lefejtonél leirtakkal azonos, a
lefejtés a legtobb esetben gravitacids elven torténik.
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3. A TEVEKENYSEG FOLYTATASA SORAN BEKOVETKEZETT, ILLETOLEG
JELENTKEZO KORNYEZETTERHELES ES IGENYBEVETEL BEMUTATASA

Elézmények

A Tapi Hungary Industries Kft. bérgyartas keretében rataplalasos fermentéacios folyamat soran
tervezi Oripavine és Thebain gyartasat, valamint annak fermentlevébdl torténd kinyerését a
bérgyartatdo fél altal kidolgozott feldolgozési eljarasnak megfeleléen. Az Oripavine és a
Thebaine ellenérzott anyagnak mindsil. A debreceni telephelyen varhatd éves gyartasi
mennyiség maximum kb. 30 tonna/év Oripavine és 30 tonna/év Thebain. Az (j alapanyagok
gyartdsa a meglévd gépekkel technoldgiai berendezésekkel eldallithatd. Az uj alapanyagok
gyartasahoz 1j légszennyezé forrds leétesitése nem sziikséges, a korabban vizsgalt
kibocsatasokat érdemben nem mddositja.

3.1.  Levegékornyezeti dllapot, a levegdszennyezés bemutatasa

3.1.1. A telephely és kornyezetének levegdtisztasdg-védelmi szempontu jellemzése

3.1.1.1. A vizsgalt telephely terlletének éghajlata

A TAPI Hungary Industries Kft. Debrecen, Pallagi Gti telephelye a varos E-i részén, a
Nagyerdd déli szomszédsagaban helyezkedik el. A telephely kdrnyezetében DK-i iranyban
taldlhatd a Debreceni Egyetem Klinikai Kdzpont, kissé tavolabb a Debreceni Egyetem
Iétesitményei, D-re sport és szabadidés l1étesitmények (stadion, sporttelep, fiird6), K-i iranyba
pedig a Debreceni Koztemetd taladlhat6. A legkdzelebbi lakoteriiletek 1égvonalban kb. 1,5-1,7
km-re K-i, D-i, DNY-i irdnyban talalhatok a telephelytol.

A telephely elhelyezkedését, sziikebb, tdgabb kornyezetét az alabbi 4bra, a telephelyen beliil
az épuletek elhelyezkedését az 5. sz. mellékletben talalhato részletes helyszinrajz mutatja be.

7. kép: TAPI Hungary Industries Kft telephelyének kdrnyezete
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A telephely Debrecen Megyei Jogt Véaros Onkormanyzata Kozgytilésének 47/2020 (XIL.28.)
onkormanyzati rendelete értelmében Gip/5 altalanos ipari tertilet. A telephellyel hatéaros
teriletek E-i oldalon Gip/5 (altalanos ipari), K-i, Ny-i és D-i oldalon E-V/2 (védelmi
erd6teriilet), DNy-i oldalon K-EU/1 (Kulénleges egészségugyi épilet elhelyezésére szolgald
tertlet) DK-i oldalon pedig K-Vi/3 (kuldnleges egyéb, varosgazdalkodast és izemeltetést
szolgalo terllet) besorolasha tartoznak. Az alabbi &bra a vonatkozé épitési szabalyzat targyi
ingatlant tartalmazdé részletét mutatja.
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8. kép: Helyi Epitési Szabalyzat részlete

Debrecen varosa harom Kkistaj talalkozaspontjaban fekszik. A legnagyobb terllet, igy a
telephely terllete is a Dél-Nyirséghez tartozik, a varos hatarai a Hajduhat és a Dél-Hajdusag
tertleteit is erintik. A kistdj domborzata szélhordta homokkal fedett hordalékkupsiksag
magassaga 97,9 — 179,3 mBf. A terlleten a harom Kkistdj természeti adottsagai keverednek
egymassal, a varos és szlikebb kornyezete atmenetet jelent a hiivosebb, csapadékosabb
Nyirség és a melegebb, szarazabb Kozép-Tisza-vidék, illetve a Hortobagy kdzott.

A varos éghajlatara jellemz6, hogy a szomszédos tajak éghajlati jellegzetességei is itt
talalkoznak, keverednek. A mérsékelten hiivos ¢és mérsékelten meleg Ov hatdran
elhelyezkedve mérsékelten szaraznak mondhatd, vagyis inkébb vizhianyos a terilet. A
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napsiitéses orak szama évente atlagosan 2054 ora, de évrél évre nagy valtozékonysagot mutat.
Nyari idészakban 800 6ra ezzel szemben télen 170-175 Ora a napfénytartam.

A globalsugarzés éves 6sszege a 2001-2020 kozotti idészakban 4631 MJ/m?, az év soran
janius-juliusban van a maximuma (havi 6sszege juliusban meghaladja a 680MJ/mz2-t), mig a
december-januar idészakban a minimuma (a havi dsszeg atlagosan 100 MJ/m? koriil alakul).

Az évi kbzéphémérséklet 9,6 — 9,8 C° kdzelében alakul. A leghidegebb hénap a januér, mig a
legmelegebb a julius. Az évi kozepes hdingas 22,8°C.

Az atlagos évi csapadékosszeg 546 mm. A legkevesebb csapadék a januar-marcius
idészakban hullik, a legcsapadékosabb pedig, tobb mint kétszer akkora 6sszeggel majus-
julius. Vegetacios id6szakban 340-350 mm csapadék jellemzd. A teriiletek szarazsagat
kifejez6 ariditési index 1,24 — 1,28 kozt valtozik.

Hoémérséklet alakulasa (°C)

35 q

Homérséklet [°C]

-10 - januar februar marcius aprilis majus Jjanius julius augusztus szeptember  oktéber november  december

B Kézép M Maximum B Minimum

4. &bra: A telephely kdrnyezetének hdmérsékleti adatai

Havi csapadékmennyiség (mm)

67
59
48
yh 47
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32 30
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januér februar marcius aprilis majus junius julius  augusztus szeptember oktéber november december

5. abra: A telephely kdrnyezetének csapadékadatai

Csapadék (mm)]
P
o
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Debrecenben az évi szélsebesség atlaga 3,02 m/s. A szélsebességek éven belili eloszlasat
tavaszi maximum jellemzi, a marciusi atlag 3,8 m/s, mig augusztusban volt a legkisebb értéke
2,61 m/s.

Atlagos szélsebesség alakulasa (m/s)
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6. abra: Atlagos havi szélsebességek éves alakulasa

A leggyakoribb szélirany az északkeleti, az esetek 21%-aban flij az uralkodé szélirany fel6l a
szél, mig a déli iranynak masodmaximuma van. Legritkabb szélirany az ENY -i.
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7. abra: Széliranyok gyakorisadga

A légszennyezd anyagok terjedését, transzportjat a levegdbe keriilt szennyezdanyag
mozgékonysdga ¢és a meteorologiai viszonyok, elsdsorban a légmozgds, hdmérséklet és a
csapadék hatarozzak meg. A szél sebessége kettOs hatassal befolyasolja a transzmissziot,
egyrészt minél nagyobb a sebessége, annal gyorsabban szallitja a 1égszennyezd anyagokat az
emisszid helyérél, masrészt jelentés szerepe van a higulasban, tehat forditott aranyossag van a
légszennyezd anyag koncentracidja €s a sz€lsebesség kozt. Ezen tilmenden a 1égkori
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turbulencia okozza a szennyezdanyagok tovabbi vertikalis és horizontdlis elmozduldsat.
Légkori turbulencia legjellemzobb formai a mechanikus turbulencia, valamint a termikus
turbulencia. A mechanikus turbulencia kialakuldsa a talajfelszin érdességére vezethetd vissza.
A talajfelszin felett athaladd levegdben a felszin érdessége Orvényes szerkezetli 1égmozgast
kelt, minél magasabbak az érdességi elemek, annél intenzivebb az éaltaluk keltett mechanikus
turbulencia, igy annal nagyobb a szennyezdanyagok szorodasa. A szél sebessége szintén
noveli a mechanikus turbulenciat. A termikus turbulencia kialakuldsaban dontd szerepe a
levegd homérsékleti rétegzddésének jut.

3.1.1.2. Avizsgalt terulet alap-légszennyezettsége

A 4/2002. (X.7.) KvWM rendelet rendelkezik a légszennyezettségi agglomeraciok eés zonak
kijeldlésérdl. Az orszag teriiletének légszennyezettségi agglomeracidba és zonakba sorolasat,
a zonacsoportok megjeldlésével az egyes kiemelt jelentGségii 1égszennyezd anyagok szerint, a
4/2011. (I. 14.) VM rendelet 5. mellékletében szerepld zonacsoportok megjeldlésével
osszhangban az 4/2002. (X.7.) KvVM rendelet 1. szamu melléklet tartalmazza. A
légszennyezettségi kategoriak besorolasa A-tol F-ig csokkend 1égszennyezettséget jeldl.

A 4/2002. (X.7.) KvWM rendelet 1. szami melléklet 12. pontja szerint Debrecen kérnyéke
légszennyezettségi agglomeracio a kdvetkezo tablazat szerinti besorolasokat kapta:

Szennyezo6anyag Zonacsoport  szennyezo
anyagok szerint

Kén-dioxid
Nitrogén-dioxid
Szén-monoxid
Szilard (PM1o)
Benzol
Talaj-kozeli 6zon
PM1o Arzén

PMzo Kadmium
PMao Nikkel

PMio Olom

PMz1o benz(a)-pirén
35. tablazat: Debrecen kornyéke Iégszennyezettségi zonaba
soroldsa szennyezéanyagok szerint

ommmmo|m|g|moOm

3.1.1.2.1. A zbnék tipusai

C csoport: azon teriilet, ahol a levegéterheltségi szint egy vagy tobb légszennyezd anyag
tekintetében a levegdterheltségi szintre vonatkozé hatarérték és a tiiréshatar kozott van.

D csoport: azon teriilet, ahol a levegdterheltségi szint egy vagy tobb légszennyezd anyag
tekintetében a felsé vizsgalati kiiszob és a levegdterheltségi szintre vonatkozd hatarérték, a
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4/2011. (I. 14.) VM rendelet 1. melléklet 1.1.4.1. pontjdban foglalt tdbldzat 3-6. soraban
szerepld anyagok esetében a célérték kozott van.

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

F csoport: azon terilet, ahol a levegdterheltségi szint az als6 vizsgalati kiiszo6bot nem haladja
meg.

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

Az als6 és felsd vizsgalati kiiszobérték meghatarozasa a levegdterheltségi szint és a helyhez

kotott 1égszennyezO forrasok kibocsatasanak vizsgalataval, ellendrzésével, értékelésével
kapcsolatos szabalyokrdl sz6lé 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 egészségligyi hatarértékeit az
alabbi tablazatban adjuk meg.

Szennyezéanyag Hatarérték [pg/m®]

éves 24 0ras oras
Kéndioxid 50 125! 2502
Nitrogén-dioxid 40 85 1003
Szén-monoxid 3000 5000 10000
Szallé por (PMio) 40 50* —
Benzol 5 10 —
Ozon 120° — —

36. tablazat: Egészségligyi hatarértékek

Y naptari év alatt 3-ndl tobbszor nem léphetd il

2 a naptari év alatt 24-nél t6bbszor nem léphetd til

3 a naptari év alatt 18-ndl tobbszor nem léphetd il

4 naptari év alatt 35-nél t6bbszor nem léphetd til

S naptari évben, haroméves vizsgdlati idészak atlagdaban, 80 napndl
tobbszor nem léphetd tul

3.1.1.3. A terllet 1égszennyezettségi adatai

Az Orszagos Légszennyezettség Mérchalozat (OLM) automata mérdallomasai kozil a
telephelyhez legkdzelebb a Debrecen, Klinika nevii méréallomas (Nagyerdei krt. 98.) volt,
azonban a mérdallomast 2023. év masodik felében megsziintették. A vizsgalt telephely
mellett iizemel a Debreceni Egyetem ¢és Debreceni Varoslizemeltetd Kft altal kozdésen
megalapitott KER Debreceni Kornyezeti Ellenérzd Rendszer Fejleszté és Uzemeltetd
Nonprofit Kft. Z6ld Orszem mérési pontja. A mérések nem akkreditaltak és nyilvanossaguk
30 napos azonban tajékoztato jelleggel informéciot szolgaltat.

A 7561d Orszem altal mért és rogzitett adatok alapjan az alabbiak allapithatoak meg:
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-PM 5 esetében az elmalt 30 napban 1 alkalommal haladta meg a 20 pg/m?® értéket (megfeleld
besorolés) 9 alkalommal a 10 pg/m?® értéket (jo besorolas) a tobbi esetben a mért értékek 10
pg/m? alattiak voltak, ami kivalé besorolasu.

-PM1o esetében az elmult 30 napban 6 alkalommal haladta meg a mért érték a 20 pg/m?3
értéket igy ezek jo besorolasnak felelnek meg, mig tobbségében 20 pg/m3 érték alattiak
voltak, ami kivald Iégszennyezettségi besorolasnak feleltethetéek meg.

-NO. esetében nincs minden napra mért érték azonban ahol tortént mérés ott Kkivalo
besorolasu).

-Ozon esetében 4 alaklommal volt 100 pg/m?® feletti érték rogzitve, ami megfeleldnek
mindsiil, 1 alaklommal haladta meg a rogzitett érték a 50 pg/m3-t, ami j6 besorolasu, a tobbi
mérés esetében 50 pg/m?3 alatti érték alakult, ami kivalé mindsitésii.

-CO esetében minden mérté érték 500 pg/m?® alatti igy kivalo besoroléasu.
-NOx esetében sincs mérés minden napra azonban a legmagasabb mért érték 22,5 ug/m®.

-NO esetében egy alkalommal mértek 1,6 pg/m? értéket tobbi esetben kimutatasi hatar alatti
érték kerdlt rogzitésre.

-Teljes illékony szerves komponensek esetén sincs minden nap mérés azonban a mért értékek
kimutatasi hatar alattiak.

Elézéeken til megvizsgaltuk az OLM automata immisszios méréallomasainak és manualis
méréseinek felhasznalasaval a vizsgalati teruletre interpolalt adatait. A hattérszennyezettséget
igy dontden a legkozelebbi mérdallomasok adatai alapjan hataroztuk meg. A kornyezeti
levegd megengedhetd szennyezettségének meértekét a 4/2011. (I. 14.) VM rendeletben
foglaltak szerint vettik figyelembe. A terhelhetdéség a hatarérték és a hattérterhelés
kilonbsége.

Levegdszennyezé anyag | Hatarérték (ug/m?) |Hattérterhelés (ug/m?) | Terhelhetdség (ng/m?®)
Kén-dioxid 250,0 59 2441

Szén-monoxid 10000,0 541,3 9458,7
Nitrogén-oxidok 200,0 478 152,2

PMyo 50,0 30,1 19,9

37. tablazat: Légszennyezd anyag terhelhetéség

El6z6ek alapjan a telephely tizemelésének levegdkornyezeti akadalya nincs.
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3.1.1.4. Atszelldzési adottsigok

A telephelyen az atszell6zést technoldgiai és lizemi épitmények, miiszaki 1étesitmények
korlatozzék, a telep szomszédsagaban 1évé erddségek atszellozést gatlo hatasa is érvényesiil.
A telephely tagabb kornyezete siknak tekinthetd. Megallapithato tehat, hogy a vizsgalt terilet
levegéje rendszeresen frissiil, azonban levegdterheld anyagok iddleges feldtiisulasa
eléfordulhat.

3.1.2. Légszennyezo forrasok

Az () alapanyag gyartasa nem igényel 0j 1égszennyez6 forras kialakitasat. A TAPI Hungary
Industries Kft iizemeltetésében 1évo alapanyaggyartashoz 13 pont €s 1 db diffuz 1égszennyezd
forras kapcsolédik.

3.1.2.1. A légszennyezéanyag kibocsatdssal jaro technologiak

Az alabbi légszennyezbanyag kibocsatassal jard technologiak vannak a TAPI Hungary
Industries Kft tzemeltetésébe:

Technoldgia
azonosité | megnevezes tipus

2017. (X. 18) FM rendel lapjan
g Hészolgaltatas 53/20 ( 8) endelet  alapja

szabalyozva

Szintetikus (izem nem |Altalanos hatarértékkel szabalyozott technoldgia,
oldészeres miiveletei | a 4/2011. (1.14.) VM rendelettel szabalyozva

VOC technologia a 26/2014. (Ill. 25.) VM
rendelettel  szabalyozva, valamint altalanos
hatérértékkel szabalyozott technoldgia, a 4/2011.
(1.14.) VM rendelet altal

Alapanyag gyartds | VOC technoldgia a 26/2014. (lll. 25.) VM
oldoszeres miiveletei | rendelettel szabalyozva

53/2017. (X. 18.) FM rendelet alapjan
szabalyozott

6 Telepitett motorok 53/2017. (X. 18.) FM rendelet szerint szabalyozva

38. tablazat: Technologiak a vizsgalt telephelyen

Véggazok olddszer
3 csokkentési
technoldgiaja

5 GAazturbina

3.1.2.2. Légszennyezo forrdasok

Az alébbi tablazatban dsszefoglaltuk a TAPI Hungary Industries Kft Gzemeltetésében 1évé6 a
telephelyen jelenleg is mikodo 1égszennyezd forrasokat.
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Technoldgia

. , | Forras . . Kapcsolodd
azonosito és s Forras megnevezese Helye ,
. azonosito termékek
megnevezés
1 P1 Kaz&nkémény |
L L P2 Kazankémény Il 127 ép. GOztermelés
Hoészolgaltatas
P3 Kazankémény |11
2. 5. ép.
Szintetikus Uzem nem | P4 Szintetikus tizemi kiirt6 II1. | kiszolg&lé ép. | Simvastatin
oldoszeres milveletei és porkezel6
3.
V(?.ggazolf . oldoszer P6 RTO kéménye 74. ép. udvar
csokkentési
technoldgiaja
6, 75 ép. 4, 19, Zc.)lpldem,. Zaleplon,
, Bicalutamid,
47, 57 ép., 19 .
, Tachrolimus,
- ép. (DA) | .. .
4. Alapanyaggyartas s Simvastatin,

- , . . ..o | Kbzépfeld. 57 .
Alapanyaggyartas C16 oldészeres miveletei diffiz ép. (AD) Szint Pravastatin,
oldoszeres miiveletei forras - , | Lovastatin, Cyspar,

Csarnok 6 ép. .
Mupirocin,
(GA) .
L Tobramicyn,
Szintetikus .
Deferoxamin
hé és
> P5 Turbina kémén 127.é elektromosenergia
Gazturbina y +oP ; g
termelés
P7 Sprinkler motor (11. ép) 11. ép.
P8 Sg)rlnkler motor lveco (11. 11. ép.
6. P9 Sprinkler motor (88. ép) 88. ép. tiizoltérendszer
Telepitett motorok P10 Sprinkler motor 1. (133. ép) | 133. ép
P11 Sprinkler motor 2. (133. ép) | 133. ép
P12 Aggregator (81. ép) 81. ép. elektromosenergia
P13 Aggregator (55. ép) 55. ép. termelés

39. tablazat: Légszennyezd forrasok a telephelyen

3.1.2.3. Helyhez kotott légszennyezo forrasok

Az alabbi tablazatban foglaljuk Ossze a telephelyen jelenleg is miikddo 1égszennyezd

pontforrasok muszaki adatait:

Forras Forrés Magassaga | Keresztmetszet , Y ,
i , . Légszennyezo anyag Kaod
azonositd | megnevezése (m) (m?)
Nitrogén-oxidok 3
S Kazankeménv | | 24 05 Szén-monoxid 2
azankémén , —
y Szilard anyag 7
Kén-dioxid és Kén-trioxid (SO2-ben |1
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kifejezve)
Nitrogén-oxidok 3
Szén-monoxid 2
P2 Kazankémény Il | 37 0,53 Szilard anyag 7
Keén-dioxid és Kén-trioxid (SO.-ben |1
kifejezve)
Nitrogén-oxidok 3
Szén-monoxid 2
P3 Kazankémény Il | 24 11 Szilard anyag 7
Kén-dioxid és Kén-trioxid (SOz-ben |1
kifejezve)
P4 ?th?tllfus,, 21 0,13 Ammonia 6
tzemi kiirt6 I11.
VOC 1003
P6 RTO kéménye |20 0,78 Nitrogén-oxidok 3
Szén-monoxid 2
Nitrogén-oxidok 3
P5 Turbina kémeény | 15 0,7 Szén-monoxid 2
p7 Sprln,kler motor 5 0,008 Nitrogén-oxidok 3
(11. ép)
Sprinkler motor
P8 Iveco (11. ép) 2 0,008
P9 Sprln,kler motor 5 0,008 Szilard anyag 7
(88. ép)
Sprinkler motor
P10 1. (133. ép) 2 0,008
Sprinkler motor Szén-monoxid 2
P11 2. (133. ép) 2 0,008
P12 Aggregator (81. ’ 0,005
€p)
P13 ,;ggregator (55. ) 0,005

40. tablazat: Pontforrasok a telephelyen

A pontforrasok elhelyezkedése a 6. sz. mellékletben csatolt helyszinrajzon lathato.

3.1.2.4. Pontforrasok szennyezoanyag kibocsatasai
Légszennyez6 anyag
Forréas Arérté isszi6
azonositd Megnevezése Koncentracio H(ar;al;i:g;}k Emisatd (ko)

(mg/m?) J

Szén-monoxid 5,7* 100 0,0430

Nitrogén-oxidok .
P1 NOw-ként 158 200 1,203
Szén-dioxid 220000* - 1672
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Szén-monoxid 69,1* 100 1,268
Nitrogén-oxidok
P2 *
NO,-ként 51,8 200 0,951
Kén-dioxid 0,11* 35 <0,002
Szilard anyag 0,33* 30 <0,006
Szén-monoxid 2,3* 100 0,0174
Nitrogén-oxidok -
P3 NO,-ként 181 200 1,391
Szén-dioxid 209000* - 1601
(5 kg/h
P4 Ammonia 910** tdmegaram 0,0956
felett 500)
Szén-monoxid 1,15%** 100 0,066
Nitrogén-oxidok .
P5 NO2-Ként 32,1 150 1,838
Szilard anyag 0,06*** 4 <0,003
(5 kg/h
Szén-monoxid 80,9** tdmegaram 0,6990
felett 500)
PR (5 kg/h
P6 N'tl;\?g;rllfé)::td()k 37,0** tdmegaram 0,3197
felett 130)
Szén-dioxid 4610** - 39,83
VOCC-ben | g o7 mgc/md»* 20 0,0454 kgC/h
kifejezve

41. tablazat: Pontforrasok kibocsatasa
* 3% oxigéntartalomra vonatkoztatott érték
** normal fizikai allapotra vonatkozatott érték (a P6 pontforras értékei normal fizikai
allapotra vonatkoztatott értékek mivel a 4/2011. (1.14.) VM rendelet 7. melléklet 1.4.
pontja alapjan azoknal a termikus technolégiaknal, melyekre nincs eljaras specifikus
hatarérték elGirva, de az iizemszerii mitkodés esetén az oxigéntartalom tobb mint 19%, a
vonatkozasi oxigentartalmat nem kell figyelembe venni)
*** 15 % oxigéntartalomra vonatkoztatott érték

A pontforrasokon kibocsatott éves szennyez0 anyag mennyiségeket az alabbi tablazatban

0sszesitettuk:

Forras Szennyez6 Eves kibocsatas | Eves kibocsatas
azonosito megnevezése 2024 év (kg/év) | 2025 év (kg/év)
Szén-monoxid 2,322 174,107
Nitrogén-oxidok
P1 NO,-ként 64,962 4870,947
Szén-dioxid 90288 6769928
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Szén-monoxid 857,168 3773,568
P2 Nitrogén-oxidok 642,876 2830,176
NO-ként ' '
Kén-dioxid 1,352 5,952
Szilard anyag 4,056 17,856
Szén-monoxid 2,001 83,1894
Nitrogén-oxidok
P3 NO,-Ként 159,965 6650,371
Szén-dioxid 184115 7654381
P4 Ammonia 0 151,6216
Szén-monoxid 49,104 270,798
Nitrogén-oxidok
P5 NO2-kent 1367,472 7541,314
Szilard anyag 2,232 12,309
Szén-monoxid 514,464 5621,358
Nitrogén-oxidok 235,2992 2571,0274
PG NO2-ként
Szén-dioxid 29314,88 320312,86
VOC C-ben 33,4144 365,1068
kifejezve

42. tablazat: Pontforrasok éves kibocsatasai

A P7 - P13 pontforrasok csak sziikség esetén (tliz, aramsziinet) lizemelnek a kotelezo
rendelkezésre allas vizsgalata (kéthetente 20 perc, 8,6 h/év) nem haladja meg az évi 50 orat. A
A spinkler motorok 118-202 kW teljesitménytiek, mig az aggregatorok 44 kW teljesitményii
diesel izemli motorral hajtottak. Mivel a tlizoltérendszerekhez és sziikségaramforrasokhoz
kapcsolodd motorok kibocsatasara jogszabaly, utmutatas nem all rendelkezésre, valamint
kordbban ezen motorokat akkreditalt mérdszervezet nem vizsgalta igy szamitdsainak az
Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/1628 rendeletben rogzitett emisszios értékek
alapjan végeztilk. A rendelet ugyan nem kozuti mozgd gépek kibocsatasaira vonatkozik
azonban 4. cikkben (Motorokategdriak) meghatarozasra keriil NRG kategéria, ami kizarélag
aramfejlesztd gépcsoportokban hasznalt, 560 kW-nal nagyobb referenciateljesitményii
motorok, valamint az e jellemzdkkel (teljesitmény) rendelkezé6 motoroktol eltérd,
aramfejlesztd gépcsoportokba szant motorok az NRE vagy az NRS kategoriaba tartoznak, a
teljesitménytiktél filiggden. FElézdek alapjan szamitdsainkat NRE motorok vonatkozo
teljesitményli kibocsatasi értékei alapjan végeztiik. Az adatok helytallosagat alatamasztja,
hogy koradbbi engedélyezési eljardsok soran hasznalt ezen géptipusoknal mért kibocsatasi
értékek is hasonléak (rendszerint alacsonyabbak). Az aggregatorok és spinkler berendezések
azonosnak tekinthetéek, mivel mindkettd egy belsd égésii motorbol és egy munkagép
(generator, szivatty(l) részbol all. Elozoek alapjan a motorok fajlagos emisszidjat az alabbi
tablazatban rogzitjik:
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. Szén- Szén- Nitrogén- |Szilard
Emisszio . . , )

W monoxid  |hidrogének |oxidok anyag
Lo/kewh] co CH NOX PMio
Spinkler motorok|3,5 0,19 0,40 0,015
(118-202 kW)

Aggregator  motorok|5 1,6 3,1 0,015
44 kW)

43. tablazat: Szukséguizemi motorok fajlagos emisszidja

Az eldzéekben rogzitett adatokat felhaszndlva a motorok 4altal okozott, egy évre
vonatkoztatott 1€égszennyezd anyag kibocsatas az alabbi szerint alakul:

Eves emisszi6 (kg/év)

Motor tipus (6{0) CH NOx |PMuo

5 db Spinkler motor
(118-202 kW)
2 db Aggregator
motor (44 kW)

304 (165 (345 (043

3,78 1,2 2,34 0,011

Osszesen: 34,18 [2,85 |5,79 0,441

44. tablazat:  Sziikséglizemi motorok altal okozott
emisszid a telephelyen egy évre vonatkoztatva

A vizsgalt pontforrasok esetében hatarértéket meghalad6 kibocsatas nem volt.

3.1.2.5. A pontforrasokhoz kapcsol6do berendezések

A létesitményben folyd gyartastechnologia részletes technoldgiai leirdsat a felllvizsgalat
tartalmazza, a kovetkezOkben roviden ismertetjik a pontforrdsokhoz kapcsolodo
berendezéseket és az ezekben végzett miiveleteket:

Pontforras | Kapcsolodo berendezes

jele neve jele

P1 Kazéan Tl

P2 Kazén T2

P3 Kazéan T3
Egyéb levélasztd berendezés

P4 (Szintetikus ~ lizem  termeld | L5

berendezései)
Kazan (Gazturbina SOLAR/TUMA
Turbomach SA)

P6 RTO berendezés E6

P5 T4
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P7 Spinkler motor 11. ép E7
P8 Spinkler motor Iveco 11. ép E8
P9 Spinkler motor 88. ép E9
P10 Spinkler motor 1. 133. ép E10
P11 Spinkler motor 2. 133. ép E1ll
P12 Aggregator 81. ép E12
P13 Aggregator 55. ép E13

45. tablazat: Pontforrasok berendezések kapcsolata

A P1 pontforrashoz tartozo kazan miiszaki adatai

Kazan adatai

Gyarto GANZ Magyar Hajo és Darugyar
Tipus MHD-20/12

Gyartasi év | 1988

1. Egéfej adatai

Gyarto Weishaupt GmbH
Tipus WKG 70/2-AIZMH
Gyari szama 4751594

Neévleges hoteljesitmény 1400-9600 kW
Tiizel6anyag gaz/konny fiitdolaj
Gyartasi év 1999

2. Egofej adatai

Gyarto WKG 70/2-A/ZMH
Tipus 4751593

Gyari szama 1400-9600 kW
Névleges hételjesitmény gaz/konnyl fitdolaj
Tiizel6anyag 1999

Gyartasi év WKG 70/2-A/ZMH
46. tablazat: 71 kazdn miiszaki adatai

A P2 pontforréashoz tartozé kazdn miiszaki adatai

Kazan adatai

Gyartd

VASFA Szolnoki Kazangyéart6 Kft.

Tipus

AKH-25/12-T240

Gyartasi év

2002

1. Egéfej adatai

Gyarto

Weishaupt GmbH
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Tipus WKGMS70/2-AIZM-NR
Gyari szama 5150612

Neévleges hoteljesitmény 1400-12000 kW
Tiizel6anyag gaz/kénnyt fiitéolaj
Gyartasi év 2002

2. Egéfej adatai

Gyarto Weishaupt GmbH

Tipus WKGMS70/2-AIZM-NR
Gyari szama 5150613

Névleges hoteljesitmény 1400-12000 kw
Tiizel6anyag gaz/konnyt fitdolaj
Gyartasi év 2002

47. tablazat: T2 kazdn miiszaki adatai

A P3 pontforrashoz tartozo kazan miiszaki adatai

Kazéan adatai

Gyarto GANZ Magyar Hajo és Darugyar

Tipus MHD-20/12

Gyartasi év 1985

1. Egofej adatai

Gyarto SAACKE Bremen Germany
Tipus SKV-80

Gyari szama 1-0021-277034

Névleges hételjesitmény | 7800 kW

Tiizeléanyag gaz/konnyt fiitolaj
Gyartasi év 1994

2. Egofej adatai

Gyarté SAACKE Bremen Germany
Tipus SKV-80

Gyéri szdma 1-0021-277035

Névleges hoteljesitmény | 7800 kW

Tiizel6anyag gaz/konnyl flitéolaj
Gyartasi év 1994

48. tablazat: T3 kazdn miiszaki adatai

A kazanok alkalmasak a f6ldgdz mellett konnyt fiitéolaj (FA-60/120) tlizeléanyag égetésével
val6 Gzemelésre is azonban a tevékenységre kiadott jelenleg hatalyos engedélyben rogzitettek
alapjan csak gazkorlatozas idején alkalmazhatd az olajtiizelés, akkor is a hatdsag értesitése
mellett. Debrecen varos levegdmindségi allapotdnak kedvezdtlen valtozasa esetén, a
kornyezetvédelmi hatdsag felhivasara az olajtiizelést azonnali hatéllyal fel kell fiiggeszteni. A
tiizeloberendezéshez levalasztod berendezés nem tartozik.
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A P4 pontforrashoz tartozé berendezések

A szintetikus lizem nem olddszeres miiveletei soran Simvastatin nyerstermeéket, tisztitott
terméket és finomtisztitott terméket allitanak el6. A folyamat soran a simvastatin ammaonium
sot, butil-hidroxi-toluolt és toluolt betoltik a reaktorba. Az elegyet reflux hémérsékletre
melegitve nitrogén atmoszféraban azeotrop desztillaicionak vetik ald. A keletkezd
ammoniagdzt egy vizes mosO berendezésre (AB 6509 sz. abszorber) vezetik és ott
levalasztjak. Az ammoniagazt levalasztd abszorber kivezetése a P4-os pontforrds. A moso
berendezésbdl szarmazo szennyviz a szennyviztisztitora keriil. A levalaszto hatasfoka 99%.

A P5 pontforrashoz tartozé berendezés

A PS5 jell pontforrds egy kogeneracios SOLAR/TUMA Turbomach SA gyartmanya
gazturbina (18,2 MW) kéménye. A gazturbina 18,2 MWth bemend hételjesitményii, foldgaz
tiizelésii berendezés, amelyhez egy egyhuzamt, fekvOhengeres, fiistcsoves, a gdzturbina
flistgdz hojét hasznositd gbzkazan csatlakozik. A telephely hdellatoé rendszerének folyamatos
modernizacidja révén az elmult évben a gazturbina fustgaz rendszerének tovabbi kalorikus
optimalizalasa tortént. Ennek keretében a tavozo flistgazban 1€v0 hdenergia tovabbi kinyerése
volt a cél. Korabban a gazturbina flistgaz rendszerében egy héhasznositd kazan és egy ECO1-
2 jell flistgdz-viz hdcseréld lizemelt. Ezt a fiistgdzrendszert egészitették ki egy ECO3 jelzésii
fustgaz-viz hécserélével. Ez a hocseréld tovabbi 1 MW hot képes a fiistgazbol hasznositani. A
hocseréld tipusa: Alfa Laval Micro 811. A hdcseréld vizszintes elrendezésti kompakt
kialakitas berendezés. Kiemelkedd tulajdonsidga, hogy egy iizemzavar kovetkeztében
kialakul6 500 °C-os hémérsékletet is elvisel karosodas nélkiil, illetve a fiistgaz oldali
nyomasesese csekély 23,49 mbar. A gazturbinahoz levalaszt6 berendezés nem kapcsolodik.

A P6 pontforrashoz tartoz6 berendezesek (RTO)

A regenerativ termikus oxidalo berendezest (RTO) Uizemeltetésének célja, hogy csdkkentsék a
telephely VOC kibocsatasat a véggazban talalhaté szerves olddszer g6zok oxidalasaval
(elégetésével.) A termikus oxidacioban a szerves oldoszer gb6zok vizzé és szén-dioxidda
alakulnak at. A berendezésre a kovetkezd tizemek VOC légszennyezd anyagait vezetik:

- 4. épllet (extrakcios tizem),

- 5. épiilet (kiszolgalo és porkezel6 lizem),
- 6. épulet (szintetikus tzem),

- 19. épllet (extrakcios tizem),

- 20. éplilet,

- 22. épllet,

- 47. épllet,

- 50. éplilet,

- 57. éplilet,

- 75. éplilet,
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- 75/A. éplilet,
- 96/1 épulet,
- 96/2 épllet (feldolgozé tzem).
Az RTO berendezés miiszaki adatai:

Kazan adatai

Gyartd DURR Enviromental GMBH
Tipus RTOe 3025

Gyartési év 2003

Névleges teljesitménye 25 000 m®/h; 285 kg olddszer/h
Egéfej adatai

Gyarto Kromschroder

Tipus Bio 125-450/235-/1DB

Gyari szama BR84060170

Névleges teljesitménye 320 kwW

49. tdblazat: RTO miiszaki adatai

RTO berendezés miikodése:

A berendezés 3 oxidacids regeneracios kamrabol és a hozzajuk tartozo6 1égvezetd rendszerbdl
all.

Az elsd fazisban az olddszeres levegd az 1. kamra felmelegitett kerdmiabetétein athaladva
felmelegszik, eléri az ongyulladasi homérsékletet és bevezetett oldoszer eloxidalodik. A
reakciohd tovabb melegiti az égésteret ¢és atdramlik a 2. kamraba felmelegitve annak
keramiabetéteit is és kozben a 1. kamra keramiabetéte visszahiil kb. 40 °C-ra. Tovabb
aramolva a meleg levego tisztitja a 3. kamra keramiabetéteit.

A masodik fazisban az oldoszeres levegdt a 2. kamraba vezetik, ahol az elsd fazisban
elomelegitett keramiabetéteken athaladva melegszik fel az dngyulladasi homérsékletre, ahol
az oldoszer eloxidalodik, a reakciohé altal tovabb melegitve az égésteret. Tovabb haladva
felmelegiti a 3. sz. kamra keramiabetéteit, mikzben a 2. kamra kerdmiabetéte kb. 40 °C-ra
visszahtl. Tovabb aramolva a meleg levegd tisztitja az 1. kamraban lerakddott olddszergdzt.
A harmadik fazisban a 3. kamréaba érkezik az oldoszeres levegd, itt oxidalodik, majd halad
tovabb az 1. majd 2. kamrék irdnyaba az el6zéekben leirtak szerint. A tisztitott levegd a P6
pontforrason tavozik.

Foldgaz futést inditasi fazisban, illetve kevés olddszer tartalmu levegd esetén alkalmaznak.
Az RTO berendezésre ravezetett, oldoszerrel szennyezett levegd VOC tartalméat folyamatosan
mérik, s biztonsagtechnikai okokbol friss levegd bevezetésével az alsé robbandsi hatar (ARH
- az a legkisebb koncentrécio, ahol az adott anyag mar a normal légkori viszonyok mellet
robbanni képes) érték 20 %-a ald higitjdk, igy vezetik ra a berendezésre. A VOC
komponensekkel szennyezett levegdt ventilator dramoltatja a berendezésen keresztiil.

A berendezés hévisszanyerd rendszerként is lizemel, hiszen a belépd 850 °C-os flistgdz a
kéményen 89-90 °C-on tavozik. A visszanyert hOmennyiség az egyes kamrak felflitésére
hasznositjak egyéb héhasznositas (pl: fiitési rendszerre, technoldgia 1 g6z rendszerre) nincs. A
pontforrashoz levalaszt6 berendezés nem kapcsoladik.
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A P7- P13 pontforrasokhoz tartoz6 berendezések:

Pontforras , ] Teljesitmény Uzembe helyezés | Berendezés
. Berendezés megnevezése . s
jele (kW) éve azonositoja
P7 Spinkler motor 11. ép 153 2003 E2

P8 Spinkler motor Iveco 11. ép | 147 2008 E3

P9 Spinkler motor 88. ép 118 2008 E4

P10 Spinkler motor 1. 133. ép 202 2009 E5

P11 Spinkler motor 2. 133. ép 202 2009 E6

P12 Aggregator 81. ép 44 2005 E7

P13 Aggregétor 55. ép 44 2005 ES8

50. tablazat:

3.1.2.6. Diffauz forrasok

Segédiizemi motorok adatai

A TAPI Hungary Industries Kft alapanyag gyartasi tevékenységéhez tartozik a C16 jeli 4.
»Alapanyaggyartas oldoszeres miiveletei” technoldgidhoz tartozo6 szintetikus iizem olddszeres
miiveletel diffiz forras. A diffiz kibocsatdsok soran a VOC anyagok jutnak a kornyezeti
levegébe ezek mértékérdl az évente készitett oldoszermérlegek szolgaltatnak adatot. Az
oldészermérleg alapjan késziil az éves LM jelentés. A VOC anyagok mennyisége jelentdsen
csokkent az RTO berendezés belizemelésével. Az egyes tevékenységek illékony szerves
vegyulet kibocsatasanak korlatozasarol szolé 26/2014. (111. 25.)) VM rendelet 1. sz.
mellékletének 2.15. pontja alapjan a ,,Gyogyszerészeti termékek gyartasa” a rendelet hatalya

ald tartozik, ha az éves olddszerbevitel meghaladja a rendelet 2. sz. mellékletében 1évo
tablazat 20. pontjaban megadott 50 tonna/év mennyiséget. A jelenleg hatalyos egységes
kornyezethasznalati engedélyben és a vonatkozo jogszabalyban rdgzitettek alapjan a teljes

VOC kibocsatasi hatarérték az oldoszerbevitel 15%-a lehetséges.

Az oldoszerbevitelre es6 teljes VOC kibocsatas = E/B *100

ahol a

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

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

A 2025. évi olddszermérleg alapjan a VOC kibocsatas az olddszerbevitel alapjan az alabbiak

szerint alakul:

Oldészer Felhasznalés | 2807 | 8eczes (kg) | K1 K2 K3 |K4 K9
megnevezése | (kg) BL gBaZtOtt k9)| 51+m2 ko) |(ko) |(kg) |(ko) (ko)
Aceton 302047 2028741  |2330788  |132 |42 0 | 9261 0
Acetonitril | 302070 302070 0 187 0 |27404 o
Etil-acetdt | 657007 1857416 | 2514424 |0 9 0 |34500 |oO
Izobutil-alkohol | 239489 1234606 | 1474095 |0 1333 |0 |11709 |0
Ecetsav 50616 50616 0 0 0 | 484l 0
N-Heptan 23013 23913 0 0 0 | 2403 0
N-Hexan 82227 1056316 | 1138543 | 59 0 0 | 1780 0
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Izobutil-acetat | 1028427 1590004 2618431 340 18 0 60613 0
I-Propanol 1890 1890 0 10 0 164 0
Tetrahidrofuran | 26701 26701 0 4 0 2561 0
Metanol 1278348 1215832 2494179 0 3641 0 71288 0
Toluol 230768 3885207 4115975 176 1 0 0 0
Benzin (mint C) | 24997 24997 0 0 0 2491 0
Etanol 258382 1122313 1380695 2 736 0 10809 0
OSSZESEN 4506882 13990434 | 18497316 709 5980 0 239824 0

51. tablazat: VOC kibocsatas az oldoszermérleg szerint

A tablazat alapjan

E = F+K1 = K2+K3+K4+K9+K1 = 246513

B = B1+B2 = 18497316

Oldoszerbevitelre eso teljes VOC kibocsatas = 246513/18497316*100 = 1,33 %

Az olddészermérleg alapjan a VOC kibocsatasi hatarérték teljesil. A 2025. évi teljes
olddszermérleget a 7. sz. melléklet tartalmazza.

3.1.2.7. Biizkibocsatas

A bluzok (zavard kornyezeti szagok) a légszennyezés kilonleges formajat képviselik. A
zavar6 kornyezeti szag és szennyezett kornyezeti levegd nehezen hatarolhat6 el egymastol,
azonban azokat egymastol elkiilonitve kell kezelni. Szennyezett kdrnyezeti levegérdl akkor
beszélink, ha a 1égszennyez6 komponens (vagy komponensek) meghatarozhato
koncentracidban vannak jelen a kornyezeti levegdben, fliggetleniil attol, hogy a szaguk mar
érzékelhetd vagy sem. Az emberi orr egyes szagokat mar tobb nagysagrenddel az egészségre
artalmas koncentracio, illetve az analitikai kimutatasi hatar alatt is képes érzékelni. Ebbol
egyértelmiien lathatd a szennyezett kdrnyezeti levegd és a zavard kornyezeti szag kozotti
alapveto6 kiilonbség. A minket érd szaghatasok esetén a hatdst nem egy anyag valtja ki, hanem
jellemzden nagy szamu blizés anyag keveréke.

A legjelentésebb zavard hatdsokat okozo szagok jellemzden olyan forrasokbodl szarmaznak,
amelyeknél szerves anyagok lebomlasa megy végbe (pl: szennyviztisztitok, komposztalo
uzemek, hulladéklerakok, allati tetemek, illetve hulladékok feldolgozdi, allattarto telepek). A
zavard kornyezeti szaghatast okozo buizos gazok kozott jellemzdéen aldehidek, merkaptanok,
ketonok, aminok, zsirsavak, észterek, szerves savak, egyszerli és aromas kéntartalmi
vegyiiletek talalhatok. Ezek a szaganyagok a kibocsatast tekintve altalaban kis mennyiségiiek,
de mar igen kis koncentracidban is jelentds szaghatast okoznak a szagforrasok koérnyezetében.
A hazai biizzel foglalkoz6 anyagokban (szagvédelmi kézikdnyv) megjelenik a vegyipar, mint
blizkibocsatd ndévényvédOszergyartas, peszticidgyartas, szennyvizkezelés tekintetében. A
gyogyszeralapanyag gyartas vegyipari tevékenység ugyan, de a vizsgalt telephelyen
ndvényvéddszer, mint jellemzden biizds technologia nem torténik csak szennyvizkezelés.

A vizsgalt telephelyen talalhato alapanyag gyartasi technoldgia zart rendszer(i. A technologiai
terekbdl az oldoszerekbdl diffiz modon levegdbe keriild szennyezdket levegds tilnyomadssal,
vagy nitrogén gazzal szoritjak ki és zart csOvezetéken keresztil az RTO berendezésbe
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juttatjak. Az épiiletek nyildszaroin keresztiill minimalis mennyiségli olddszer (VOC anyag)
tavozik diffGz modon.

Az oldoszermérleg alapjan megallapithato, hogy a legnagyobb mennyiségben levegébe jutd
szennyez6 az izo-butil-acetdt, valamint az aceton. Az izo-butil-acetat gylimdlcsre
emlékeztetd, mig az aceton észterekre jellemzo szagh.

Elézek alapjan megallapithatd, hogy diffuz mdodon levegdbe keriild szennyezok nem szerves
anyagok bomléasabdl szarmaznak, a zart technoldgia révén mennyiségik minimalis, a
szaghatasukban a két legnagyobb mennyiségben kibocsatott szennyezé szaga dominal — ami
nem bilizos — igy a diffuz kibocsatas soran blizkibocsatas nem érvényesiil.

A gyogyszeralapanyag gyartdsi technoldgidban szabadul fel ammonia. A gyartads soran
keletkezd ammodniagdzt vizes moséd berendezésen (AB 6509 sz. abszorber) vezetik keresztiil.
A vizes moséd egy elnyeletd folyadékkal teli rasching gytirivel feliiletnovelt abszorpcios
tartaly. Mivel az ammonia vizben jol oldédd anyag a levalasztas hatasfoka 99%. Az
ammoniaval telitett mosofolyadék zart haldzaton keresztil a szennyviztisztitora kertl. A
szintetikus lizem elézbek alapjan szintén nem biizkibocsato.

A TAPI Hungary Industries Kft. tulajdondba kertil a 1étesitményhez tartoz6 szennyvizkezeld
rendszeri is. A szennyvizkezel6 rendszer is zart kialakitasa. A keletkez6 szennyvizek zart
rendszeren keresztiil jutnak a kezelobe. A kezeld részegységei (Dorr-iilepitok, biologiai
kezeld, a szennyvizkezeld épiilet) fedettek. Az iszap viztelenitd géphazbol és az egyéb
tertiletekrdl elszivott blizos levegét hasznaljak a szennyvizkezeld biologiai egységének
levegdellatasara, ahol a blzt okozd6 komponenseket a baktériumok lebontjdk. A
szennyviztisztitds soran keletkezd iszapot nem tdroljak, hanem egy rakomany megtelését
kovetden fedett szallito jarmiivel elszallitjak és engedélyes kezeldnek adjak at. A technologiai
berendezések, 1étesitmények fedettsége okan bilizkibocsatas itt sem érvényesiil.

Lakossagot zavar6 blizzel val6 terhelés a tevékenység végzése soran nem alakul ki.

A korébbi felulvizsgalat 6ta egy alaklommal volt lakossagi panasz, ami egy technoldgiai elem
meghibasodasa miatt alakult ki. A technologiai elem kijavitasra kertilt igy a kialakult blizhatés
is megsziint.

3.1.2.8. Anyagmozgatas, gépjarmiiforgalom

A telephelyen bellli anyagmozgatést a Trans-Biogal Kft. végzi. Az alapanyag beszallitas és a
termékek kiszallitasa, valamint az egyéb szallitisok (pl. hulladékszallitas) kozuton
tehergépkocsival torténnek. A szemelygépkocsi forgalom a dolgozok, vendégek, valamint
telephelyen munkat végz6 kiils6 vallalkozok forgalmahoz kothetd. Egyes alapanyagok
(kénsav, natronldg, egyes oldoszerek) vasuton érkeznek.

A telephely gépjarmili forgalméanak alakulasat a portaszolgalat folyamatosan rogziti. Az
alapanyag gyartadshoz az Osszes telephelyi jarmiiforgalom kb. 40%-a kapcsolddik, tehat a
TAPI Hungary Industries Kft. jarmiiforgalma az alabbiak szerint alakul:
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Gépjarmiivek szama (db/év)

Napi atlag (db/nap)

83069

227

A korabbi évek adatait alapul véve megallapithatd, hogy az Osszes gépjarmii mintegy fele
szemeélygépkocsi, 10 %-ot tesz ki a kamionforgalom, 40 %-ot pedig a kis teherjarmiivek

adnak.
Részarany a | Forgalom havi
Jarmii tipusok forgalomban alakulasa
(%) (db/év)
Személyauto 50 41201
Kis tehergépjarmii 40 33802
Ne_hez tehergépjarmi 10 8066
(kamion)
Osszesen: 100 83069
52. tablazat: Gépjdarmiivek ardnya

A forgalmi adatok alapjan szamoltuk a kibocsatasokat. A jarmiivek levegdterhelése soran a
telephelyen beliili mozgasok kibocsatasaval szamolunk csak, mivel kis tehergépjarmiivek és a
nehéztehergépjarmiivek esetén a le- és felrakodas ideje alatt a motort leallitjak kibocsatas
nincs. A fajlagos kibocsatasok meghatarozasahoz a HBEFA (Handbook of Emission Factors
for Road Transport) adatait hasznaltuk feltételezve, hogy a telephelyen belil a maximalis
sebesség 10 km/h a jarmiivek atlagosan 1 km tavosladgot tesznek meg. Személygépjarmiivek
esetén benzin lizem, kis tehergépjarmiivek és nehéz tehergépjarmiivek esetén diesel lizemii
EURO 5 besorolast jarmiivek kibocsatasi adatai hasznaltuk. Ezek alapjan az alabbi

tablazatban kdzolt kibocsatasok varhatok.

. Szén- Szén- Nitrogén Szilard
Emisszio . . ) .

Ik monoxid |hidrogenek |-oxidok |anyag
[o/km co CH NOX  |PMio
Személygépjarmii 0,37 0,03 0,42 0,01
Kis tehergépjarmi 19 0,07 0,9 0,09
Nehéz tehergépjarmiic 2,8 0,19 6,03 0,1

53. tablazat:

Gépjarmiivek fajlagos emisszidja

Az el6zOekben rogzitett adatokat felhasznalva a jarmivek 4altal okozott, egy évre
vonatkoztatott 1égszennyez6 anyag kibocsatas 1 km-es Utszakaszon az alabbi szerint alakul:

Eves emisszi6 (kg)

pr——

Gépjarmii tipus eNYISY ~ 1co |cH  [NOx  |PMuo
(gépjarmii/év)

Személygépjarmii | 41201 1524 123 (1730 |041
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Kis tehergépjarmii 33802 64,22 12,36 30,42 |3,04
Nehéz tehergépjarmii | 8066 2258 |1,53 48,63 |0,80
Osszesen: 83069 102,04 |5,12 96,35 (4,25

54. tablazat: Gépjarmiivek daltal okozott emisszié a telephelyen egy évre vonatkoztatva

3.1.2.9.

Egyéb levegohaszndlatok

A termelés tiszta tereknek nevezett szigort eldirasok szerint kezelt lizemi teriileteken torténik.
A tiszta térbe a kovetelményeknek megfeleléen szirt (HEPA sziir6k), portalanitott,
olajmentes tulnyomasos levegd keriil. A tiszta terekhez, valamint a fermentaciohoz sziikséges

technologiai levegdt az alabbi berendezések biztositjak:

Sorszam | Tipus Kapacitas

1. Atlas ZA-5 2500 m3/h

2. Atlas ZA-5 2500 m3/h

3. Atlas ,,A” ZA6+6 10000 m*/h

4, Atlas ,,B” ZA6+6 10000 m*/h

5. Cameron TA 6000 ,,C” 10-12000 m3/h
6. Atlas ZA-6 6656 m3/h

7. Atlas ZA-6 6656 m3/h

55. tablazat: A technologiai levegdt biztosito berendezések

Az épiiletek megfelel6 homérsékletét légkondicionald (split és kozponti) berendezések
biztositjdk. Ezen kiviil némely alapanyagok, koztes termékek eldallitasa, taroldsa hiitést

igényel.

A hiitéshez sziikséges berendezéseke az alabbi tablazat mutatja:

5 C°-os folyadékhiitok

Sorszdm | Tipus Teljesitmény
1. McQuay 1 1700 kW

2. McQuay 3 1700 kwW

3. Trane 5 3000 kW

4. Hafi 6 1800-2000 kw
5. Trane 7 2500 kW

6. Trane 8 2500 kW

12 C°-os folyadékhiitok

Sorszdm | Tipus Teljesitmény
1. RTAF410DEA 10210 1700 kwW
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2. RTAF410DEA 10211 1700 kW

-20 C°-os folyadékhiitok

Sorszdm | Tipus Teljesitmény
1. York 2 537 kW
2. York 4 537 kW
3. York 9 537 kw

56. tadblazat: Folyadékhiiték

Pneumatikus berendezések, illetve alkatrészeinek mikodtetésére nagy nyomasu levegdt
hasznalnak. A felhasznalasi terlilet mellet létesitett kompresszortdl a levegé csévezetéken
juttatjak el. Ezeken a berendezéseken csak a kompresszorok hosszUtava (izeméhez sziikséges
szlir6k talalhatdak. A 7 bar nyomast miiszerlevegét az alabbi gépek biztositjak:

Sorszdm | Tipus Kapacitas
1. Atlas ZR 250 VSD 2500 m%/h
3. Kaiser DSG 180-2SFCW | 1100 m%h
4. Atlas ZR 250 2500 m®/h
5. Atlas ZR 250 VSD 2500 m®/h

57. tablazat: Miiszer levegdt eldallito berendezések

Tovabbi levegbhasznalat a szennyvizkezeld bioldgiai medencéjének iizemeltetés¢hez
sziikséges mintegy 15.000 m%/ora levegd, amit helyben telepitett Aerzen (2 db, 2500nm?/h,
75kW), Robuschi (5 db, 1364nm3h, 55 kW), Altals (1 db, 4200 nm3h, 110 kW
kompresszorokkal allitanak el és fuvok segitségével juttatjak a kezelési helyre.

A technoldgiai terek koziil csak az OHV laborok esetében torténik a kilépd levegd sziirése
egyéb esetben nincs sziirés. A be és kilépd levegd sziirdit telitddés utan hulladékként
engedélyes kezeld részére adjak at.

3.1.3. Felhasznalt anyagok, energiahordozok jellemzdi

3.1.3.1. Anyagfelhasznalas

A technologidban felhasznalt haté- és segédanyagok mennyiségei nagyban fuggenek az
aktualis megrendelésektdl, gyartdsi kapacitdsoktol. Jelen fejezetben nem részletezziik
felhasznalt anyagokat a felllvizsgalati dokumentécié vonatkozo részei tartalmazzak.

3.1.3.2. Energiafelhasznalas

A tevékenység soran felhasznalt energia mennyiségi adatok szintén a fellilvizsgalat vonatkoz6
részei tartalmazzak.
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Az eldallitott gyogyszeralapanyagok értékesitésre keriilnek, egy résziik a telehelyen tizemeld
Teva Gyogyszergyar Zrt. (4042 Debrecen, Pallagi ut 13.) részére. Az () alapanyagok atadasa
a bérgyartatd fél (Antheia Inc., Menlo Park, CA, USA) részére torténik. Az elballitott
gyogyszeralapanyagok mennyisége szintén a felllvizsgdlat vonatkozd részeiben Kkertlt
bemutatésra.

3.1.5. Varhato kibocsdatasok, a kibocsdatasok mennyiségi és mindségi jellemzoi, a
kdrnyezetre gyakorolt 1ényeges hatasok

3.1.5.1. Figyelembe vett tényezok

A vizsgalt teriileten a tobb éves atlagadatok alapjan a jellemzé szélsebesség 3,02 m/s-nak
vehetd. A jellemz6 rovid tava vizsgalatoknal a leggyakoribb D-DNY-i elszallitodasi iranyt
vettink figyelembe. A vizsgalatokhoz sziikséges keveredési rétegvastagsag atlagos értekét
650 méternek vettiik, az évi kozéphémérsékletet pedig 10,4 C°-nak. Az atlagos szélsebesség,
sz€lirdny, atlaghOmérséklet és 1égkori stabilitdsi érték meghatarozdsa az OMSZ altal mért
meteoroldgiai adatok felhasznalasaval késziilt éghajlati térképek alapjan a vizsgalati pontra
torténd interpolalassal tortént. Figyelembe vettiik a Zold Orszem méréallomas adatit is.
Magyarorszagi viszonylatban az orszag teriiletének jelentds részén a 1égkori stabilitdsi
jellemzok a kovetkezOok 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 jellemzo értéke 0,312.

Az elszéllitddas iranyaban a felszini érdesség értéke 2,000, mivel tobbnyire magas épilet,
valamint kozepes slirliségli kozépmagas fakkal boritott a foldfelszin. Domborzati
valtozékonysag szempontjabol a tagabb kornyezet siknak tekinthetd, a domborzati szigma
korrekcio értéke 1,00.

3.1.5.2.  Levegémindség és hatarértékek

A jelenlegi levegéminéség meghatarozasahoz az OLM  automata immisszios
mérdallomasainak és manualis méréseinek felhasznalasaval a vizsgalati teriiletre interpolalt
adatait hasznaltuk fel. A hattérszennyezettséget igy dontéen a legkdzelebbi mérdallomasok
adatai alapjan hataroztuk meg. A kornyezeti levegdé megengedheté szennyezettségének
mértékét a 4/2011. (. 14.) VM rendeletben foglaltak szerint vettik figyelembe. A
terhelhetdség a hatarérték és a hattérterhelés kiillonbsége.

Levegészennyezé anyag | Hatarérték (ug/m®) |Hattérterhelés (ug/m®) | Terhelhetéség (ug/m®)

Kén-dioxid 250,0 59 2441
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Szén-monoxid 10000,0 541,3 9 458,7
Nitrogén-oxidok 200,0 47,8 152,2
PMag 50,0 30,1 19,9
Ammaénia 200,0 0,0 200,0
Aceton 350,0 0,0 350,0
Acetonitril 0,0 0,0 -
Etil-acetat 100,0 0,0 100,0
I1zo-butil-alkohol 0,0 0,0 -
Ecetsav 200,0 0,0 200,0
Hexan 500,0 0,0 500,0
Heptan 500,0 0,0 500,0
Izobutil-acetat 100,0* 0,0 100,0
I-Propanol 0,0 0,0 -
Tetrahidrofuran 200,0 0,0 200,0
Metil-alkohol 500,0 0,0 500,0
Etil-alkohol 5000,0 0,0 5000,0
Xilolok 200,0 0,0 200,0
Benzol 0,0 0,0 0,0
Toluol 600,0 0,0 594,0
Etil-benzol 20,0 0,0 20,0
Ciklohexan 0,0 0,0 0,0
Diklérmetan 100,0 0,0 100,0

58. tablazat: Légszennyezési terhelhetdség
*hutil-acetatra vonatkoztatott hatarérték

3.1.5.3. Hatasterilet hataranak feltételei

A levegdmindségi hatésteriilet hataranak meghatdrozasanal a 306/2010. (XIL.23.) Korm.

rendelet eldirasait vettiik figyelembe az alabbi harom meghatarozas szerint, melyek kozl

mindig az adott legnagyobb teriilet az érintett hatéstertlet:

a) az egyoras légszennyezettségi hatarérték (PMyo esetén 24 orés) 10%-anal nagyobb,

b) a terhelhetdség 20%-anal nagyobb (terhelhetdség: a 1égszennyezettségi hatarérték és az
alap légszennyezettség kulonbsége),

c) az egyoras (PM1o esetében 24 6ras) maximalis érték 80%-anal nagyobb, vagy

d) szagvédelmi hatasteriilet meghatarozasa esetén a tervezési iranyértékkel egyenlé vagy
annal nagyobb koncentracioértékek altal meghatarozott terilet.

A hatésterlletet a legnagyobb hatastavolsaggal megrajzolhaté kérnek vettlik. A hatésterilet
meghatdrozasat az AIRCALC transzmissziés modellezd szoftver segitségével végeztiik el,
mely az MSZ 21459/1, az MSZ 21459/2 és az MSZ 21457/4 szdmu szabvanyok alapjan
szamolta a koncentraciot egy oras atlagolasi idétartamra (PM1o esetén 24 Grasra).
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3.1.5.4.  Hatésterilet szamitasi eredményei

3.1.5.4.1. Pontforrasok hatasterilete

A P1, P3 pontforrasok hatastertletének meghatarozasa soran az Encotech Kornyezetvédelmi
Szolgaltatd és Tanacsado Kft. Laboratoriuma (vizsgalati jegyz6konyv szama: 3-231/2025)
altal 2025. oktéber 14. mért kibocsatasi adatokat vettiik alapul. A P2 pontforras esetében
szintén az Encotech Kornyezetvédelmi Szolgaltatd és Tanacsadd Kft. Laboratoériuma
(dokumentéacid szama: SZ1-20/2026) altal 2026. januar 13. miiszaki szamitasi adatokat vettiik
alapul. A dokumentumok masolata a 9. sz. mellékletben talalhat6. A méréseket tizemi idében
10-15 ora kozt végezték amikor a legnagyobb az iizem hdéigénye. A mérés soran normal
uzemi koralmények voltak, Uzemvitelt megzavardé korilmény nem tortént. A miszaki
szamitas esetében rogzitésre kerllt az atlagos éras kibocsatasi koncentracio, valamint a
maximalis 0Ords kibocsatasi koncentricid. A szamitasok soran a maximalis érték
figyelembevételével késziltek.

Vizsgalt pontforrés: P1 pontforras

Hoé4ram: 248,1 kW

Atlagos szélsebesség: 3,84 m/s

Szélsebesség a kilépésnél: 3,55 m/s (learamlas van)
Gézaramlasi sebesség a kilépésnél: 4,3 m/s

Eredeti magassag: 24,0 m

Korrigalt magassag: 23,5 m

Jarulékos magassag: 15,5 m

Effektiv magassag: 39,0 m

Légszennyez6 a) feltétel | hatés- b) feltétel | hatas- c) feltétel | hatés-
anyag szerinti 1 Orés | tavolsag | szerinti 1 | tAvolsag | szerinti 1 | tAvolsag
konc. (ug/md) orés konc. orés konc.
(ug/m?) (ug/m?)
CO - - 0,256 369 m
NOXx - - 7,156 369 m

59. tablazat: P1 forras hatastavolsaga
Vizsgalt pontforras: P2 pontforras

Hbé4aram: 579,8 kW

Atlagos szélsebesség: 4,39 m/s

Szelsebesség a kilepésnél: 4,06 m/s (learamlas nincs)
Gézaramlasi sebesség a kilépésnél: 10,1 m/s

Eredeti magassag: 37,0 m

Korrigalt magassag: 37,0 m

Jarulékos magassag: 21,4 m
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Effektiv magassag: 58,4 m

Légszennyez6 |a) feltétel hatés- b) feltétel | hatés- C) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tAvolsdg | szerinti 1 6rés | tavolsag | szerinti 1 6rés | tvolsag
6rés  konc. konc. (ug/md) konc. (ug/m?)
(ug/m?)
SO - - 0,004 699 m
CoO - - 2,802 702 m
NOXx - - 2,101 702 m
PM1o - - 0,003* 702 m
60. téblazat: P2 forras hatastavolsaga
*24 6rés konc.
Vizsgélt pontforras: P3 pontforras
Hbé4ram: 365,1 kW
Atlagos szélsebesség: 3,83 m/s
Szelsebesség a kilépésnél: 3,55 m/s (learamlas van)
Gézaramlasi sebesség a kilépésnél: 1,9 m/s
Eredeti magassag: 24,0 m
Korrigalt magassag: 21,5 m
Jarulékos magassag: 18,8 m
Effektiv magassag: 40,4 m
Légszennyezo | feltétel szerinti | hatas- b) feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-
anyag 1 oOrds konc. | thvolsag | szerinti 1 Oras | tavolsag | szerinti 1 Orés | tavolsag
(ug/m?®) konc. (ug/mq) konc. (ug/m?)
CoO - - 0,096 391 m
NOXx - - 7,694 391 m

61. tablazat: P3 forras hatastavolsaga

A P4 pontforras hatasteriletének meghatarozasa soran az Encotech Kornyezetvédelmi
Szolgaltatd és Tanacsadd Kft. Laboratoriuma (vizsgalati jegyzOkonyv szama: 2-231/2025)
altal 2025. majus 15-én mért kibocsatasi adatokat vettlk alapul. A mérési jegyzOkonyv

mésolata a 10. sz. mellékletben taldlhatd. A mérést 11-17 6ra koOzt lizemviteli iddben

végezték.

Vizsgélt pontforras: P4 pontforréas

Héaram: 0,4 KW

Atlagos szélsebesség: 3,41 m/s

Szelsebesség a kilepésnél: 3,40 m/s (learamlas nincs)
Gézaramlasi sebesség a kilépésnél: 14,9 m/s

Eredeti magassag: 21,0 m
Korrigalt magassag: 21,0 m
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Jarulékos magasséag: 0,3 m
Effektiv magassag: 21,3 m

Légszennyez6 | feltétel szerinti | hatés- b) feltétel | hatés- C) feltétel | hatas-

anyag 1 6ras konc. | tavolsag | szerinti 1 6ras | tavolsag | szerinti 1 dras | tavolsag
(ng/m?3) konc. (ug/md) konc. (ug/md)

Ammonia - - 2,282 144 m

62. tablazat: P4 forras hatastavolsaga

A P2 pontforrés esetében szintén az Encotech Kérnyezetvédelmi Szolgéltaté és Tanacsado
Kft. Laboratériuma (dokumenticié szdma: SZ1-20/2026) altal 2026. januar 13. miiszaki
szamitasi adatokat vettlk alapul. A dokumentumok masolata a 8. sz. mellékletben talalhatd. A
méréseket lizemi idében 10-15 6ra kozt végezték amikor a legnagyobb az lizem hdigénye. A
mérés soran normal Uzemi kortlmények voltak, Uzemvitelt megzavard korilmény nem
tortént. A miszaki szamitds esetében rogzitésre kerllt az éatlagos ¢ras kibocsatasi
koncentracid, valamint a maximalis 6ras kibocsatasi koncentracid. A szdmitdsok soran a
maximalis érték figyelembevételével késziiltek.

Vizsgélt pontforras: P5 pontforras

Hoaram: 2159,6 kW

Atlagos szélsebesség: 4,01 m/s
Szélsebesség a kilépésnél: 3,06 m/s (learamlas nincs)
Gazaramlasi sebesség a kilépésnél: 20,3 m/s

Eredeti magassag: 15,0 m
Korrigalt magassag: 15,0 m
Jarulékos magassag: 44,3 m
Effektiv magassag: 59,3 m

Légszennyez6 a) feltétel hatas- b) feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 6Orés | tavolséag
oras konc. ords  konc. konc. (ug/m?)
(ng/m®) (ng/m®)
CO 0,155 718 m
NOXx 4,316 718 m
PMao 0,002 718 m

63. tablazat: P5 forras hatastavolsaga

A P6 pontforras hatasterlletének meghatarozadsa sordn az Encotech Kornyezetvédelmi
Szolgaltatd és Tanacsadd Kft. Laboratoriuma (vizsgalati jegyzOkonyv szama: 1-231/2025)
altal 2025. méjus 15-én mért kibocsatasi adatokat vettiik figyelembe. A mérési jegyzokonyv
mésolata a 9. sz. mellékletben talalhatd. A mérés 11-56 ora kozt {izemi id6szakban tortént
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amikor a keletkez6 VOC anyagok elszivasa tortént. A mérés soran normal iizemi
korilmények voltak.

Vizsgélt pontforras: P6 pontforras

Hbéaram: 160,8 kW

Atlagos szélsebesség: 3,60 m/s

Szelsebesség a kilépésnél: 3,35 m/s (learamlas van)
Gézaramlasi sebesség a kilépésnél: 3,1 m/s

Eredeti magassag: 20,0 m

Korrigalt magassag: 18,8 m

Jarulékos magassag: 13,1 m

Effektiv magassag: 31,9 m

Légszennyez6 a) feltétel hatés- b) feltétel | hatas- C) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tdvolsdg | szerinti 1 | tAvolsag | szerinti 1 6rés | tAvolsag

oras konc. ords  konc. konc. (ug/m?)

(Hg/m?) (Hg/m?)
CO - - 6,760 270 m
NOx - - 3,092 270 m
Benzol - - 0,001 270 m
Toluol - - 0,004 270 m
Etil-benzol - - 0,001 270 m
Xilolok - - 0,002 270 m
Acetonitril - - 0,768 270 m
Etil-alkohol | - - 0,001 270 m
Aceton - - 0,089 270m
Izobutil- - - 0,324 270 m
acetat
Ciklohexan | - - 0,001 270 m
Hexan - - 0,001 270 m
Diklérmetan | - - 0,001 270 m

64. tablazat: P6 forras hatastavolsaga

A P7 — P13 pontforrasok hatasteriiletének meghatérozasa soran a motorteljesitmény alapjan
meghatarozott fajlagos kibocsatasi értékekkel szamoltunk, igy az 5 db tlizoltd rendszerhez
tartozé motorok kibocsatésai az alabbiak szerint alakulnak.

Vizsgélt forrasok P7 — P11

Hoaram: 33,5 kW

Atlagos szélsebesség: 2,28 m/s

Szélsebesseg a kilépésnél: 1,63 m/s (learamlés nincs)
Gézaramlasi sebesség a kilépésnél: 25,5 m/s
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Eredeti magassag: 2,0 m

Korrigalt magassag: 2,0 m
Jarulékos magassag: 8,4 m
Effektiv magassag: 10,4 m

Légszennyez6 a) feltétel hatas- b) feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 6Orés | tavolséag
oras konc. oras  konc. konc. (pug/md)
(Hg/m®) (Hg/m®)
CO - 7,256 48 m
NOXx - 0,829 48 m
CH - 0,779 48 m
PMjio - 0,025* 48 m

65. tablazat: P7-11 forrasok hatastavolsaga

*24 6réas konc.

A P12 — P13 pontforrasok hatastertiletének meghatarozasa soran a motorteljesitmény alapjan
meghatarozott fajlagos kibocsatasi értekekkel szamoltunk, igy a 2 db szlikségaramforrashoz

tartoz6 motorok kibocsatasai az aldbbiak szerint alakulnak.

Vizsgélt forras P12 — P13

Héaram: 24,4 kW

Atlagos szélsebesség: 2,22 m/s

Szélsebesseg a kilépésnél: 1,63 m/s (learamlas nincs)
Gézaramlasi sebesség a kilépésnél: 21,2 m/s

Eredeti magassag: 2,0 m
Korrigalt magassag: 2,0 m
Jarulékos magassag: 7,3 m
Effektiv magassag: 9,3 m

Légszennyez6 a) feltétel hatés- b) feltétel | hatés- c) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 | thvolsag | szerinti 1 6ras | tavolsdg
oras konc. ords  konc. konc. (ug/m?)
(Hg/m3) (Hg/m3)
CO - 2,303 41 m
NOXx - 1,428 41 m
CH - 1,429 41m
PMao - 0,002* 41 m

66. tablazat: P12-13 forrasok hatastavolsaga

*24 6ras konc.
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A sz&mitdsok alapjan megéllapithatd, hogy 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet hatastertlet
meghatarozasara megallapitott a) és b) feltétel szerinti levegéterheltség-valtozds nem
szamolhatd. A c) feltétel alapjan a pontforrasok hatastavolsag az alabbiak szerint alakul:

Forras jele Maximalis hatastavolsag (m)
P1 369

P2 702

P3 391

P4 144

P5 718

P6 270

P7 - P11 48

P12 - P13 4

67. tablazat: Maximalis hatastavolsagok

A legnagyobb hatastavolsaga Kén-dioxid esetén a P2 pontforrasnak van. A Kén-dioxid

koncentracidjanak valtozasat a tavolsag fliggvenyében az alabbi abra mutatja be.

KEN-DIOXID 25(14/a) feltétel — 2§(14/b) feltétel — 2§(14/c) feItétel]
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8. abra: Kén-dioxid hatastavolsag
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A legnagyobb hatastavolsaga Szén-monoxid, Nitrogén-oxidok és szilard anyag esetén a P5

crer

alabbi abrak mutatja be.

| SZEN-MONOXID . 25(14/a) feltétel — 25(14/b) feltétel — 25(14/c) feltétel

H
(o]
™
{
f

Ing/m3]
Il

o
bt
N
~
-

Koncentracio
S o
(=] -
(=] o

0.04 /

0.00 e .
0 144 288 432 576 720 864 1008 1152 1296

A forrastol mért tavolsag [m]

9. abra: Szén-monoxid hatastavolsag
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10. abra: Nitrogén-oxidok hatastavolsag
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0.0026 PM10 2§(14/a) feltétel — 28§(14/b) feltétel — 2§(14/c) feltétel
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11. abra: A PM10 hatéastavolsag

Az ammonia szennyez0 esetén a koncentracio valtozast az aldbbiakba mutatjuk be:

AMMONIA 2§(14/a) feltétel — 2§(14/b) feltétel — 2§(14/c) feltétel
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12. abra: Ammonia hatastavolsag

A kibocsatasra vonatkozo szamitott értékek a hatarértékkel torténd dsszehasonlitasa kapcsan
megallapithato, hogy a pontforréas kibocsatasa hatarértek tallépést varhatéan nem fog okozni,
mikodésiik leveg6tisztasag-védelmi szempontbdl megfeleld lesz.
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3.154.2.

Difflz forrasok hatastertlete

A diffuz forrasok hatasteriletét az olddszermérleg alapjan az izobutil-acetattal a legnagyobb
K4 (DiffGz médon a levegébe jutd szerves olddszerek mennyisége) értékii 1égszennyezo
anyaggal végeztiik el. A 4. szdmu ,,Alapanyaggyartds oldoszeres miiveletei” technologidhoz a
4, 6, 19, 47, 57, 75. szamu épiiletek tartoznak. A diffiz kibocsatas soran a falfelliteken
talalhato szell6z6kon, nyilaszarokon juthat 1égszennyez6 anyag a kornyezeti leveg6be.

4. épllet
Légszennyez6 feltétel szerinti | hatas- b) feltétel | hatés- C) feltétel | hatas-
anyag 1 ords konc. | tavolsag | szerinti 1 Oras | tavolsag | szerinti 106rés | tAvolsag
(ng/m?3) konc. (ug/md) konc. (ug/m?)
Aceton - - 0,621 19m
Acetonitril - - 1,863 19m
Etil-acetat 2,276 19m
Izo-butil- 0,828 19m
alkohol
Ecetsav - - 0,207 19m
N-Heptan - - 0,208 19m
N-Hexan - - 0,207 19m
Izobutli-acetat | - - 4,346 19m
I-propanol - - 0,001 19m
Tetrahidrofuran | - - 0,202 19m
Metanol - - 4,966 19m
Benzin - - 0,207 19m
Etanol - - 0,621 19m
6. épilet
Légszennyez6 a) feltétel hatas- b)  feltétel | hatas- C) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tvolsag | szerinti 1 | tavolsag | szerinti 10rés | tavolsag
oras konc. 6ras  konc. konc. (ug/md)
(Hg/m?) (Hg/m?)
Aceton - - 0,573 17m
Acetonitril - - 1,718 17m
Etil-acetat - - 2,100 17m
Izo-butil- - - 0,764 17m
alkohol
Ecetsav - - 0,191 17m
N-Heptan - - 0,192 17m
N-Hexan - - 0,191 17m
Izobutli-acetat | - - 4,009 17m
I-propanol - - 0,001 17m
Tetrahidrofuran | - - 0,189 17m
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Metanol - - 4,529 17m
Benzin - - 0,190 17m
Etanol - - 0,573 17m
19. épulet
Légszennyez6 a) feltétel hatéas- b) feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 | tavolsag | szerinti 16rés | tavolsag
Orés konc. ords  konc. konc. (ug/md)
(Hg/m?) (Hg/m?)
Aceton - - 0,495 16 m
Acetonitril - - 1,485 16 m
Etil-acetat - - 1,815 16 m
Izo-butil- - - 0,660 16 m
alkohol
Ecetsav - - 0,330 16 m
N-Heptan - - 0,165 16 m
N-Hexan - - 0,165 16 m
Izobutli-acetat | - - 3,466 16 m
I-propanol - - 0,001 16 m
Tetrahidrofuran | - - 0,164 16 m
Metanol - - 3,961 16 m
Benzin - - 0,165 16 m
Etanol - - 0,495 16 m
47. éplilet
Légszennyez6 a) feltétel hatas- b) feltétel | hatas- c) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 | tavolsag | szerinti 106rés | tvolsag
Orés konc. ords  konc. konc. (ug/md)
(Hg/m®) (Hg/m?)
Aceton - - 0,445 14 m
Acetonitril - - 1,336 14 m
Etil-acetat - - 1,633 14 m
Izo-butil- - - 0,594 14 m
alkohol
Ecetsav - - 0,297 14m
N-Heptan - - 0,148 14 m
N-Hexan - - 0,148 14 m
Izobutli-acetat | - - 3,118 14 m
I-propanol - - 0,001 14 m
Tetrahidrofuran | - - 0,145 14 m
Metanol - - 3,563 14 m
Benzin - - 0,146 14 m
Etanol - - 0,445 14 m
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57. épilet
Légszennyezo feltétel szerinti | hatas- b)  feltétel | hatés- c) feltétel | hatas-
anyag 1 ords konc. | tavolsag | szerinti 1 | tavolsag | szerinti 16ras | tavolsag
(ng/m?) oras  konc. konc. (ug/m?)
(Hg/m3)
Aceton - - 0,671 19m
Acetonitril - - 2,013 19m
Etil-acetat - - 2,460 19m
Izo-butil- - - 0,895 19m
alkohol
Ecetsav - - 0,447 19m
N-Heptan - - 0,224 19m
N-Hexan - - 0,224 19m
Izobutli-acetat | - - 4,694 19m
I-propanol - - 0,001 19m
Tetrahidrofuran | - - 0,223 19m
Metanol - - 5,368 19m
Benzin - - 0,223 19m
Etanol - - 0,671 19m
75. épilet
Légszennyezd a) feltétel hatés- b) feltétel | hatéds- C) feltétel | hatas-
anyag szerinti 1 | tavolsag | szerinti 1 | tavolsag | szerinti 16ras | tavolsag
orés konc. ords  konc. konc. (ug/md)
(Hg/m3) (Hg/m?)
Aceton - - 0,696 18 m
Acetonitril - - 2,088 18 m
Etil-acetat - - 2,552 18 m
Izo-butil- - - 0,928 18 m
alkohol
Ecetsav - - 0,232 18 m
N-Heptan - - 0,235 18 m
N-Hexan - - 0,232 18 m
Izobutli-acetat | - - 4,872 18 m
I-propanol - - 0,001 18 m
Tetrahidrofuran | - - 0,231 18 m
Metanol - - 5,568 18 m
Benzin - - 0,231 18 m
Etanol - - 0,696 18 m

68. tablazat: Diffuz forrasok
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A szamitasok soran megallapithatd, hogy az a) és b) feltétel szerinti levegbterheltség-valtozas
nem szamolhatdk csak a c) feltétel szerinti. Ezek alapjan a legnagyobb hatartavosaggal bird
épllet a 57. és a 4. szamu hatastavolsaga 19 m a falfeliiletekt6l szamolva. E16z6ek alapjan a
diffaz kibocsatas legnagyobb hatasterllete az éplletek koril 19 m tavolsagu teriilete. A c)
feltétel szerint szamitott hatastavolsagok azonosak vagy Kkis mértékben térnek el
szennyezbanyagonként, ami abbol addodik, hogy a c) feltétel egy relativ feltétel (az egyoras
(PM10 esetében 24 éras) maximalis érték 80

%-anal nagyobb koncentracio), tehat amig nem érik el a koncentraciok az abszolut feltételeket
a), b), addig a hatasteriletek hatastavolsagok egyeznek vagy kismértékben eltérnek.
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3.1.5.4.3. Széllitas hatasteriilete

A szallitasok hatasteriletének megallapitdsthoz HBEFA (Handbook of Emission Factors for
Road Transport) adatait hasznaltuk.
A személygépjarmiivek hatastavolsaga az alabbiak szerint alakul:

Légszennyez6 | a) feltétel | hatas- b) feltétel | hatas- C) feltétel | hatas-

anyag szerinti 1 0Oras | tavolsag | szerinti 1 6réas | tavolsag | szerinti 16ras | tAvolsag
konc. (ug/md) konc. (ug/md) konc. (ug/m?)

CO - - 0,953 5m

NOXx - - 1,077 5m

PMag - - 0,009 o5m

CH - - 0,076 5m

69. tablazat: A szallitds emisszidjanak hatastavolsaga
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Légszennyez6 | a) feltétel hatas-
anyag szerinti 1 | tavolsag
orés konc.

(ug/m?)

b) feltétel
szerinti 1 6rés
konc. (pug/md)

hatas-
tavolsag

c)

szerinti

konc. (pg/md)

feltétel | hatas-
16rés | tavolsag

CO -

1,080

7m

NOXx -

0,541

7m

PMaio -

0,021

7m

CH -

0,041

70. tablazat: Kis tehergépjarmiivek hatastavolsaga
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15. abra: Kistehergépjarmii kozlekedés hatastdavolsdga

Nehéz tehergépjarmuiivek hatastavolsaga:
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Légszennyez6 | a) feltétel | hatés- b) feltétel | hatas- C) feltétel | hatas-

anyag szerinti 1 oras | tAvolsag | szerinti 1 Oras | tavolsdg | szerinti 16ras | tavolsag
konc. (ug/md) konc. (pug/md) konc. (pg/md)

CO - - 1,019 8m

NOx - - 2,216 8m

PMio - - 0,013 8m

CH - - 0,068 8m

71. tablazat: Nehéz tehergépjarmiivek hatastavolsaga
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A gépjarmiivek hatasteriiletének meghatdrozasa sordn az a) és b) feltétel szerinti
leveg6terheltség-valtozas szintén nem szdmolhatdak csak a c) feltétel szerinti. Ezek alapjan a
legnagyobb hatartavosag 8 m nehéz tehergépjarmiivek lizemelése soran adodik. A hatasteriilet
tehat a szallitasi Utvonalaktdl mért 8 m-es terlilet.

A szamitdsok alapjan megéllapithatd, hogy a teveékenység végzeése soran a legnagyobb
hatésteriilettel rendelkez0 pontforras a P5. Hatasterliletet a pontforras kortili 718 m-es
korterllet. Hatésteruletének abrazoldsat a 11. sz. melléklet tartalmazza. A 1égszennyez6
anyagok varhat terjedését a 12. sz. mellékletben csatolt abra mutatja be.

A diffaz kibocsatasok soran 57. és 4. szamu épilet hatasterllete a legnagyobb az épulet
falatdl szamitott 19 m nagysagu terilet. A diffuz kibocsatok hatastertleteit a 14. sz. melléklet
mutatja be.

Mivel a pontforrasok hatésteriilete a legnagyobb az 6sszes kibocsato forras kozil egyesitett
hatasterlletnek a pontforrasok dsszesitett hatastertleteit tekintjik. Ennek abrazolasat a 13. sz.
mellékletben csatoljuk.

A gyartelepnek orszaghataron atterjedé hatasa — levegévédelmi szempontbdl — nincs.
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3.1.6. Utasitasok, intézkedések

Levegotisztasag védelemmel kapcsolatos belsé utasitasokat és intézkedéseket a 025-R. jela
Kornyezetvédelmi Szabalyzat tartalmazza. A Szabalyzatota 22. sz. mellékletként csatoltuk.

3.1.6.1. 4 kibocsatasok folyamatos ellendrzését biztosito intézkedések

A telephelyen lizemeld levegdterheld forrdsok kibocsatdsa kisebb a vonatkozd technoldgiai
hatarértékeknél, valamint hatarértéket meghalado leveg6terheltség a telephelyen nem varhato.
A pontforrasokhoz folyamatos mérémiiszer nem kapcsolodik, folyamatos mérési
kotelezettséget a jogszabaly a telephelyen végzett technologidknal nem ir eld. A telephely
pontforrasainak légszennyezé anyag kibocsatasat a jelenleg hatalyos engedély alapjan
idoszakos kibocsatasméréssel ellenérzik, melyet akkreditalt szervezettel végeztetnek el. A
mérési eredmények egy sajat fejlesztésti informatikai rendszerben keriilnek tarolasra. A
mérési eredmények és az lUzemi adatok felhasznalésaval készitik el az LM lapokat, melyet
minden évben hataridére benyujtottak a vonatkozd jogszabalyok értelmében. A diffuz
kibocsatasrol az oldoszermérleg és immissziomérés ad kepet. Az oldoszermérleg alapjan az
engedélyben eldirt hatarértéket betartjdk. A vizsgalati jegyzOkonyvet, valamint az
oldészermerleget mellekletként csatoltuk.

3.1.7. Panaszok, hatosdgi ellendrzések, birsagok

3.1.7.1. Panaszok

A feliilvizsgalat targyat képez6 tevékenység soran 1 alkalommal a tortént lakossagi bejelentés
a kornyezetvédelmi hatésagnal légszennyezés kapcsan, melyet technoldgiai elem
meghibasodasa okozott. A kijavitast kdvetden a kialakult biizhatds megsziint. A hatdsag altal
eldirt intézkedések és dokumentumok elkésziiltek, benytjtasra kertiltek.

3.1.7.2. Hatosagi ellendrzések

A telephelyen folytatott tevékenységet az illetékes Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi,
Természetvédelmi és Hulladékgazdalkodasi Féosztalya minden évben ellenérzi, melyekrél
jegyzékonyv késziilt. Az ellenbérzések levegOtisztasag-védelmi szempontbol hidnyossagot
nem tartak fel.

3.1.7.3. Birsagok

A gyogyszeralapanyag gyartasi tevékenységgel kapcsolatosan az elmult idészakban
levegébtisztasag-védelemmel kapcsolatos birsagot nem szabtak ki, a Kft. birsagot nem fizetett.
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3.2. Viz

Jelen felllvizsgalati dokumentécié készitésekor mar a Tapi Hungary Industries Kft.
uzemeltette kb. 1,5 éve a telep vizi létesitményeit.

A felilvizsgalati dokumentacid készitésekor hatalyos vizjogi engedélyek az alabbiak:

o A 30409/647/2024.4lt hatarozattal atirt, majd a 30409/647/2024.4lt szamu
hatarozattal kijavitott 35900/9149-14/2015.4lt egységes keretbe foglalt vizjogi
Uzemeltetési engedély

o A 30409/1632/2024.4lt. szamu hatarozattal atirt elékezelt szennyviz kibocsatasara
vonatkoz6 35900/6723-3/2022.4lt szam( 6nellendérzést jovahagyo hatarozat

o HB/17-1KV/01390-14/2024. sz&mu hatarozat az Uzemi Kkérelharitasi terv
jévahagyasarol

A tulajdonos/iizemelteté személyében torténd valtozas miatt a vizjogi engedélyek névatirasat
is kezdeményezi az (j tulajdonos.

3.2.1. Vizellatas, a jellemzo vizhasznalatok, vizi létesitmények

A Tapi Kft, az alapanyaggyarto tevekenysége ipari vizigényének kielégitéséhez korabban furt
kutakbol — korlatozott mértekben — kinyert vizet, és vezetékes ivovizet hasznél.

A Debrecen, Pallagi u. 13. sz. alatti telephely jelenleg (2025-ben) a Tapi Kft tulajdonaban
van, ezért a Teva Zrt. vizigényét is a Tapi Kft szolgalja ki, a Teva Zrt. keletkezé szennyvizét
is a Tapi Kft kezeli a szennyviztisztito izemében.

A Tapi Kft. 2024-2025 kozott felhasznalt vizmennyiségeket a kovetkez6 tablazat tartalmazza:

A Tapi Kft éves vizhasznélata (Debrecen)
év | Ivoviz(m®) | Katviz(m®) | Osszes (m®)
2024* 741 032 186 191 927 223
2025 662 123 144 896 807 019

72. sz. tablazat: a 2024-2025. években felhasznalt vizmennyiségek
*2024. 1-11 hénapban még a Teva Zrt dolgozott.

Mivel a telephelyen folytatott tevékenységek az elmalt 1,5 évben érdemben nem valtoztak, a
vizigények tovabbra is az el6z6 évekhez hasonloan alakultak. 2025.-ben volt egy 13 %-0s
vizigény csokkenés a 2024. évhez képest.

A varosi ivovizhéal6zatrél harom betaplalasi ponton keresztil torténik az ivoviz vételezése. Az
engedélyezett vizfelhasznalasi keret 5.599 m®/nap, a telephelyen kiépitett ivovizvezeték
hossza 8,6 km, atméréje 50 + 150 mm. A naponta felhasznalt vizmennyiség 1.500-2.800 m*
kozott alakul, ami joval kevesebb a szerz0dott mennyiségnél.

Az ivovizet a kovetkezo teriileteken hasznaljak fel: technoldgiai vizként, kommunalis igények
kielégitésére, kazantapviz potlasahoz, tlizivizként, ionmentes viz  gyartasdhoz,
gbngyolegmosashoz, illetve egyéb tisztitasokhoz, labortevékenységhez. A telephelyen
miik6do kiilsé vallalkozasok ivoviz-felhasznalasat is tartalmazzak a fenti szamok.
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A telephelyen 1évé 9 db fart kutat 1965. és 1985. kozott Iétesitették, melyekbdl kettd
figyelokut. A kutak talpmélysége 50+177 m. Az elméletileg kitermelhetd vizmennyiség
osszesen maximum 143 m3/h. A telepen belll kiépitett vezetéken jut el a felhasznalokhoz a
kuatviz, a kiépitett ipari vizvezeték hossza 2,3 km, atméréje 80-100 mm. A kutakbol kitermelt
vizet httdvizként, és a recirkulaltatott hiitdviz veszteségeinek potlasara hasznaljak. A
Tiszantali Vizugyi lgazgatosag a Ht. 167/29/1996. szamU hatarozatban a kutakbdl 200.000
mi/év ipari vizmennyiség felhasznalast engedélyezett, amelyet a Hajdi-Bihar Megyei
Katasztrofavédelmi lgazgatosag lgazgato-helyettesi Szervezet Katasztrofavédelmi Hatdsag
Szolgalat legUjabb, 35900/9149-14/2015.4lt. iktatdszammal kiadott vizjogi Uzemeltetési
engedélyének 35900/9711/2016.4lt. iktatdszamon kiadott modositasa is megerdsit.

A telephelyen létesiilt kutak koziil 6t el lett tomedékelve, harom mitkodéképes (1-es, 4/a, 3-
as), ezekbdl jelenleg — az eldirt mennyiségi korlat eléréséig — kettd tizemel, a 3-as t6bb, mint
tiz éve hasznalaton kivil van, a vizjogi Uzemeltetési engedélyben, mint tartalék kat szerepel.
A T7-es lizemel figyelokutként.

A recirkulaltatott hiitéviz rendszerben keringdé kezelt vizet (Nalco adalékok algasodas,
Legionella ¢és korr6zidé ellen) folyamatosan tjra felhasznaljak, a ventilacidés hiitési
vizesorgedeztetd blokkokon elparolgd mennyiséget sziikség szerint potoljak. A teljes hiitdviz
mennyiséget évente egyszer cserélik.

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

Az ivovizhaldzatot a 19. szdmu melléklet tartalmazza.

11. sz. kép: A Tapi Kft. sajat kitja

Tovabbi vizhasznalatot jelent a tiziviz tarozok fenntartasa. Ezek a kovetkezok:
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- hiitétornyok (7-8. épiilet): 2.300 m*

- melegviz fogadd akna (11. sz. épiilet): 2.500m?

- szokdkt (86. sz. épiilet): 2.150 m?

- sprinkler ellatd tartaly (88. sz. épiilet): 800 m3

- sprinkler ellato tartaly (133. sz. épiilet): 1.200 m3

A tarozokra nincs eldirva tiritési — tisztitasi periddus, tehat Iényegi vizhasznélatot csak abban
az esetben jelentenének, ha valamilyen tlizeset torténne.

( “Li LDL.I—'-f:i
—ORCOUE

12. sz. kép: A szokokat (tliziviz tarozo)
3.2.2. A keletkezo szennyvizek
3.2.2.1. A szennyvizek keletkezési helye

A telephelyen keletkezd szennyvizek a kdvetkezd csoportokba sorolhatok a keletkezés helye
szerint:
e kommunalis eredetli szennyvizek,
e ipari eredetii szennyvizek
- technoldgiakban keletkezd szennyvizek
o kevéssé szennyezett ipari szennyvizek (pl. hiitévizek, kazantapviz),
o alapanyaggyarto lizemek tobb szennyezd anyagot tartalmazo szennyvize,
o gyogyszer késztermék eléallito tizemek szennyvizei (Teva Zrt)
e egyéb kiils6 vallalkozasok vegyes szennyvizei
e csapadékviz.

A telephely szennyvizeinek dsszegytijtésére két fajta belsd csatornahalozat van kiépitve.

Az egyesitett belsd csatornahaldzat gylijti Ossze a szocialis helyiségekben képz6dd
kommunalis szennyvizet, a kevéssé szennyezett ipari szennyvizeket és a csapadékvizet. A
belsd egyesitett csatornahdlozat egy kitdrési ponton hagyja el a gyar teriiletét, és a varosi
kdzcsatornadba vezeti a szennyvizet.
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Az ugynevezett ,,savas” csatornahalozat gylijti 6ssze az alapanyaggyarto tizemek (Tapi Kft) és
a gyogyszer késztermék eldallitoé tizemrészek (Teva Zrt.) altal kibocsatott erésen szennyezett
ipari szennyvizeket €s vezeti az ipari szennyviz el6kezeldén létesitménybe. Az eldkezelt
szennyviz, az egyesitett belsé csatornahalozatban szallitott szennyvizzel egyitt a kitorési
ponton hagyja el a telephely teruletét.

A belsd csatornahaldzat hossza 15,7 km, atméréje 250 ~ 800 mm, a telephely 4 {fogyiijtd
tertletre van osztva. A hatalyos vizjogi engedély a 30409/647/2024.alt. szamu hatérozattal
atirt, majd a 30409/647/2024.4lt szamu hatéarozattal kijavitott 35900/9149-14/2015.4lt szamu
egységes keretbe foglalt vizjogi Uzemeltetési engedély.

A csatorndkat rendszeresen karban tartjak, 1993 o6ta rendszeres kameras ellenérzést is
végeztettek, a hegesztett polipropilén cs6 behtizasokat végrehajtottak.

A csatornahalézatot a 20. sz. melléklet tartalmazza.
Visszarobbanas elleni védelem

Az oldoszert felhaszndlo épiiletek eldtt tobb, kiilonbdzé méretii konnyiifolyadék levalasztd
mitargy (visszarobbanas gatld olddszercsapda) talalhato. Az egyik méret 1200 mm, a masik
1000 mm atmérdjii. A miitargyak kialakitdsa miatt a nagyobb méretli aknaban kb. 0,4 m3, a
kisebbikben kb. 0,3 m? oldészer tud dsszegytilni.

A csapdak létesitesenek oka az volt, hogy az Uzemekben keletkezé kisebb elfolyasok esetén
ne kertljon oldoszer az ipari csatornaba, mert annak berobbanéasa esetén a csatornan keresztl
veszelyeztetve lenne az 6sszes tobbi, ipari csatornara kotott Gzem is. Az Uzemek kialakitasa
miatt oldoszer direkt nem folyik a savas csatorniaba. Csak akkor fordulhat el6, ha egy
szerelvény vagy csOszakasz megsériil, illetve egy esetleges ilizemi kifolyas kovetkezik be,
melyet nem vesznek €észre iddben, vagy nem kezelnek megfeleléen. A 100 + 200 litert elérd
oldoszerveszteségeket a folyamatiranyito rendszer észleli.

A csapdakat rendszeresen tisztitjak, a kiszivattyuzott olddszertartalmu folyadékot a csapdaban
potoljak vizzel, az 6sszegyllt folyadékot pedig hulladékként elszallitjak.
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KONNY(UFOLYADEK LEVALASZTO MUTARGY
A-A METSZET

kinnytifolyadek levaloszts

(]
hossz—szelvény . 1

#1200 mm

B-B METSZET

17. sz. dbra: visszarobbanas elleni védelem (olddszercsapda)

3.2.2.2. A szennyvizek mennyiségi jellemzoi

A telephelyen 2024 - 2025. években keletkezett szennyviz mennyiségeit a lenti tablazat
tartalmazza.

Tapi Kft debreceni telephelyén évente keletkez6 szennyviz

év Elékezelt (m®) Kezeletlen (m®) ST (kr'n?,;) csatott
2024 dec. 34 603 41363 75 966
2025 298 320 423437 721 757

73. sz. tablazat: a 2024. december és 2025. években keletkezett szennyvizmennyiségek
A napi kibocsathatd szennyviz mennyisége jelenleg 4.000 m*/nap.
Mivel a telephelyen folytatott tevekenységek az elmult 1,5 évben érdemben nem, csak a
tevékenységet folytatd valtozott, a keletkezé szennyvizek mennyisége és minésége az el6z6

évekhez hasonléan alakul.

A telephelyen a kezeletlen szennyviz kb. 2/3-a a Tapi Kft tevekenységébdl, mig 1/3-a a Teva
Zrt. tevékenységébdl szarmazik.
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3.2.2.3. A szennyvizek mindségi jellemzoi

A kommunalis eredetli szennyviz és a csapadékviz kezelés nélkiil tdvozik a telephelyrdl, ezen
tipust szennyvizek szennyez6anyag koncentracioi nem haladjak meg a kiiszobértékeket.

Az ipari szennyvizek nagyobb része a gyartastechnoldgiahoz kothetd, melyek a kovetkezok:

e A fermentdcidés folyamat végén a fermentlé szilard anyagoktdl (taptalaj
maradvanyoktol, elhalt, nem termeldképes mikroorganizmusok sejttomegeitol) vald
megtisztitasa jar szennyviz kibocsatéssal.

e A kazantipviz eldéllitdsandl az ioncseréld gyantak regeneralasdhoz NaCl oldatot
hasznalnak. A NaCl oldatot tartalmazé mosovizet a miivelet befejezésekor a gyar
belsd csatornarendszerébe vezetik.

e A technoldgiak soran tobb alkalommal hasznalnak kilonféle olddszereket (a
leggyakrabban hasznélt olddszer az i-butil-acetat). Az old6szereket tartalmazé vizes
fazist 6sszegyljtik, a telepen beliil oldészermentesitik, az oldoszert visszaforgatjak. A
visszamarado oldoszer-mentesitett viz ezutan a szennyvizelvezeté rendszerbe kertil.

e A direkt extrakcids eljarasok sordn a fermentlevet a leengedés utan ellenaramd
extrakciora vezetik. Az extrahalo szer minden terméknél az i-butil-acetat. Az extrahalt
fermentlevet olddszer-mentesités utan a szennyvizkezeldbe vezetik.

e A Tobramycin gyartasa soran elébb keramiasziirén ligos, majd savas pH-ra torténd
allitas soran torténik a hatoanyag kivonasa a fermentlébdl, majd a hatéanyagban
gazdag folyadékot a feldolgozé tizemben kromatografias eljarasok soran tisztitjak. A
pH-beallitasokhoz kénsavat hasznalnak, ennek kezelése a szennyviz elékezeldben egy
kulon erre a célra létrehozott rendszeren torténik.

A gyartastechnologia soran keletkezé szennyvizek kémhatasa altalaban erésen savas (ritkan
lugos is lehet egyes technologiai folyamatokban), szerves és illékony olddszereket
tartalmaznak, a fermentacios eljaras soran visszamaradd nagy mennyiségli szerves anyag
(taptalaj maradvanyoktol, elhalt, nem termel6képes mikroorganizmusok sejttomegei) miatt az
ipari szennyviz KOI értéke magas.

Kisebb mennyiségli, kevésbé szennyezett ipari szennyvizek a kovetkezok:
e RO (forditott 0zmdzis) berendezésbol,
e kazantapviz a leiszapolas soran keletkezo,
e kazan hé-visszanyerdrdl (un. ,,economizer”) érkezo,
laboreszk6zok mosasa soran képzodo szennyvizek.

A telephelyet elhagyd szennyvizet a jovahagyott onellenérzési tervéneknek megfeleléen
havonta mintaztatjdk és vizsgéltatjak az Osszetételét akkreditacioval rendelkez6
laboratériummal. A kapott eredményeket tovabbitjdk a vizszolgaltatonak (Debreceni Vizmi
Zrt.). A Szolgaltatd szintén ellendrzéseket végzett, véletlenszerli id6pontokban megjelenve a
telephelyen. Altalaban évente 2 = 3 alkalommal végeztek ellendrzést.

A Szolgaltaté vizsgalta, hogy az altaluk, illetve az 6nkontrollt végz6 laboratorium altal
végzett vizsgalati eredmények kdzott a jogszabalyban megengedett eltérésnél nagyobb eltérés
kimutathaté-e. Eddig ellenérzések soran nem volt eltérés, igy az Onkontroll vizsgalatok
megbizhatonak mindsiiltek.
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A Tapi Kft., mint a kdzos lizemi csatorna és Uizemi szennyviztisztitdé rendszer iizemeltetdje a
220/2004. (VIL. 21.) Korm. rendelet (tovabbiakban Rendelet) a felszini vizek mindsége
védelmének szabalyairdl szerint, 6nellenérzésre kotelezett kibocsaté. Az onellendrzési terv
jovahagy6 hatarozatot a 30409/1632/2024.4lt. szamu hatarozattal atirt 35900/6723-3/2022.4lt
szamu Onellendrzést jovahagyod hatarozat tartalmazza.

A Rendelet 23. § (2) bekezdése szerint ,,Szennyviz (hasznalt viz) kdzcsatorndba vagy kozos
Uzemi szennyviztisztitora vezetése esetén a szolgaltato, illetve a k6z0s Uizemi szennyviztisztitd
lizemeltetéje a szennyezett viz tisztitasat szerzodés keretében vallalja. A Tapi Kft, mint
szolgéltatd és a Teva Zrt, mint a kozos szennyvizelvezetd rendszerre bocsatdé kozott
szerzOdés szabalyozza az lizemelés feltételeit.

A 30409/647/2024.4lt hatarozattal atirt, majd a 30409/647/2024.4lt szam( hatarozattal
kijavitott 35900/9149-14/2015.4lt egységes keretbe foglalt vizjogi Uzemeltetési engedély az
alabbi kiiszobértékeket hatarozza meg:

- 5 k& . s K bértek
Sn:fr Szennyezoa nyago Kiiczthértakek lszoberte

SZam MEENEVEIESE o pusa
6.5 alatt, terilet

1. pH

10 felett
; LC 50 % higitasi :
2. Toxicitas . terdlet
| arany (halteszt)
(mg/)

3. | Dikromatos oxigénfogyasztas (KOl 1.000 terileti
5. Biokémiai oxigénigény (BOI.) 500 terdlet
6. | Osszes nitrogén (6N) 150 terilets
7. Ammonia-ammonium-nitrogén 100 terilet
B. 10’ dlepedd anyag 150 terdlen
9 Oszsres foszfor (Pace=) 20 terilet
10. | Szulfat | 400 terilet
11. | Dsszes 56 2500 teriilet
12 | Osszes réz 0.5 egyedi
13. | Osszes cink 3.0 egyedi
14, | Toloul 0,1 egyedi
15. | Osszes aluminium 6,0 egyedi

74. sz. tablazat: a Tapi Kft. szennyviz kiiszobértekei

Az engedélyben foglalt paraméterek vizsgalata jovahagyott Onellenérzési terv alapjan
torténik. Az eredményeket évente egyszer VAL/VEL, tovabba osszefoglalo jelentés
formajaban, évrél évre rendszeresen megkuildik a Hajdu-Bihar Varmegyei Kormanyhivatal
Tiizvédelmi, Iparbiztonsagi és Viziigyi Hatosagi Féosztaly részére az OKIRKAPU rendszeren
keresztl.
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3.2.2.4. Szennyviztisztitas

A TAPI Hungary Industries Kft. és a Teva Gydgyszergyar Zrt. kozotti kivalas/beolvadas
folyamatanak veégén a vizilétesitmények tulajdonosa és iizemeltetdje (a Teva részére
szolgaltatd) a Tapi Kft. lesz.

A Tapi Kft. részére kiadott relevans vizjogi engedélyek az alabbiak:

o A 30409/647/2024.alt hatarozattal atirt, majd a 30409/647/2024.4lt szamu
hatarozattal kijavitott 35900/9149-14/2015.4lt egységes keretbe foglalt vizjogi
Uzemeltetési engedély

o A 30409/1632/2024.4lt. szamu hatarozattal atirt elokezelt szennyviz kibocsatasara
vonatkoz6 35900/6723-3/2022.4lt szam( 6nellendérzést jovahagyo hatarozat

o HB/17-1KV/01390-14/2024. sz&mu hatarozat az Uzemi Kkérelharitasi terv
jévahagyasarol

3.2.2.4.1. Az ipari szennyviz eldkezelorol réviden
Elétisztitasi technologia révid leirasa

A telephelyen elétisztitast igényl6é szennyvizek a Tapi Kft gydgyszer alapanyag gyartési
tevékenységébol, valamint a Teva Zrt. gyogyszerkészitmény gyartasi tevékenységébedl
keletkeznek. Ezen tul a tisztité fogadni tudja a 35900/7360-6/2023. iktatd szamu hatarozattal
modositott 35900/9149-14/2015.4lt. iktatdszamu hatérozat d./8. pontja alapjan ,,A szennyviz-
el6tisztitd telepen a sajobabonyi gyogyszeralapanyag-gyartd Gizem fermentalasbdl szarmazé
tengelyen beszallitott technoldgiai szennyvizet.”

A szennyviztisztitds harom egymast kovetd fobb technologiai folyamatra bonthat6:
« a nyers szennyviz fizikai-kémiai el6kezelése;
« az el6kezelt szennyviz két iszapkoros eleveniszapos bioldgiai tisztitasa;
« iszapkezelés.

A keletkezd szennyvizek el6szor a fizikai-kémiai eldtisztitdsi fokozatra keriilnek, ahol a
végatemeldben torténd kiegyenlités mellett a pH beallitast, valamint a vegyszeradagolast és a
vegyszeres iszap levalasztasat végzik. A szennyvizhez nétrium-aluminatot, majd
polielektrolitot adagolnak. Ulepitést kdveten a fizikai-kémiailag elékezelt szennyviz az I.
bioldgiai fokozatra ker(l.

A biologiai tisztitasi fokozat 1. 1épcséjébe a fizikai-kémiai koagulaltatds és Ulepités soran
elokezelt szennyviz az atemeld aknabdl egy finomsziirdn keresztiil érkezik, amelynek feladata
az esetleg a szennyvizben maradt, a viznél kisebb slrliségli szennyezok — jellemzden
muanyag kupakok, illetve azok rogzit6 gytiriiinek, egyéb mlianyag darabos szennyezoknek a
levalasztasa, amelyek kart okozhatnak a rendszer végén taldlhatdo ultrasziird
membranrendszerben, vagy az atemelést végzd szivattyukban.
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A levegoztetd medencévé atalakitott, korabbi kiegyenlité medence fogadja az igy el6készitett
szennyvizet. A szennyviz és iszap keveréke innen 2 db modositott kivitelli Dorr iilepitore
keriil. Az {ilepitékrél a szennyviz a parhuzamosan kiépitett II. bioldgiai fokozatra keriil
atemelésre egy osztémiitargyon keresztiil.

A korébbi, jelenleg Il. biol6giai fokozat recirkulaciés iszapjanak meghatarozott hanyada
igény esetén a recirkulécios valyubol iszaprecirkulacids szivattyuval visszaforgatasra keruilhet
az L. biologiai fokozatra. Az dtemeld akndbdl pedig a szennyviz adott részdrama igény esetén
szennyviz szivattylval a fizikai-kémiai kezelést kovetoen a II. biologiai fokozatra kozvetleniil
emelhetd.

A korabbi atalakitast kovetéen az tizemi szennyviz kisebb kiegyenlitési idével keriil a fizikai-
kémiai eldtisztitasi 1épcsére. Az 1. bioldgiai fokozatban ugyanakkor mintegy 20-24 Oras
atlagos hidraulikai tartozkodasi id6 alakult ki. Ez azt jelenti, hogy megfeleld mindségi
kiegyenlitést biztosit az ezt kovetd biologiai tisztitdshoz. A kiegyenlitébdl kialakitott
eleveniszapos medence a megnovelt levegdbevitellel (aerob kornyezet) mar kelléen
biztosithatja a szagmentességet, valamint a kdvetkezd biologiai egység védelmét a 16késszerti,
nitrifikalokra toxikus oldott szennyezdanyag terheléstol.

Az 1. bioldgiai fokozat fent részletezett kialakitasa azt eredményezi, hogy abba keril vissza
bioldgiai oltdiszapként a tovabbra is folyamatosan {izemeld II. bioldgiai fokozat folosiszapja
is. Ennek megfelelden az oda visszajuttatott eleveniszapot, valamint az 1. bioldgiai fokozat
iszapszaporulatat is megfelelden el kell tavolitani. Ez a bioldgiai medencékbdl torténd
iszapelvétel, illetdleg iszapstirités, iszap viztelenités vonalon torténik.

A viszonylag nagyobb relativ iszapterhelésti medencében (I. bioldgiai fokozat) a szerves
anyag mintegy 80 %-a bomlik csak le, illet6leg alakul iszap produktumma. Ez a medence nem
nitrifikaciora tervezett, ugyanakkor jelentdsen csokkenti a masodik iszapkor szerves anyag
terhelését, megfeleld versenyhelyzetet biztositva abban a nitrifikalok dominancidjadhoz.

Az eleveniszapos 1. fokozat {ilepit6irdl elfolyd viz a bioldgiai tisztitasi fokozat Il-re ker(l,
ahol az anoxikus terekben lejatszodik a denitrifikdcid a nitrdtos viz nitrat tartalmanak
recirkulacidja eredményeként. Az azt kdvetd aerob térben a maradék szerves anyag lebontasa
¢s a nitrifikacid torténik meg. A levegbzteté medencékbe szikség szerint habzasgatlo
segédanyag adagolésa is torténik, és a nitrifikaciohoz idealis pH beallitdsdhoz egy-egy
lugvezeték is kiépitésre kerult.

Az elétisztitott technologiai szennyviz végsd iszapszeparacioja az ultrasziiré membrannal
torténik, mivel az mind a lebegd anyagok, mind a kolloid tartomanyba es6 szerves molekula-
asszociatumok (kolloid oldat) tokéletesebb eltavolitdsaval messze jobb szennyezOanyag
visszatartast valdsit meg, mint egy gravitacios iszapllepités. Ezek ZeeWeed® (ZW500D-
32/48) tipusu ultrasziirok.
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A membran medencében valo fazisszétvalasztassal egyidejiileg az iszapos viz masik része
ugyanazon bioldgiai blokk elejére, az anoxikus terekbe gravitdcidosan vezethetd vissza a
recirkuléacids csatornaban.

A biologiai tisztitds soran az eleveniszap mennyisége folyamatosan né, a kozel allandd
koncentracio biztositdsa érdekében a folosiszap megfeleld iitemben torténd elvétele
sziikséges. A f0losiszap elvétel a {6 recirkulacios arambol torténik, mivel ennek a legnagyobb
a lebegbanyag koncentracidja. A folosiszap az iszaptarol6 medencékbe keriil, ahonnan
szivattylk nyomjak az iszapsilé tartalyba, majd onnan viztelenitésre.

Az eldiilepitokben kiiilepedett vegyszeres nyersiszap €s a bioldgiai folosiszap az iszaptarolo
medencékbe keril. A két darab iszaptarol6 medence biztositja a fizikai-kémiai el6tisztitasrol
elvett vegyszeres iszap, valamint az I. — Il. bioldgiai fokozatokrol elvezetett recirkuléltatott
iszap kiilon kezelhetOségét. Az iszaptarolo tartalyokbol szivattytk tovabbitjak az iszapot az
iszapsilokba, ahonnan az iszap a viztelenité egységbe, centrifugara (primer iszap) illetve
szalagprésre keriill. A kordbbi iszapsiiritd az elkiilonitett szennyvizdram vegyszeres
elokezelését biztositja.

A kétfajta iszap viztelenitése két kilonféle polielektrolit alkalmazasat foltételezi.

A folyamatos, atfolyo rendszerli polielektrolit oldok a centrifugdkkal szemben, illetdleg a
szalagprés mellett kertltek elhelyezésre.

A viztelenité berendezések aldl egy-egy szallitocsiga hordja ki az iszapot két, kulon-kilon
tovabbitandé konténerbe. A kiilonb6z6 mindségli iszapokat tartalmazd konténer
megkiilonboztetése, elkiilonitett mozgatdsa megoldott. Tovabbi lehetdségként kiépiilt egy
kihorddszerkezet két 0j viztelenitd berendezéssel — egy centrifuga és egy szalagprés -, mely az
iszap félpotkocsira torténd iiritését biztositja, igy téve lehetévé a gazdasagosabb, 20 + 24
tonnas adagonkeénti kiszallitast.

Az ipari szennyviz el6kezel6 telep mitkodtetését 2019.05.01-t61 az TEV-AKVA Kft. végzi a
Tapi Kft-vel is szerz6dést kotott a tovabbi Uzemelésre. Feleldsségiik csak a telep
miikodtetésére terjed ki. Az atszervezést kovetden is ezen szervezet lizemelteti tovabb a
szennyviz Uzemet.
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13. sz. kép: az ipari szennyviz elékezeld biologiai fokozata

3.2.2.4.2. A keletkezd szennyviziszap, kezelése, elhelyezése

Az ipari szennyviz eldkezeldrdl lejovo iszap éves mennyiségei a kovetkezd tablazatban
talalhatok. A keletkezd iszap mintegy %3-a nyersiszap, '5-a pedig a biologiai folosiszap.

A Tapi Kft debreceni telephelyén évente keletkezo
szennyviziszap (tonna)

év mennyiség
2024 517,66t 2024.12.hé (Teva
Zrt: 4296,92t 1-11. ho)
2025 3383,24

75. sz. tablazat: a keletkezett szennyviziszap mennyisége 2024-2025.

A szennyviziszapként levalasztott lebegd anyagok:

- elsésorban a fermentacids technologiakbol szarmaznak, alkotoik foként micélium és sziirési
segédanyag (perlit/perfil), szilard taptalaj komponensek (lisztféleségek, keményitd), aktiv
szén maradék, homok és fold,

- valamint a magas szulfat-tartalmd szennyviz mészhidrattal és Na-aluminattal torténd
elokezelésekor képzddo ettringit/gipsz,

- tovabba a biologiai tisztitds soran keletkezd folosiszap az elsd és masodik bioldgiai
1épcsorol.

Az Oniirités-csigds centrifugabol, illetve a szalagprésbol kikertild, kb. 14 +~ 30 % szarazanyag-
tartalmG szennyviziszapokat félpotkocsiba Uritik, majd azokat hatosagi engedellyel
rendelkezé széllitoval az iszapképzodés litemének megfeleld gyakorisdggal, szintén
valamennyi hatdsdgi engedéllyel rendelkezd hulladékartalmatlanité  tarsasagokhoz
szallittatjak, artalmatlanitasra (komposztalas).
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14. sz. kep: félpotkocsis iszap szallitas

3.2.3. Csapadékviz

A telephely kiépitett csapadékviz ¢és szennyviz (ipari és kommundlis) elvezetd
csatornarendszerrel rendelkezik.

A gyér teriletén a burkolt feliletekre (tetok, térburkolatok) hulld csapadékvizgyijto
csatornarendszeren keresztiil jut kdzvetlentil az egyesitett rendszer(i belsé csatornahalézatba.
A csapadékvizet nem kezelik az ipari szennyviz elékezelében.

Az egyesitett rendszer(i bels6 csatornahalozatbol a Kitorési ponton at hagyja el a gyarat a
kommunalis szennyvizzel keveredett csapadéekviz, és a varosi kdzcsatorndba kerdl.

Kiépitésre keriilt a szennyvizhaldzat négy ponton torténd lezarasi lehet6sége is. Erre akkor
lehet sziikség, ha valamilyen havaria helyzet miatt az egyesitett csatornahaldzatban 16v6 vizet
Osszetétele miatt nem szabad a varosi halozatra engedni (pl. tizoltas). A lezarasrdl az Gzemi
karelharitasi tervben részletezett okokbol, az abban eldirtak szerint létrehozott operativ torzs
donthet. Ugyantgy, a felgyiilemlett viz tovabbi kezelésérdl, vagy a lezaras megsziintetésérol
IS.
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15. sz. kép: csatorna lezarasi pontok

3.2.4. Monitoring
A telephelyen két vizvédelmi feladatd monitoring rendszer tizemel.

Az egyik a 3.2.2.3. fejezetben is hivatkozott onellenérzési terv alapjan végzett monitoring,
mely a telephelyet elhagyo szennyviz vizsgélatara vonatkozik. Az aktudlis terv tartalmazza a
vizsgalando paraméterek korét, és a vizsgalatok gyakorisagat. Az eredményeket évrdl évre (az
OKIRKAPU rendszeren keresztiil, VAL/VEL-jelentés formajaban) megkiildték a Vizvédelmi
hatosag felé.

A masik vizvédelmi célu monitoring-rendszer a telephelyen, illetve kdrnyezetében feltart
felszin alatti viz kl6rozott szénhidrogén-szennyez6dés, illetve annak mentesitési munkai révén
eldirt és kialakitott monitoring rendszer. A karmentesitési kotelezettség tovabbra is a Teva
Zrt.-t terheli.
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3.3. Hulladékgazdéalkodas

3.3.1. A hulladékképzodéssel jaro technologiak és tevékenységek bemutatdasa

A technoldgiakat, azok lépéseit, a felhasznalt anyagokat 2.1. fejezetben részletesen
bemutattuk.

A bemutatott technoldgiak leirjak a gyartas folyamatait. A végtermék minden esetben
gyogyszer alapanyag, gyogyszerkonyv szerinti tisztasagl gydgyszer hatéanyag. A
tisztasdga kozel 100 %-o0s. A termék dsszetételét a technoldgiaknal bemutatott szerkezeti
képlet adja meg.

Ezen tul a 2024. évi felulvizsgalati dokumentédcidhoz csatoltuk a termékek biztonsagi
adatlapjait, melyek részletesen megadjak az dsszetétel mellett azok egyéb jellemzoket is.

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

A gyogyszer alapanyag gyartasi technoldgidkban felhasznalt anyagokat ugyancsak
technolégianként 2.1. fejezet mutatja be. A gyar jelenleg technologiankent
(koltséghelyenként) elektronikus, kilon erre fejlesztett rendszerben vezeti az adott
technoldgiaban rendszeresen felhasznalt (a fermentaciohoz sziikséges) anyagokat és az
alkalomszeriien hasznalt anyagokat (karbantartasi anyagok, védéeszk6zok,...). A Tapi Kft
ugyanezen rendszert hasznalja. A 2025. évben technologianként felhasznaalat anyagokat a
32. sz. melléklet mutatja be.

Mivel a gyar gyogyszer alapanyag gyartasi tevékenysége és a mellette végzett kutatas
fejlesztési tevékenység anyag felhasznalasa széles korii, igy a tablazat adatai is jelent6s
mennyiségli informaciot tartalmaznak.

3.3.3. Anyagmeérleg készitése a hulladék keletkezésével jaro technoldgidkrol

A Tapi Hungary Industries Kft 2024. december 1-t6l atvette a Teva Gyogyszergyar Zrt.
alapanyag gyartasi technologidit, az ezekhez tartozd epuleteket, berendezéseket és
munkaer6t. A technologiak nem valtoztak, a gyartds volumene, s az ezekhez tartozo
kibocsatasok sem. A most belép6 két technologia a korabbi gyartasi technoldgidkba
illeszked6é fermentacios technologia. Pontforras nem létesiil, folyékony hulladék nem
keletkezik csak szilard.

A gyar anyagfelhasznélasai és Kkibocsatdsai alapjan a 2025. évr6l készitett
anyagmérleget az alabbi dbra mutatja be:
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csapadék be: 499920 t levegdbe ki: 360,0
APl anyagbe:  23738,7 t API termék ki: 168,5
Tapi Hungary
Industries Kft szennyviz ki: 721757,0
tevékenysége
viz be: 662 123,0 t hulladék ki: 8 968,6
katviz be: 144 896,0 t parolgasi veszteség ki: 149 495,6
Osszesenbe: 880 749,7 t Osszesen ki: 880 749,7

18. dbra: Anyagmérleg 2025-rdl

A Kkibocsatasok jol szamolhatdk, hiszen a gyar eddig is koltség helyenként tartotta
nyilvan az anyagfelhasznélasokat és a keletkezé termékeket, valamint a kibocsatasokat,
hulladékokat. Az alabbi tablazat mutatja a 2025-0s alapanyag felhasznalasokat.

Anyagfelhasznalas (2025)

Anyagok megnevezése Mennyiség (kg)
Oldbszerek sszesen 18 497 316
Szén- és nitrogénforras 1704 022
Segédanyagok dsszesen 220 429
Szervetlen sok 6sszesen 546 703
Szervetlen savak 0sszesen 1004 744
Lugok 6sszesen 1765 453
Mindosszesen 23 738 667

76. sz. tblazat: Felhasznalt anyagok

A kimend anyagaramok:

Kimend anyagok Mennyiség (t)
levegdbe KI 360,0
API termék Ki 168,538
szennyviz Kl 721757
hulladék KI 8968,6
parolgasi veszt. Kl 149 495,6

77. sz. tablazat: Kimend anyagok
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3.3.4.

A keletkezd hulladékok mennyiségének és dsszetételének ismertetése

2024. december 1 6ta érdemben nem valtoztak a gydgyszer alapanyag gyartas
technoldgiai, igy a varhatoan keletkezd hulladékok fajtaja és mennyisége sem.

A gyar jelenleg a KIR rendszerben tartja nyilvan technoldgidnként a keletkezd
hulladékokat, a gytjtéhelyre szallitott mennyiségiiket és az Aatadasok, kiszallitdsok
iddpontjat, a kiszallitott mennyiséget és az atvevo szervezeteket.

A hulladékgazdalkodas részeként a gyar folyamatosan fejleszti a technoldgiait, vizsgalja
a keletkez6 mennyiség csokkentésének lehetdségét, s vizsgalja a keletkezd hulladékok
kezelésének 1 alternativait, kedvez6bb megoldasait.

A kovetkez$ tablazatok a gyar eddigi tevékenységes sordn keletkezé hulladékok
mennyisegét [kg] tartalmazzéak, 2024. december és 2025. évekre.

Keletkezett veszélyes hulladékok mennyisége évenkénti megoszlasban:

A 2024. decemberben keletkezett, kiszallitott hulladékok, valamint a nyitd és zard készletek

(kg):
Tapi Hungary Industries Kft 2024. december havi hulladékai
Hulilc,i:?ek Megnevezés Nyito készlet | Keletkezett | Kiszallitott | Zaro készlet
070501* | ViZes mosofolyadek és 0| 138000 138000 0
anyalug
« | egyéb szerves olddszer,
070504 mos6folyadék és anyallig 0 232 000 232 000 0
a folyékony hulladéknak a
képzddése helyén torténd
070511* |kezelésébdl szarmazo, 0 517 660 517 660 0
veszélyes anyagokat
tartalmazd iszap
« | veszélyes anyagokat
070513 tartalmazo szilard hulladék 0 19780 19780 0
140605* egyéb olddszereket tartalmazd 0 1600 1600 0
iszap és szilard hulladék
« | Vveszélyes anyagokat
170503 tartalmazo fold és kdvek 0 2280 2280 0
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180103*(S2)

egyéb hulladék, amelynek
gylijtése és artalmatlanitasa
specialis kdvetelményekhez
kotott a fertdzések elkeriilése
érdekében

190

190

78. sz. tdblazat: 2024 decemberben keletkezett hulladékok

A 2025-ben keletkezett, kiszallitott hulladekok, valamint a nyit6 és zaro készletek (kg):

Tapi Hungary Industries Kft 2025. évi hulladékai

Hulladék kod Megnevezés

Nyito készlet

Keletkezett

Kiszallitott

Zaro készlet

070501*

vizes mosofolyadek és
anyallg

0

1529 940

1529 940

070503*

halogén tartalmu szerves
olddszer, mosofolyadek és
anyallg

500

500

070504*

egyéb szerves olddszer,
mosofolyadék és anyallg

3610680

3610 680

070511*

a folyékony hulladéknak a
képzddése helyén torténd
kezelésébol szarmazo,
veszélyes anyagokat
tartalmazo iszap

3414 320

3414 320

070513*

veszélyes anyagokat
tartalmazo szilard hulladék

230 355

230 355

130208*

egyéb motor-, hajtomii- és
kendolaj

421

421

140605*

egyeb olddszereket
tartalmazo iszap és szilard
hulladék

36 800

36 800

150101

papir és karton
csomagolasi hulladék

47 180

47 180

150102

milanyag csomagolasi
hulladék

4 640

4 640

150202*

veszelyes anyagokkal
szennyezett abszorbensek,
szliranyagok (ideértve a
kozelebbroél meg nem
hatarozott olajszlir6ket),
torlokendok, védoruhazat

45 005

45 005
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veszelyes anyagokbol allo
vagy azokkal szennyezett
160506* (F) [laboratériumi vegyszerek, 0 4 565 4 565
ideértve a laboratoriumi
vegyszerek keverékeit is

Szénkatranyt tartlamazo

*
170301 bitumen keverék

0 11120 11120

170405 vas es acel 0 19 490 19 490

egyéb szigeteldanyag,
170603* amely veszélyes anyaghbol 0 1400 1400
all, vagy azokat tartalmaz

- azbesztet tartalmazé
170605 épitanyagok 200 200

egyeb hulladék, amelynek
gyljtése €s artalmatlanitasa
specialis

*
180103*(S2) kdvetelményekhez kotott a 0 38 38
fertozések elkertilése
érdekében
200139 mianyagok 0 11980 11980

79. sz. tdblazat: 2025-ben keletkezett hulladékok

A gyar tevékenysége soran jelenleg keletkezd hulladékok jellemzdi altalaban meghatarozzak
hulladékok (fém, papir, milanyag,...) jelentds része hasznosithato, igy az atvevd szervezetek
kivalasztasat az atvételi &r, a hasznosithatosag és a kdzelség hatarozza meg.

A veszélyes hulladékok nagy része csak égetéssel artalmatlanithatd, vagy hasznosithatd
energetikai célra, de keletkezik hasznosithatd veszelyes hulladék is (Gjra desztillalas, biogaz
eloallitas,...). Az égethetd veszélyes hulladék jelentés része az EMK Eszak-Magyarorszagi
Kdrnyezetvédelmi Kft Sajobabonyban ilizemeld veszélyes hulladék égetdjébe keriil. Egy
kevés hulladék atvételét és égetését a SARPI Dorog Kft végzi. Az el6kezelendd veszélyes
hulladékok jelentds része az Enviszam Kft debreceni telepére kertil.

A szennyviziszapot az Alkalizer Hungary Kft szallitja el, s adja tovabb artalmatlanitasra.

A csomagolasi hulladékok egy éve a MOHU Zrt. koncesszios szerzodésének hatdlya ala
tartozik, igy az altala kijelolt atvevd szallitja el, veszi at a hulladékot (PMR Kft, Hamburger
Recycling Hungary Kft.

A nagy mennyiségben keletkezé6 HAK 07 05 04* oldészer hulladékot az EMK Kft égeti el,
vagy a Tev-Akva Kft, a P.mobile Kft vagy a Nogradi Vegyipari Zrt. szallitja el hasznositasra.
A szintén nagy mennyiségben keletkez6 HAK 07 05 01* vizes mosofolyadék es anyalig
hulladékot a Viva Eurocargo Kft és a SARPI Dorog Kft szallitja el.

Ezen til a gyar teljes teriiletén keletkezd szennyvizek kezelését végzd szennyviztisztitd
tizem mikodésébol kikerilld szennyviziszap a meghataroz6 mennyiség ,,folyékony
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hulladékok keletkezésiik helyén torténé kezelésébdl szarmazd, veszélyes anyagokat
tartalmazo iszapok (ipari szennyviziszap) (07 05 11*)”, melyet az Alkalizer Hungary Kft

szallit el.

A hulladékokat atvevo, szallitd és kezel6 szervezetek neve, valamint a szallitas modja 2024,
december hénapban és 2025 évben:

A Tapi Hungary Industries Kft. 2024. december havi hulladékai, atvevo szervezetek, a
szallitas médja
Hulil(;al(;iek Megnevezés Atvevé szervezet A szallitas modja
Enviszam Kift,
070501* | vizes mosofolyadék és anyallg Alkalizer Hungary Kft [ tartalykocsival
Debrecen
« | €gyéb szerves oldoszer, EMK Kft Sajobabony, tartalykoc,swal,
070504 mosofolyadék és anyallg P.mobile Kft Szada vagy platos
' jarmtivel IBC-ben
a folyékony hulladeknak a
070511* kepzo’de:se”helyen tor’teno ’ AKSD Kft ;fslrt elatos
kezelésébdl szarmazod, veszélyes jarmivel
anyagokat tartalmazo iszap
070513* ve_sz/elyes anyzflgokat tartalmazo EMK Kft Sajébabony plrat.o’s )
szilard hulladék gépjarmiivel
. ] L ) platos
140605+ | S9yeb oldoszereket tartalmazo iszap | e st Sajobabony | eépjarmiivel
és szilard hulladék )
hordoban
« | Vveszélyes anyagokat tartalmazo fold konténeres
170503 és kovek AKSD Kit gépkocsival
egyeb hulladék, amelynek gytijtése platés
180103*(S2) & artalma}tlamtasa sp.e(_:l|al|s EMK Kft Sajobabony | gépjarmiivel zart
kdvetelményekhez kotott a )
o e . hordoban
fertozések elkeriilése érdekében

80. sz. tablazat: 2024. decemberben hulladék kiszallitdst végzo szervezetek

2025-ben hulladék kiszallitast végzd szervezetek:
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A Tapi Hungary Industries Kft. 2025. évi hulladékai, atvevé szervezetek, a szallitas
modja
Hull(lgc?ek Megnevezes Atvevé szervezet | A szdllitas modja
EMK Kft tartalykocsival,
070501* [vizes mosofolyadék és anyallg Saj6babony, vagy platos
Sarpi Dorog Kft |jarmiivel IBC-ben
070503* halogén tartalmu szerves oldoszer, EMK Kft tartalvkocsival
mosoéfolyadék és anyallg Sajébabony y
. , ) . EM,K ,Kft tartalykocsival,
070504* egyeéb szerves oldoszer, mosofolyadék | Sajobabony, vagy platés
és anyalug P.mobile Kft 'ér?li/ﬁF\J/el IBC-ben
Szada J
a folyékony hulladéknak a képzddése Sart olatés
070511* |[helyén torténd kezelésébol szarmazo, |AKSD Kft ., p
s .- jarmiivel
veszelyes anyagokat tartalmazo iszap
070513* veszélyes anyagokat tartalmazo szilard | EMK Kft platos
hulladék Sajobabony gépjarmiivel
. . . EMK Kft platés kocsin
* i o .
130208 egyéb motor-, hajtomii- és kendola; Sajobabony hordoban
ih old6szereket tartalmaz6 iszap és |EMK Kf platos
140605+ | B9yép oldoszere et tartalmazo iszap és K Kt oépidrmitvel
szilard hulladék Sajébabony )
hordoban
. - . platds
150101 papir és karton csomagolési hulladék | TEV-AKVA Kft oépjarmiivel
150102 | milanyag csomagolasi hulladék TEV-AKVA Kt |Platos
gépjarmiivel
veszelyes anyagokkal szennyezett
abszorbensek, sziirdanyagok (ideértve | = .
150202* | a kozelebbrdl meg nem hatarozott E;\./léléélégn p!’:at%srmﬁvel
olajsziirdket), torlékendsk, J y £°P]
védoruhazat
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veszélyes anyagokbol allo vagy EMK Kft
* azokkal szennyezett laboratériumi Sajobabony, o
160506 (F) vegyszerek, ideértve a laboratoriumi Enviszam Kft platos jarmivel
vegyszerek keverékeit is Debrecen
170301* Szenk,atranyt tartalmazé bitumen AKSD Kft platos jarmiivel
keverék Debrecen
170405 vas és acél Sofem Kit konten,e res
Debrecen tehergépkocsival
170409* veszélyes anyagokkal szennyezett Sofém Kft konténeres
fémhulladék Debrecen tehergépkocsival
. |veszélyes anyagokat tartalmazo fold és | EMK Kft konténeres
170503 .. oy . .
kovek Sajébabony gépkocsival
+ | egyéb szigeteléanyag, amely veszélyes | EMK Kft konténeres
170603 " oy . .
anyagbol all vagy azokat tartalmaz Sajébabony gépkocsival
Platan Kft konténeres
*  aren
170605 azbesztet tartalmazo épitdanyag Hajddhadhaz gépkocsival
egy€b hulladék, amelynek gyljtése és | latés
180103*(S2) artalmatlanitasa specialis EMK Kft pé e emiivel Zért
kovetelményekhez kotott a fert6zések | Sajobabony gepI
NS . hordoban
elkerilése érdekében
. AKSD Kft e
200139 milanyagok Debrecen platos jarmiivel

81. sz. tdblazat: Hulladékot kiszallitd szervezetek 2025-ben

3.3.4.1. A széllitasi ttvonalak

A veszélyes és nem veszélyes hulladékok szallitasat a szallitast végzd vallalkozas
hatarozza meg. A szallitd szervezet nem mindig azonos az atvevo szervezettel.

Az aldbbiakban megadjuk a legvaldszinlibb Utvonalakat, de ettdl a szallitast végzo
szervezet eltérhet.

a.) Debrecen Pallagi u. 13. sz. — Sajobabony Gyartelep Gtvonal: Debrecen, Pallagi u. 13.
sz. — Moricz Zs. krt. — Kartacs u. — Doberdé u. — Bészérményi u. — M35 autopalya —
M3 autopéalya — M30 autopalya — 306-0s Ut — 26-0s Ut — Sajoébabony gyartelep

b.) Debrecen Pallagi u. 13. sz. — Dorog (SARPI Kft) utvonal: Debrecen, Pallagi u. 13.
sz. — Moricz Zs. krt. — Kartacs u. — Doberd6 u. — Bészérményi u. — M35 autopalya —
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M3 autopdlya — MO autopalya — 11-es Gt — Pomaz — Pilisszentkereszt —
Pilisszentlélek — Didsvélgy — Dorog

c.) Debrecen Pallagi u. 13. sz. — Enviszam Kft (Debrecen, Hatar u. 33.) Gtvonal:
Debrecen, Pallagi u. 13. sz. — Méricz Zs. krt. — Békessy B. u. — Boszérményi u. —
Kishegyesi u. — Hatar u.

d.) Debrecen Pallagi u. 13. sz. — AKSD Kft Debrecen Vértesi u. Gtvonal: Debrecen,
Pallagi u. 13. sz. — Mdricz Zs. krt. — Békessy B. u. — Boszérményi u. — Kishegyesi u.
— Hatér u. — Vértesi u.

e.) Debrecen Pallagi u. 13. sz. — Sofém Kft Debrecen Balmazujvarosi u. utvonal:
Debrecen, Pallagi u. 13. sz. — Méricz Zs. krt. — Békessy B. u. — Bészérményi u. —
Flredi u. — Balmaz(jvaros u.

f.) Debrecen Pallagi u. 13. sz. — TEV-AKVA Kft Debrecen, Vértesi u. 1-3 (Debreceni
Vizmii Zrt.) Utvonal: Debrecen, Pallagi u. 13. sz. — Moricz Zs. krt. — Békessy B. u. —
Boszérményi u. — Szoboszldi u. — Istvan u. — Vértesi u.

g.) Debrecen Pallagi u. 13. sz. — P.mobile Kft (Szada) atvonal: Debrecen, Pallagi u. 13.
sz. — Moricz Zs. krt. — Kartacs u. — Doberdd u. — Bdszérményi u. — M35 autopalya —
M3 autdpalya — Szada telephely.

h.) Debrecen Pallagi u. 13. sz. — Nogradi Vegyipari Zrt. (Tolmécs) Gtvonal: Debrecen,
Pallagi u. 13. sz. — Moricz Zs. krt. — Kartacs u. — Doberdd u. — Bészorményi u. —
M35 autopalya — M3 autopalya — MO autépalya — M2 autépalya — 2-es Ut — Tolmacs.

3.3.5. A hulladékok gyiijtési modjanak ismertetése, a hulladéekok telephelyen beldl
torténd kezelésének, tarolasanak, az ezeket megvalosito létesitmények és technologiak
ismertetése

A Tapi Kft. debreceni telephelyének veszélyes hulladék és nem veszélyes hulladék
tizemi gytjtéhelyeit jelenleg a telepvezetd altal irasban megbizott dolgozd kezeli, a
szabalyos miukddtetésért az Egészségvédelem, Biztonsagtechnika ¢és Kornyezetvédelem
(EBK) Vezet6 a feleloés. AZ EBK szervezet megbizott dolgozdjanak feladata ellendrizni a
hulladékok képzdodésével kapcsolatos jogszabaly szerint eldirt munkahelyi nyilvantartasok
vezetéset, iranyitja és biztositja a Kft hulladék gyiijtéhelyeinek mitkodését és a kapcsolodo
nyilvantartasok vezetését, koordinalja a hulladékok artalmatlanitasat, hasznositasat és
elszallittatasat egy kiils6s cég segitségével. Ez a kiilsés cég a Pajzs *94 Kft.

Az iizemi gyiijtéhelyek miikidtetését a Tapi Kft. jelenleg a ,tdroléhely iizemelési
szabdlyzat” szerint végzi. A szabalyzatot a hatésag a HB/17-HGO/02142-3/2024. szdmu
hatarozataval jovahagyta. A gyiijtohely szabdlyzata a két technologia bevezetésével nem
valtozik, igy azt nem sziikséges Ujra jovahagyatni.

A Debrecen, Pallagi u. 13. sz. alatti telephelyen mind a Tapi Kft, mind a Teva Zrt. kilon-
kiillon tizemi gyljtéhelyeket tizemeltet. A két szervezet hulladékai igy elkulonitve,
biztonsagosan tarolhatok a gylijtéhelyeken.
A megosztas és a hasznalat az alabbi az izemi gylijtéhelyek esetén:
a.) A 76-0s raktar megosztasa: 100 %-ban a Teva Gyogyszergyar Zrt hasznalja.
b.) A 77-es raktar megosztasa: 50-50 %, a bejarattol jobbra a Teva Zrt. gylijtéhelye, mig
a bal oldalon a Tapi Kft gytijtéhelye, hulladékai vannak elhelyezve.

c.) A 78-as raktar megosztdsa: 60 % Tapi Kft és 40 % Teva Zrt, mivel a Tapi Kft

tevékenységébdl valamivel tobb fém hulladék keletkezik.

d.) A 131-es teriilet megosztasa: A gyiijtéhely 30 %-at hasznalja a Teva Zrt., a nyugati

oldalra esd elsé (2 x 3 tarolo) egységet. A tarolod tobbi része (70 %) a Tapi Kft
hasznalataban van.
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A megosztas és az ezt kovetd hasznalat az alabbi lesz a munkahelyi gytijtéhelyek esetén:

a.) A 123-as munkahelyi gytijtéhelyen, el6kezeld raktarban a valogatast és a balazast
tovabbra is az Audentes Viridis Kft. vegzi, mindkét szervezet megrendelése alapjan.

b.) A folyékony hulladékok tarolasara szolgalo tartalyparkot a Tapi Kft Gizemelteti.

c.) A szennyviztisztito lizemet a Tapi Kft Gizemelteti.

d.) Azudvari szelektiv gyiijtékonténereket mindkét szervezet kihelyezte.

A Tapi Hungary Industries Kft veszélyes és nem veszélyes hulladékainak gytjtése a
Kijelolt harom tiizemi gyijtéhelyen, valamint a munkahelyi gytijt6helyeken torténik
tovabbra is.

A harom Uzemi gyiijtéhely és a benniik tarolt hulladékok:

* hulladék tizemi gytijtéhely a 77. sz&mu épiletben:
o HAK06 13 02* Kimerlt aktiv szén (kiveve a 06 07 02)
o HAK 150101 Papir és karton csomagolési hulladékok
o HAK 150102 Mianyag csomagolasi hulladékok
o HAK 18 01 03* Egyéb hulladék, amelynek gylijtése és artalmatlanitasa
specidlis kovetelményekhez kotott a fertézések elkeriilése érdekében
(Specialis gytjtésti hulladékok allatkisérletekbol)
o HAK 20 01 27* Veszélyes anyagokat tartalmazo festékek, tintak, ragasztok
és gyantak
o HAK 20 01 33* elemek és akkumulatorok, amelyek kozott a 16 06 01, a 16 06
02 vagy a 16 06 03 azonositd koddal jelolt elemek és akkumulatorok is
megtalalhatok
o HAK 20 01 35* Veszélyes anyagokat tartalmazo, kiselejtezett elektromos és
elektronikus berendezések, amelyek kiilénbdznek a 20 01 21-t61 és a 20 01 23-
tol
Ezen lizemi gy(jtéhelyen a Tapi Kft altal az egyidében gytijtheté hulladékok maximalis
mennyisége: 4,0 tonna, ebbdl 2,4 tonna a veszélyes hulladék és 1,6 tonna a nem veszélyes
hulladék.
A hulladékok kiszallitasa a gyartashoz, ez alapjan a keletkezett mennyiségekhez igazitva
torténik, altalaban heti gyakorisaggal.

« vasudvar a 78. szamu terileten:
o HAK 17 04 01 vorosréz, bronz, sargaréz
HAK 17 04 02 aluminium
HAK 17 04 05 vas és acél
HAK 17 04 07 fémkeverék
HAK 20 01 21* fénycsovek és egyéb higanytartalmd hulladék

o O O O

Ezen lizemi gyijtéhelyen a Tapi Kft altal az egyidében gyijtheté hulladékok maximalis
mennyisége: 25,0 tonna, ebbdl 24,95 tonna a nem veszélyes hulladék és 0,05 tonna a
veszélyes hulladék.

A hulladékok kiszallitasa a karbantartési tevékenységekhez kapcsoloddan, az ott keletkezo
hulladékok mennyiségének fliggvényében torténik, altaldban heti gyakorisaggal.
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* hulladék tizemi gytijtéhely a 131. szamd terileten:
o HAK 07 0501* Vizes mosofolyadék és anyallg
o HAK 07 05 04* Egyeéb szerves oldoszer, mosofolyadék és anyalug
(Halogénmentes olddszerek)
o HAK 07 05 08* Egyéb ustmaradékok és reakciomaradékok (Halogénmentes
oldodszert tartalmaz6 maradek)
o HAK 07 05 03* Halogéntartalmu szerves oldoszer, mosofolyadék és anyallg
HAK 07 05 13* Veszélyes anyagokat tartalmazo szilard hulladék
o HAK 13 02 05* Asvanyolaj alapd, klorvegyiiletet nem tartalmazé motor-,
hajtomii- és kendolaj
o HAK 13 02 08* Egyeb motor-, hajtomii- és kenbolaj
HAK 14 06 05* Egyéb old6szereket tartalmazd iszap és szilard hulladék
o HAK 16 05 06* Veszélyes anyagokbol all6 vagy azokkal szennyezett
laboratoriumi vegyszerek, ideértve a laboratériumi vegyszerek keverékeit is

(©]

(©]

Ezen lizemi gyijt6helyen a Tapi Kft altal az egyidében gytijtheté hulladékok maximalis
mennyisége: 140,0 tonna. Ezene a gyiijtéhelyen kizarolag veszélyes hulladék tarolasat
végzik.

A hulladékok Kkiszallitdsa az adott technologiak (zemelésehez, az adott alapanyagok
gyartasahoz, ez alapjan a keletkezett hulladék mennyiségekhez igazitva torténik, altalaban
heti gyakorisaggal, de el6fordul napi kiszallitas is.

Az tizemi gyiijtéhelyek helyszinrajzat a 21. sz. melléklet mutatja be.

Egyeb gyiijtohelyek (munkahelyi gytijtohelyek):

« hulladék munkahelyi gyiijt6hely és elékezeld a 123-as épiiletben:

A 123-as épuletben kiilsé vallalkozas (Audentes Viridis Kft) végzi a papir és
milanyag hulladékok valogatasat és balazasat, azaz el6kezelését. A kiils6 vallalkozas
nem a hulladék tulajdonosa, csak bérmunkat végez a tulajdonos felé. Az tizemekbdl
és a 77. sz. lizemi gyijtéhelyrél 6sszegyljtott papir és miianyag hulladékot napi
rendszerességgel szallitjadk be eldkezelésre, majd valogatis és baldzds utan az
elszallitasig taroljak. Az épiiletben gyujtott és el6kezelt hulladékok:

o HAK 150101 Papir és karton csomagoléasi hulladék (balazva)

o HAK 1501 02 Mtanyag csomagolasi hulladék (balazva)
Ezen hulladékokat 2023 nyara 6ta a MOHU Zrt. felé kell atadni az altala kijel6lt
alvallalkozon keresztll. A kiszallitds gyakorisaga valtozd, a MOHU Zrt. teljesitése
szerint. A napi Kkiszallitds is biztosithatd, de altalaban hetente készil el egy
szallitmany.
Az éplilet maximalis tarolasi kapacitasa 20 tonna (35 bala).

* A nagy mennyiségben keletkezé folyékony veszélyes hulladékok tarolasa foldalatti
tartalyokban (3., 17., 23., 53., 90. tartalypark) tortenik. A keletkezés és kiszallitas
folyamatos, napi rendszerességi.
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Az ilizemekbdl tavozd szelektiven gyijtott oldoszer hulladékok szinte teljes
mennyiségben regeneralasra és Ujrahasznalatra kertlnek.

A vegyesen gylijtott oldoszer hulladékokat (HAK 07 05 04*) sztrippelik a viztartalom
csokkentése, minimalizalasa miatt, majd a viztelenitett oldoszer hulladékot a fenti 6t
tartalypark kijel6lt tartalyaiban gytjtik, s naponta tartalykocsikkal szallittatjak el.

A vizes mosofolyadék és anyaltg hulladékot (HAK 07 05 01*) az (izem az 53-as
tartalypark kijel6lt tartalyaba Uriti, ahonnan ugyancsak napi gyakorisaggal szallittatjak
el.

A maximalis egyidejii tarolasi kapacitasok az 6t tartdlyparkban:

3-as tartalypark: 100 m®. (old6szer)

23-as tartalypark: 100 m?. (olddszer)

53-as tartalypark: 50 m®. (ammonium-kloridos hulladék)

90-es tartalypark: 100 m?. (olddszer)

17-es tartalypark: 50 m2. (olddszer)

A Dbetarolt ,,vizes mosofolyadék és anyalug” (HAK 07 05 01%) fajsulyat osszetételtol
fiiggden 1.100-1.200 kg/m3-rel, mig az ,.egyéb szerves olddszer, mosodfolyadék és
anyalig” (HAK 07 05 04*) fajstlyat osszetételtél fiiggden 800-850 kg/m3-rel lehet
szamolni.
lgy a teljes tartalyparki maximalis egyidejii tarolasi kapacitas a betarolt folyékony
veszélyes hulladék Gsszetételétdl fiiggden tonna mertékegységben:

o ,vizes mosofolyadék és anyalug” (HAK 07 05 01*) : 55-60 tonna

o ,.egyéb szerves olddszer, mosofolyadék és anyalug” (HAK 07 05 04%):

280-300 tonna.

A széllitdshoz szikséges dokumentécidkat/fuvarokmanyokat a KIR programban
készitik el. A készletre adas a koltséghelyek meghatarozasaval szallitast kovetden
utdlag torténik meg, mely feladatot a Raktarozasi egység munkatérsa végez.

A fentieken tal jelentds mennyiségli veszélyes hulladék keletkezik meg a szennyviz
tisztité zemben, mint preselt, viztelenitett szennyviziszap (a folyékony hulladéknak a
képzddése helyén torténd kezelésébdl szarmazo, veszélyes anyagokat tartalmazo iszap
HAK 07 05 11*). Az iszap tarolasa nem torténik a telepen, mivel az irité csiga
kozvetlenil a szallitojarmii platojara adagolja az iszapot, ami azonnal kiszéllitja a
gyarbol a kezel6 telepre. A szallitds napi gyakorisaggal torténik, ideiglenes gyiijtés
sincs.

A Tapi Kft. atvette és Uzemelteti a kihelyezett szelektiv hulladék gytijté konténereket a
gyar tobb pontjan a papir, a mllanyag ¢és az iiveg hulladékok gytijtése céljabol, s ezek
munkahelyi gytjtéhelyként tizemelnek tovabbra is. Ezek 0ritését is az Audentes
Viridis Kft végzi, s sajat jarmiivel szallitja be a 123-as el6kezeld épiiletbe. Az iirités
altalaban heti gyakorisaggal torténik.

A telephelyen 23 helyen fém konténereket tartalmazd szelektiv hulladék gyiijté hely
(3-3 konténerrel), mig 4 helyen miianyag konténereket tartalmazé szelektiv hulladék
gyljtd hely (3-3 konténerrel) Uizemel. Az egy idoben gyljtheté maximalis mennyiség
ezen konténerekben: 25 tonna.

A kiszolgalo tevekenységek is eredményeznek hulladékokat:
o A gyéar irodai, laboratoriumi, konyhai... tevékenységei is eredményeznek
hulladékokat (kiselejtezett elektronikai berendezesek, tonerek, szaraz elem,
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papir hulladék, milanyag hulladék, tiveg hulladék, kommunalis hulladék,...).
Ezen hulladékok gyiijtése az éplletekben kijeldlt helyen (folyoson, raktéarban,
irodaban,...) torténik. 145 helyszinen torténik a gyiijtés, hetente gyujtott
mennyiség (egy idében tarolhatdo mennyiség) kb: 5.200 kg.

A karbantartdsi munkak egy részét szerzddéssel rendelkezd kiilsé vallalkozok
végzik. A keletkezd hulladékok kezelésének feleldsségérdl a szerzddések
rendelkeznek. Legtobbszor a kiilsé vallalkozasé lesz a hulladék, de ha a
megrendeldé lesz a hulladék, akkor ezen szervezet gondoskodik a kezelésérdl.
A technoldgiai berendezések megsziintetésekor, karbantartads soran, valamint
bontasi munkaknal keletkezhet épitési-bontasi hulladék és fémek. A fém
hulladékot kdzvetlenil a 78-as raktarba, tizemi gyiijtéhelyre szallitjak, mig az
épitési bontasi hulladékot az erre a célra a telephelyre rendelt konténerekben
gyujtik.

A laboratoriumi munka soran keletkezhetnek veszélyes hulladékok is,
vegyszermaradék, veszelyes anyaggal szennyezett veg, veszelyes anyaggal
szennyezett szlir6papir, felitatd anyag, textilia, kiselejtezett elektronikai
berendezesek hulladéka, szaraz elem.

Valamennyi laboratorium rendelkezik kijeldlt munkahelyi gytjtéhellyel, mely
egy raklapon elhelyezett gyljtéedényeket jelent. Legtobbszor horddkat és
kannakat haszndlnak, de eléfordul egy db IBC hasznalata is. Igy egy-egy
laboratériumi gytijtéhelyen egy idében maximalisan gyijthetd veszélyes
hulladéekok mennyisége: 300 kg (kannak és hordok), vagy 800 kg (IBC). A
raklapon gyljtéedényekben  Osszegyiijtott hulladékot 4ltaladban  havi
rendszerességgel a 131-es tizemi gylijtOhelyre szallitjak.

A fenti hulladékokat a kijelolt munkahelyi gytijtéhelyeken gyijtik, s alkalmanként a
harom tizemi gyijtéhelyre szallitjadk. A hulladék tipusa hatdrozza meg, hogy a
hulladékot melyik lizemi gytijtéhelyre szallitjak be.

3.3.5.1. Az iizemi gyiijtéhelyek iizemeltetésének feleldsei

A gylijtéhelyek tlizemeltetési utasitasanak elkészitéséért és betartatasaért a Tapi Hungary
Industries Kft. EBK szervezete a felelds.

EBK szakerto felelcs:

az lizemi gytijtéhely ellendrzéséért,

adatszolgaltatasi kotelezettségek ellataséaért,

az lzemi gyljtOhelyrdl torténd kiszallitas tekintetében a vonatkozd jogszabalyi
megfelelésért.

A TAPI Hungary Industries Kft felelds:

az tizemi hulladékgyijt6 hely karbantartasaért és megfelelé miiszaki allapotaért.

A TAPI Hungary Industries Kft (zemében dolgozd, a hulladékgazdalkodasi feladattal
megbizott munkavallalok a felelosek:
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« az lzemi gyljtéhelyekre mérlegelt, készletezett (KIR informatikai rendszerben
raktarkészleten megkeletkeztetett) és megfeleléen csomagolt-, cimkézett hulladékok
betarolasaért.

Pajzs 94 Kft. munkatarsa felelos:
« Az Uzemnapl6 vezetéséért, ezzel dsszefliggésben a KIR rendszerben torténé adatok
rogzitéseért,
+ azlizemi gylijtéhelyrdl torténd kiszallitasért,
* Aziizemi gylijtéhelyek kulcsanak megdrzéséért és az lizemi gylijtéhelyek kinyitasaért,
ezzel Osszefiiggésben az lizemi hulladékgyiijtd helyet érintd beszallitasoknak, tovabba
a tarolas szabalyainak betartasaért és a tarol6 rendezett allapotanak megtartasaért.

A Trans-Biogal Kft. felelés:
* A veszélyes és nem veszélyes hulladékok belsd szallitdsaért.

Az Audentes Viridis Kft felelos:
e A papir és mlianyag nem veszélyes hulladékok munkahelyi gytjt6helyrél és az
tizemekbdl a 123. sz. raktarba, el6kezeld épiiletbe torténd telephelyi beszallitasaért,
» A hulladékok valogatasaért és balazasaért,
« Az egyéb nem veszélyes hulladékok valogatasaért,
* Az clékezelt hulladékok Tapi Hungary Industries Kft felé torténd visszaadasaért.

Az elszéllitasokrol szallitdlevelet és SZ-lapot, valamint az ADR szabalyai szerinti
dokumentéciot kell kiallitani, melyet a KIR rendszeren keresztul a Pajzs 94 Kft. munkatérsa
¢s az EBK szakérto készit el a szallitashoz.

A munkahelyi gyiijtoket az EBK munkatarsa alkalmanként ellendrzi. Amennyiben
munkahelyi gyiijtéhelyr6l hulladék beszéllitisa indokolt az tlizemi gyijtéhelyre, arrol a
gyijtéhelyért felelés kollégat értesiti. Amennyiben a munkahelyi gyiijték miiszaki
allapotaban, vagy a tarolassal kapcsolatban nem megfelelGsséget tapasztal, Ggy azt is jelzi az
EBK vezetd felé.

Ellendrzésre jogosultak:
« Hat6ségi személyek,
» a Tapi Hungary Industries Kft. vezet6i, és az EBK szakért6i, vezetoi.

3.3.5.2. Az iizemi gytijtohelyek kialakitasa
Jogszabalyi kdvetelmények (246/2014. (1X. 29.) Korm. rendelet) a kialakitasra:

 szilard utburkolattal megkozelithetd

« térben korll hatérolt szilard, vizzar6 burkolat (inert hulladék esetén ez nem sziikséges)
» aburkolat anyaga a veszélyes hulladék hatasainak ellenallo legyen

« csapadékviz elvezetésére ovarok

» csurgalékviz gytijtését eltavolitasat lehetdvé tevo rendszer

» Dbels6 kozlekedési utvonalak, amelyek a hulladék mozgatasat lehetdve teszik

« korbekeritett, zarhat6 legyen,

 tablaval, felirattal kell ellatni
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» kozlekedési utakat forgalomiranyito jelzétablakkal kell ellatni
* ahulladék veszélyességét jelzo tablak elhelyezése
« minden tablat, feliratot jol lathaté mddon kell elhelyezni

A Tapi Kft tizemi gytjtéhelyei megfelelnek a fenti jogszabalyi kdvetelményeknek.

a.) Hulladék iizemi gyiijtéhely 77. szamu tarolo épiiletben

Az lizemi gyijté 1990. évben létesiilt. A gytjtéhely fedett, minden oldalrdl zart (trapéz lemez
boritasu), betonozott feliiletii. A csapadékviz elvezetés megoldott. A gyiijtéhely lakattal
folyamatosan zart. A hulladékok betarolasat elére egyeztetni sziikséges telefonon a feladatért
felelos személlyel. A gylijtéhely tablaval ellatott, az lizemi gyiijtéhelyen beliil szintén tablaval
jeldlve vannak a tarolt hulladékok fajtai HAK kod és megnevezés szerint. A 77. épiilet 60 m?
tarolasi alapteriilettel rendelkezik, ebbdl a Tapi Kft 30 m2-t hasznal.

| [

|
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16. sz. kép: Uzemi gyiijtéhely ( 77. szamii tarolé épiilet)

b.) Hulladék tizemi gyiijtéhely 131. szamu létesitményben

A létesitmény 1993. évben ker(lt kialakitasra, jellemzdéen a folyékony veszélyes hulladékok
kozponti gyiijté helye a 131. sz. Iétesitmény. A veszélyes hulladékokon Kivil Ures
gbngyolegek tarolasara is szolgald gytjtéhely. A létesitmény terlletén 3 db, egyenként
egymastol tizallo fallal elvalasztott, 3-3 egységbdl 4llo, aluminium trapézlemez tetdvel és
oldalfalakkal védett tarol6 épitmény all. Az oldalfalak a tarolt veszélyes hulladékot harom
oldalrdl védik, negyedik oldalon zajlik a be-, illetve kitarolas villas targoncaval. A tarold
terlletek és kornyezetiik szilard vizzar6é burkolattal rendelkeznek, a tarolé teriiletek szilard
burkolata a bejarat felé lejt, ahol az esetlegesen kifolyo hulladékot villas targoncaval is jarhat6
taposéd raccsal fedett gylijtd csatorna és zsomp fogja fel. A gyljtéhely padozata savallo-
IUgéllo burkolattal ellatott, karmentdi szivattytizhatok. A teriilet keritéssel koriil hatérolt, a
gyljtéhely minden bejarata lakattal zarhato. A gyljtéhely tablaval jelolt, az egyes tarolo
egységekben tablak jelzik az ott tarolt hulladék fajtakat megnevezéssel, HAK kdddal
feliratozva. A kozlekedési utvonalak, illetve gylijtéterek a gylijtésre tervezett hulladék

167/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

mennyiségével aranyos méretben vannak kialakitva Ggy, hogy azok a gépi mozgatd- és
szallitbeszkdzok szamara jol megkozelithet6k. Termelés soran képzddd, valamennyi kannaba,
hordoba vagy IBC-be csomagolt folyékony veszélyes hulladékot a 131-es szamu gytijtéhelyre
szallitjak be.

17. sz. kép: Uzemi gyiijtéhely (131. szamui létesitmény)

C.) Hulladék tizemi gyuijtéhely 78. szamu teriileten (vasudvar)

A terlletet hulladék gyiijtésére 1990. években alakitottak ki. A 78. sz. létesitmény rendelkezik
szabadtéri terilettel és zarhatd épulettel is. Els6sorban nem veszélyes fém hulladék tarolasa
torténik a tertileten, jellemzGen a gyar teriiletén karbantartas, felajitas, nem épitési engedély
koteles beruhazas soran képzddé fémhulladékok keriilnek a gytijtéhelyre.

A vasudvar teriiletén a fémhulladékok elkiilonitett gytijtését a Tapi Kft kalon-kilon
konténerekben végzi. A konténereken feliratok jelzik, hogy mely konténerben milyen tipusu
fémet lehet elhelyezni. A feliratok elhelyezése a vasudvar lizemeltetdjének a feladata.

A gyljtéhely egybefiiggd szilard burkolattal van ellatva, nyilt terti, a csapadékviz elvezetés
megoldott. A terulet Kkeritéssel kortl hatarolt, gyijtohely bejarata lakattal zarhato. A
gyljtéhely tablaval jeldlt, a tarolo teriiletén, a konténereken elhelyezett tablak jelzik az ott
tarolt egyes hulladék fajtakat megnevezéssel, HAK kdddal feliratozva.

A kozlekedési tvonalak, illetve gylijtoterek a gytjtésre tervezett hulladék mennyiségével
aranyos meéretben vannak kialakitva Ggy, hogy azok a gépi mozgat6- és szallitoeszkdzok
szamara jol megkdzelithetok.

A nagyméreti hulladékot, amelyek méretiik miatt nem tarolhatok konténerben a raktaros
kulon, raklapon térolja. A valogatas, konténerben torténé elhelyezés a berako feladata.
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18. sz. kép: Uzemi gyiijtéhely (78. sz. Vasudvar)
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d./ Az oripavine és a thebain hulladékainak tizemi gytijtohelye

Ezen gyiijt6helyet kizardlag az oripavine és a thebain gyartas hulladékainak hoztak létre. Az
éplletet leszigetelték, az aljzatat vegyszerallé bevonattal lattak el. Az épulet zarhat6sagat
szigoru szabalyok szerint alakitottak ki, 24 6ras kameras megfigyeléssel lizemel a gytijtohely.
A beléptetés szigoru rend szerint csak engedéllyel lehetséges.

A gytijtéhelyen az oripavine és a thebaine gyartas szilard hulladékait taroljak az elszallitasig.
A gylijtéhelyen egyidében maximum 6000 kg hulladék tarolhato.

3.3.5.3. A munkahelyi gytijtohelyek kialakitasa

a.) Nem veszélyes hulladék munkahelyi gyiijt6hely és el6kezel a 123-as épliletben:

A 123-as épiiletben kiils6 vallalkozds (Audentes Viridis Kft) végzi a papir és mlianyag
hulladékok valogatasat és balazasat, azaz elokezelését.

Az elbkezelésre biztositott épiilet fedett, zarhato, szilard aljzattal rendelkezik, igy a hulladék

eldkezelés, s kdzben a tarolds koriilményei megfelelnek a 246/2014. (IX. 29.) Korm. rendelet
el6irasainak.

b.) A nagy mennyiségben keletkezd folyékony veszélyes hulladékok tarolasa foldalatti
tartalyokban (3., 17., 23., 53., 90. tartalypark) torténik, ezen tartadlyokat a Tapi Kft Gzemelteti.
A keletkezés és kiszallitas folyamatos a tartalyokbdl, a hasznalt oldoszerek és anyaliigok nagy
része égetéssel kerul artalmatlanitasra, vagy energetikai hasznositasra. A tartalyok
karment6vel rendelkeznek, a veszélyes anyag tarolas szabalyai szerint létesiltek.
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19. sz. kép: Az 52-53. sz. tartalypark

c.) A fentieken tul jelentés mennyiségli veszélyes hulladék keletkezik még a szennyviz
tisztitd Uzemben, mint centrifugalt, préselt viztelenitett szennyviziszap (HAK 07 05 11%*). Az
iszap tarolasa nem torténik a telepen, mivel a centrifuga kozvetleniil a szallitojarmi platojara

adagolja az iszapot, ami azonnal kiszallitja a gyarbol a kezel6 telepre. A szennyviziizem
tizemeltet6je a Tapi Kft.

o— |

S e

20. sz. kép: A szennyiviziszap szallitocsiga és az iszap szallito jarmii

d.) Ezen tal az adott szervezet szelektiv hulladék gyijté konténereket is kihelyezett a gyar
tobb pontjan a papir, a mianyag €s az liveg hulladékok gytijtése céljabol, s ezek munkahelyi
gyljtéhelyként iizemelnek.
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PAPIR HULLADEK

21. sz. kép: Szelektiv hulladék ayiijtok

e.) Akiszolgalo tevékenységek is eredményeznek hulladékokat:
Az irodédkban egyedi gytijtéedényekben torténik a hulladékok szelektiv gytljtése.

3.3.5.4. A gyiijtohelyek iizemeltetése

A munkahelyeken képzddott, regisztralt, és a hulladék mindségének megfeleld
mindségli eszkdzbe csomagolt szilard, illetve folyékony veszélyes hulladékot a
hulladékgazdalkodasi tigyintézd, a telep anyagforgalmanak nyilvantartasat biztositd
szamitogépes rendszerben (Kornyezetvédelmi Informatikai Rendszer) valo rogzitését
kovetden adja le a Veszélyes hulladék gytijtéhelyre, a gylijtéhely kezeldjével torténd
elézetes egyeztetést kovetden.

Uzemi gytijtéhelyekre csak mérlegelt, készletezett (KIR informatikai rendszerben
raktarkészleten megkeletkeztetett) és megfeleléen csomagolt-, cimkézett hulladékot lehet
betarolni. Ezen feladatokért az lizemek feleldsek. Amennyiben eltérést tapasztal a
gylijtéhely lizemeltetdje, megtagadhatja a hulladék betarolasat.

Az lizemi gyQjtéhely Tlizemeltetéje a hulladék atvételét megelézéen koteles
meggy6zOdni arrdl, hogy a szdmitégépes nyilvantartd rendszerben mar megtortént a
leadas, mert az lizemi gyiijtéhelyen csak az ily modon mar leadott veszélyes hulladékok
helyezhetdk el.

Az 1lizemi gyljtéhely Tlizemeltetéje a hulladék atvételét megel6zéen koteles
meggy0zddni arrdl, hogy az atvételre keriild veszélyes hulladékok megfeleléen
csomagoltak és a felirataik megfeleléek-e. A nem megfeleléen csomagolt és feliratozott
veszélyes hulladékok, illetve egysegrakoményok atvétele, a gytjtéhelyen torténd
elhelyezése tilos! Az ilyen veszélyes hulladék csomagokat atcsomagoldsra vagy
feliratozésra vissza kell adni a leadonak!

A gyiijtéhely tizemeltetok rendelkezésére all egy 1000 kg mérés-hatard kérszamlapos
mérleg, melyen a leadott rakatok mérlegelhetok és amelyen kotelesek a leadott hulladékok
mennyiségét sziroprobaszerlien ellendrizni. Az ellendrzés eredményét (a leadott hulladék
szarmazasi helyét, mindségét, azonositasi adatait, és a kontroll mérés eredményét, és

171/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

idépontjat) mindig naplozni kell a kozponti Veszelyes Hulladek Gyiijtéhelyek
miikddésének dokumentalasat szolgalé Uzemviteli Naploban.

A hulladékok artalmatlanittatdsra vagy hasznositasra torténd elszallittatds eldtt az
nyilvantartasi rendszerb6l ki kell vételezni a hulladékokat, majd a vonatkozd
jogszabalyoknak megfelelé dokumentumok csatolasaval kell biztositani az elszallitast.

A nyilvantartasi rendszert naprakészen kell vezetni, hogy abbdl barmikor prezentalhat6
legyen az aktualis raktarkészlet, melynek alapjan az ténylegesen is ellendrizhetd.

Az iizemi veszélyes hulladék gyiijtéhelyeken annak iizemeltetdi biztositjak, hogy a
veszélyes hulladékok fajtanként elkilonitve legyenek betarolva.

A Veszélyes Hulladék Gytijtéhelyek kezeldi kotelesek gondoskodni azok rendjérdl és
tisztasagarol, rendszeresen ellendrzik a Gyijtéhelyek miiszaki allapotat, ezt naplozzak az
uzemviteli napléban, és sziikség esetén kezdeményezik a javittatast.

Ugyancsak kotelesek rogziteni az Uzemviteli napléban a hulladék csomagok
visszakildését — az ok megjeldlésével — a hulladék leadonak.

Az Uzemviteli Naploban kell rogziteni minden, a kozponti Veszélyes Hulladék
Gytjtéhelyeken bekovetkezett rendkiviili esemény tényét, idopontjat, jellegét, a megtett
intézkedéseket, és ezek hatasat is.

Az Uzemviteli Napld készitése és napra-kész vezetése a Veszélyes Hulladék
Gyljtéhelyek iizemeltetdinek a feladata, és a naplot az ellendrzésre jogosultak szdmara
mindig elérhetd helyen kell tartani.

Uzemeltetd feleldssége, hogy kizarolag megfeleld engedéllyel rendelkezé vallalkozasnak
adhat6 at minden hulladék. A kiszallitasi dokumentaciot az tizemeltetd késziti el a KIR
programban.

A hulladék szallitashoz hasznalatos dokumentaciok:

*,,Sz” lap - Szallitasi lap a veszélyes hulladék szallitasahoz (4 példanyban: termeld-, szallito-,
kezeld-, kezeld visszakiildi termeldnek példanya)

* N jegy a nem veszélyes hulladék szallitasahoz (4 példanyban: termel6-, szallito-, kezeld-,
kezeld visszakiildi termeldnek példanya)

» Szallitolevél (4 példanyban: termeld-, porta-, szallito-, atvevo példanya)

« ADR 5.4.1.1.1 szakasza szerinti fuvarokmany veszelyes aruk kozuti fuvarozasahoz (2
példanyban)

« Tartalyuritési naplé (HU-API-12-11 SOP HU-QA-086/2-es nyomtatvanya)

» Mérlegjegy (Porta adja mérlegeléskor)

172/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

3.3.6. A hulladékok nyilvantartasa, adatszolgaltatas
A Hulladékok nyilvantartasa:

Elektronikus modon torténik az ugynevezett Kérnyezetvédelmi Informéaciés Rendszerben
(KIR). Hulladékok szallitdsa soran készitett dokumentéciok is a KIR-ben készllnek — a
225/2015. (VI 7)) Korm. rendelet a veszélyes hulladékkal kapcsolatos egyes
tevékenységek részletes szabalyairol cimili jogszabaly eldirdsat a Szallitasi lapokra
vonatkozdan a KIR rendszerben oldjak meg.

Adatszolgaltatas:

Jogszabalyi el6irasoknak megfeleld modon hatariddre, kritikus hiba nélkiil elkésziilt
minden évben a hulladékokra vonatkozo adatszolgaltatas.

3.3.7. Keletkezo hulladékok mennyiségének és kornyezeti veszélyességének
csokkentésere tett intézkedések ismertetése

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),
azoktal eltérni nem szabad.
A hulladékok mennyiségének és veszélyességének csokkentésére a kovetkezd alapelveket
alkalmazzak:
o Kutatds és Fejlesztés bevonasaval tisztabb és kevesebb hulladék képzddését
eredményez0 termékek €s technoldgiak fejlesztése (pl.: oldoszer visszaforgatas)
e BAT alkalmazasanak koszonhetden hulladék képzodés megeldzési technika
alkalmazésa
e Rendszeresen ismétlddé kornyezetvédelmi témajh oktatasok az alkalmazottak es
a kiilsos szerzddéses partnerek szamara
e Az Egyseges Kornyezethasznélati Engedélyben foglaltak ismertetetése az
alkalmazottakkal
e Komplex kornyezetgazdalkodasi rendszer miikodtetése, fejlett informatikai
hattérrel aldtamasztva
o Kozelség elvének alkalmazasa
A termeékek fejlesztésénél a Tapi Kft —a TEVA EHS-GDE-05-041 A z6ld kémia és az eleve
biztonsagos tervezés alapelvei cimii TEVA Globalis EBK szabvany el6irasainak
megfelelden — a kovetkezd (A Zo6ld Kémia alapelve) alapelveket veszi figyelembe:

e Megeldzés: Jobb megeldzni a hulladék keletkezését, mint keletkezése utan kezelni.

o Keveshé veszelyes vegyi anyagok szintézise: mar a szintézisek tervezésénél olyan
reakciokat célszeri valasztani, melyekben az alkalmazott és a keletkez6 anyagok
kevéssé, vagy egyaltalan nem mérgezd hatdsuak az emberre €s a kornyezetre.

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

e Biztonsagosabb old6szerek és segédanyagok: A segédanyagok (olddszerek,
elvalasztast elésegité reagensek, stb.) hasznalatat lehet0ség szerint minimalizaljak.
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e Energiahatékonysag eldsegitése: A kémiai eljarasok energiaigényét kornyezeti és
gazdasagi hatasaik szerint is figyelembe veszik és torekszenek a minimumra
csokkentésre. LehetOség szerint a szintéziseket szobahOmérsékleten és atmoszférikus
nyomason végzik.

e Valos idejii elemzés a szennyezés megelézésére: Analitikai modszereket fejlesztenek
a gyartasi folyamatok valds idejii folyamatellendrzésére.

e Az eleve biztonsagos tervezés: egy olyan stratégia, amely atfogban csokkenti a
folyamatok kockazatat, mivel alapvetéen magaban foglalja a mogottes kémiai vagy
fizikai veszélyek kikliszobolését, vagy csokkentését. Az eleve biztonsagos tervezés
alapelvei magukban foglaljak a kovetkezdket:

o

@)
©)

A veszély Kkikiszobolése (néhdny vagy minden veszélyes anyag
hasznalatanak, vagy feldolgozasi mad alkalmazasanak elkeriilése);

A veszély minimalizalasa (veszélyes anyag mennyiségének csokkentése);

A veszély helyettesitése (veszélyes anyag helyettesitése kevesbé veszélyes
anyaggal);

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

A folyamat egyszerisitése (sziikségtelen komplexitas felszdmolasa, kezeloi
hibalehetdségek csokkentése, eltérésekkel szemben megengeddbb folyamat
kidolgozasa);

A keletkez6 hulladékok mennyiségének csokkentését szolgalja a 2.1.3. fejezetben ismertetett
oldoszer-regeneralés.

3.3.8.

Mas szervezettol dtvett (import is) hulladékok mindségi osszetételének,

mennyisegének es szarmazasi helyének (atadé azonositd adatai), valamint kezelésének

ismertetése

A Tapi Kft eddig sem végezte, s a jovében sem tervezi hulladék atvételét mas

szervezettol.

3.3.9.

A begyiijtéssel datvett hulladékok mindségi osszetételének, mennyiségének és

szarmazasi helyének (atado azonosito adatai), valamint kezelésenek ismertetése

A Tapi Kft begytijtéssel nem vesz at hulladékot mas szervezettol.
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3.4. Talaj
3.4.1. Terulet-igénybevétel

A telephelyen a Tapi Kft HB/17-1KV/00113-5/2025. szamu hatarozattal modositott HB/17-
IKV/01195-24/2024. szam( egyseges kornyezethasznalati engedély alapjan végzi a
tevékenységét.

A kornyezeti karmentesités kotelezettje tovabbra is a Teva Zrt, a Tapi Kft tiirni koteles a
mentesitési munkalatokat a terliletén a két szervezet kozOtt létrejott, s a hatosag altal
jovéahagyott szerzddés szerint.

3.4.2. A talaj jellemzése
Foldtani felépités

A negyediddszaki képzédmények a fels6 pannon, erodalt fluviolakusztrikus, jellemzden
agyagos térszinre telepiltek. A negyedkori 6sszlet a vizsgalt térségben a késé-harmadkori,
stillyedék peremi helyzetii felszinen észak felé fokozatosan elvékonyodik, Jézsa -
Hajduboszormény térségében mar csak 50 m vastagsagra tehetd. Keleti és deéli iranyban a
Nyirség és Koéros volgye felé fokozatosan kivastagszik, eléri a 200-350 m vastagsagot is.

A térségben, Pallagon kb. 150 m, a debreceni II. Vizmii deli részén kb. 190 m vastag a
negyedkori Gledék. A telephely alatt ez a vastagsag kb. 180 m.

A Nyirség hordalékkupja a pleisztocén folyaman rakodott le a pannoniai rétegekre. A Nyirség
tipikus példgja a fejlodé folyodelta tormelékkuapjanak. Az iiledékek szemnagysaga
fokozatosan finomodik északkeletrdl délkelet felé haladva. A tormelékkip a tengelyében éri
el a legnagyobb vastagsagot. A Nyirségi pleisztocén rétegek lerakddasa északi és északkeleti
irdnybdl tortént. A 120-300 m vastag rétegsor felépitésében az Alfold északi részének
valamennyi folyoja részt vett, koziiliik a legjelentdsebbek a Tisza és a Szamos.

A negyedkori rétegsor a térségben 80-100 m also pleisztocén kora kavicsos, durvaszemii
homokrétegekkel kezdddik, amelyet néhany vékony agyag, finomkdzetliszt réteg tagol. Ez az
un. ”Vizmiives réteg”, amelyre a varos vizellatasaban meghatarozé fontossagu koz és ipari
Vizmiivek kutjait telepitették.

Az alsd pleisztocénra telepiilt kozéps6 pleisztocén rétegek kifejlédése meglehetdsen
valtozatos, zémében agyagos-kozetlisztes kifejlédést, de az alsd részén néhany kozepes
vizado képességli vékony homokos réteg talalhatd, bizonytalan kifejlédésben.

Ezen Osszletre telepiiltek a néhany 10 m vastagsagu felso pleisztocén rétegek. Féleg fluvialis
eredetli apro és kozépszemii homok, valamint agyag és finomkdzetliszt rétegek valtakozva
helyezkednek el.

A pleisztocén-holocén hataran (Wirm végén) a Bodrogkoz és a Rétkdz, valamint a Bereg-
Szatmari siksag siillyedni, az Ervolgy és a Nyirség pedig emelkedni kezdett. Szigetszeri
kiemelkedése miatt a Nyirség folyovizet tébbet nem kapott, ezért felszinének kialakitasaban a
sz¢él kapott fontos szerepet, mely soran a fels6 10-20-m-ben az eolikus eredetii 16sz, valamint
ennek altipusa az infizios 16sz és a jol osztalyozott eolikus eredetii futbhomok jelent meg.
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A tagabb térségben a negyedidészaki tektonikai mozgasok a mélyszerkezeti fotorés-rendszer
egyes elemeit kovették. A fels6 pleisztocénben megemelkedett a Nyirség centruma, igy a
Hajdusag kvazi domblabi helyzetbe kertilt.

Napjainkban a torésvonalak nem aktivak, a térségre a lassu emelkedés a jellemzd. Ennek
mértéke 1 mm/év.

A telephely és kdzvetlen kdrnyezete

Mivel a telephelyen és sziikken vett kornyezetében, a tartds kornyezeti kar kapcsan, tébb
utemben tényfeltaras tortént, a talajjal kapcsolatos minden Iényeges informéacio az illetékes
hatdsdgok rendelkezésére all, ebben e fejezetben ezeket az informaciokat csak részben
kozoljuk djra.

0-20 m

A tényfeltardsi zarddokumentéciét megalapoz6 vizsgalatok sordn vizsgalt két furat

eredmeénye:

18F minta Kézetnév Porozitas k-tényez6
mélysége (m) (n=e/l1+e)
10 Iszapos homokliszt 0,41 7,35x108
14,5 Homok (finom és kbzépszemcsés) 0,34 8,46x106
15,8 Iszapos homokliszt (1p=8%) 0,47 1,98x10”7
16,5 Homok és homokliszt keveréke 0,36 2,37x10°®
némi iszappal (48%, 39%, 13%)
17,5 Homokliszt és homok keveréke 0,37 2,92x106
némi iszappal (43%, 42%, 15%)
18 Iszapos homokliszt (Ip=8%) 0,415 6,13x10®
18,5 Sovany agyag (Ip=18%) 0,4 1,06x10"°
32F minta | Kézetnév Porozitas k-tényezo
mélysége (m) (n=e/l1+e)

3,0 Homok 0,41 7,35x108
6,0 Homoklisztes homok 0,34 8,46x106
8,0 Iszapos homokos homokliszt 0,47 1,98x10”7
9,0 Homokliszt és homok (55%, 42%) 0,36 2,37x10®
14,0 Homoklisztes homok 0,37 2,92x10°
18,0 Homoklisztes homok 0,415 6,13x108

82. sz. tablazat: rétegrend 0-20 m kodzott
A terileten feltart altalanos rétegsor 20 m-es mélységig a kovetkez6:

0,0-15m Feltoltés, talaj (sarga homok)
1,5-6,0m Sarga homok

6,0-8,0 m Sziirke homok, kdzetlisztes, iszapos
8,0-125m Szirkéssarga homokos agyag
12,5-145m Sargasbarna iszap (agyag)
14,5-18,5m Szirke finomhomok (iszapos)
18,5-20,0 m Szirke agyag

20,0- m Barna agyag
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20-60 m

A rétegviz karmentesités tényfeltaras soran végzett vizsgalatok része volt az un. CPT-
szondazas, mely nagyon pontos, és a (hagyomanyos) zavartalan magminta vételekor kapott
talajrétegzOdéssel teljesen Osszevethetd rétegrendet adott. A CPT-szondazas eredményei a
rétegviz karmentesités tényfeltaras részként beadasra kertlt a kdrnyezetvédelmi és vizvédelmi
hatdsaghoz.

A talaj — multifunkciondlis tulajdonsagai alapjan (éléhely, hé-, viz-, ndvényi tapanyagforras
és raktar; detoxikald, puffer- és sziirdrendszer, stb.) torténd jellemzése.

A Tapi Kft. telephelyének terililete Debrecen varos szabalyozési terve szerint Gip/5
besoroldsu. A Helyi épitési szabalyzat szerint a Gip/5 besorolasu teriiletre vonatkozé eldirés
min. 30% zoldteriilet megtartasat irja el6. A Tapi Kft. telephelyének teriilete nagyrészt
beépitett, burkolt feliiletli, itt az altalaj az épitéssel érintett mélységig bolygatott, nem
természetes allapotu.

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

19. &bra: A Debrecen Pallagi ut 13. és sziikebb kornyezete (zold teriiletek)
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A talaj keletkezése a kozetek fizikai mallasaval, aprozodasaval kezdédik. Ezt gyorsithatja a
hdingas, a fagy, a sokivalas feszitd hatasa, a rétegnyomas csdkkenése vagy épp ndvekedése.
A fizikai apr6zodas korilbeldl 0,01 mm-es szemcsék kialakuldsaig hatékony. Folyamat soran
a kozet kémiai tulajdonsagai nem valtoznak meg, csupan apr6z6das torténik.

A kovetkezd 1épésben a kémiai mallas jut {6 szerephez, amely a nagy fajlagos feliiletivé valt
kozetanyagot oxidacios, hidratacids, hidrolitikus, oldasos folyamatok soran kémiailag
atalakitja (utobbira példa a mészk6 oldddasa szénsavas viz hatasara). Az igy keletkez6 agyag
Fe- és Al-hidroxidokbdl, kovasavbdl allé kolloid részecskék egyiittese.

A talajképz6dés folyamatat a bioldgiai mallas fejezi be (ami valdjaban a fizikai aprozodassal
és a kémiai mallassal egyitt zajlik), amelynek soran él6lények, elsGsorban novények
maradvanyaibol sotét szinti, lignint, cellulozt, fehérjéket és egyéb nagy molekuldju szerves
anyagokat tartalmazo anyag, humusz jon létre. A kémiai mallas soran keletkezett szervetlen
kolloid részecskékkel egyiitt ez alkotja a talaj élettelen anyagat. A humusz tehat az elpusztult
¢lélények szerves anyagainak lebontasakor 1étrejovo koztitermékek 6sszefoglalo neve.

A homoktalajokban, amilyen a Tapi Kft. telephelyének teriiletén is talalhatd, az egyszertsités
kedvéért a talajvizszintig tekinthet6 a talajszerkezet harom fazisunak. (szemcse, viz, levego)

A talajlevegd a légkori levegdtdl eltérd aranyban tartalmazza az egyes komponenseket:
oxigénbdl kevesebbet, szén-dioxidbol és vizgdzbol joval tobbet tartalmaz anndl (a CO2
tartalom akar szazszoros is lehet, mig az O -tartalom altalaban fele a légkorinek).

A talaj viztartalménak 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 feliiletéhez kotddik. E kotédés 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 kotédik, hogy a novények csak
alig-alig képesek onnan elszivni; laboratériumban is inkabb csak hevitéssel tavolithato el ez a
viz.

A talaj Osszetétele a talaj homérsékletére is hatdssal van. A nagyobb viztartalmu talajok
fajh6je nagyobb, ezért ugyanolyan nappali besugarzas és éjjeli kisugarzas mellett kisebb
héingéast szenvednek el. A kevés kolloidot tartalmazo, ezért kis vizmegkotd képességi
homoktalajok ezzel szemben gyorsan felmelegszenek, de hamar le is hiilnek.

A talajban szamos, rendszertanilag sokszor egymastdl tavol allé taxonba tartozo6 faj igen sok
egyede ¢l, Osszefoglald neviik az edefon. Rendszertanilag lehetnek Baktériumok, Egysejtiiek,
Novényszerliek, Gombak, Novények és Allatok is.

Egyesek (eukariota egysejtiiek, kerekesférgek, fonalférgek) a talajoldatban élnek, masok
szarazfoldiek, de nedvességigényesek (pl. ugrévillasok, egyéb fonalférgek), megint masok
kifejezetten szarazsagtlir6k (dszkak, hangyak). A legfontosabb talajéldlények azonban a
baktériumok és a gombak. Elobbiek koziil a nitrifikalok altalaban csak az 5,5-10 kozotti pH-
tartomanyban tudnak hatékonyan miikodni, nagyon savas kémhatasnal ledll a nitrifikacid, ami
a nitrogén korforgasanak zavardhoz vezethet. A baktériumok szerepe sokrétii: lebontok,
felszabaditjak a t&panyagokat, betegségeket terjesztenek vagy épp ,,semlegesitenek”
(penicillin).
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3.4.3. A tevékenységhdl szarmazé talajszennyezések, megsziintetésiik
A karmentesitéssel kapcsolatos feladatok kotelezettje tovabbra is a Teva Zrt.

A jelenlegi technoldgiakbdl, eljarasokbdl — a zart technologidk, a munkavallalok
felkésziltsége, az alkalmazott miiszaki megoldasok miatt — izemszerti mikodés mellett nem
varhato a talaj, illetve a felszin alatti viz szennyezése. Nem {izemszerii mitkodés — havaria —
miatt kialakuld szennyezédés esetén a 3.2.5.3. fejezetben emlitett Uzemi Karelharitasi
Tervben foglaltak a mérvadok.

3.4.4. Remediacios tevékenység, prioritasok

A Debrecen, Pallagi u. 13. sz. alatti telephely kdrmentesitési feladatai tovabbra is a Teva Zrt-t
terhelik.
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3.5. Zaj- és rezgesvédelem

3.5.1. Eldzmények, bevezetés

2024. 12. 01-t61 a korébbi egységes Teva Gydgyszergyar Zrt, 4042 Debrecen, Pallagi u. 13.
sz. alatti gyartelepe két 6nalld Uzemre, gazdalkodo egységre tagolodott. VVonallal meghuzhat6
telekhatar a két Gizem kdzott nem alakithat6 ki, mert a két izem kozott épiiletszintli megosztas
lett. Ugyanakkor a Tapi Kft atvallalta a teljes gyartele zajkibocsatasanak felelosségét a két
szervezet kozotti szerz6dés szerint, igy a teljes gyartelepre a Tapi Kft rendelkezik az egységes
kornyezethasznalati engedélyben zajkibocsatasi hatarértékkel.

A rendezési terv szerint mindkét iizem épiiletei Gip5 jelzésli gazdasagi teriileten taldlhato, igy
a ket tzem kozotti védendoé 1étesitmények hatarértékkel torténé védelmét a gazdasagi teriilet
besorolas hatarozza meg.

Legutoljara 2023 évben az egységes terilet figyelembevételével zajtérkép késziilt az tGzemi
zajforrdsok és a telephelyen bellli gépjarmii mozgasbdl szarmazd zajok zajtérképi
megjelenitésére. A zajtérkép az tlizemi zajforrasok kibocsatott egyenértékii A-
hangnyomasszint értékeinek maximalis értéket vette figyelembe, mely kizarolag a hatasterilet
meghatarozasat szolgalja. Ennek megfeleléen pl. egy fermentor esetében, melynek ciklusideje
30 nap, az induldsa utan a sziikséges levegémennyiség, program szerint van biztositva. igy
vannak olyan napok, amelyeken a maximalis légmennyiség &ramlik &t a berendezésen és
ennek nagy sebessége miatt a csOvezeték végén maximalis zajszint jelenik meg. Minden
zajforras esetében azt a helyzetet vettiik alapul, amikor a kibocséatésa a legnagyobb, pedig
ilyen helyzet a val6sdgban nincs. A val6sagban, ha az egyik fermentor maximalis
Iégterheléssel lzemel, egy maésik pedig éppen ciklusanak kozepén van akkor a harmadik
fermentorban tisztitas torténik (all), igy a tényleges Uzemi zajkibocsatas lényegesen kisebb,
mintha a maximalis terhelés esetén. Az lzemi f6 zajforrdsok tébbsége nappal és éjszaka
azonos teljesitménnyel, igy azonos zajkibocsatassal rendelkezik. A zajtérképi hatasteriiletet is
elsésorban ezen zajforrasok Uzemelés kdzbeni zajkibocsatési értékei hatdrozzak meg. Ezért a
nappali és éjszakai zajkibocsatas egész évben szinte allando értékii, melyet a rendszeresen,
egy-két évente végzett miiszeres zajkibocsatasi értékek is igazolnak. A legutdbbi 5 évben,
2019, 2022 és 2023 évben tortént zajkibocsatas/zajterhelés miiszeres mérés. A kordbbi évek
mérési jegyzOkonyveinek zajkibocsatasi értékei nem térnek el jelentdsen, igy a legutobbi
2023 évi 07/1/2023 szam® miiszeres zajvizsgalati jegyzokonyvet a 28. sz. melléklet
tartalmazza.

A zajtérképen az tzemi zajforrasok * jeldléssel szerepelnek. A jelenleg egységes teruleten
iizemeld zajforrasok kozeltéri (1-10m) miszeres hangnyomadsszint értékeibdl a zaj
teljesitményszint értékek meghatirozhatok, mely a zajtérképi adatok bemend. A program ezen
értékekbdl a tavolsagok, a digitalis alaptérképre felvitt épiilet méretek arnyékold hatasabdl,
valamint az erdd magassagabodl és Osszetételébdl, annak csillapitasi értékébdl rajzolja meg 5
dB-es sdvokban az érintett terlletek hangnyomasszint értékeit.

A 2026. dszén indulo két technoldgia (oripavine és thebain) nem jar érdemi zajkibocsatas
valtozassal, mivel a technologiak a mar meglévé iizemépiiletekben lesznek telepitve, az
iizemelés zart térben fog torténni, s a technologiai miiveletek megegyeznek mas
fermentécios és levalasztasi technoldgia lepeseivel, hatasaival. A 93/2007. KvWM (X11. 18.)
rendelet 3. sz. melléklete szerinti jelentést 24. sz. mellékletben csatoljuk.
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3.5.2. A telephely zajkornyezeti hatasa

A zajtérkép az irdnyonként érintett teriiletek és ezen teruleten talalhatd védendé homlokzatok
meghatarozhatoak, mely megfelel egy atnézeti helyszinrajzon torténd abrazolasnak.

A NY-i irdnyu terlletek esetében a hatasterllet Kiterjedése miatt vizsgaltam a zajkibocsatast
1,5 m magassagban, de ebben az iranyban taladlhat6 a Markusovszky kollégium 10 emelet
magassagu épilete miatt 30 m magassagban is. A Teva Zrt 30 m magassagu zajtérképe
technikai okok miatt hidnyzik, ez az érték kb. a Tapi Kft -5 dB vehet6 figyelembe. Az 1,5 m
és 30 m magassagban a hatasteriiletek 30 m magassagban nagyobbak, ezért a vizsgalatot, erre
a magassagra terjesztettem ki. Ez azt jelenti, hogy a zajforrasok tavolterében vagyunk és az
erdd hatasa 30 m magassagban nem érvényesiil. Az E-i és K-i irdanyban nincs védendd
homlokzat, a D-i iranyban 1-2 szintes épuletek vannak a gazdasagi terileten és az
egészségugyi tertleten is, legfeljebb 6 m magas éplletekkel, ezért itt az 1,5 m magassagu
zajtérképi adatokat vettik figyelembe.

A masik altalanosan levonhat6 kovetkeztetés, hogy a Tapi Kft és a Teva Zrt. {6 zajforrasainak
a NY-i es K-i iranyu hatésterlletein 5 dB-es kiilonbség mutatkozik, a nagyobb értékii a Tapi
Kft.

A megitélési pontok helye megegyezik a hattérterhelési pontok helyével.

A hatasteriiletek szamitasa megegyezik a vonatkoz6 jogszabalyi eldirdsokkal. A varhaté
hatasterlleten bellli hangnyomaésszint értékek a megitelési pontokon (a NY -i és D-i irdnyban)
nehezen mérhetdk a nap teljes szakaszaban a Moricz Zs. Ut. kozlekedési zajhatasa miatt, mely
a mérési helyeken alapzajként jelentkezik. Ezeken a helyeken a mindsités, ,alapzajtol
fliggetleniil nem hatarozhaté meg” eredményeket kapunk.

A tullépések az Uzemi zajforrasok maximalis kibocsatasi értékei miatt tulértékeltek, a napi
egyenértékszintekbdl adodo tullépés mértéke a Tmax -10 dB értékkel vehetdk figyelembe.

A kulsé hatasteriilet szamitdasahoz/bemutatasdhoz iranyonkénti hatarértékek:

1./ NY-i irdny: idiil6tertlet, kiilonleges teriiletek koziil az egészségiigyi teriiletek, ahol az
LTH=45 dB/35 dB. A hattérterhelés, ebben az irdnyban: 33/33 dB, melyet a Teva
Gyogyszergyar Zrt. zajforrasai altal ebbe az iranyba es6 zaj kibocsatasa eredményez
30 m magassagban.

A 284/2007 (X.29) Korm. r. 6.8 (1) a) pontja szerint nappal, 10 dB-I kisebb, mint a
zajterhelési hatérérték, ha a héttérterhelés is legaldbb 10 dB-el alacsonyabb, mint a
hatarértek.

A 284/2007 (X.29) Korm. r. 6.§ (1) b) pontja szerint éjjel, egyenld a hattérterheléssel,
ha a hattérterhelés kisebb a zajterhelési hatarértéknél, de az eltérés nem nagyobb, mint

10 dB. A fentiek alapjan az iranyhatarérték: 35/33 dB. A védendd homlokzatok el6tt a

zajterhelési érték LAM=38/38 dB. Tullépés mértéke nappal/éjjel: T=3/5 dB.

2./ E-i irany: természetvédelmi / Natura 2000 teriilet, védendd homlokzatok nélkiili erdd
terulet, ahol a zajterhelési hatarérték LTH=45/35 dB. A héttérterhelés mértéke ebben
az iranyban: 60/60 dB, melyet a Teva Gyogyszergyar Zrt. zajforrasai altal, ebbe az
iranyba esO zaj kibocsatasa eredményez 1,5 m magassagban. A 284/2007 (X.29)
Korm. r. 6.8 (1) c¢) pontja szerint, egyenld a zajterhelési hatarértékkel, ha a
hattérterhelés nagyobb, mint a hatarérték. A fentiek alapjan az irany hatarérték: 45/35
dB. A védendd teriileten a zajkibocsatasi érték: LAE= 45/45 dB. A tallépés mértéke
nappal/éjjel: 0/10 dB. Ebben az iranyban a HB/17-1KV/00020-6/2024 EKHE 3.4.1
pontja nem tartalmaz zajkibocsatasi hatarértéket.
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3./ K-i irény: természetvédelmi / Natura 2000 teriilet, védendé homlokzatok nélkiili
erddteriilet, ahol a zajterhelési hatarérték LTH=45/35 dB. A hattérterhelés mértéke
ebben az irdnyban: 60/60 dB, melyet a TEVA Gyodgyszergyar Zrt. zajforrésai altal,
ebbe az iranyba es zaj kibocsatasa eredményez. A 284/2007 (X.29) Korm. r. 6.§.C)
pontja szerint, egyenld a zajterhelési hatarértékkel, ha a hattérterhelés nagyobb, mint a
hatarerték. A fentiek alapjan az irany hatarérték: 45/35 dB. A védendé teriileten a
zajkibocsatasi érték: LAE= 60/60 dB. A tallépés mértéke éjjel: 15/25 dB. Ebben az
irdnyban a HB/17-1KV/00020-6/2024 EKHE 3.4.1 pontja nem tartalmaz zajkibocsatasi
hatérértéket.

4./ D-i _irdny: gazdasagi teriilet, védendé homlokzatokkal, ahol a zajterhelési hatérérték

LTH=60/50 dB. A hattérterhelés mértéke ebben az iranyban: 40/40 dB, melyet a Teva
Gyobgyszergyar Zrt. zajforrasai altal, ebbe az iranyba esd zaj kibocsatdsa eredményez
1,5m magassagban.
A 284/2007 (X.29) Korm. r. 6.8 a) pontja szerint 10dB-el kisebb, mint a zajterhelési
hatarérték, ha a hattérterhelés is legaldbb 10dB-lel alacsonyabb, mint a hatarérték. A
fentiek alapjan az irdny hatarérték: 50/40 dB. A védendod teriileten a zajkibocsatéasi
érték: LAE= 60/60 dB. A tallépés mértéke nappal/éjjel: 10/20 dB.

D-i irdny: Klinika terulet, kilonleges terlletek kozul az egészségugyi terlletek, ahol a
zajterhelési hatéarérték LTH=45/35 dB. A hattérterhelés mértéke ebben az irdnyban:
35/35dB, melyet a TEVA Gyogyszergyar Zrt. zajforrasai altal, ebbe az iranyba es6 zaj
kibocsatasa eredményez 1,5m magassagban. A 284/2007 (X.29) Korm. r. 6.8 (1) b)
pontja szerint, egyenld a hattérterheléssel, ha a hattérterhelés kisebb a zajterhelési
hatarértéknél, de az eltérés nem nagyobb, mint 10 dB. A fentiek alapjan az
iranyhatarérték: 35/35 dB. A védendd homlokzatok eldtt a zajterhelési érték
LAM=40/40 dB. Tullépés mértéke nappal/éjjel: T=5/5 dB.

Az Uzemen bellli hatasterulet szamitdsahoz/bemutatdsahoz iranyonkénti hatarértékek:

Hattérterhelés Uzemi zajszint

1./ Iroda épuletek: 41,43,44 50-55 dB 55-60 dB
2./ Informatika épulet: 115 50-55d B 60 dB
3./ MinGségbiztositasi Igazgatosag: 54,55,56 45-55 dB 55-65 dB

Gazdasagi teriilet, védend6é homlokzatokkal, ahol a zajterhelési hatarérték LTH=60/50 dB. A
hattérterhelések mértéke: 45-55/- dB, melyet a Teva Gyogyszergyar Zrt. zajforrasai altal, ebbe
az iranyba es6 zaj kibocsatasa eredményez 1,5 m magassagban.

A 284/2007 (X.29) Korm. r. 6.8 b) pontja szerint, egyenlé a hattérterheléssel, ha a
hattérterhelés kisebb a zajterhelési hatarértéknél, de az eltérés nem nagyobb, mint 10 dB. A
fentiek alapjan az irany hatarérték: 55/- dB. A védend¢ teriileten a zajkibocsatasi érték: LAE=
65/-- dB. A tullépes mértéke nappal/éjjel: 10/-- dB.

A hatasteriileten allo létesitmények/épiiletek és jellemzoik:

A NY-i iranyd hatasteruleten belll a
-A volt Auguszta terlilete, Db, Moricz Zs. Ut. 22, hrsz: 22227/1, K-EU/2
-A volt Auguszta tertilete, Db, Mdricz Zs. at. 22, hrsz: 22227/3, K-E(i/2
-Auguszta Hotel és Diakszallo, 10 emelet magas kollégiumi épulet, Db, Méricz Zs. (t.
22, hrsz:22227/4, K-EU/2
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-Kdultertlet, Debreceni lovas akadémia, hrsz: 053/2 és 053/10, Kb-Rek/13

E-i irAny( hatésteriileten belil a
-Teva Gyogyszergyar Zrt, Db, Pallagi u. 13, hrsz: 010/2, 22263/1, 22263/2, Gip/5
K-i irdnyu hatésterlleten belil a
-Debrecen Nagyerdd, hrsz: 05/13, 22264, 22271, E-V/2
A D-i irdnyu hatésterileten belil a
-Debreceni Vizmii Zrt teriilet, szolgélati lakasokkal, Db, Benczur Gy. u. 2,
hrsz:22255/1, K-Vi/3
-Debreceni Vizmii Zrt. teriilet, labor éplletek, Db, Benczdr Gy. u. 2, hrsz:22255/2, K-
Vu/3
-Debreceni Vizmii Zrt teriilet, kozponti laboratérium €s vendéghéz, Db, Benczur Gy.
u. 2, hrsz:22255/3, K-Vi/3
-Debreceni Klinika terilet, Db, Nagyerdei krt.98, hrsz: 22249/1, 22249/5, K-Ei/1

3.5.3. Zajforrasok, zajterképek

Az 1. sz — 3. sz. zajtérképek (26-28. sz. melléklet) alapzaj nélkul mutatjak a telephely altal
Kibocsatott zajokat és az érintett terliletek nagysagat és az azokon allé épuleteket.

A f6 zajforrdsok, melyek a telephelyen kivili, ill. belili hatasterlletet eredményezik a
karbantartasi idOszakot leszamitva (évente 1 hét) az év minden napjan folyamatosan
uzemelnek nappal és éjszaka. Tekintettel arra, hogy sokféle alapanyag gyartas folyik, a segéd
zajforrasok Gizemidejét csak a program szerint lehet megadni. Ezt napi izemid6vel jellemezni
csak igy lehet. Az alapanyag és a gyogyszergyartas eves mennyisegét ugyan év elején
tervezik, de a piaci igényekhez erésen igazitva valosul meg. A raktarra torténd gyartas
kevésbé jellemzo.

A f6 zajforrasok hatésteriiletét és ezen belil a hangnyomasszint értékeit az 1. sz. - 3. sz.
zajtérkép mutatja, mely a zajforrasok kozeltéri hangnyomasszint értékébdl vannak képezve. A
zajtérképen lehetOség van a o zajforrasok egyedi vizsgalatara is, mely zajcsokkentésnél
merdl fel. A zajkibocsatas és zajterhelés vizsgalat meghatarozasahoz a dominans zajforrasok
szama, elhelyezkedése hangnyomasszint értéke vizsgalhato.

A zajtérképek alapjan, valamint a miiszeres vizsgalatok alapjan tallépés az E-i és K-i iranyu
teriileteken jelentkezik, melyen védend6 homlokzatok nincsenek.

3.5.4. Rezgés

A rezgésforrasok azok a zajforrasok amelyek forgd vagy alternativ mozgasbdl erednek és
elsésorban a géplabakon jelenik meg. A rezgésforrasok vizsgalata mar telepitésnél
megtorténik, hiszen sok forras van egy épuletben, a tdbbszintes éplletek fodémei nyitottak,
igy sok esetben a zaj- és rezgés gatlas nelkil terjed az épulet szintjei kozotti térbe, ill. a rezgés
a tartd oszlopokon. Az épiileten belill tizemeld rezgésforrasok kedvezétlen zemelést
eredményeznek, ha a rezgés gyorsulasok nagymértékiiek. A telepitésnél gondoskodni kell a
minimalis rezgés gyorsulasokrdl a gépek egymasra hatdsa miatt vagy a gyartds mérési
pontossdga érdekeben, de a dolgozokra hatd rezgés gyorsuldsok hatarérték alatt tartasa
érdekében is. Igy a kornyezetben tullépések nem varhatoak.
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3.5.5. A havaria esetén varhato zaj hatasa

Havaria esetében azonnal a telekhataron belil elhelyezett 3 db sziréna szolal meg, jelezve az
uzemelés normal technoldgiai feltételektol torténd eltérését. A 120 dB kibocsatasi érték a
figyelmeztetés érdekében van, lizemelése nem tervezhetd eldre. A sziréna maximum 30 percig
sz0l, ezen idOben lehetdség van ¢és elegendd i1d6 arra, hogy a hiba helye, fajtija, hatasa
megtalalhatd legyen. Egy konkrét havaria eseményhez tartozo hanghatas el6re biztosan nem
tervezhetd, ha az lenne, akkor meg lehetne eldzni a havaria eseményt.

3.5.6. Zajkezelési terv

Zajkezelési terv = Stratégiai zajtérkép + intézkedési terv. A Tapi Kft folyamatosan végzi ezen
feladatot. 2-3 évente zajtérkép készités, 1-2 évente miszeres zajvizsgalat a kornyezeti zajok
esetében. A kovetkezdé zajmérés varhatdo idOpontja: 2026. Osze, a két 0j technologia
elindulasat kovetden.

Tullépés esetén zajcsokkentési terv készités és Kivitelezés biztositja a zajkibocsatési
hatarértékek teljestilését. Gépek, berendezések ilizembe allitasat megeldzéen zaj- és
rezgésveédelmi tervezés torténik, a tervben eldirtak figyelembevételével indul el a kivitelezés.
A fentiek alapjan tovabbi zajkezelési terv nem sziikséges.

Jelenleg a védendé homlokzatok iranyaban a zajcsokkentések eredményeként tullépés nincs,
most indulhat el a természetvédelmi terlletek iranyaba hat6 zajforrasok csokkentésenek terv
szerinti kivitelezése. Ez a meglevé berendezések utdlagos zajcsOkkentését jelenti, de
fontosabb az 1j beszerzésli gépek és berendezések kivalasztasdnak szempontjai kézott a
minimalis zaj- és rezgés kibocsatas, mellyel a hatarértékek teljesithetdek.
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3.6. Az élévilagra vonatkozo kornyezetterhelés és igénybevétel bemutatéasa
Elézmények

2024. december 1. 6ta a Tapi Kft rendelkezik a gydgyszer alapanyag gyartasi tevékenységére
egyseges kornyezethasznalati engedéllyel. Ezt az EKHE (IPPC) engedélyt 5 évente sziikséges
felllvizsgélni, vagy abban az esetben, ha a technoldgiaban valtoztatas, illetve modositas
torténik. Jelen esetben a technologia bdvitése miatt sziikséges az IPPC engedély
felllvizsgélata. Az EKHE feliilvizsgalatot készit6 Natlara Kft. Veszelinov Ottd egyéni
véllalkozot bizta meg az IPPC felllvizsgélati dokumentacio élovilag- és tajvédelmi
fejezeteinek elkészitésével.

A jelenleg hatalyos IPPC engedélyben eldirasra keriilt a telephelyet 6vezd orszagos és Natura
2000-es védettséget ¢élvezd Debreceni Nagyerdd teriiletén torténd biomonitorozas az
indikatorfajokra (mohak, zuzmdk), illetve a névények levelein és mas szervein tapasztalhatd
elvaltozasokra, valamint a Natura 2000 jelold fajokra kiterjedden. Az erre vonatkozoan
elkészitett és benydjtott biomonitoring tervet a Kornyezetvédelmi Hatésag 13/11/2010
iktatoszammal elfogadta, melynek teljesitése azdta folyamatos. Az elmualt 5 évben
megvalositott biomonitoring soran tapasztaltakat tartalmazza jelen munkarész.

3.6.1. A telephely tertletének és kdrnyezetenek altalanos bemutatéasa

A Tapi Hungary Industries Kft. (tovabbiakban Tapi Kft.) debreceni ipari tertilete a Dél-
Nyirseégi kistaj (tjkataszteri szdma: 1.10.14.) hatérain bell talalhato.

A vaéros teruletének nagyobbik keleti része, egészen a Tocd volgyéig a Deél-Nyirseghez
tartozik. Ez a kistdj szélhordta homokkal fedett hordalékkup-siksdg, amely a Debrecen
kornyéki teriileteken meglehetdsen ellaposodik, és altalaban vékony a futohomok réteg. A
csapasu volgyekkel tagolt. Ezek foként egykori medermaradvanyok, amelyek vizenyds,
mocsaras jellegiik miatt kordbban akadalyozték a kelet-nyugati irAnyl kozlekedést.

A telephely kornyezetében erdészeti kezelés alatt allo teriiletek és a vizm(ihoz tartozo
szolgalati lakasok talalhatéak. A gyakori északi és délnyugati szél mellett az uralkodd
szélirany északkeleti. A teriiletre jellemz0 a vizhiadny, az alacsony talajvizszint és a homokos
alapkdzeten kialakult mozaikos talajtakar6. A Nagyerdd teriiletéhez kozel nincs vizfolyds, a
legkozelebbi a kb. 2,5 km-re nyugatra 1évé Toco patak. Vizrajzilag szaraz, gyér lefolyast
tertilet.

A kistdj a magyar (Pannonicum) flératartomany alféldi (Eupannonicum) fléravidekén belul a
nyirségi (Nyirségense) florajarashoz tartozik.

.....

kocsanyos tolgyesek (Convallario — Quercetum roboris), szaraz homoki télgyesek (Festuco
rupicolae — Quercetum roboris), gyertydnos kocsanyos tolgyesek (Querco robori —
Carpinetum) homoki legelékkel (Potentillo — Festucetum pseudovinae), homokpusztarétekkel
(Chrysopogonetum — Gryllus), magassagosokkal (Caricetum elatae), fiiz (Calamagrosti —
Salicetum cinereae) és nyirlapokkal (Salici pentandrae — Betuletum pubescentis).

Allatfoldrajzilag a telephely és kornyezete a Palearktikus faunatartomany Euro-turani
faunavidéken belll az Alféld (Eupannonicum) faunajarasahoz tartozik.
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A Tapi Kft. teriiletét korbedleli hazank elsé, 1939-ben orszagos védettséget kapott terilete, a
Debreceni Nagyerdd TT. Azdta ugyan a régi ¢léhelyek atalakultak, de szerencsére a védett

terlletek nagysaga novekedett; igy lehetséges, hogy napjainkban mar a vizsgalt debreceni
telephelyet is kdrbedleli a védett terlilet.
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A telephely kornyezete fentieken tul tovabbi természetvédelmi védettséget élvez, melynek
részletezését az aldbbiakban adjuk meg (lasd még a 16-17. sz. mellékletet):
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HUHN20033 Debrecen - hajdibdszérményi télgyesek SCI (275/2004 (X.8.) Korm. rendelet
12. sz&mu mellékletében nevesitett Kiemelt jelentdségii természetmegbrzési teriilet, melynek
helyrajzi szdmos jegyzékét a 14/2010 (V.11.) KvVM rendelet 5. sz. melléklete tartalmazza).
A legfrissebb (https://natura2000.eea.europa.eu/Natura2000/SDF.aspx?site=HUHN20033),
2025 novemberben aktualizalt Natura 2000 Standard Data Form alapjan alabbiakban mutatjuk
be az érintett Natura 2000 teriletet:

Jelolo éldhelyek:

91F0 Keményfas ligeterdok
9110 Euro-szibériai erd6ssztyepp-tdlgyesek télgyfajokkal (Quercus spp.).

Jelolo fajok:

Magyar nészirom (Iris aphylla subsp. hungarica),

Diszes tarkalepke (Euphydryas maturna),

Nagy héscincér (Cerambyx cerdo),

Skarlatbogar (Cucujus cinnaberinus),

Nyugati piszedenevér (Barbastella barbastellus)
tovabbi 4 "D" kategorias, adatlapon felsorolt faj (szarvasbogar és 3 denevérfaj)
nem tekinthetd jeloléfajnak (az dllomanyuk mérete ezt nem indokolja)

A skarlatbogér és a nyugati piszedenevér csupédn az utobbi években kerilt be a teriilet jelol6
fajai kozé, korabban ezek nem voltak részei a HUHN20033 jelold fajainak. Ennek
megfelelden erre a kettd fajra kordbban még nem rendelkeziink biomonitoring adatokkal. A
2024-ben kiadott legujabb EKHE engedély alapjan ezek elsé felméréseit 2025-ben
valdsitottuk meg.

Az egykori Nagyerdd novényzetének és allatvilaganak gazdagsaga mar a multé. A ndvényzet
elsddlegesen a XX. szazad elején véghezvitt, kornyezo teriiletekre is kiterjedd csatornazas,
lecsapolas soran bekovetkez6 talajviz csokkenés hatasara teljes mértékben atalakult. A XIX.
szazad végén jelen levod tarsulasok jellemzden eltlintek, vagy csak foltszerlien maradtak meg.
A XX. szazad kozepétdl el6térbe keriilé parkerdé jelleg az 1970-es, 1980-as években érte el
azt a szintet, hogy a turizmus zavarasa és a korabbiakhoz képest fokozott erdégazdalkodas
kiszoritotta él0helyérdl a Nagyerdd sok értékes fészkelé madarat, ¢élolényét, amihez
hozzajarult a kornyezd kultirdk intenzivebb vegyszer felhasznilasa. Fent leirtak miatt az
eredeti ndvényzethez nem érdemes hasonlitani a jelenlegi allapotokat. Ennek megfeleléen a
terlilethasznalattal érintett életk6zosségeket (telephelyen belll és kb. 500 m-es hatasterileten
a telephelyen kivil) a kérnyezetben talalhatd, tevékenységgel nem érintett teriiletekkel tudjuk
és érdemes Gsszevetni.

A gyartelepet nyugati irdnybol a Pallagi at, dél fel6l a Benczir Gyula utca, mig északrol és
kelet feldl az erdd hatarolja.
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Debrecen-hajdub6ész6rményi tolgyesek
HUHN20033 - kiemelt jelentéségli természetmegdrzési teriilet (SCI)

TEVA telephely 0 250

m Natura 2000 tertlet
23. kép: A gyar és a Natura 2000 teriiletek

N
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Flora

Gyarterillet

Maga az ipari terilet, ahol tevékenység zajlik egy 23,9 ha teriiletli, bekeritett, zart tizemii
gyartelep. Koriilotte a Debreceni Nagyerdd Természetvédelmi Teriilet talalhatd. 1985 6ta a
gyarnak nem tortént teriileti bovitése a Nagyerdd hatranyara ¢és ez a jovOben sem varhato.
Magan a gyarterlleten belll javarészt épiletek, betonozott utak talalhatdak. A tartalypark
foldbe telepitett tartalyai €s az egész telephelyet behalozo fold feletti csdvezetékek jellemzik a
telephelyet. A zoldfeltletek nagyobb része mesterségesen kialakitott, kertészek altal
fenntartott tiltetett novényzet, parkositott és taposastirdé gyep, kisebb része a hajdani
Convallario-Quercetum tarsulas oreg tolgyfaibol all, melyek megdrzése az utdkor szamara
kivanatos. Tarsulastani megkdzelitést ebben az esetben nem alkalmazhatunk. Talalhato itt
tovabba néhany tajképi értékkel bird 6reg voros- és lucfenyd, nyirfa, tuja.

A gyarteriileten beliil eléforduld zuzmoéfajok kozott megtalaltuk az orszdgosan elterjedt,
levegdmindségre érzékeny Xanthoria parietina (sarga falizuzmo) nevii leveles zuzmot, azaz a
kevéssé szennyezett, szabad zona egyik elsoként megjelend fajat. Ez a zuzmo, ha a tobbi,
hozz4 tarsuld faj mind nagyobb toxitolerancidju, jelentheti a ,tlithetéen j6” levegdt. Rajta
kiviil még kéregzuzmo fajokbol 3 keriilt eld, igy 4 zuzmofaj jelenlétével kijelenthetjik, hogy
a telep tertilete nem ,,zuzmdsivatag” és nem is ,,kiizdelmi zéna”.

Szemmel lathatd a torekvés a parkositott zoldfeluletek novelésére. A telephely
zoldfeluletekkel gazdagon tarkitott.

Az aldbbi A-NER 2011 besorolasok jellemzdek az ipari teriiletre:

U4 Telephelyek, OG Taposott gyomnovényzet, S7 Nem 6shonos faji facsoportok, erdésavok,
fasorok.

A vizsgalt telephelyi teriileten taldlhatdo novényfajok kozott nincsen védett, vagy védendd,
mind az ilyen jellegli (ipari, ruderalis) teriiletek jellegzetesen gyakori eléforduldsu fajai. Az itt
megtalalhato, tajképi értékkel bird 1ddsebb féasszartak védelmének biztositasa ajanlott.
Ezeknél az id6s tolgyeknél a teriilet kiterjedése kicsi, igy kiilon ANER-2011 kategdriaba nem
sorolhatok.

A telephelyen talalhato flora teljes mértékben eltér a kornyezé védett teriiletektdl, csupan
néhany talalhatd a hajdani Convallario-Quercetum térsulas éreg tolgyfaibol.

A Debreceni Nagyerdd Természetvédelmi Teriilet

A Debreceni Nagyerdé a magyar (Pannonicum) floratartomany alfoldi (Eupannonicum)
floravidék nyirségi (Nyirségense) florajarashoz tartozik, érintkezve a novényfoldrajzi
Tiszantallal (Crisicum).

A Nagyerd6 6rzi még a homoki pusztai tolgyesek emlékét, mely a homokbuckakkal tarkitott,
erdéspuszta jellegli, mozaikos taj jellegzetessége. Allomanyalkoté 6shonos fafaja a kocsanyos
tolgy, melybe elegyedik a mezei juhar, kislevelli hars, fehér nyar, rezgd nyar.

Sajnos, a masfél évszdzaddal eldtti vegetdcid mar a multé. Akkoriban még szamos
novenytarsulas eés faj gyakorinak volt mondhatd, melyek azdta mar eltlintek. A XX.
szazadban mar az emberi erdOhasznalat, a vizek lecsapolésa, a tajidegen fafajok (pl. akéc,
vorostolgy, feketedid) intenziv telepitése és a tarvagasos erdégazdalkodds megtette a hatdsat.
Emellett a klima is egyre aridabba valt. Eddigre eltiintek a gyertyanos télgyesek, a nagyobb
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kiterjedésti tolgy-koris-szil ligeterdok (mara épp csak mutatdba maradt) és szamos —
nedvesebb mikroklimat igénylé — mocsari és lapi tarsulas. Ennek ellenére még a 60-as, 70-es
évekig szamos helyen maradtak kisebb-nagyobb alloményaik a hajdani tarsuldsok egy-egy
jellemzd, értékes novényfajanak, majd ezek is kipusztultak.

Ilyen, mara mar eltint fajok pl.: tavaszi kankalin (Primula veris), madarfészek kosbor
(Neottia nidus-avis), magyar ndszirom (Iris aphylla subsp. hungarica), vagy az olocsan
csillaghar (Stellaria holostea).

Mai allapotaban a Debreceni Nagyerdd jelentdsen degradalt, mindamellett maig megorzott
szamos, a természetvédelem szamara értékes elemet. Annak ellenére, hogy Kiterjedt
telepitésekkel rendelkeznek a tajidegen fajok (akac, vorostolgy), szdmos Oreg kocsanyos
tolgyes folt még fellelhetd (foleg az északi tertileteken).

Néhany fellelhetd, védendd erdei lagyszaru:
Gyongyvirag (Convallaria majalis),

Tavaszi csillagvirag (Scilla bifolia),

Boglaros szellérozsa (Anemone ranunculoides),
Odvas keltike (Corydalis cava),

Fodros golyaorr (Geranium phaeum),

Erdei varazslofii (Circaea lutetiana),

Enyves zsélya (Salvia glutinosa),

Békabogyd (Actaea spicata),

Viragugro kakukktorma (Cardamine carthusiana).

Jelenleg az eredeti novénytarsulasok koziil érdemi kiterjedésii teriilettel mindissze ketté bir,
ezek az alabbiak:

Gyobngyviragos tolgyes (Convallario-Quercetum tibiscense): ez a dominans céndzis egység.
Néhany karakterfaja:

lombkoronaszint: kocsanyos tolgy, mezei és tatarjuhar, eziisthars és kisleveli hars, nyir,
vadcseresznye, vadalma

cserjeszint: kokény, mogyord, fagyal, veresgyliri som, hamvas szeder, egybibés ¢&s
cseregalagonya, csikos és bibircses kecskeragd

lagyszaraszint: gyongyvirdg, barsonyos tiid6f, tavaszi csillagvirag, nyilaslevelli kontyvirag,
boglaros szelldrézsa, odvas keltike, saldtaboglarka, kék ibolya, erdei gyombérgyokér,
széleslevelli salamonpecsét, erdei gyongykoles.

Homoki tolgyes (Festuco-Quercetum roboris tibiscense): ez a tarsulas rendelkezik a masodik
legnagyobb kiterjedéssel.

Néhany karakterfaja:

lombkoronaszint: kocsanyos tolgy, fehérnyar, rezgényar, eziisthars

cserje: fagyal, kokény, egybibés és cseregalagonya, csikos kecskerago, mogyoro

lagyszaru szint: barsonyos kakukkszegfii, epergyongyike, borjupazsit, saspafrany.

Az alabbi A-NER besorolasok jellemzéek a nagyerdei teriiletre:
S1 Akécos, S3 Egyéb tajidegen lombos erddk, L5 Alfoldi zart kocsanyos tolgyesek (degr.).

A gyarteriiletet kozvetleniil hatarolé erdéteriiletek, mint hatasterilet leirasa:
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A gyarat északrdl kozvetleniil kdzépkoru és felujitott kocsanyos tolgyes, keletrdl feketedioval
elegyes kozépkoru kocsanyos tolgyes, akacos és tolgy felujitasa, délrdl iddsebb, parkosabb
jellegli kocsanyos tolgyes (szamos igen Oreg, értékes tdlggyel), nyugatrol a Pallagi Gt, azon tdl
fiatal kocsanyos tolgyes, vegyes és vorostolgyes allomanyok odvezik. Ezeken a terlleteken
mar nem, vagy kevéssé ismerhetoek fel az eredeti fitoconozisok nyomai (leginkabb a
gyarteriilettdl délre talalhatdo parkosabb részen, ahol azonban az emberi zavards nagy
mértékil).

A gyar tevékenysége altal érintett, kb. 500 m-es sugaru korben definidlhatd hatasterileten
talalhatd flora semmiben nem tér el a Debreceni Nagyerdd €szakabbi illetve mas teriiletein
tapasztalhatd viszonyoktol. Az esetleges eltéréseket nem a gyar tevékenysége okozza, hanem
a varos lakossagénak, a kozlekedés &ltal okozott hatasoknak az Osszessége (fokozottan
érvényes ez a telephelytdl délre talalhato teriileteken).

A Hatosag altal eléirt biomonitoring, Hatdsag altal elfogadott terv alapjan 2020-2025.
évek soran tortént felmérései alapjan az alabbi botanikai megallapitasok tehetdek.

Megemlitendd, hogy a vizsgalati teriiletek a gyartelep 500 m-es hatdsugaran belil lettek
kijelolve északi és déli iranyban (lasd a 3. sz. mellékletben), igy az aldbbi megallapitasok is
ezekre a terletekre vonatkoznak (a referenciaterilettel, mely a hatasterlleten kivil talalhato,
jelen munkarészben nem foglalkozunk):

- A magyar nészirom, mint Natura 2000-es jel616 faj nem talalhatd meg a hatasteruleten, igy a

crer

az emberi tényezOk sokasodédsaval régota eltiint a Nagyerdorol.

- Minden vizsgalati teriileten el6fordult a Xanthoria parietina nevii leveles zuzmo, azaz a
kevéssé szennyezett, szabad zona egyik els6ként megjelend faja. Ez a zuzmd, ha a tobbi,
hozz4 tarsuld faj mind nagyobb toxitoleranciaju, jelentheti a ,,tlithetden j6” levegot.

A nagyerdei mintatertileteken mindenhonnan kisebb-nagyobb mennyiségben eldkeriilt a
Parmelia sulcata nevii leveles zuzmo, mely mar az 5. zona tagja a 6 zonas besorolasban.
Bokros zuzmdk — az eddigi eredmények alapjan — nem tdl nagy mennyiségben, de
megtalalhatoak a gyartol délre esé teriileteken. Ezt a taxont a kevésbé kényes Cladonia
fimbriata képviseli, mint a kevésbé szennyezett 6., vagy ,,szabad” zona elsé képviseldje.

Az utdbbi években a mintateriileteken 6sszesen 39 zuzmofajt azonositottunk (21 kéregtelept,
17 lombos telepti és 1 bokros telepii). A legfajgazdagabb kvadratok a TEVA-E-1 (24
zuzmofaj), a TEVA-R-3 (24 zuzm6faj), és a TEVA-E-3 (21 zuzm6faj) voltak.

Az 1d6s faknak koszonhetden jelen vannak a természetesebb erddkre jellemzd erdei fajok is
(pl. Chaenotheca trichialis, Flavoparmelia caperata, Hypocenomyce scalaris, Phlyctis
argena, Punctelia subrudecta).

Jelentés szennyezést mutatd zuzmosivatag, vagy erdsen szennyezett kiizdelmi zéna nem
talalhato egyik vizsgalati teriileten sem, s ez kijelenthet6 a gyartelep egészére is.

- Megéllapithato, hogy nem talaltunk méjmohakat a 71/B (korabban 245/B) (kozépkoru
tolgyes, E-1 mintavételi pont), mely kapcsolatos lehet a légszennyezési hatasokkal. Ez a
keskeny erdétag kozvetleniil hataros a Tapi Kft. Kkeritésevel északrol. Ebben a 71/B
erdOtagban tobb 10 éves iddtartam 4llt rendelkezésre a zuzmd és mohaflora kialakulasahoz,
valtozasokhoz. A referenciaterilet, illetve a TAPI-tol északra talalhato 57/A (korébban
236/A) erddtagok (E-2 és E-3 mintateriilet) hasonld kord télgyesek, ahol viszont jelen vannak
a majmohéak (1-1 fajjal képviseltetik magukat). Amennyiben egy adott teriileten majmohéakat
nem talalunk, az szennyezettségre utal, illetve minél tébb méjmoha faj kertll kimutatésra, a
vizsgalt terulet annal inkabb kdzelit a természetes allapotokhoz.
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- A 74-es (kordbban 250-es) szamu erdétag (a TAPI-t6l délre) a mohakban a leggazdagabb.
Ez annak koészonhetd, hogy ez a rész megérizte a Nagyerdd régi kocsanyos tolgyes
vegetaciojat, magaba foglalva sok oreg tolgy és egyéb elegyfat. Mohadiverzitasa tehat ennek
a legnagyobb. Ez a teriilet viszont turisztikailag a leglatogatottabb (itt van a Camping, Vizmi,
Idések Otthona, stb.), szalonnasiitd és egyéb szabadidds tevékenységek helyei. A teriilet
mohaflérdja a természeteshez kozelit, tekintettel az erddtarsulds eredeti arculatat megdrzo
gyongyviragos tolgyes erdd jellegre €s virdgos ndvény kompoziciora. A teljes moha
fajgazdagsag 32 faj, az 6sszes mintateriilet koziil a legnagyobb. A sok zavaré tényezé ellenére
ez mutat a mohafléraban a természetes allapotokra. Majmohak aranya ebben az erd6részben a
legnagyobb, 6sszesen 4 faj fordul eld.

- A fajdiverzitas a D-3 és az R-3 mintaterlleten és kdrnyezetében volt a legnagyobb 16-
16 kimutatott fajjal. Az R-2 pont diverzitasa nem gazdagabb az 1 (déli) és 2 (északi)
mintateriiletek pontjainal, tehat a D és E pontok mohafaj gazdagsaga nem marad el adott
esetben a R2 pont fajkészletétol.

- Az utobbi évek mohavizsgalatainak egyik legfontosabb eredménye az, hogy a
vizsgélati terlleten a mohatelepek negativ valtozasat nem észleltik.

- A gyartelep altal kibocsatott 1égszennyez6 anyagok noévényzetre gyakorolt agressziv

hatasainak nyomai vizualisan nem voltak megfigyelhetéek a 2020-2025. években végzett

biomonitoring soran.

Boritasértékek meghatarozasa, 6sszevetése

A mintavételi pontok a 18. sz. mellékletben keriilnek bemutatéasra (kivéve a referenciateriilet).
Biomonitoringra kijelolt erdotagok, mintavételi pontok

TEVA-E-3
¥.47.5740308 N, 21.6330680 E

‘ TEVA-E-1

=.Google

Imagery Date: Jul 16, 2007 7°34.18%29 NI 15381006 0FEL elev Eyealt 3709 ft

24. kép: A Tapi Kft-t61 északra levé mintavételi pontok
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25. kép: A Tapi Kft-161 délre levé mintavételi pontok

Az utébbi 5 év alatt tortént valtozasok az alabbiak:

Az egyes fak torzsén a 10x10 cm-es teriiletek kijelolésér6l elmondhatd, hogy a 2010-ben
elkezd6dott biomonitoring vizsgalatok soran tobbségében azonos fak térzsének azonos 10x10
cm-es terdleteit tudtuk vizsgélni (a 9-bdl 3 esetben kellett csak valtoztatnunk az utébbi 5
évben, illetve 5 esetben azonos a vizsgalt 10x10 cm-es négyzet az utdbbi 10 év soran), igy az
egyes ¢évek boritasindexei jol sszevethetdek.

2019-ben kidolt az egyik mintavételi fa (R2), amin még 2020-ban is sikerult fotot késziteni,
de 2021-ben mar Uj fat kellett kijeldIni. 2023-ra ujabb fa dSlt ki (E3), igy itt is Gj fat, uj 10x10
cm-es mintavételi négyzetet kellett kijel6lni.

A mintavételi pontok a 2 mintaterilet harom-harom és a referenciatertilet harom 10 x 10 m-es
kvadratjaban talalhato fatérzseken (kvadratonként 3 fatorzs) felvett 10 x 10 cm-es négyzeteket
jelolnek. Ezekrél minden évben szeptemberben fényképek késziiltek, melyek évenkénti
ujrafelvételébdl nyomon kovethetévé valik a moha és zuzmoboritasok valtozasa.

Minden esetben 40-65 cm torzsatmérdji (tehat nem fiatal) tolgyek torzsérdl, 140-170 cm-es
magassagban vettiink mintat.

Ezen felvételezés alapjan a 9 mintavételi pont esetében az aldbbi eredmények nyertek
megallapitast. Az utobbi kettd év boritasértékei:

Mintavételi tertilet 1.

Mintavételi pont/B érték 2024 2025
TEVA-D-1 3 3
TEVA-D-2 5 B
TEVA-D-3 5 B
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Mintavételi tertlet 2.

Mintavételi pont/B érték 2024 2025
TEVA-E-1 3 3
TEVA-E-2 4 4

TEVA-E-3 — 2023-t6l (jj fa 5 5

Referenciaterilet:

Mintavételi pont/B érték 2024 2025
TEVA-R-1 5 5
TEVA-R-2 5 B
TEVA-R-3 2 2

83. sz. tdblazat: Mintavételi és referencia tertletek

A korabban felvett B-értékek 2025-ben is azonosak voltak, jelentés értékbeli valtozas nem
tortént egyik mintavételi tertilet esetében sem.

Ezek az értékek onmagukban nem jellemzik a teriileteket, csak esetlegesen bekdvetkezo,
onmagukhoz viszonyitott valtozasaik.

Az altalunk alkalmazott boritas (B-érték) egy — a ndvénytarsulasok felvételezésekor hasznalt
— analitikus bélyeg. A boritas tulajdonképpen a felvételi négyzetben (mintavételi pont) az a
feliiletszdzalék, melyet valamely populacié egyedei feliilr6l nézve lefednek (ez esetben
zuzmok és mohak kdzosen, fatorzs feltleten).

A felvételi négyzet %-aban lefedett terilet B-érték
-20% 1
21-40% 2
41-60% 3
61-80% 4
81-100% 5

Nem meglepd az, hogy nem valtoztak meg a felvett B-értékek, tekintve a vizsgalt él6lények
lassu novekedését, viszont az elmdlt 5 évben nem tapasztaltunk sehol pusztulési tineteket
(amit pl. akut levegdszennyezés okozna), ami rovidebb id6 alatt kialakulhat, igy detektalhato
lenne.

Az elmult 5 évben nem torténtek lényegi valtozasok a telephely koérnyezetében, a
hatasterileten a zuzmo-, mohafldra és a névényi felliletek vizsgalata alapjan.

Fauna

A kornyezé Nagyerdon torténd allomanyfelvételezés évek ota folyamatos, a 2020-2025.
években a biomonitoring tervben eldirtaknak megfelelden torténtek terepbejarasok.

A teriiletek bejarasa alkalmaval alapvetden a gerinces €s bogdr, illetve nappali lepke faunat
vizsgaltuk. Mivel nem fedett le teljes vegetacios idészakot a teriiletek bejarasa, igy a listabol
hianyozhatnak egyes fajok.

A kornyezé Nagyerdd teriiletére vonatkozd adatok elsddlegesen az évek oOta zajlo
allomanyfelmérési adatokbol szarmaznak.
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A Kkeritésen kivil, de a kb. 500 m-es hatasteriileten beliill megfigyelheté fajok listija az
alabbi, melyek a korabbi, évek Ota zajld helyszini bejarasok soran lettek észlelve. A teljesség
igénye nélkiil a természetvédelmi szempontbdl értékes (védett) vagy jelentds fajokat soroljuk
fel. Jelezzlik, ha az adott faj szerepel a 275/2004. (X. 8.) Korm. rendelet mellékleteiben
(Natura 2000-es jelol6 faj), illetve az EU Madarvédelmi Iranyelvének (BD) vagy természetes
¢léhelyekre vonatkozo iranyelvének (Habitat Directiva — HD) mellékleteiben. A denevérek

hatésteriileten beliili célzott kutatdsanak beindulasdval ezen taxon fajszama jelentOsen nott

korabbiakhoz képest.

Emlosok (védett fajok)
Magyar név Latin név Természetvé- Natura HD
delmi érték-Ft 2000
Erdei cickany Sorex araneus 25.000
Keleti siin Erinaceus concolor 25.000
Kdzonséges vakond Talpa europaea 25.000
Voros moékus Sciurus vulgaris 25.000
Mogyoros pele Muscardinus 50.000
avellanarius
R6t koraidenevér Nyctalus noctua 25.000
Kozonseéges Pipistrellus pipistrellus 25.000
torpedenever
Fehérszéli denevér Pipistrellus kuhlii 50.000 --- ---
Barbastella 100.000 2a X
Pisze denevér-FV barbastellus
. ) Eptesicus serotinus 25.000
Kései denevér
Nagyfiilii denevér-FV Myotis bechsteinii 100.000 2a X
- . Myotis daubentonii 50.000
Vizi deneveér
Csonkafiilii denever-FV Myotis emarginatus 100.000 2a X
Bajuszos denevér Myotis mystacinus 50.000
i . Myotis nattereri 50.000
Horgasszorii denevér
Sy6roskart denevér Nyctalus leisleri 50.000
Szopran torpedenevér Pipistrellus 25.000
pygmaeus
Barna hosszufiilii-den. Plecotus auritus 50.000
Szurke hosszafuli-den. Plecotus austriacus 50.000

FV: fokozottan védett

84. sz. tdblazat: Emldsok (védett fajok)

Fentiekbdl lathato, hogy a vizsgalt teriilet Natura 2000 jelolofajaként nevesitett Barbastella

barbastellus elé6fordul a gyar hatasteriiletén, raadasul 2025 nyaran jelentés szamban, 11-50
példany kozotti mennyiségben észlelték jelenlétét a fajok kimutatasara kihelyezett detektorok.

195/268




TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

Mivel minden hazai denevérfaj védett, igy a buvohelyiil szolgéal6 6reg, odvas tdlgyeket meg

kell évni!

Madarak (védett fajok)
Kiemelten jeloltiik a vizsgalt teriileten fészkeld fajokat (F), illetve azt is, ha a faj a térség
fészkel6jeként csak taplalkozik a teruleten (T), vagy csak vonuldskor vagy teleléskor

bukkan fel (V).

Magyar név* Latin név Statusz | Tv-i érték— | Nat. BD
Ft 2000
baratcinege Poecile palustris F 25.000 1b -
baratposzata Sylvia atricapilla F 25.000 1b -
barazdabillegetd Motacilla alba F 25.000 1b -
bubos pacsirta Galerida cristata F 50.000 1b -
citromsarmany Emberiza citrinella F 25.000 1b -
csicsorke Serinus serinus F 25.000 1b -
csilpcsalp fuzike Phylloscopus collybita F 25.000 1b -
csiz Spinus spinus \/ 25.000 1b -
csuszka Sitta europaea F 25.000 1b -
darazsolyv — FV Pernis apivorus V, T 100.000 la l.
egerészolyv Buteo buteo F 25.000 1b -
erdei fllesbagoly | Asio otus F 50.000 1b -
erdei pinty Fringilla coelebs F 25.000 1b -
erdei pityer Anthus trivialis F 25.000 1b -
énekes rigo Turdus philomelos F 25.000 1b -
fekete harkaly Dryocopus martius F 50.000 la I
feketerigo Turdus merula F 25.000 1b -
fenyorigd Turdus pilaris \/ 25.000 1b -
falemule Luscinia megarhynchos F 25.000 1b -
fusti fecske Hirundo rustica F 50.000 1b -
hazi rozsdafarkd Phoenicurus ochruros F 25.000 1b -
héja Accipiter gentilis T 50.000 1b -
karvaly Accipiter nisus \Y 50.000 1b -
kék cinege Cyanistes caeruleus F 25.000 1b -
Kis poszata Sylvia curruca F 25.000 1b -
kdzép fakopancs Dendrocoptes medius F 50.000 la I
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macskabagoly Strix aluco F 50.000 1b -
meggyvago Coccothraustes F 25.000 1b -
coccothraustes

mezei veréb Passer montanus F 25.000 1b -
molnarfecske Delichon urbicum F 50.000 1b -
nagy fakopancs Dendrocopos major F 25.000 -
nyaktekercs Jynx torquilla F 50.000 1b -
okorszem Troglodytes troglodytes \/ 25.000 1b -
orvos légykapd Ficedula albicollis F 25.000 la I
Oszapd Aegithalos caudatus F 25.000 1b -
sargafeji kiralyka | Regulus regulus \Y 25.000 1b -
sargarigo Oriolus oriolus F 25.000 1b -
stivoltd Pyrrhula pyrrhula \/ 25.000 1b -
széncinege Parus major F 25.000 1b -
szirke légykapo Muscicapa striata F 25.000 1b -
tengelic Carduelis carduelis F 25.000 1b -
tovisszurd gébics | Lanius collurio F 25.000 la I
vadgerle Streptopelia turtur F 50.000 1b -
vetési varju Corvus frugilegus \/ 50.000 1b -
vorosbegy Erithacus rubecula F 25.000 1b -
z6ldike Chloris chloris F 25.000 1b -
zold kiillé Picus viridis F 50.000 1b -

*: FV=fokozottan védett

85. sz. tablazat: Madarak

Kétéltiiek (védett fajok)
Magyar név Latin név Természetvé- Natura HD

delmi érték-Ft 2000
z6ld levelibéka | Hyla arborea 10.000 V.
barna 4sobéka | Pelobates fuscus 10.000 V.
barna varangy | Bufo bufo 10.000
z06ld varangy Bufo viridis 10.000 V.
erdei béka Rana dalmatina 10.000 V.
kecskebéka Pelophylax kI 10.000 V.
esculentus

86. sz. tdblazat: Kétéitiiek
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Hiillok (védett fajok)
Magyar név Latin név Természetvédelmi Natura HD
érték — Ft 2000

fiirge gyik Lacerta agilis 25.000 V.

87. sz. tablazat: Hiillék

Gerinctelenek (védett fajok)

Magyar név Latin név Tv.-i érték — Natura HD

Ft 2000

nagy hdscincér Cerambyx cerdo 50.000 2a .

Kis szarvasbogar Dorcus 5.000
paralellipipedus

nagy szarvasbogar Lucanus cervus 10.000 2a Il.

atalantalepke Vanessa atalanta 5.000

fecskefarkd lepke Papilio machaon 10.000

nappali pavaszem Inachis io 5.000

C-betiis lepke Polygonia c-album 5.000

kardoslepke Iphiclides 10.000
podalirius

tolgyfalepke Neozephyrus 5.000
quercus

szilfa-csticskdslepke Satyrium w-album 10.000

z6ldes Argynnis pandora 5.000

gyoéngyhazlepke

farkasalmalepke Zerynthia polixena 50.000

éticsiga Helix pomatia 2.000 V.

88. sz. tdblazat: Gerinctelenek

A biomonitoring soran a hatésag altal elfogadott biomonitoring terv és a 2024-ben
kiadott EKHE eldirasai alapjan alabbi 4 Natura 2000-es jeloléo faj vizsgalata tortént
meg, az Osszegyllt 2020-2025-6s informéciok az alabbiak:

Diszes tarkalepke (Euphydryas maturna):

A majusi és janiusi terepbejardsok soran nem sikerilt a faj jelenlétét igazolni a vizsgalt
hatasteriiletekrdl egyik évben sem.

A diszes tarkalepke rendkiviil kotddik bizonyos életfeltételekhez, melyek mar nem feltétlentil
talalhatdak meg az érintett teriileteken, mindazonaltal elékeriilése a jovoben nem zarhato ki
(vannak a kozelben, pl. Bocskaikert hataraban életképes populaciok és tapnovényét
megtalaltuk).

Skarlatbogar (Cucujus cinnaberinus)

Ennek a védett bogarfajnak a jelenlétét 2025-ben nem sikerult kimutatni a biomonitoring
napok soran a gyar hatasteriiletérdl. A faj részére alkalmas él6helyek (6reg nyarfak) nem vagy
csak minimalis mennyiségben talalhatoak a teruleteken.

Nagy héscincér (Cerambyx cerdo)
A biomonitoring napok soran a faj egyértelmiien kimutatasra keriilt minden évben a 74 A, B,
H és E erdotagokbol.
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El8 példanyok és elpusztult példanyok észlelése egyarant tortént a TAPI-t6l délre esd
erdétagokban. Itt jellegzetes, nagy hdscincér lakta korhadd fak tobbfel¢ taldlhatoak,
ellentétben a TAPI-t Gvezd, tobbi égtaj felé talalhato erdétagokkal. Ez utobbiakban még nem
alakultak ki olyan idds egyedek, melyek ¢él6helyet biztosithatnanak a faj egyedeinek.
2021-ben, mint az egyik legerdsebb jelenléttel bird évben Osszesen 16 kifejlett egyedet és 5
példany maradvanyait sikerllt megtalalnunk a feljart fakon és azok tovében. Ebben az évben
106 friss larva kimeneti nyilast azonositottunk, azonban tudjuk, hogy az imagok egyedszama
a faj tobb éves fejlodése miatt évrol-évre valtozo lehet.

A faj szempontjabol kiemelkedd jelentéségli, TAPI-tol délre levd teriileteken a bogarak
jelenlétére utald furdsnyomok, nagy hdscincér kitinmaradvanyok egyarant megtalalhatok
voltak. A 74-es (régi 250-es) erdtagban a biomonitoring elmult 5 éve alatt tobb, mint 40
aktiv elohelyet biztositd oreg tolgyet sikeriilt feltérképezni, melyek ellendrzése évrol-évre
folyamatosan zajlik. A kdzvetlen kdrnyéken (de nem a mintateriileteken) is sikerilt tobb
alkalommal észlelni nagy hdscincér egyedeket.

Nyugati piszedenevér (Barbastella barbastellus)

Amint azt a zoologiai fejezetben is bemutattuk, a Tapi Kft debreceni tizemének hatastertletén
megvaldsitott, célzott felmérések tobb mas denevérfaj jelenléte mellett igazoltak ennek a
fajnak a rendszeres, tobb 10 példanyban tapasztalhat6 el6fordulésat.

A gyartelep keritésen belil talalhato teriiletén megfigyelheté fajok listaja az alabbi, melyek a
kordbbi helyszini bejarasok soran lettek észlelve vagy korabbi adatok alapjan tudunk a
jelenlétiikrol.

Emlosok (védett fajok)

Magyar név Latin név Természetvé- Natura HD
delmi érték-Ft 2000

Keleti siin Erinaceus concolor 25.000
Kdzonséges vakond Talpa europaea 25.000
R6t koraidenevér Nyctalus noctua 25.000
Kdzonséges Pipistrellus 25.000
torpedeneveér -

pipistrellus

89. sz. tablazat: Eml&sok

Fentieken til denevérek egyes tovabbi fajai jarhatnak be taplalkozni a gyar teriiletére. A rot
koraidenevér pihenésre hasznalja az arra alkalmas épuleteket, illetve taplalkozni jar a
gyarteriiletre. A torpedenevér csak taplalkozasi céllal keresi fel az épuletek kornyekét. Mivel
minden hazai denevérfaj védett, igy a bavohelyul szolgalé 6reg, odvas tolgyeket meg kell
ovni!

Madarak (vedett fajok)

Kiemelten jeldltiik a vizsgalt gyarteriileten (keritésen beliil) 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 | Tv-iérték- | Nat. BD
Ft 2000
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barazdabillegetd Motacilla alba F 25.000 1b -
bubos pacsirta Galerida cristata F 50.000 1b -
csicsorke Serinus serinus F 25.000 1b -
csiz Spinus spinus \/ 25.000 1b -
csuszka Sitta europaea T 25.000 1b -
erdei fulesbagoly Asio otus T 50.000 1b -
erdei pinty Fringilla coelebs F 25.000 1b -
feketerigo Turdus merula F 25.000 1b -
fenyorigd Turdus pilaris \/ 25.000 1b -
falemule Luscinia megarhynchos T/IF 25.000 1b -
fusti fecske Hirundo rustica F 50.000 1b -
hazi rozsdafarkd Phoenicurus ochruros F 25.000 1b -
karvaly Accipiter nisus \Y/ 50.000 1b -
kék cinege Cyanistes caeruleus \Y/ 25.000 1b -
Kis poszata Sylvia curruca \/ 25.000 1b -
macskabagoly Strix aluco T 50.000 1b -
mezei vereb Passer montanus F 25.000 1b -
molnéarfecske Delichon urbicum F 50.000 1b -
nagy fakopancs Dendrocopos major T 25.000 -
sargafeji Regulus regulus \/ 25.000 1b -
kiralyka
slivolto Pyrrhula pyrrhula \Y/ 25.000 1b -
széncinege Parus major F 25.000 1b -
szlrke légykapé Muscicapa striata F 25.000 1b -
tengelic Carduelis carduelis F 25.000 1b -
vetési varju Corvus frugilegus \/ 50.000 1b -
z6ldike Chloris chloris F 25.000 1b -
90. sz. tblazat: Madarak a gyartelepen beldl
Kétéltiiek (védett fajok)
Magyar név Latin név Természetvé- Natura HD
delmi érték-Ft 2000
z6ld levelibéka Hyla arborea 10.000 V.
z06ld varangy Bufo viridis 10.000 V.

91. sz. tAblazat: Kétéltiiek a gyartelepen beliil
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A z0ld varangy esetében elmondhato, hogy a szaporodasi idészakban nyilt vizeket keres fel, s
a telephely nyugati sz¢€lén, a buszfordulondl talalhato tiiziviz tarozot eldszeretettel hasznalja
naszidészakban és szaporodas céljabdl.

Hiillok (védett fajok)

Magyar név Latin név Természetvédelmi Natura HD
érték - Ft 2000

fiirge gyik Lacerta agilis 25.000 V.

92. sz. tAblazat: Hiill6k a gydrtelepen beliil

Gerinctelenek (védett fajok)

Magyar név Latin név Tv.-i érték - Natura HD

Ft 2000
nagy hdscincér Cerambyx cerdo 50.000 2a .
Kis szarvasbogar Dorcus 5.000
paralellipipedus

atalantalepke Vanessa atalanta 5.000

fecskefarkd lepke Papilio machaon 10.000

nappali pdvaszem Inachis io 5.000

éticsiga Helix pomatia 2.000 V.

93. sz. tdblazat: Gerinctelenek a gyartelepen belil

A nagy hdscincér, mint Natura 2000-es jelol6faj idonként megjelenhet a telephelyen. A
gyarteriilet délnyugati sarkaban meghagyott oreg tolgyek nedveit szivogatjak, illetve aktiv
iddszakukban a talajon, utakon is maszkalhatnak. Ezt korabbi években észleltiik is.

Természetvédelmi értékelés: A telephelyen kimutatott allatfajok kdzt szamos védett faj
talalhato, mindazonaltal ezek tag tlirésti, zavarastiird fajok, melyek élettevékenységeire nincs
hatassal a teriileten zajlo tevékenység, illetve hazankban széleskorlien elterjedtek. Kiemelt
természeti érték vagy érzékeny, indikator allatfajok a gyarterlletet tudomasunk szerint
reprodukcios célokra nem hasznaljak. A hatasteriileten el6forduld fokozottan védett
denevérfajok tobbsége az idds erdéallomanyokhoz kotddnek, €letfeltételeik adottak.

Osszességében megallapithatd, hogy a diverz, telephelyet dvezd erdétarsulasnak lényegesen
gazdagabb a ndvény és allatvilaga, mint a régota ipari célokra hasznalt tizemi teruletnek, tébb
védendo, akar fokozottan védett fajjal. A telephelyet koriiloleld Nagyerdo teriilete gazdagabb
¢lovilaggal rendelkezik, a bioldgiai sokféleség nagyobb mértékili, mint azt a telephelyen
tapasztalhatjuk.

3.6.2. A tevékenység kovetkeztében torténd igénybevétel modjanak, mértékének
megallapitasa, a bioldgiailag aktiv fellletek meghatarozasa

A novénnyel boritott feluletek biologiailag aktiv felliletek, amelyek kornyezetiikkel nem csak
fizikai, hanem fizioldgiai és bioldgiai folyamatokkal szabalyozott anyag- €s energiacserét
folytatnak, az ¢életmlkodésiikhoz sziikséges szerves anyagokat autotrof modon allitjak eld. A
noveny és a kornyezete kozott kialakuld kdlcsonhatas — kedvezd feltételek mellett — a
sz€lsOséges klimajelenségek kiegyenlitddését, vagy mérséklddését eredményezi. Ezt a
folyamatot a névényzet kondicional6 hatasanak nevezzik. Ebben az esetben biol6giailag aktiv
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feliiletként kezelhet6 a telep teriiletén talalhatd — javarészt parkositott, Ultetett — névénytakaro,
¢s a Debreceni Nagyerdd érintett teriiletei.

A telephelyen lathat6 a térekvés a bioldgiailag aktiv fellletek megtartasara a parkositas és
fatelepitések &ltal. Legértékesebbek a Convallario - Quercetum roboris és a Festuco —
Quercetum roboris fitoconozis, mely a koérnyéken is csak nyomokban taldlhatd. Ezek
megtartasa kiemelten fontosnak szamit. Emlitést érdemel a gyarterllet egyes részein és a
kornyezd erdéteriiletekben fellelhetd zuzmok és mohdk jelenléte, melyek koztudottan
lattunk semmilyen, kornyezetszennyezésbdl szarmazo elvaltozast.

Mivel az érintett gyarterllet mar tébb, mint 50 éve Uzemi teriletként funkcionalt, igy nem,
vagy csak nyomokban (6reg, meghagyott kocsanyos télgyek) mutatkoznak jelei a korabbi,
természetes novénytarsulasnak. Maga az ipari tevekenység zart épiletekben zajlik, mégis
annak miikddése szennyez0 hatdsokkal jarhat. Ezek rendszeres mérése és hatarértékek alatt
val¢ tartasa elengedhetetlentil sziikséges.

A termelés élovilagra kifejtett hatasokkal (zaj és levegéterhelés illetve a fényterhelés miatt)
jarhat, ezeket a kornyezetvédelmi hatésag és maga a gyar is rendszeresen meri, és a
hatarértékek alatt tartja.

A fiitéolaj alkalmi felhasznalasa soran az emisszio szamitasi értékek alapjan az égestermék
kén-dioxidot tartalmazhat ugyan, de joval hatarérték alatti mennyiségben. A kén-dioxid
szennyezés esetleges magas szintje letalis lehet egyes moha és zuzmofajokra, amit a
biomonitoring detektalni tud.

3.6.3. A tevékenység karos hatasaira legérzékenyebben reagal6d indikator szervezetek
megjeldlése

A tevékenység folyaman fellépd kéros hatasok a levegdszennyez0 €s/vagy talajviz szennyez6
anyagok kibocsatasaban nyilvanulhatnak meg, illetve fényszennyezéssel. Botanikai
szempontbdl a gyarterileten egyedudli indikatorszervezetek a zuzmok bizonyos taxonjai
lehetnek. Igaz, levegOmindségre kényes fajok nem talalhatoak, de fellelhet6 a Xanthoria
parietina nevii lomboszuzmd faj, mely nem tiiri az er6sen szennyezett levegét. Zuzmaosivatag,
illetve kiizdelmi zéna nem alakult ki az eImalt évek tevékenysége hatasara.

A Nagyerddn is egyes moha és zuzmofajok johetnek szamitasba, mint indikatorok, mig az
ruderdlis novényfajok (pl.: kisvirdgi nenyuljhozzdm, nagy csalan, vérehullo fecskefit)
elszaporodasa jelzi.

A novények fellletein és egyéb részein, valamint a zuzmok és mohék esetében a TAPI
Industries Hungary Kft. szamara eldirt biomonitoring tud valaszt adni arra, hogy a
tevékenység soran levegdbe emittalt esetleges 1égszennyez0 anyagok milyen hatdssal vannak
a florara. Ennek jelenlétét a levegdben természetesen szintén kimutatja a Klinikak teriiletén
miik6dé immisszid mérd allomas.

Zooldgiai szempontbdl a telephelyen tartdzkodd békak jelenléte vagy hianya mutathatja az
¢l6helyiik mindségét.
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3.6.4. Az eddigi kdrosodas mértékének meghatarozasa

A tevékenységgel érintett terlileten a korabbi kdrnyezetvédelmi felulvizsgalatban bemutatott
allapotokhoz képest karosodas nem tapasztalhato.

Mivel a tevékenyseggel érintett 23,9 hektaros teriilet Debrecenben zart teriileten talalhatd, és
mert kordbban — tobb évtizede — is ipari célra hasznositottak, igy a korabbi allapotokhoz
viszonyithaté karosodas helyett inkdbb azt lehet mondani, hogy a legutébbi fellilvizsgéalathoz
képest ¢épililetek korszertsitése, felujitaisa, BAT-nak megfeleld technologiai rendszerek
telepitése tortént meg. Természetesen a korabbi természetes ndvénytarsuldsok mar nem
talalhatoak meg a teriileten és a kornyék nagy részén sem. Am még mindig értékes, fajokban
gazdag természetvédelmi teriiletrdl van sz6 a gyar koriil, melynek megdrzése, fenntartasa és
tovabbi csokkenés megeldzése sziikséges.

3.7. Tajvédelem

Tajvédelmi, tajképi szempontbol a tevékenységgel érintett terilethez képest 100 m-es
tavolsagon belil csupan szobrok, emléktablak talalhatéak, mint egyedi tajértékek, de ezekre a
tevékenyseg nem tud semmifele hatast kifejteni.

Debrecen teleplles kdzigazgatasi terulete beletartozik az orszagos jelent6ségii tajképvédelmi
teriletek Ovezetébe. A tevékenység folytatdsa a tajkép megvaltozdsdt nem fogja
eredményezni, egy mar beépitett teriileten beliil dolgoznak. Uj épiiletek létesitése, melyek
tajképi szempontbdl valtozast jelentenének, nincsenek betervezve.

3.8. Javaslatok

Osszességében  elmondhatd, hogy a legutdbbi  kornyezetvédelmi  feliilvizsgalat
¢lovilagvédelmi fejezetében megfogalmazott javaslatok tovabbra is irdnyaddak. Ezeket az
alabbiakban foglaljuk 6ssze téméren.

A Kkorabbi felulvizsgélatok sordn megfogalmazott, illetve a jelenleg érvényes IPPC

engedélyben lefektetett, tovabbra is érvényes megallapitasok:

- a gyartelep nem terjeszkedett tovabb a Nagyerdd rovasara az elmult 6t évben, s ez a jovoben
sem fog megtortenni,

- az ¢&jjel repiilé rovarfajok védelme érdekében a létesitmények kulteri vilagitasanak
kialakitasa, felujitasa soran az elmult 6t évben a megvilagitasi értéktartomany minimalis
értékét tervezte a Tapi Kft., illetve a horizont sikja folé fényaramot nem bocséatd, teljesen
erny0zott lampatesteket alkalmazott. Ez a gyakorlat kovetendd a jovében is,

- a fajok védelme érdekében a vilagitas esetében sziikséges a tér és idobeli korlatozas, illetve a
fényforrds mindségének megvalasztasa (pl. az éjjel repiild rovarokra rendkiviil karos
halogén és kompakt-fénycsoves lampak helyett kis-nyomasu natrium lampa hasznalata),

- az épuletek disz- és diszitovilagitasat, illetve reklamfényének hasznalatat a védendd teriilet
(E, K és D) iranyaban mellézni vagy arnyékolni kell!

- szintén javasolt az ablakokra (ahol még nincs, mivel mar sok helyen kihelyezésre kertiilt)
ragadozo-madar reliefek kihelyezése (a madarak vedelme — az Utkdzések elkerilése -
érdekében),
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- az egér és patkanyirtas sordn a Tapi Kft. olyan gyakorlatot kdvet, mely alapjan nem
hasznalnak olyan mérget, mely kdzvetlenil, vagy kozvetve veszélyezteti az elpusztult
ragcsalo egyedeket elfogyaszto védett allatokat, illetve a mérgezés soran elpusztult allatok
tetemei zart helyen (méreg-dobozban) gyiilnek, igy ragadozok szamara nem
hozzaférhet6ek. A jovOben is ezt a gyakorlatot kell kbvetni.

- a gazturbina zajterhelésére tekintettel az ADR parkol6 tertletén (veszélyes hulladék tarolo
teriilettdl délre), illetve ettdl keletebbre, a kerités mentén taldlhato erdei fenydkkel elegyes
fasitas megmaradésa indokolt. Lehet6ség szerint ennek a két fasitasnak a fejlesztését kell
megvalositani, tobbszintes lombkorona kialakitasaval, cserjék tltetésével, a zajvédod
funkci6 maximalizalasaval. Ennek nagy jelentdsége van egyrészt a telephelytdl délre
talalhatdé Natura 2000-es és orszagos védettséget élvezd Nagyerdd teriiletén kolto
madarfajok szaporoddsa szempontjabol (szaporoddsi ciklusban éneklé fajok illetve az
érzékeny hallasi macskabagoly jelenléte miatt!), masrészt a kozeli Vizmi teriiletén
talalhatd szolgalati lakasok védelme érdekében. Ezen zajvédd fasitasok megtartasa,
lehetOség szerinti bovitésiik tehat kitlizott cél!

- a telephely nyugati keritése mellett talalhato nyiltvizi ttiziviz tarozo a kétéltiiek szaporodasi
periodusaban elsésorban zold és barna varangyok (2014-ben ezeknek a fajoknak a
mentése tortént innen!) altal hasznalt teriilet. Megoldasra var a nyilt vizii medence
teljeskort elszigetelése a kornyezé zold feliiletektdl, vagy a medencébdl minden tavasztol-
Oszig tartd karbantartds el6tt menteni sziikséges a kétélticket. A teljes kerileten
megtalalhaté magas oldalfal mar megakadalyozza a békak medencébe jutasat, de a keleti,
épiiletek feldli oldalon taldlhatd vezetéktartd betontdmb atalakitdsaval lehet elérni a teljes
elszigetelést.

- javasolt az 6shonos fafajok (kocsanyos tolgy, mezei juhar, ezisthars, mezei szil) preferélasa
a kitiltetések soran. A parkositas sordn a lehetdségekhez mérten tovabbra is torekedni kell
a zoldfeliiletek jelenlegi nagysaganak fenntartasara, lehetdleg a gyepteriiletek 6shonos
cserjekkel (fagyal, galagonya, kokény, kecskeragd) valo telepitésére.

- a Tapi Kft. altal folyamatos miszeres ellendrzésen esnek at a jellemzGen olddszereket,
kisebb aranyban savakat, lugokat szallitd csOvezetékek, tarold tartalyok, ezek
nyomascsokkenése rovid idon beliil észlelhetd. Ez a gyakorlat a jovoben is kdvetendd
annak érdekében, hogy a késobbi esetleges olddszer (esetleg sav, lug) szennyezések
megakadalyozasa érdekében a lehetd legalaposabban legyenek ellendrizve a kockazatos
anyagokat szallitd csévezetékek, tartdlyok. A felsorolt anyagok 4altal torténd
talajszennyezés karosan hat a talaj élovilagara, itt elegendd csak megemliteni a telephely
tertiletén tobb helyen észlelhetd, védett vakond jelenlétét.

- az ipari teruletet hatarolé keritések gondos karbantartdsa megoldott, megakadalyozva a
kornyez6 teriileteken €16 allatok — pl. védett kétéltiiek, de elsésorban talajon mozgo fajok
— bekertilését. Ez az allat(ok) egészségére karos anyagokkal (savak, lugok) torténd
kapcsolatba kertlésének elkerulését szolgalja. A gondos karbantartas a jovOben is
tervezett.

- az ipari teriileten talalhatd szennyvizkezeld épiilet, illetve a veszélyes hulladék tarolo
feliiletek kornyezetében fokozottan torténik a csatornaszemek, illetve a vizelvezetd arkok,
csatornak fedésének ellendrzése, a deformalodott fedéelemek haladéktalan megjavitasa,
vagy cseréje. Erre egyrészt munkavédelmi szempontb6l van nagy szlikseg, masreszt azért,
mivel a telephely fas, bokros, diverz vegetacié kodzé ékelve (zemel, ami nagyon
megnoveli annak esélyét, hogy védett kétéltiiek keresik fel az éplletek kornyékét. A
fedéelemek kiképzésének kiemelten a fent emlitett objektumok kozelében (ahol a
kétéltiiek esetlegesen semlegestdl eltéré pH-val rendelkezd folyadékokkal talalkozhatnak)
olyannak kell lennie, hogy a kétéltiiek ezeket a csatorndkat, vizelvezetd arkokat, aknakat
ne tudjak megkozeliteni, igy ne tudjak hasznalni mint életteret, esetlegesen mint
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szaporodohelyet. Ezzel az intézkedéssel elkeriilhetd a kétéltiiek (békak, géték) pusztulasa,
melyek minden hazai faja védettséget élvez!

- a korabban mar emlitett nem kivanatos jovObeni havaridk, esetleges oldoszer szennyezések
kéros hatasainak megel6zésére indokolt a kiskertekben is alkalmazott vakondriaszto
modszerek egyikének alkalmazasa. Ezzel tavol lehet tartani ezt a védett eml6st a szdmara
veszélyforrast jelentd oldoszerrel szennyezett talajrészletektdl.

- a biomonitoringot valtozatlan forméban (a 2010-ben a Hat6ség altal elfogadott terv alapjan)
tovabbra is érdemes fenntartani, mely révid idon beliil jelezni képes, ha a gyarat 6vezd
Okoszisztémat kéaros hatasok veszélyeztetnék.

Az ipari tevékenység felhagyasa esetén az élovilagra vonatkozo varhato hatas

Mivel az ipari tevékenység folytatasa nem hat, és az elmalt 1,5 évben sem hatott karosan a
teriileten talalhatd él6vilagra, felhagyasa esetén nem varhato valtozas. Az épiiletek elbontasa
és tereprendezés utan pozitiv hatds az lenne, hogy a ndvényzet és az allatvilag Ujabb
terlileteket tudna benépesiteni, &m a fajgazdagsag nem nodvekedne, a kdzvetlen kérnyezetben
jelenleg is megtalalhat6 él6lények toltenék be az ) élettereket.
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4.

AZ ELERHETO LEGJOBB TECHNIKA ISMERTETESE

A Tapi Hungary Industries Kft a Teva Gyodgyszergyar Zrt. altal korabban Uzemeltetett
berendezésekkel, személyzettel végezi a gyogyszer alapanyag gyartd tevékenységét
ugyanazon uzemrészekben, amit a Teva Zrt. is hasznalt.

A tevékenység végzéséhez az elérhetd legjobb technika eldirasait és teljesiilését a:

a 314/2005. (XI1. 25.) Korm. rendelet 9. szamu melléklete,

a BIZOTTSAG (EU) 2016/902 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2016. majus 30.) a
2010/75/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv szerinti elérhetd legjobb technikakkal
(BAT) kapcsolatos kovetkeztetéseknek a vegyipari agazatban hasznalt altalanos
szennyviz- és hulladékgaz- tisztitasi/-kezelési rendszerek tekintetében torténd
meghatarozasarol,

A BIZOTTSAG (EU) 2022/2427 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2022. december
6.) az ipari kibocsatasokrol szol6 2010/75/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelv
szerinti elérhetd legjobb technikakkal (BAT) kapcsolatos kovetkeztetéseknek a
vegyiparban hasznalt &ltalanos hulladékgéztisztitd és -kezelé rendszerek tekintetében
torténd meghatarozasarol

vizsgaltuk.

4.1.

A 314/2005. (X11.25.) Korméanyrendelet 9. szamu mellékletének valé megfelelés

A 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet 9. szami melléklete el6irasainak valo megfelelés

A 314/2005. (XI1. 25.) Korm. rendelet 9. melléklete szerinti megfelelés

Eljarés BAT elv BAT megfelelés ismertetése
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1. pont

Kevés hulladékot termeld
technoldgia alkalmazasa

A gyogyszer alapanyagok gyéartasa, a technoldgiaban
felhasznalhato anyagok kore és mindsége szigoru
eldirasok szerint szabdlyozott. 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, gyartasi
paraméterek, eszk6zok, berendezések), azoktdl eltérni
nem szabad. Ugyanakkor folyamatosan folynak
fejlesztések, melyek a gydgyszer tdrzskényvben
atvezetésre kerilhetnek. Ezen folyamat éveket vesz
igénybe. Emiatt az alkalmazott technoldgiak hosszi id6
alatt kifejlesztettek, a legoptiméalisabb anyag és energia
felhasznalassal, a legjobb mindségli terméket és a
minimalis hulladékot eredményezik.

A hulladékok mennyiségének és veszélyességének
csokkentésére a kovetkez6 alapelveket alkalmazzak:

+ Kutatds ¢és Fejlesztés bevondsaval tisztadbb ¢és
kevesebb hulladék képzddését eredményezd termékek és
technologiak fejlesztése (pl.: olddszer visszaforgatas)
* BAT alkalmazasanak kdszonhetéen hulladék képzodés
megelézési technika alkalmazésa
* Rendszeresen ismétlodé kornyezetvédelmi témaja
oktatasok az alkalmazottak ¢és a kiils6s szerzodéses
partnerek szamara
« Az Egységes Kornyezethasznalati Engedélyben

foglaltak ismertetetése és betartatasa az
alkalmazottakkal
. Komplex kornyezetgazdalkodasi rendszer

mikddtetése, fejlett informatikai hattérrel alatdmasztva

* Kiilonosen a jelentds hulladék aramok csokkentésének
folyamatos tervezése.

A tarolo helyeken tarolt anyagok mennyiségeit lehetdség
szerint minimalizaljak, JIT (Just in Time) technikat es
termelés programozast alkalmaznak.

Dedikalt tartalyokat hasznalnak.

Ahol ez lehetséges, dedikalt gyartdsorokat jeloltek ki
egyes termékek eldallitdsara, igy nincs sziikség
termékvaltasra es tisztitasra.

A gyartasok alapvetden zart rendszerekben torténnek.
Ahol a technologiai eldirasok és a hasznalt oldoszertipus
lehetdvé teszi, az oldoszereket visszaforgatjak.

A telephelyen miikddtetett kazanok termelik a
technologiai gbzt, erdmiitdl gbzt vasarolni, szallitani
nem kell.

A kazénok fiistgazanak energiatartalmat tobb 1épcsds
energia visszanyerd rendszerrel — Un. economizerrel —
visszanyerik, ezaltal jelentésen csokken a kibocsatott
fiistgdz homérséklete és a kornyezet hdterhelése,
valamint a kazantdpviz eldmelegitésével jelentdsen
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csokken a g6z elballitasahoz sziikséges foldgaz
mennyisége.

RTOe 3025 tipusi regenerativ termikus oxidald
berendezést miikddtetnek, hogy csokkentsék a telephely
VOC kibocsatasat a véggazban talalhaté szerves
oldoszer g6zok oxidalasaval (elégetésével).

A VOC anyagokkal szennyezett levegdt zartan, 1€gz6-
gylijté vezetékekkel juttatjdk el az lizemegységektdl az
RTO berendezésig.

Az RTO lzemszinete esetén (meghibasodas,
karbantartas), annak ideje alatt, az Uzemegységekben
telepitett oldoszercsapdakat hasznaljak.

Ahol a keletkezett szennyezett véggazok osszetétele
technoldgiai, vagy Uzemeléshiztonsagi okokbol nem
teszi lehetévé a véggaz RTO-ra vezetését, a nem
pontforras jelleggel torténd kornyezeti levegdbe vald
kibocsatasoknal olddszercsapdakat alkalmaznak.

Megfelel.

2. pont

Kevéshé veszélyes anyagok
hasznélata

A felhasznélt anyagok veszélyességének csokkentése
érdekében a Kutatas és Fejlesztés bevonasaval tisztabb
technologidkat, s azokhoz kevesebb hulladék képzodését
eredményezd termékek és technologidk fejlesztését
vegzik folyamatosan. Egy-egy technologiai valtoztatas
atvezetése éveket vesz igénybe az engedélyeztetések
sordn. A Kkészilékek  mosasakor  mosdszerként
biolégiailag lebomlé detergenst hasznalnak.

A gyartasi eljardsok esetében az illékony szerves
anyagok Kkibocsatasat adszorpcidés és abszorpcids
levalaszto berendezesek alkalmazasaval csokkentik.

A termelés programozas keretében az (j eljarasok
bevezetésekor a kdrnyezetre kevéshé artalmas anyagok,
kulonos tekintettel az oldoszerekre és a tisztitoszerekre,
hasznalatara elemzést végeznek.

Megfelel.
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3. pont

A folyamatban keletkezd és
felhasznalt anyagok
Ujrahasznalatanak, és a
hulladékok
Ujrafeldolgozasanak
eldsegitése

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

o fermentorok kihozatalanak novelése,

0 a fermentacio soran beadagolt tdpanyagok fokozatos
csokkentése, ameddig nem befolyasolja negativan a
hatdéanyag termelést,

o torzsfejlesztés.

Az oldbszer-regeneralas igen fontos technoldgia a
felhasznalt alapanyagok mennyiségének csokkentésére.
Ezen eljaras széleskorli hasznélata nélkiil a felhasznalt
anyagok mennyisége sokszorosara néne, hiszen az
elmalt években az olddszer-visszaforgatas volumene évi
20 - 45 ezer tonnét tett ki.

A vasarolt friss (visszaforgatas nélkili) olddszer
mennyiseége alig tdbb, mint 20 %-a a visszaforgatott és
felhasznalt oldoszereknek.

A regeneralas tovabbi névelésének gatat szab, hogy a
visszanyert olddszereket csak ugyanabban a
technoldgiai folyamatban szabad visszahasznalni,
amelyikbdl szarmazik, ellenkezd esetben felléphet az un.
keresztszennyezddés veszélye.

Az olddszerek sztrippelése eldsegiti a késobbi
energetikai (biogaz eldallitas, vagy tlizeldanyagkénti
hasznositas) hasznositasukat.

Az égetéssel artalmatlanitand6 hulladékokat olyan
atvevonek adjak at, aki a hulladékégetést energetikai
hasznositassal végzi.

A telephelyen Uzemeltetett kogeneracios

gazturbina fiistgdz hdjét hasznosité gdzkazan
csatlakoztatassal hasznositjak.

Megfelel.

4. pont

Alternativ lzemeltetési
folyamatok, berendezések
vagy maddszerek, amelyeket
sikerrel prébaltak ki ipari
méretekben

A gyogyszer alapanyag gyartas és a gyogyszer gyartas
szigoru technoldgiai utasitasok alapjan torténik. A
technoldgiatol eltérni csak a gyogyszerkonyv
modositasat kdvetden lehetséges. Ennek ellenére
folyamatosan folynak fejlesztések, melyek
csokkenthetik a felhasznalt anyagok mennyiségét, a
keletkezd hulladékok mennyiségét, a felhasznalt
energiat, s javitjak a technolégia haszonanyag
kihozatalat.

e pl.: oldészer visszaforgatas
o fejlettebb elvalasztasi
hasznélata

technologiak

Megfelel.
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A miiszaki fejlddésben és

A Tapi Kft (el6djéhez a Teva Zrt-hez) hasonloan
folyamatosan fejleszti technoldgidit. A kutato - fejleszt6
szervezet fenntartasa a kutatdsok eredményeinek gyors

5. pont felfogasban bekovetkezo gyakorlati alkalmazhatdsagat teszik lehetévé. A
valtozasok gyogyszer gyartas soran ezen valtoztatasok atvezetése,
engedelyeztetése éveket is igénybe vehet.
Megfelel.
A vonatkozd kibocsatasok | * kiilon szoveges részben
6. pont természete, hatasai €s
mennyisége Megfelel.
Az egységes kornyezethasznalati engedely médositasara
két technologia, az ,,oripavine” €s a ,.thebaine” gyartas
tervezett beinditasa miatt van sziukség. A gyar 2026.
L - szeptembertdl tervezi a két technoldgia elinditasat.
Az 1y, illetve a meglévd : C o x Y .
létesitmények Elrder{l_l Valtozast, a meglévo t,echnologlakhoz kep_est a
7. pont . L két () technologia bevezetése nem jelent, hiszen
engedélyezésének 7 e o, L
idspontjai ugyantgy fermentamos technologlat fognalf hasznalql,_a
kibocsatasok is megegyeznek mas hasonlo technologia
kibocsatasaival. Minden jelenleg miikod6 technoldgia,
épllet rendelkezik a vonatkoz6 engedélyekkel.
Megfelel.
A két technologia bevezetése nem igényel olyan
fejlesztést, mely érdemben befolyasolna a BAT
alkalmazasat. A gyartasi technologia berendezéseit a
Az elérhet6 legjobb Kijelolt éplletekbe telepitik, s az eddigi gyakorlat szerint
8. pont technika bevezetéséhez vegzik a fermentaciot és az elvalasztasokat. A meglévo
sziikséges 1d6 technoldgidk esetében az elérhet6 legjobb technikat
figyelemmel kisérik és adott esetben bevezetését
folyamatosan végzik.
Megfelel.
A folyamatban felhasznalt
nyersanyagok (beleértve a | ** Kilén szoveges részben
9. pont vizet is) fogyasztasa és

jellemzdi és a folyamat
energiahatékonysaga

Megfelel.
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10. pont

Annak igénye, hogy a
Kibocsatasok  kornyezetre
gyakorolt hatasat és ennek

Az elmdlt bé egy év soran a Tapi Kft. nagy hangsulyt
fektetett arra, hogy a zajkibocsatasi hatarértéket egyetlen
ponton se Iépjek at, s a légszennyezd anyagok
kibocsatasa is valamennyi forrds esetében hatarérték
alatt maradjon. A telephelyen taldlhat6 kazanok
rendszeres idok6zonkénti karbantartdsat elvégzik.

Az (Uzemeltetési eljarasokat optimalizaltdk annak
érdekében, hogy az indito tlizeldanyag és energia

léggt;gﬁ:?ék a mmlmzﬂfra felhasznalasa ne vesszen karba a tal hosszi idejl
mevel8zz6k 9y melegitési idoszakok alatt.

& Ezen til megoldott a keletkezd szennyvizek kezelése, a
csatornahalézatba kibocsatott szennyviz megfelel az
eldirt kibocsatasi hatarértékeknek. A gyar ezen
feltételeket a jovoben is tudja teljesiteni. Fenti célokat
szolgélja a telephely dolgozoinak oktatasa. Megfelel.

A Tapi Hungary Industries Kft technologiai utasitasai,
. Uzemi Karelharitasi terve is az el8irt technologiai
22”2:(622(%1: %elr;ﬁe,se tekt?%i 1épéseken tal tartalmazzak a megel6z6 intézkedéseket s
11. pont 3 r%w nimalisra csékkentsék | 2 balesetek elkeriilése érdekeben tett intézkedéseket,
P ezek Kkémvezetre qvakorolt utasitasokat. A technologiai lépéseket, megel6z6
hatasat Y 9y intézkedéseket oktatasok keretében adjak at a telep
dolgozoinak.
Megfelel.
A Kornyezetvédelmi és Vizligyi Minisztérium altal
A magyar kornyezetvédelmi | 2005-ben készitett Utmutatot is figyelembe vettik.
12, vont kozigazgatasi szervek és a|A kornyezethaszndlo a BAT-ra vonatkozdan az
P Bizottsag kdzzétett | egységes kdrnyezethasznalati engedélyezési eljarassal
tapasztalatai kapcsolatos BAT-kovetkeztetéseket nyomon koveti.
Megfelel.
* 6. pont:

Zaj- es rezgésvédelem: A technol6gidkbol eredéen tobb tartds ideig mikodé és zajt emittald

berendezés izemel.

Dominans zajforrasok:
- Uzem és raktar epuletek nyilt és zarttér
- hito és kompresszorhaz zarttér
- folyadékhiitok nyilttér.

Uzemelési idd: nappal 16 ora; éjjel 8 ora: allandé zajkibocsatas.

A legjelentésebb Tapi Kft zajforrdsok az extrém esetben napi 24 orat iizemel6 ventilatorok,
ill. az alapanyag gyartas zaja (épuletzaj).
Az lizemi tevékenységbOl, zajkibocsatasbol szarmazo hatarértékeket az EKHE-2024 hatarozat
3.2.1. fejezete irja eld.
A zajméresi eredmények alapjan szamitott zajterhelések kisebbek a vonatkozo hatarétékeknél,
maximalis terhelés esetén a védett terllet felé jelentkezhet tallépés, ezen terlileten nincs
védendd objektum. A gyar folyamatosan vizsgélja a zajkibocsatasat, zajméréseket végez ¢€s
zajtérkepet készit, s ez alapjan tervezi meg a szlkséges beavatkozasokat és beruhazasokat.

A Pallagi utat ér6 jarulékos terhelés elhanyagolhaté mértékd.

Osszességében megallapithatjuk, hogy a Tapi Kft tevékenységei az (izemelés soran
elviselheté mértékben terhelik a zajkdrnyezetet.
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A Tapi Kft Uzemelése kozben a BATC soran ismertetett intézkedések betartidsaval a
jelentdsebb zajterhelések tovabbra is elkeriilhetdk.

A most telepitendd két technologia a mar meglévd épiiletekbe keriil telepitésre. A
zajkibocsatasban valtozast nem fog okozni, amit az 6szi indulast kovetéen méréssel is
igazolni fog az tizem.

Levegs-védelem: A 1égszennyez6 pontforrasok emissziomérését az engedélyben
meghatarozott 1dokozonként elvégzik, a vizsgalati eredmények szerint a 1égszennyezd
pontforrdsok — a folyamatos karbantartasnak kdszonhetéen - hatarérték alatti kibocsatassal
uzemelnek.

A légszennyez6 forrasokon kibocsatott szennyezdanyagokra vonatkozéan minden évben LM
(Légszennyezés Mértéke) adatszolgaltatas kertl benyujtasra. A VOC anyagmérleg az éves
jelentés részét képezi, valamint a hatosagi ellenérzéseken évenként bemutatasra kertil.

Hulladékgazdalkodas: A keletkez6 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
keruljon hasznositasra az artalmatlanitas helyett.

Valamennyi hulladékaram esetén, de a jelentdsebb mennyiségben keletkezd hulladék
aramoknal folyamatos a csokkentés lehetdségének tervezése.

Szennyviz
A telephelyen keletkez6 szennyvizek a kdvetkezd csoportokba sorolhatok a keletkezés helye

szerint:
e kommunalis eredetli szennyvizek,
e ipari eredetli szennyvizek
o technologiakban keletkez6é szennyvizek (Tapi Kft)
=  kevéssé szennyezett ipari szennyvizek (pl. hiitévizek, kazantapviz),
= alapanyaggyart6 lizemek tobb szennyezd anyagot tartalmazo
szennyvize,
o gyogyszer késztermék elballitd tizemek szennyvizei (Teva Zrt.)
e cgy¢eb kiilsd vallalkozasok vegyes szennyvizei
e csapadékviz.

A telephely szennyvizeinek 0sszegytijtésére két fajta belsd csatornahdlozat van kiépitve.

Az egyesitett bels§ csatornahalozat gyiijti Ossze a szocidlis helyiségekben képzddo
kommunalis szennyvizet, a kevéssé szennyezett ipari szennyvizeket eés a csapadékvizet. A
belsd egyesitett csatornahdlozat egy kitdrési ponton hagyja el a gyar teriiletét, és a varosi
kdzcsatornaba vezeti a szennyvizet.

Az ugynevezett ,,savas” csatornahaldzat gyljti 6ssze az alapanyaggyarté tizemek (Tapi Kft) és
a gyogyszer késztermék elballito tizemrészek (Teva Zrt.) altal kibocsatott erésen szennyezett
ipari szennyvizeket és vezeti az ipari szennyviz eldkezeld Iétesitménybe. Az eldkezelt
szennyviz, az egyesitett belsd csatornahdlozatban szallitott szennyvizzel egyiitt a kitorési
ponton hagyja el a telephely teruletét.
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A telephelyen 2024 december - 2025. kozott keletkezett szennyviz mennyiségeit a lenti
tablazat tartalmazza.

Tapi Kft debreceni telephelyén évente keletkez6 szennyviz

év Elékezelt (m®) | Kezeletlen (m®) | Osszes kibocsatott (m?3)
2024 dec. 34 603 41363 75 966
2025 298 320 423437 721 757

A kibocsathato szennyviz mennyisége jelenleg 4.000 m3/nap.

A gyarterulet teljes szennyviz mennyiségét (Tapi Kft + Teva Zrt.) a Tapi Kft kezeli, s
tovabbitja a kdziuzemi csatorna hdldzaton keresztiil a Debreceni Vizmii Zrt. szennyviztisztito
telpére. A telephelyen az elékezelt szennyviz 70-75 %-at a Tapi Kft termeli, a Teva
tevékenységébdl szarmazo eldkezelt szennyviz a teljes mennyiség 25-30 %-a

** 9, pont:

Felhasznélt vizek

A Tapi Kft az alapanyaggyarto6 tevékenysége ipari vizigényének kielégitéséhez korabban furt
kutakbdl — korlatozott mértekben — kinyert vizet, és vezetekes ivovizet hasznal.

A Tapi Kft. altal 2024. december és 2025. évben felhasznalt vizmennyiségeket a kovetkezo
tablazat tartalmazza:

A Tapi Kft éves vizhasznélata (Debrecen)
év Ivoviz (md) Kdatviz (md) Osszes (md)
2024* 741 032 186 191 927 223
2025 662 123 144 896 807 019

* tartalmazza a 2024. 1-11 ho adatait is.

A telephelyen felhasznalt vizek atlagosan 70-80 %-at kozvetve, kdzvetlenil a Tapi Kft
hasznositja, a Teva Zrt. vizfelhasznalasa 20-30 %.

Az ivovizet a kovetkezo teriileteken hasznaljak fel: technologiai vizként, kommunalis igények
kielégitésére, kazantdpviz poétlasdhoz, tlizivizként, ionmentes viz  gyartdsdhoz,
gongyolegmosashoz, illetve egyéb tisztitisokhoz, labortevékenységhez. A telephelyen
miikodo kiilsé vallalkozasok ivoviz-felhasznaldsat is tartalmazzak a fenti szamok.

Felhasznalt villamos energia:
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Felhasznalt

) villamosenergia
Ev (kwh)
2024. december 2.819.613
2025. 53.742.614
Felhasznlt foldoaz:
) Felhasznalt
Ev foldgaz (m®)

2024. december 2.213.049
2025. 17.106.520

A gyartasi technoldgidkhoz sziikséges energiat vagy foldgazzal, vagy villamos energiaval
biztositjak. A technologiak fejlesztésével a gyar folyamatosan térekszik arra, hogy az energia
felhasznalasat csokkentse. Ez nem csak kornyezetvédelmi érdek, ez gazdaségi érdek is.

Az energia felhasznalast folyamatosan a ,,Schneider” rendszerben vezetik, tartjdk nyilvan. A
rendszer képes megjeleniteni a pillanatnyi értékeket is, de minden héten elemzés készil az
adatokbdl, trend elemzéssel. A gyar folyamatos fejlesztéseket hajt veégre az energia
megtakaritas céljabol. Az elmult év energia arai ezt killondsen indokoljék.

A szivargdsok ¢és a hdveszteségek csokkentése érdekében hdszigetelt gdzvezetékeket
hasznélnak, ezek allapotat rendszeresen ellendrzik, a vezeték, illetve a szigetelés sériiléseit
rendszeresen javitjak. A g6zszallitdsi utakat optimalizaltak, illetve bizonyos esetekben
épiiletflitési rendszereket decentralizaltak a hdveszteség csokkentése érdekében.

Felhasznélt alapanyaqok:

A gyartashoz felhasznalt alapanyagok (kiinduldsi anyagok) mennyisége, és a termelt
gyogyszer-hatéanyagok mennyisegéhez viszonyitott ardnya (fajlagos alapanyag-felhasznalas)
az alabbiak szerint alakult:

Evek 2024. december 2025

Alapanyagok (tonna) 1910,9 23738,6

Alapanyag fajl. (kg/kg

termek) 156,8 140,9

A fajlagos alapanyag-felhasznalas csokkentese érdekében a gyar folyamatos fejlesztéseket
hajtott vegre:

o oldoszer-regeneralés

o fermentorok kihozatalanak novelése,

o torzsfejlesztés.
Az olddszer-regeneralas igen fontos technoldgia a felhasznélt alapanyagok mennyiségének
csOkkentésére. Ezen eljaras széleskorti hasznalata nélkiil a felhasznalt anyagok mennyisége
sokszorosara néne, hiszen az elmult években az olddszer-visszaforgatas volumene évi 20 - 45
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ezer tonnat tett ki. A vasarolt friss (visszaforgatas nélkili) oldoszer mennyisége alig tébb,
mint 20 %-a a visszaforgatott és felhasznalt olddszernek.

Keletkezd szennyviziszap:

A Tapi Kft debreceni telephelyén évente keletkezo
szennyviziszap (tonna)

év mennyiség
2024. december 517,66
2025 3383,24

A szennyviziszap mennyiségét a tisztitott szennyviz mennyisége befolyasolja elsdsorban. A
tisztitott szennyviz mennyisége pedig az alkalmazott gyartasi technologiaktdl fugg. Az utébbi
évek tendencidja, hogy a kisebb anyagigényi, értékesebb alapanyag gyartasokra van nagyobb
igény, igy a szennyviziszap mennyisége is csokkent.
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4.2. A Bizottsag (EU) 2016/902 végrehajtasi hatarozatanak valdé megfelelés

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

meghatarozasarol” szerinti értékelés:

Eljaras BAT elv BAT megfelelés ismertetése
1. BAT A TAPI Kft sajat bels6 folyamat-
Az atfogo kornyezeti | szabalyozasi/kezelési rendszert

teljesitmény javitasa érdekében
alkalmazand6 BAT egy olyan
kornyezetkdzpontd iranyitasi
rendszer (tovabbiakban: KIR)
bevezetését ¢€s  mukodtetését
jelenti, amely magaban foglalja
a kovetkezoket:

. vezetOi elkotelezettség,
fels6vezet6i szinten is;

ii. a Ilétesitmény folyamatos
fejlesztesét  magdban  foglald
kérnyezeti politika vezetés Altali
meghatarozasa;

iii. a  szikséges  eljarasok,
celkitiizések és célok megtervezése
és  kialakitisa ~a  pénzlgyi
tervezéssel és beruhazéssal
0sszhangban;

iv. az eljarasok megvaldsitasa,

v. a teljesitmény ellenérzése és
javitd intézkedések megtétele,

vi. a KIR-nek, valamint
folyamatos  alkalmasséganak,

megfeleldségének és
hatékonysaganak a
feliilvizsgalata a fels6 vezetés
részErol;

vii. a tisztdbb technoldgiak
fejlesztéseinek nyomon
kovetése;

viil. Az lizem jovObeli végsod
leszerelésébdl szarmaz6

kornyezeti hatadsok figyelembe
vétele mar az Uj (zem tervezési
fazisaban, valamint az (izem
teljes élettartama soran;

iX. rendszeres agazati
referenciaértékelés;

X. hulladékgazdalkodasi terv

uzemeltet, amelyen belil minden
szakterlletnek megvannak a maga
Teva Standard eldirasai, melyeket az
adott orszag nyelvén adnak ki, és
ismertetnek meg a munkavallalokkal.
A Tapi Kft teljes mértékben a Teva
Standard eldirasok szerint iizemel.
Ezen belil a legmagasabb szintet a
tényleges  TevaEHS-STD-eldirasok
jelentik, ezeket hivja a Teva
standardnak, mig ezeken alapulva az
adott orszag sajat magara nézve -
nyilvan a relevans terileteire - kiadhat
standardokat, iranyelveket, stb.

A STD-ok alapjan a kockazatos

tevékenységeket, folyamatokat
értekelni kell, ezeket
kockazatértékelésekkel, vagy

HAZOP-okkal lehet megtenni, ezekre
is adnak iranymutatast a STD-ek.

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

A kornyezetvédelmi feladatokrdl a
felso vezetés folyamatosan
tajékoztatast kap, ez alapjan szlletnek
a dontések a fejlesztésekrdl és
beruhazasokrol, s kerul kialakitasra a
kornyezeti politika.

A  standardak  KIR-nem  valo
megfeleltetését a 33. sz. melléklet
mutatja be.

A tovabbi értékelést lasd: 13., 2. 20. és
22 BAT , lletve a 2022/2427
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(lasd: 13. BAT)

Kifejezetten vegyipari
tevékenysegek esetében a BAT
szerint a KIR-nek a kovetkezo
jellemzokkel kell rendelkeznie:
xi. tObb lizemelteto altal hasznalt
Iétesitmények/telephelyek
esetében olyan megallapodas
megkdtése, amely meghatarozza
az egyes iizemek lizemeltetdinek

szerepeit, kotelezettségeit és
mikodési eljarasaik
Osszehangolasat a  kiilonb6zo
lizemeltetok kozotti
egylittmiikddés megerdsitése
érdekében;

xii. a szennyviz- és a

hulladékgazaramokra vonatkozé
nyilvantartads vezetése (lasd: 2.
BAT). Bizonyos esetekben a
KIR részét  alkotjadk a
kovetkezok is:

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

hatdrozat az ipari kibocsatasokrol
sz016 2010/75/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelv szerinti elérhetd
legjobb technikékkal (BAT)
kapcsolatos  kovetkeztetéseknek a

vegyiparban hasznalt  &ltalanos
hulladékgaztisztitd és -kezel6
rendszerek tekintetében torténo

meghatarozasarol BATL1. pontja.
Valamennyi alpontnak megfelel.

2.BAT
Szennyviz és
hulladékgaz
aramok
nyilvantartasa
a KIR
keretében

i. a vegyipari gyartasi
folyamatokra vonatkozo
informaciok, beleértve a
kovetkezoket:

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

b) a kibocsatasok eredetét
bemutato egyszertisitett
folyamatabrak;

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

hatékonysagat is;

ii. a szennyvizaramok
jellemzdinek a lehetd
legatfogobb bemutatésa, kitérve
példaul a kovetkezo jellemzdkre:

i: Az 1. BAT értékelésnél
bemutatottak szerint az alapanyag
gyartasahoz, azaz a Tapi Kft
tevékenységi kdréhez kothetéen
miikddik a meglévd KIR, melyet a
tobbi termelési vonal is hasznal féleg a
hulladékok nyilvantartasara.

A Tapi Kft. sajat bels6 folyamat-
szabalyozasi/kezelési rendszert
Uzemeltet.

Forrasnal torténd szennyviztisztitdsnak
tekinthet6 az olddszercsapdak
alkalmazésa azon épuletek
csatornahaldzatan, ahol oldoszer
felhasznalas torténik. A csapdakat
rendszeresen tisztitjak, a
Kiszivattylzott olddszertartalmu
folyadékot a csapdaban pétoljak
vizzel, az dsszegyllt folyadékot pedig
hulladékként elszallitjak.
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a) a szennyvizaram, a pH-érték,
a homérséklet és a
vezetoképesség atlagos értékei
és valtozasai;

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

c) a bioldgiai eltavolithatosagra
vonatkozo adatok (pl. BOI,
BOI/KOI arany, Zahn-Wellens-
vizsgalat, bioldgiai gatlasi
potencial [pl. nitrifikacio]);

iii. a hulladékgazaramok
jellemzdinek a lehetd
legatfogdbb bemutatasa, kitérve

példaul a kovetkezo jellemzokre:

a) a gazaram, valamint a
hémérséklet atlagos értékei €s
véltozasai;

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

), SO X gyulékonysag, also és
felso robbanasi hatarértékek,
reakcioképesség; , klor,
hidrogén-klorid) atlagos
koncentracidja,

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

ii. A Tapi Kft. ipari szennyviz
eldkezeld telepét €s kornyezetvédelmi
laboratoriumat szerz6dés alapjan kiilsé
vallalkozoé tizemelteti. Szerzodésben
rogzitett helyeken és gyakorisaggal
mintazzak és vizsgaljak az ipari
szennyvizet harom ponton
(eldtisztitora belépd, eldtisztitobol
elfolyd, telephelyrdl kilépd) az alabbi
leggyakoribb komponensekre:

pH, KOI, NH:-N, foszfor, szulfat,
dssz. old.a., toluol, NOs-N,
olddszerek, stb.

iii: A technoldgiai utasitasok a
gyégyszer torzskonyv szerint
hatarozzak meg a gyartasi
paramétereket, a felhasznalt
anyagokat, segédanyagokat, a
keletkez6 terméket €s hulladékokat.

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

A technologiak kibocsatasait a 3.
fejezet részletesen bemutatja.

Az erre vonatkozo szabalyzat szama:
TEVAEHS-STD-05-21 Emissions and
Effluents Management

Valamennyi alpont megfelel.

3. BAT

A szennyvizaramok
nyilvantartasaban (lasd: 2. BAT)
azonositott relevans
kibocsatasok esetében
alkalmazando

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

A Tapi Kft. ipari szennyviz el6kezeld
telepét és kornyezetvédelmi
laboratoriumat szerz6dés alapjan kiilsé
vallalkoz6 uzemelteti.

A szennyviz el0kezeldn mérik a
belépd6 nyers szennyviz mennyiségét,
belépd nyers szennyviz
aramlasmérdvel, frekvenciavaltds
atemeld szivattyuval van tovabbitva.
Az aramlasméro mellett pH és
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kulcsfontossagu pontokon kell
elvégezni (pl. ahol a szennyviz
belép az eldtisztitasra és a
veégsO tisztitasra).

homérséklet mérés is van, ami szintén
folyamatos, és a folyamatiranyito
szamitdgépen rogzitett.

A bioldgiai medencékben — a 2. soron
1év6 parhuzamos medencékben
ugyanez szintén meg van oldva, plusz
oldott oxigén mérés torténik. Az
utlraszlirés esetében pedig szintén
frekvenciavaltds szivattyuk végzik a
szurést, ami szintén aramlas
szabalyzast jelent

Megfelel.

4. BAT A BAT a vizbe torténé A Tapi Kft. a vizligyi hatosag altal
kibocsatasok EN-szabvanyoknak | jovahagyott onellendrzési terv
megfeleld, legalabb a végrehajtasaval onellendrzés
kovetkezékben megadott keretében vizsgélja a telephelyet
minimalis gyakorisaggal végzett | elhagyo szennyezett viz minGségét.
ellendrzését jelenti. EN- Az ipari eldkezeld telep lizemeltetdje a
szabvany hianyaban a BAT KOI, NH4-N, Szulfat és meg tobb
olyan ISO-, nemzeti vagy egyéb | komponens mérését napi
nemzetkozi szabvanyok rendszeresseggel meri.
alkalmazasat jelenti, amelyek az | Az onellen6rzési vizsgalat
adatszolgaltatast tudomanyos gyakorisaga havi. A vizsgalati
szempontbol egyenértékii szabvanyok nagy része MSZ, részben
minéségben tudjak biztositani. MSZ 1SO, MSZ EN, illetve MSZ EN

ISO. Vizsgalt paraméterek: pH, KOl,
BOIs, 6N, ammdnia-ammonium-
nitrogén, 10’ iilepedd anyag, 0ssz.
foszfor, szulfat, 6ssz. s, toxicitas,
0ssz. réz, 6ssz. cink, toluol, 6ssz.
aluminium.
Léasd. még 3. BAT megfelelés
indoklasa a folyamatos mérésrol.
Megfelel.

5. BAT A BAT a relevans forrasokbol Oldoszerbevitelre eso teljes VOC

szdrmazo, levegdbe torténd
diffuz VOC-kibocsatasok
rendszeres ellendrzését foglalja
magaban, amelyet az I-I11.
technikak megteleld
kombinécidjaval vagy nagy
mennyiségli VOC kezelése
esetén mindharom technika
egyuttes alkalmazasaval kell
elvégezni.
I. Gazmintavételi
modszerek (pl. az EN
15446 szabvanynak
megfeleld hordozhato

kibocsatas 1,33 %, tehat a levegbébe
torténd diffuz kibocsatas alacsony,
ezért mindharom technika alkalmazésa
nem indokolt.

Folyamatosan vezetik a VOC anyagok
anyagmérlegét. A VOC anyagmérleg a
hatosagi ellendrzéseken évenként
bemutatasra ker(l. A telephelyen
folyamatosan rendelkezésre all
szénhidrogén immisszid mérésére
alkalmas hordozhaté mérédmuszer. A
telephely VOC kibocsatésaira
tekintettel kornyezethasznalo
akkreditalt szervezettel végeztetett
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eszkozokkel) a
legfontosabb
berendezések
korrelacios gorbéivel
osszefliggésben.

Il. Optikai gazérzékelési
modszerek.

ll. A kibocsatasok
Kiszamitésa a
kibocsatasi faktorok
alapjan rendszeres
(pl. kétévente
torténd) mérésekkel
alatdmasztva.

immisszié mérést a telephely
koérnyezetében a VOC anyagokra
vonatkozoan, a koncentraciok
hatarérték alattiak.

Megfelel.

6. BAT A BAT a relevans forrasokbdl Lakossagi panasz az elmult masfél
szarmazo blizkibocsatasoknak az | évben 1 alkalommal volt technol6giai
EN szabvanyoknak megfelel6 elem meghibasodasa révén. Normal
ellendérzését jelenti. uzemi kortlmények kozt zavaro
Leiras: A kibocsatasok szaghatas nem fordult el6, a
ellendrzését az EN 13725 technologia zéartsaga kapcsan, igy
szabvanynak megfeleld olfaktometrias mérést sem végeztek.
dinamikus olfaktométerrel lehet
elvégezni. A kibocsatas- Megfelel.
ellendrzést ki lehet egésziteni a
blizexpozicid
mérésével/becslésével vagy a
blizhatas becslésével.

Alkalmazasi terilet : Az
alkalmazhatdsag azokra az
esetekre korlatozodik,
amelyekben varhaté vagy igazolt
a zavaro szaghatas el6fordulésa.

7. BAT A vizfelhasznalas és a A Tapi Kft. alapanyaggyarto
szennyvizképzO6dés csokkentése | részlegének minden Gizemében végez
érdekében alkalmazandd BAT a | olddszer regeneralast a
szennyvizaramok ,,visszahasznalathoz”, illetve
mennyiségének és/vagy a Uzemeltet egy kdzponti olddszer
szennyezOanyag-terhelésnek a regeneraldt, amelynek vannak dedikalt
csokkentését, a szennyviz részei — ugyanahhoz a technolégiadhoz
termelési folyamaton beluli klldi vissza a regeneralt oldoszert,
ujrafelhasznalasanak fokozasat, | ahonnan kapta-.
valamint a nyersanyagok Megfelel.
visszanyerését és
ujrafelhasznalasat foglalja
magaban.

8. BAT A nem szennyezett viz A telephely szennyvizeinek

szennyezddésének elkertilése s
a vizbe torténo kibocsatasok
csokkentése érdekében
alkalmazand6 BAT a nem

Osszegyljtésére két fajta belsd
csatornahaldzat van kiépitve.

Az egyesitett belsd csatornahaldzat
gyljti 0ssze a szocialis helyiségekben
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szennyezett
szennyvizaramoknak a tisztitast
1gényld szennyvizaramoktol valo
elvalasztasat

jelenti.

Alkalmazasi terulet

A nem szennyezett csapadékviz
elvalasztasa a meglévo
szennyvizgyljté rendszereknél
nem minden esetben
alkalmazhato.

képz6dé kommunalis szennyvizet, a
kevéssé szennyezett ipari
szennyvizeket és a csapadékvizet. A
belso egyesitett csatornahalozat egy
kitorési ponton hagyja el a gyar
teriiletét, és a varosi kdzcsatorndba
vezeti a szennyvizet.

Az Ggynevezett ,,savas”
csatornahalézat gytijti dssze az
alapanyaggyarto lizemek (Tapi Kft) és
a gyogyszer késztermék eldallitd
Uzemrészek (Teva Zrt) altal
kibocsatott erdsen szennyezett ipari
szennyvizeket és vezeti az ipari
szennyviz el6kezeld 1étesitménybe,
melyet a Tapi Kft Uzemeltet a hatalyos
vizjogi Uzemeltetési engedély szerint.

Megfelel.

9. BAT

A vizbe torténo ellendrizetlen
kibocsatasok megeldzése
érdekében alkalmazand6 BAT a
kovetkezdket foglalja

magaban: kockéazatelemzés (pl. a
szennyez0 anyag jellemzdinek, a
tovabbi tisztitas hatdsainak és a
befogadd koérnyezet
tulajdonsagainak
figyelembevétele) alapjan
megallapitott megfeleld tarolasi
pufferkapacitas létrehozasa a
normal Gzemi

koriilményektdl eltérd esetekben
keletkezd szennyvizaramok
fogadasara; és a tovabbi
szilkséges intezkedések
meghozatala (pl. ellendrzés,
tisztitas, ujrafelhaszndlas).
Alkalmazasi terulet

A szennyezett csapadékviz
atmeneti tarolésa elvalasztast
igényel, ami a meglévo
szennyvizgyljtd rendszereknél
nem

minden esetben alkalmazhato.

Az (izemi karelhéritasi terv részletezi
az egyes havaria helyzetek kezelési
modjait. Akar az egyesitett
csatornahaldzatba, akar a ,,savas”
csatornaba jutd rendkivili szennyezés
esetén lehetdség van a kitorési pont
elzérasara, a szennyezett viztémeg
lokalizalasara, a biztonsagos
vizkormanyzasra. Az egyesitett
csatornahaldzaton toértént szennyezés
esetén a telephely teriletén talalhat6
tartalyparkok, medenceék, az tres
gongyolegek tovabba a 131. jeli
folyékony veszélyes hulladékraktarban
elhelyezett 1 m®-es IBC-k, egy
esetleges havaria esetén tarolo
pufferkent szerepelhetnek, amelyekbe
at lehet szivattylizni a kiomld
anyagokat.

A savas csatornaba juto rendkivili
szennyezés esetén meég a
szennyviztisztitora jutas el6tt van
lehetOség a szennyezés megfogasara
¢s késobbi kezelésére. A vésztarozora
a szennyvizet négy atemeld szivattyu
nyomja. A vésztarozdba jutd
szennyezett vizet az ipari szennyviz
elokezeld berendezésen a
késObbiekben a terheléstdl fliggden
kezelni lehet. Mind a
szivattylaknabdl, mind a

221/268




TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

vésztarozobol lehetdség van a
szennyezett vizet tartalyokba

atszivattyuzni, ahol a tovabbi

kezelésig tarolni lehet azokat.
Megfelel.

10. BAT A vizbe torténd kibocsatasok A telephely szennyvizeinek
csokkentése erdekében Osszegyljtésére két fajta belséd
alkalmazand6 BAT egy olyan csatornahalézat van kiépitve.
integralt szennyvizkezelési Az egyesitett bels6 csatornahalozat
és -tisztitasi stratégia gyijti ssze a szocialis helyiségekben
alkalmazasat foglalja magaban, | képz6d6 kommunalis szennyvizet, a
amely az alabbi fontossagi kevéssé szennyezett ipari
sorrendben felsorolt technikak szennyvizeket és a csapadékvizet.
megfeleld Ebben a rendszerben dsszegytijtott
kombinécidjat tartalmazza. szennyviz a telephelyen belil tovabbi
a) Folyamatintegrélt technikék tisztitast nem igényel.

b) A szennyez6 anyagok vissza | Az ugynevezett ,,savas”

nyerése a forrasnal csatornahaldzat gylijti 6ssze az

¢) A szennyviz el6tisztitasa alapanyaggyart6 uzemek (Tapi Kft) és

d) A szennyviz végso tisztitasa a gyogyszer késztermék eldallitd
Uzemrészek (Teva Zrt.) altal
kibocsatott er6sen Szennyezett ipari
szennyvizeket €s vezeti az ipari
szennyviz elokezeld 1étesitménybe.
Az alapanyaggyarto részleg minden
Uzemében végez olddszer regeneralast
a ,,visszahasznalathoz”, illetve
Uzemeltet egy kozponti olddszer
regeneralot.
A telepet a szennyviz egy kitorési
ponton hagyja el. Befogadd a varosi
kozcesatorna halozat. Végso tisztito a
varosi szennyviz telep.
Megfelel.

11. BAT A vizbe torténd kibocsatasok A telephelyen el6tisztitast igényld

csokkentése érdekében
alkalmazand6 BAT a szennyviz
veégso tisztitasa soran

megfeleld médon nem kezelhetd
szennyez$ anyagokat tartalmazo
szennyviz megfeleld
technikakkal valo eldtisztitasat
foglalja magéaban.

A higulas elkertilése érdekében
az elGtisztitast altalaban a
forrashoz a lehetd legkozelebb
kell elvégezni, kilondsen a
fémek esetében. Egyes
esetekben lehetdség van a
megfeleld tulajdonsagokkal

szennyvizek gyogyszer alapanyagok-
és gyogyszerkészitmények eléallitasa
sorén keletkeznek. Ezeket a
szennyvizeket az egyesitett
csatornahaldzattél elkiilonitett ,,savas”
csatornahaldzat gytljti. A
gyartastechnolodgia soran keletkezd
szennyvizek kémhatésa altalaban
erdsen savas (ritkan lugos is lehet
egyes technoldgiai folyamatokban),
szerves és illékony olddszereket
tartalmaznak, a fermentacios eljaras
soran visszamaradd nagy mennyiségi
szerves anyag (taptalaj
maradvanyoktodl, elhalt, nem
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rendelkezd szennyvizdramok
szétvalasz

tasara és gylijtésére, hogy célzott
kombinalt el6tisztitasnak
lehessen alavetni dket.

termeldképes mikroorganizmusok
sejttdmegei) miatt az ipari szennyviz
KOI értéke magas.

A szennyviztisztitas harom egymast
kovetd f0bb technoldgiai folyamatra
bonthato:

. a nyers szennyviz fizikai-
kémiai elokezelése;
. az eldkezelt szennyviz két

iszapkoros eleveniszapos bioldgiai
tisztitasa;

. iszapkezelés.
Megfelel.

12. BAT A vizbe torténé kibocsatasok A Tapi Kft. szempontjabdl nem
csokkentése érdekében relevans. A telephelyet egy kitorési
alkalmazando BAT a végso ponton hagyja el a keletkezo
szennyviztisztitasi technikak szennyviz, mely hatésagi engedélyben
megfelelé kombinacidjanak az rogzitett hatarértékkel szabalyozott
alkalmazasa. mindségli. A kibocsatott szennyvizet

szerzOdés alapjan a varosi
szennyviztisztitomi tisztitja és vezeti
felszini vizbe. A telephelyrdl
kibocsatott szennyviz tisztitasara a
varosi szennyviztelep alkalmas.
Nem relevans

13. BAT A hulladéktermelés megel6zése | A gyogyszer alapanyagok gyértasa, a

vagy — ha ez nem kivitelezhetd —
az artalmatlanitasra kuldott
hulladék mennyiségének
csokkentése erdekében
alkalmazand6 BAT olyan
hulladékgazdalkodasi terv
kidolgozasat és végrehajtasat
jelenti a KIR (lasd: 1. BAT)
részeként, amely biztositja —
fontossagi sorrendben — a
hulladékképzddés megeldzését,
a hulladék Gjrafelhasznalasra
torténd elokészitését,
Ujrahasznositasat vagy mas
maodon valo visszanyerését.

technoldgiaban felhasznalhatd
anyagok kore ¢és mindsége szigoru
eloirasok szerint szabalyozott. A
gyogyszer alapanyag gyartasi
tevékenységeket alapjaiban hatarozza
meg a gyogyszer torzskényv, csak az
abban foglaltak szerint engedélyezett

gyartani (pl. felhasznalt anyagok
mennyisége, mindsége, kore,
adagolasuk, gyartasi 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
veszelyességének  csokkentésére a
kovetkezo alapelveket alkalmazzak:

» Kutatads és Fejlesztés bevonasaval
tisztdbb  és  kevesebb  hulladék
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képzddését eredményezd termékek és
technolodgiak fejlesztése (pl.: oldoszer
visszaforgatas)

* BAT alkalmazasanak koszonhetéen
hulladék képzédésének megeldzési
technika alkalmazésa

. Rendszeresen ismétlédo
kdrnyezetvédelmi témaju oktatasok az
alkalmazottak és a kiilsOs szerzodéses
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 aktudlis
csokkentését folyamatosan tervezik.
Az erre vonatkozd szabalyzat szama:
TEVAEHS-STD-05-21 Emissions and
Effluents Management

Megfelel.

14. BAT

A tovabbi tisztitast vagy
artalmatlanitast igényld
szennyviziszap mennyiségének
és lehetséges kornyezeti
hatasanak csokkentése
érdekében alkalmazand6 BAT
az alabbi technikak egyikének
vagy kombinécidjanak
alkalmazasat foglalja magaban.

a.) Kondicionalas: Az iszap
stiritése/viztelenitése
soran a feltételek
javitasara szolgald
kémiai kondicionalas
(azaz koagulalé szerek
és/vagy flokkulal6 szerek
hozzdadasa) vagy
termikus kondicionalas
(azaz fiités).

b.) Sirités/viztelenités: A
strités elvégezhetd
ulepitéssel,
centrifugalassal,
flotalassal, gravitacios

a.) A szennyviztisztitas soran
keletkezd iszapot flokulalo
szerrel teszik szirhetobbé,
ezzel is novelve a késobbi
szarazanyag tartalmat,
csokkentve a mennyiségét.

b.) A tisztitas soran keletkez6
iszapot szlirprésen és
centrifugan viztelenitik, majd
csiga adagolja kozvetlenil a
szallitojarmiire.
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szalagszlir6préssel vagy
dobsztirével. A
viztelenités elvégezheto
szalagsziir6préssel

c.) Stabilizélas: Az
iszapstabilizalas kémiai
kezelést, hokezelést,
aerob rothasztast és
anaerob rothasztast foglal
magaban.

d.) Szaritas: Az iszap
szaritasara a hoforrassal
val6 kozvetlen vagy
kdzvetett kapcsolat révén
kerl sor.

C.) Aziizemben keletkez0 és
viztelenitett iszapot azonnal
kiszallitjak az AKSD Kft
telepére, ahol komposztaljak.
Az igy keletkezd komposzt a
hulladéklerako
takarofoldjeként hasznosul.

d.) A keletkez6 - sziir6préssel
viztelenitett - iszap szaritasara
nincs lehetdség sem
technoldgiailag, sem
energetikai szempontbdl.

Préselést kovetéen azonnal
szallitojarmiire kertl, s
elszallitjak kezelésre.

Megfelel.
15. BAT 15. BAT A vegylletek A felhasznélt alapanyagok
visszanyerésének ¢és a levegébe | mennyiségének csokkentése
torténd kibocsatasok érdekében olddszer-regeneralést
csokkentésének elésegitése végeznek.
érdekében a kibocsatasi forrasok | Ahol a technologiai eléirasok és a
zartta tetele érdekében a hasznalt olddszertipus lehetové teszi,
Kibocsatasi forrasok zartté tétele | az olddszereket visszaforgatjak.
és amennyiben lehetséges, a A gyartorendszerek teljesen zartak.
kibocsatasok kezelése Gyartaskozi ellendrzésekhez torténd
mintavételnél zart mintavevoket
alkalmaznak.
Megfelel.
16. BAT Olyan integralt RTOe 3025 tipusu regenerativ

termikus oxidalo berendezést
miukodtetnek, hogy csokkentsék a
telephely VOC kibocsatasat a
véggazban talalhat6 szerves olddszer
g6z0k oxidalasaval (elégetésével).
A VOC anyagokkal szennyezett
levegdt zartan, 16gz6-gylijté
vezetékekkel juttatjak el az
tizemegységektdl az RTO
berendezésig.

Az RTO lzemsziinete esetén
(meghibasodas, karbantartas), annak
ideje alatt, az lizemegységekben
telepitett oldoszercsapdakat,
maéasodlagos levalasztd rendszereket

hulladékgazkezelési és tisztitasi
stratégia alkalmazésa, amely
folyamatintegralt és
hulladékgaz-tisztitasi
technikakat is tartalmaz.
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(kondenzéatorokat) alkalmaznak.
Ahol a keletkezett szennyezett
veggazok dsszetétele technoldgiai,
vagy uUzemeléshiztonsagi okokbdl nem
teszi lehetévé a véggaz RTO-ra
vezetését, a nem pontforras jelleggel
torténd kornyezeti levegébe valod
kibocsatasoknal olddszercsapdakat
alkalmaznak.

A hulladék dramok nyilvantartasa a
KIR-nek megfeleltethet6 rendszerben

folyamatos.
Megfelel.

17. BAT 17. BAT A faklyazas nyomana | Kdrnyezethasznalo a telephelyen
levegObe torténd kibocsatasok faklyazast nem végez.
megeldzése érdekében Nem relevans
alkalmazando BAT a
faklyahasznélatnak a biztonsagi
okokbdl indokolt esetekre és a
nem rutinszert tizemi feltételek
(pl. betuizemelés, leallitas) esetere
valo korlatozésat jelenti az egyik
vagy mindkét alabbi technika
alkalmazasaval.

18. BAT Amennyiben a faklyahasznalat Kérnyezethasznalo a telephelyen
elkertlhetetlen, a faklyak faklyazast nem végez.
leveg6be torténd kibocsatasainak | Nem relevans
csokkentése erdekében
alkalmazand6 BAT az egyik
vagy mindkét alabbi technikénak
az alkalmazasat jelenti.

19. BAT A levegébe torténd diffuz VOC | A potencialis kibocsatasi forrasok

kibocsatasok megeldzése €s
csokkentése erdekében az alabbi
Uzemeltetéshez kapcsol6do
technikak kombinacidjanak
hasznalata:

A berendezések megfeleld
karbantartasa és kell6 idoben
torténd cseréje.

a) A potencidlis kibocsatasi
forrasok szamanak korlatozasa
b) Az eljaras
kibocsataskorlatozo
jellemzdinek maximalizalasa

c) Szivargasallé berendezések
alkalmazésa

d) A karbantartasi
tevékenységek megkonnyitése a
potencidlisan szivargo elemek

szamat lehetdség szerint alacsonyan
tartjak, azonos diffuz kibocsatasi
technologidkat lehetdség szerint
ugyanabba az épuletbe telepitik.
Korrézidallé berendezéseket, dupla
tomitésii szelepeket, valamint
mechanikai tomitéssel ellatott
szivattylUkat és kompresszorokat
alkalmaznak igy biztositott, hogy a
berendezések kotések szivargasalldak.
A berendezések vezetékek megfeleld
elhelyezése révén a potencialisan
szivargo elemek, alkatrészek
hozzéaférhetosége biztositott. A
berendezeések karbantartasat
rendszeresen, tervszeriien végzik.
Sziikség esetén a berendezéseket kelld
idében cserélik. A tarolotartalyok
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hozzaférhetové tétele révén.

e) J6l meghatarozott és atfogd
eljarasok biztositasa az
Uzem/berendezés tervezéséhez
és dsszeallitasahoz. Ez magaban
foglalja a karimas kotéseknél a
tervezett tomitési nyomas
alkalmazésat

f) A tervezési kovetelményeknek
megfeleld, megbizhato eljarasok
alkalmazasa az lizem/berendezés
Uzembe helyezéséhez és
atadasahoz.

g) A berendezések megfeleld
karbantartasa és kell6 idoben
torténd cseréje.

h) Kockézatalapu
szivargasészleld és -javito
(LDAR) program alkalmazéasa
1) Amennyire észszerlien
lehetséges, a diffaz VOC-
kibocsatasok megeldzése,
forrasnal valo6 0sszegyljtése €s
tisztitasa.

jellemzden dupla faluak,
szivargasérzékeldkkel vannak
felszerelve.

A tartalyok toltése — Uritése gazinga
hasznalataval torténik, minimalizalva
a kdrnyezetbe jutast.

Kockézatalapu szivargasészleld €s -
javité (LDAR) programot nem
alkalmaznak.

Az olddszer felhasznélas
minimalizalasara torekszik
kdrnyezethasznal6 a diffaz VOC-
kibocsatasok megelézése érdekében.
A VOC anyagokkal szennyezett
levegdt a forrasnal 0sszegyljtik és
zartan, 1égz6-gyljté vezetékekkel
juttatjak el az tizemegységektol az
RTO berendezésig.

A C16 jelt, alapanyaggyartas
olddszeres miiveletei diffuz forras
azonban az épulet klimatizalt, igy a
nyilaszarokat lehet6ség szerint zarva
tartjak.

Megfelel.

20. BAT

A blizkibocsatas megeldzése
vagy — amennyiben ez nem
kivitelezhet6 — csokkentése
érdekében alkalmazand6 BAT
egy szagkezelési terv
kidolgozasa, végrehajtasa és
rendszeres felllvizsgalata a KIR
(lasd: 1. BAT) részeként, amely
magaban foglalja az alabbi
elemek mindegyikeét:

I. @ megfelel6 intézkedéseket és
hataridéket magaban foglalo
eljarasrend,

11. a btiz ellendrzésére szolgalo
eljarasrend

1iil. az azonositott, blizzel
kapcsolatos eseményekre adott
reagalasok eljarasrendje;

iv. blizmegeldzési és -
csOkkentési program, melyet a
forras(ok) beazonositasara, a
blizexpozicio
mérésére/becslésére, a forrdsok
kibocsatési jellemzdinek

Zavar6 szaghatas el6forduldsa nem
igazolt, mivel a technologia zart
rendszer(, levegébe torténd diffuz
kibocsatas mennyisége alacsony,
dominéns szennyezOk nem zavard
szaghatasu szennyezOk. Lakossagi
panasz, észrevétel 1 alkalommal
tortént az elmalt méasfél évben
miiszaki meghibasodas kapcsan. A
zavaro szaghatas kialakulésa esetén
haladéktalanul megkezdik a szag
forrasanak felkutatdsat, az okozo
hibaforréast. Felmérik a hiba
sulyossagat és megkezdik a hiba
kijavitasat vagy sajat dolgozokkal,
vagy kiilsds vallalkozas bevonésaval
(hiba mértékétdl fiigg). A hiba
elharitasaval visszaellendérzés torténik.

Mivel a szaghatas kialakulasa a tavalyi
éven kivil az elImalt években nem
fordult el részletes szagkezelési terv
nem kerult kialakitéasra.
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azonositasara, valamint a
megeldzést €s csokkentést
szolgalo eljarasok végrehajtasara
alakitottak ki.

A 2025-0s eset Ota a biztonsagi
szolgalat napi jelentést tesz a
telephelyen tapasztalt szaghatasokrol.
Amennyiben szilikséges, ezek alapjan a
telephelyi tlizolto gazérzékeldvel
felderitést végez a forras miel6bbi
azonositasa érdekében.

Az erre vonatkozé szabalyzat szama:
TEVAEHS-STD-05-21 Emissions and
Effluents Management

Nem relevans (2025-ben ez az egy
eset volt)

21. BAT A szennyviz gyiijtésébdl és Az iszap szallitasi Gtvonalat
tisztitasabol, valamint az iszap modositottak, a lakoovezetet a
kezelésébdl szarmazd lehetéségekhez mérten elkertlik. A
blizkibocsatas megeldzése vagy | szallitojarmii ponyvaval fedett. Az
— amennyiben ez nem alkalmi konténeres kiszallités is zart
kivitelezheté — csokkentése terén | konténerben torténik.

a BAT az alébbi technikék A Dorr-iilepitoket, biologiai kezeldket

egyikének, vagy valamilyen zartta, fedetté tették.

kombinécidjanak alkalmazasat | Az iszap viztelenit géphazbol és az

jelenti: egyéb teriiletekrol elszivott biizos

a) A tartozkodasi id6 leveg6t hasznaljak a szennyvizkezeld

minimalizalasa biologiai egységének levegbellatasara,

b) Vegyszeres kezelés ahol a blizt okozo komponenseket a

c) Az aerob tisztitas baktériumok lebontjak.

optimalizalasa A szennyviz el6kezel6

d) Zartta tétel rekonstrukcidjaval egy megbizhatéan

e) Csdvégi tisztitas miikodo két iszapkords biologiai
tisztito jott 1étre, ami a tartdzkodasi
1d6t minimalizalja. A keletkez6
szennyviziszapot folyamatosan
kiszallitjak fedett jarmiivekkel, ami
szintén a tartdzkodasi idot csokkenti.
A szennyviztisztitas soran vegyszeres
kezelést és bioldgiai tisztitast
végeznek. A levegdztetési rendszer
karbantartasat tervszeriien végzik.
Megfelel.

22. BAT A zajkibocsatas megel6zése A zajmérési eredmények alapjan az

vagy — amennyiben ez nem
kivitelezhet6 — csokkentése
érdekében alkalmazandé BAT
egy zajkezelési terv kidolgozasat
és végrehajtasat jelenti a KIR
(lasd: 1. BAT) részeként, amely
magaban foglalja az alabbi

eléirt  zajkibocsatasi  hatarértékek
teljestlnek.

Zajkezelési terv = stratégiai zajtérkép
+ intézkedési terv. A Tapi Kft. a
zajméréseket és a  zajtérkép
készitéseket a korabbi gyakorlat
szerint tervezi. 2-3 évente zajtérkép
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elemek mindegyikét:

Ide tartoznak a kovetkezok:

- 1. a megfeleld intézkedéseket és
hataridéket magaban foglalo
eljarasrend,

- ii. a zaj ellendrzésére szolgald
eljarasrend,;

- iii. az azonositott, zajjal
kapcsolatos eseményekre adott
valaszok eljarasrendje;

- 1v. zajmegel6zési és -
csokkentési program a forras(ok)
azonositasa, a zajexpozicid
mérése/becslése, a  forrasok
kibocsatasi jellemzdinek
azonositasa, valamint a
megeldzést és/vagy csokkentést
szolgalo intézkedések
végrehajtasa érdekében.

készdl, 1-2  évente  miiszeres
zajvizsgalatot végeznek.

Esetleges tallépések esetén
zajcsokkentési  terv  készll, mely

alapjan hajtjak végre a zajcsokkentés
Kivitelezéset.

Az erre vonatkoz6 szabalyzat szama:
TEVAEHS-STD-05-21 Emissions and
Effluents Management

Megfelel.

23. BAT

a.) A
berendezések
és éplletek
megfeleld
elhelyezése

b.) Miikodtetés
soran megtett
intézkedések

A zajkibocséato és a terhelési
pont kozotti tAvolsag novelése és
az épiiletek zajvédo falként
torténd alkalmazasa.

Idetartoznak a kovetkezOok:

i. aberendezések fokozott
ellendrzése és karbantartasa;

ii. lehetdség szerint a zart
teruletek ajtoinak és
ablakainak bezarésa;

iii. a berendezesek tapasztalt
személyzet altal torténd
Uzemeltetése;

iv. amennyiben lehetséges, a
zajos tevékenysegek éjszakai
végzeésenek kerilése;

v. zajcsOkkentési intézkedesek
a karbantartasi
tevékenysegek soran.

A Tapi Kft és a Teva Zrt. épuletei
technoldgiailag és szerkezetileg
adottak. Athelyezésiik célszeriitlen és
koltséges. Ugyanakkor az esetleges
gyartmany- és gyartasfejlesztésnél
nem csak a szerkezeti adottsdgokat és
akusztikai zajgatlast veszik
figyelembe, hanem a zajforrasok el/at-
helyezhetdségét is.

A technoldgiai rendszereket és
berendezéseket nem csak technoldgiai
és (izembiztonségi szempontbol
ellenorzik, hanem akusztikai
szempontbdl is. Szlikség szerint a
zajos berendezéseket elkulonitik, ill.
egyedi zajgatld szerkezeteket és
megoldasokat alkalmaznak.
Amennyiben technolégiailag indokolt,
a gyartasi terlleteket elktlonitik és
nyilaszaroit bezarjak. Gyakran
alkalmaznak mesterséges elszivast,
szellOztetést és klimat. A tetdtéri
elszivo ventilatoroknal rugalmas
alapozést hasznalnak. A csoportos
ventilatorokat zajgatlé fallal
hataroljak. Fokozottan tgyelnek a
tet6téri zajforrasok iranyultsdgara. A
szabadtéri tartalyparkot zajgatlast
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c.) Alacsony
zajszintll
berendezések

d.) A zaj
szabalyozésara
szolgalo
berendezések

Ez magéaban foglalja az
alacsony zajszintii
kompresszorok, szivattyuk és
a faklyak hasznalatat.

Idetartoznak a kovetkezOok:

I. zajcsokkentd
berendezések;

biztositd magas épliletek kozott
helyezik el. Az éjszakai szallitasokat,
rakodésokat kerdlik. A szallitd
jarmuvek belso parkolasat és utvonalat
akusztikai szempontbol is
racionalizaljak. A zajjal jar6 rakodasi
tevékenységet hétkoznap végzik.

A zajos berendezések (pl.
kompresszor, szivattyttelep, keverdk)
kiilon helyiségben miikodnek. Az
analitikai muszereket
fulkékben/konténerben tzemeltetik.
Az RTO elszivé és utdégetd
rendszerénél akusztikai egyedi
védelmet alkalmaznak. A ventilator
kiloén burkolatot kapott, mig a teljes
egység a zajtol és a hotdl is szigetelve
van.

A telephelyen automata technoldgiai
rendszereket alkalmaznak, ami a
legkisebb zajkibocsatassal jar.
Zajszegeny ventilatorok alkalmazésa
ill. régi elszivok/levalasztok cseréje
tervezett.

Kizarolag szakkepzett személyzetet
alkalmaznak, kérnyezetvédelmi és
biztonsagvédelmi oktatasukat
rendszeresen megtartjak.

A karbantartas biztonsagi szempontok
motivaljak, de dsszekapcsoljak az
akusztikai szempontd felujitassal.

A meglévo rendszerek kiilon
helyiségben miikkddnek, zart
nyilaszarokkal. Felljitasuk esetleges
cseréjuk alkalmaval alacsony garantalt
zajkibocsatast biztositanak.

Az alkalmazasi kort korlatozhatjak a
technoldgia és épuletszerkezeti
adottsagok. Egyedi zajforrasoknal a
karbantartas ill. dolgozéi kérések
iitemében egyedi zajcsokkentd
technikai megoldasokat alkalmaznak
(pl. alapozas, forgaskiegyenlités,
tokozas, elkilonités, zajgatlo
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ii. a berendezések falak/keritések elhelyezése).
szigetelése;

iii.a zajos berendezések Az éplletek utolagos
korulzérasa; hangszigetelésére altalaban nincs

iv. az épuletek lehetOség. A biztonsagi megoldasok
hangszigetelése. soran fulkéket, kulontermeket

alkalmaznak belsé hangszigeteléssel.

e.) Akadalyok (pl. védofalak,

Zajcsokkentes | toltések és épliletek) elhelyezése | Csak a meglévd egyedi zajforrasok
a zajkibocsatok és a terhelési esetében az akadalyok behelyezését a
pont kozé. helyhiany korlatozhatja. Kilénds

figyelemmel kezelik a tetétéri elszivo
és levalaszto rendszerek egyedi
veédelmét/zajgatlasat, az épuletek
faliszell6z6inek és klimainak
irdnyultsagat

Megfelel.
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4.3. A Bizottsag (EU) 2022/2427 végrehajtasi hatarozatanak valé megfelelés

A BIZOTTSAG (EU) 2022/2427 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2022. december
6.) az ipari kibocsatasokrol sz6l6 2010/75/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
szerinti elérheto legjobb technikikkal (BAT) kapcsolatos kovetkeztetéseknek a
vegyiparban haszndlt altalanos hulladékgaztisztito és -kezeld rendszerek tekintetében

torténd meghatarozasarol

Eljaras BAT elv

BAT megfelelés
ismertetése

Ertékelés

BAT 1. Az atfogd
kornyezeti
teljesitmeny javitasa
érdekében
alkalmazando
elérhetd legjobb
technika olyan
kdrnyezetkdzpontl
iranyitasi rendszer (a
tovabbiakban: EMS)
bevezetését és
alkalmazasat jelenti,
amely az 6sszes
alabbi szempontot
magaban foglalja:

A KIR rendszer nem
szabvanyositott, tanusitott
rendszer, hanem egy sajéat
fejlesztésti nyilvantarto
rendszer, amely megfelel a
kornyezetkdzpontd
irdnyitasi rendszernek. Ezt
igazolja 33. sz.
mellekletben bemutatott
tablazat. A Tapi Kft ennek
ellenére be kiivanja vezetni
az I1SO 140001 szabvanyt,
melynek varhat6 idépontja
2028. december 31.

A sajat belsd folyamat-
szabalyozasi/kezelési
rendszeren belil minden
szakteriiletnek megvannak
a Standard el6irasai,
melyeket az adott orszag
nyelvén adnak ki, és
ismertetnek meg a
munkavallalokkal.

Ezen belil a legmagasabb
szintet a tényleges Teva-
STD-el6irasok jelentik.

A STD-ok alapjan a
kockéazatos
tevékenyséegeket,
folyamatokat értékelni kell,
ezeket
kockazatértékelésekkel,
vagy HAZOP-okkal lehet
megtenni, ezekre is adnak
irAnymutatast a STD-ek.
A Global egy Enablon
nevil, web alapu
nyilvantarto rendszerben
vezeti az 0sszes EBK
vonatkozasu
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elkotelezettség és
vezetoi
szerepvallalas, a
vezetés — beleértve a
felso vezetést —
elszamoltathatosaga
a hatékony EMS
megvaldsitasa
tekintetében;

. aszervezeti

dsszefliggések
meghatarozasat
magaba foglald
elemzes, az érdekelt
felek igényeinek és
elvarasainak
felmérése, a
létesitmény
esetleges kornyezeti
(vagy emberi
egészséggel
kapcsolatos)
kockézatat
befolyasolo
jellemzok, valamint
a kornyezettel
kapcsolatos
alkalmazando jogi
kdvetelmények
azonositasa;

olyan
kornyezetvédelmi
politika kidolgozasa,
amely a létesitmény
kornyezeti

tevékenyseggel kapcsolatos
dokumentumot, feladatot,
illetve az éves ESG riport
adatait is. KIR rendszernek
valé megfelelés Gsszesitése
a 33. szamu mellékletben
talalhato.

A vezetdk elkotelezettsége
biztositja a
kdrnyezetvédelmi érdekek
teljesiilését. A BAT
alpontnak valo megfelelést
a TEVACORP-POLICY-
08-001.04 Globalis EHS
Politika, valamint a
TEVAEHS-STD-01-01.04
EHS iranyitasi rendszer
felépitése, valamint a
TEVAEHS-STD-10-01
FelsOvezetoi feliilvizsgalat
dokumentaciok biztositjak.

Az alpont megfelelését a
TEVAEHS-STD-02-01
EHS iranyitas, szervezet,
erdforrasok, valamint a
TEVACORP-POLICY-08-
001.04 dokumentumban és
a TAPI 025-R
Kdrnyezetvédelmi-
szabalyzat foglaltak
biztositjak.

A gyar a fejlédést biztosito
kornyezetpolitikaval
rendelkezik, ami
TEVACORP-POLICY-08-
001.04 Globélis EHS

Megfelel

Megfelel

Megfelel
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VI.

teljesitményének
folyamatos
fejlesztését is
magaban foglalja;

. @ jelentds kornyezeti

tényezokkel
kapcsolatos
célkitiizések és
teljesitménymutatdk
meghatarozasa,
beleértve az
alkalmazando jogi
kdvetelményeknek
valé megfelelés
biztositasat;

a kornyezetvédelmi
célkitiizések
megvaldsitasa és a
kornyezeti
kockéazatok
elkerulése
érdekében
sziikséges eljarasok
és intézkedések-
tervezese és
végrehajtasa
(ideértve adott
esetben a korrekcids
¢s megel6zo
intézkedéseket is);

a kornyezeti
szempontokkal és
célkitiizésekkel
Osszefiiggd
struktarak, szerepek
és feleldsségi korok
meghatarozasa,
valamint a
szlikséges pénziigyi
és emberi
er6forrasok

Politika dokumentum
rogzit.

A jogszabalyoknak val6
megfelelés biztositasa
folyamatos a TEVACORP-
POLICY-08-001.04
apaljan. A TEVAEHS-
STD-04-01.04
Kdrnyezetvédelmi,
biztonsagi és biztonsagi
tervek kidolgozasa és
kezelése standard,
TEVAEHS-STD-06-01
EHS teljesitmény merése,
kezelése, nyomon kdvetése
TEVAEHS-STD-07-01
nem megfeleldségek
kezelése dokumnetumok a
megfelelést szolgaljak.

A kornyezeti tényezokkel
kapcsolatos célkitiizéseket
éves tervekben rogzitik. A
megfelelést az el6z6
pontban rogzitett
dokumentumokon kivil a
TEVAEHS-STD-09-01
Javito és megel6z6
intézkedések kezelése,
valamint a TEVAEHS-
STD-05-04 EHS
szempontok a folyamatok
tervezése soran
dokumentum biztositja.

A TEVAEHS-STD-02-01
EHS iranyités, szervezet,
er6forrasok dokumentum,
valamint a TEVAEHS-
STD-04-01.04
Kdrnyezetvédelmi,
biztonsagi és biztonsagi
tervek kidolgozasa és
kezelése standard
tartalmazza a
célkitlizésekkel kapcsolatos

Megfelel

Megfelel

Megfelel
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VIII.

biztositasa;

Vll.a létesitmény

kornyezeti
teljesitményét
esetlegesen
befolyasolo
munkakorrel
rendelkezo
személyzet
szakértelmének és
tudatossaganak
biztositasa (pl.
tajékoztatas és
képzés revén);

bels6 és kiilso
kommunikacio;

. a munkavallalék jo

kornyezetgazdalkod
asi gyakorlatokban
valo részvételének
elomozditasa;

szerepek, feleldsségi korok
meghatarozasat. A TAPI
Kft-nél is kilon osztaly
végzi a kérnyezetvédelmi
(+munka- és tlizvédelmi)
feladatok iranyitésat,
ellatasat. A beruhdzasok
pénzligyi biztositasa az
elfogadott tervek szerint
biztositott.

Mind az EHS osztaly
dolgoz6i, mind a gyar
dolgozoi rendszeres
oktatasokan vesznek részt.
Az oktatasokrol a
TEVAEHS-STD-05-10
Oktatasok és készségek
dokumentum és a

017-R EBK Képzesi terv,
valamint a TAPI 042-R 2k
EBK oktatasok rendje €s a
TEVAEHS-STD-05-10.03
sztenderd rendelkezik.

Szabalyzatok és utasitasok
biztositjak a
kornyezetvédelmi érdekek
teljesiilését, mely a kiilsOs
vallalkozasokra is kotelezo.
A munkavallalok
kdrnyezetvédelmi,
mukabiztonsagi és
tizvédelmi oktatasa
folyamatos. A kiilsd és
belsé kommunikaciorol a
TEVAEHS-STD-03-01
sztenderd és a TAPI 024-R
EBK kovetelmények és
vezetdi feliilvizsgalat
rendelkezik.

TEVAGEMS-GDL-09-
API1-01.00 Biztonsagi
Miiszerezettségi és
Folyamatiranyitéasi Global
Mérndkségi szabvany,
TEVAEHS-STD-05-11 és a
TEVACORP-POLICY-08-

Megfelel

Megfelel

Megfelel
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X. ajelentds kornyezeti

hatassal jaré
tevékenységek
ellenOrzésére
szolgalo iranyitasi
kézikdnyv és
irasbeli eljarasok,
valamint a
vonatkozo
nyilvantartasok
létrehozasa és
vezetése;

Xl. hatékony miiveleti
tervezés és

folyamatellen6rzés;

001.04 sztenderd, valamint
TAPI 025-R
Kdrnyezetvédelmi-
szabalyzat révén a
munkavallalék megismerik
a jo kornyezetgazdalkodasi
gyakorlatot, ami a
munkavégzésiik sordn Oket
ér6 expozicidk
csokkentését szolgalja.

A gyartasi torzskonyvek a
technoldgiai folyamatokat,
az egyéb utasitasok a
kapcsolodo folyamatokat
szabalyozzak. A
TEVAGEMS-GDL-09-
API-01.00 Biztonsagi
Miiszerezettségi €s
Folyamatiranyitasi Global
Mérnokségi szabvany,
TAPI 022-1
Folyamatbiztonsagi
Iranyitasi Rendszer, a
TEVAEHS-SOP-06-02
kornyezeti
teljesitménymeérés,
monitoring és jelentéstétel
sztenderd, valamint a TAPI
025-R Koérnyezetvedelmi-
szabalyzat tartalmazza a
vonatkozo
dokumentumokat.

A TEVAEHS-SOP-06-02
kornyezeti
teljesitménymeérés,
monitoring és jelentéstétel,
valamint a TEVAEHS-
STD-09-01 Korrekcids és
megeldz6 intézkedések
kezelése sztenderd, TAPI
025-R Koérnyezetvédelmi-
szabalyzat és a TAPI 010-G
1k Javito és megel6z6
intézkedesek kezelése
dokumentum rendelkezik a
hatékony tervezés és
ellendrzés pontos
feladatairdl.A technoldgiai
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Xll.megfeleld
karbantartasi
programok
végrehajtasa;

XII. veszélyhelyzeti
felkésziltségi és
intézkedesi tervek,
beleértve a
veszélyhelyzetek
megeldzeését és/vagy
karos (kdrnyezeti)

és egyéb utasitasok jol
kidolgozottak.
Ellendrzésiik, fejlesztésiik
folyamatos. A TEVAEHS-
STD-05-06 Tervezés EHS
szempotjai, a TEVAEHS-
STD-05-04 EHS
szempontok a folyamatok
tervezése soran
dokumentumok, valamint a
009-I Felelos és eleve
biztonsagos folyamat- és
terméktervezés,

009-1 A z6ld kémia és az
eleve biztonsagos tervezés
alapelvei szabalyzatok a
tervezéssel kapcsolatos
eloirasokrol rendelkezik,
mig az ellen6rzés a
TEVAEHS-STD-08-01
EHS bels6 auditok
dokumentum tartalmazza.
El6z6eken kiviil a 009-1
Ellenérzési technikak a
felelds és eleve biztonsagos
tervezeés teljesilésének
vizsgélatara a
folyamatfejlesztés soran
szabalyzat is.

A jelentdsebb
karbantartasok éves terv
alapjan folynak a 030-R 1k
Feltlvizsgalati

és karbantartasi ciklusok
szabalyzat alapjan. A TAPI
Kft rendelkezik havaria
tervvel. TEVAEHS-STD-
02-01.04 EHS&S iranyitas,
szervezet és er6forrasok
sztenderd a megfeleldséget
biztositja.

A TEVAEHS-STD-05-11
Veszélyhelyzeti
felkésziiltség és kezelésiik
standard rendelkezik a
vészhelyzeti
intézkedésekrol a TAPI
010-R Vészelharitasi Terv
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XV.

XVI.
0sszehasonlito
teljesitményértékelés

hatasainak
enyhitéseét is;

XIV. (04j) létesitmény

vagy egy
Iétesitmény
részének
(jra)tervezése
soran az annak teljes
élettartama alatt
varhat6 kornyezeti
hatasok
figyelembevétele,
beleértve az epitést,
a karbantartast, az
Uzemeltetést és a
leszerelést is;

nyomonkaovetesi
és merési program
vegrehajtasa; ezzel
kapcsolatban az
ipari
kibocsatasokral
sz0l6 iranyelv
hatélya al4 tartozo
1étesitményekbol
szarmazo, levegébe
¢s vizbe torténo
kibocsatasok
monitoringjardl
sz016
referenciajelentésbe
n talalhato
informacio;

agazati

Bels6 Védelmi Terv az
elhéritasrol, a 022-1
Veszélyelemzési
modszerek szabélyzat pedig
azok felederitésérol.

Az éves fejlesztési és
karbantartasi terveket a
EHS is véleményezi. A
TEVAEHS-STD-05-04
EHS szempontok a
folyamatok tervezése soran,
valamint a TEVAEHS-
STD-05-06 Tervezés EHS
szempotjai dokumentum
rogziti a tervezett
beruh&zasok kornyezeti
hatasait.

Az eldirt levegdveédelmi,
zajvédelmi, szennyviz
Kibocsatasi, méréseket
rendszeresen végzik. A
TEVAEHS-SOP-06-02
Kornyezeti
teljesitménymerés,
monitoring és jelentestétel
szenderd, a TAPI 025-R
Kdrnyezetvédelmi-
szabalyzat a
nyomonkovetés és méres
végrehajtasarol
rendelkezik. TEVAEHS-
STD-06-01 EHS
teljesitmény mérése,
kezelése, nyomon kovetése,
a TEVAEHS-STD-08-01
EHS belso auditok,
valamint a TEVAEHS-
STD-05-21 Kibocsatasok
kezelése dokumentum
rendelkezik a kibocsatasok
nyomonkovetésérol,
mérésérol.

A kornyezetvédelmi adatok
gyljtése és nyilvantartasa,
majd értékelése folyamatos.
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rendszeres
alkalmazasa;

XVII. 1idGszakos

fiiggetlen belsd
ellendrzés
(amennyiben
megvaldsithato),
vagy iddszakos
fliggetlen kiilso
ellenorzés a
kornyezeti
teljesitmény
értékelése, valamint
annak
meghatarozasa
érdekében, hogy
megfelel-e az EMS
a tervezett
intézkedéseknek,
illetve megfelelden
vezették-e be és
tartjak-e fenn;

XVIIl.a meg nem

felelések okainak
értékelése, a hozott
korrekcids
intézkedések
végrehajtasa, a
korrekcios
intézkedések
hatékonysaganak
vizsgalata, valamint

Az ezekbol levont
kovetkeztetéseket
alkalmazzék a tervezések
sordn. A TEVAEHS-STD-
06-01 EHS teljesitmény
mérése, kezelése, nyomon
kovetése, a TEVAEHS-
STD-08-01 EHS bels6
auditok, valamint a

009-G Teljesitménymeérés,
monitorozas és jelentés,
valamint a TEVAEHS-
SOP-06-02 Koérnyezeti
teljesitménymeérés,
monitoring és jelentéstétel
szenderd szabalyozza a
teljesitményértékelessel
kapcsolatos teenddket.

A debreceni gyar
kdrnyezetvédelmi auditjat a
Teva Global rendszeresen
elvégzi, valamennyi
szaktertletet érintve.
TEVAEHS-STD-08-01
belso auditok, 001-
GUzemeltethetdség-
ellendrzés a folyamatok
kornyezeti teljesitményének
vizsgalatat hatarozza meg.

Ha valamely szakterileten
a jogszabalyoknak vald
megfelelés nem biztositott,
akkor azonnal intézkednek
a megfeleléshez szilkséges
intézkedések végrehajtasa
érdekében. TEVAEHS-
STD-06-01 EHS
teljesitmény merése,
kezelése, nyomon kovetése,
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annak
meghatarozasa,
hogy léteznek-e
vagy
eléfordulhatnak-e
hasonl6 meg nem
felelések;

XIX. idészakos
felsdvezetodi
felulvizsgalat az
EMS, illetve annak
folyamatos
alkalmassaga,
megfeleldsége és
hatékonysaga
tekintetében;

XX. atisztabb
technoldgidk
fejlesztésének
nyomon kovetése €s
figyelembevétele.

XXl.a levegdbe torténd
iranyitott és diffaz
kibocsatasok
Kimutatasa;

valamint a TEVAEHS-
STD-07-01 Nem
megfeleldségek kezelése
dokumentum a megfelelést
szolgalja.

A Teva Global
rendszeresen ellendrzi a
jogszabalyoknak és
utasitasoknak vald
megfelelést, az auditok
folyamatosak. A
TEVAEHS-STD-10-01
Felsovezetdi feliilvizsgalat
dokumentum rendelkezik a
vizsgalatokrol.

A gyar folyamatosan
fejleszti technoldgidit. Cél a
kevesebb anyag és energia
felhasznalas, a hatékonyabb
hatéanyag kihozatal.
TEVAEHS-STD-05-04
EHS szempontok a
folyamatok tervezése soran
dokumentum rendelkezik a
technologidk figyelésérol.

A telephelyre vonatkozo
levegOtisztasadg-vedelmi
alapbejelenteést (LAL),
valamint a
légszennyezettség mértéke
(LM) éves
adatszolgaltatasokat
tesznek. A 1égszennyezd
pontforrasok
emissziomeérését az
engedélyben meghatarozott
1dokozonként akkreditalt
szervezettel elvégeztetik, az
emissziomérésekrol késziilt
vizsgalati jegyzdkonyveket
rendszeresen elkildik a
kornyezetvédelmi
hatésaghoz. TEVAEHS-
STD-05-21 Kibocsatasok
kezelése dokumentum
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XXII. a normal tzemi
feltételektol eltérd
feltételekre
vonatkozé
iranyitasi terv a
levegbbe torténd
kibocsatasok
tekintetében

XXIII. integralt
hulladékgaz-
tisztitasi és -
kezelési stratégia a
levegdbe torténd
iranyitott
kibocsatasokra
vonatkozoan

XXIV. alevegdbe
torténd diffuz
VOC-
kibocsatasokra
vonatkozé
irnyitasi rendszer;

XXV. vegyianyag-kezel6
rendszer, amely
tartalmazza a

részletesen tartalmazza és
rendelkezik a levegdbe
torténd kibocsatasokrol és
azok méreési periddusairol.
A TEVAEHS-STD-08-01
EHS bels6 auditok
rendelkezik a kibocsatasok
ellen6rzésérol.

Havéria helyzetek
kezelésérol a TEVAEHS-
STD-05-11 Veszélyhelyzeti
felkésziiltség és kezelésiik
dokumentum rendelkezik
ami a levegdébe torténd
kibocsatasokrol is
rendelkezik. VVészhelyzetek
022-1 Veszélyelemzési
modszerek szabalyzat a
havaria helyzetek feltarast
segitik. A nem lizemszert
eseményekrol van
Utmutatds a 017-R
Ujrainditas elrendelése
dokumentumban.

Meglévo rendszerek
kibocsatasairdl, kezelésérol
a TEVAEHS-STD-05-21
Kibocsatasok kezelése
standard rendelkezik. Uj
tervezett berendezések
esetén a TEVAEHS-STD-
05-06 Tervezés EHS
szempontjai dokumentum
szerint kell eljarni.

A felhasznalt VOC
anyagokrdl olddszermérleg
készil. A TEVAEHS-STD-
05-21 Kibocsatasok
kezelése standard, valamint
az 025-R Olddszer merleg
készitése dokumentumban
foglaltak az iranymutatok.

A technolégiaban
felhasznalt vegyi
anyagokrol naprakész
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folyamat(ok)ban
hasznalt veszélyes
anyagok és kilénos
aggodalomra okot
ado anyagok
jegyzékét; az e
jegyzékben
felsorolt anyagok
helyettesitésének
lehetOségét — a
nyersanyagoktol
eltérd anyagokra
dsszpontositva —
rendszeres
1d6kozonkeént (pl.
évente) elemzik
annak érdekében,
hogy azonositsak a
kornyezeti hatasok
nélkuli vagy kisebb
kornyezeti hatassal
jaro lehetséges (j,
rendelkezésre alld
és biztonsagosabb
alternativakat.

nyilvantartast vezetnek.
TEVAEHS-STD-05-04
EHS szempontok a
folyamatok tervezése soran
rendelkezik a kevéshé
veszélyes anyagok
felhasznalasarol, veszélyes
anyagok kivaltasardl. A
009-1 A z6ld kémia és az
eleve biztonsagos tervezés
alapelvei szabalyzat a
veszélyes anyagok
helyettesitési feladatali
hatarozza meg. A 012-G
Folyamatok
kockazatértékelése és
kockézatcsokkentése segiti
a jobb altenativak
Kivalasztasat. A
TEVAEHS-STD-06-01
EHS teljesitmény merése,
kezelése, nyomon kdvetese
segit a visszaellen6rzésben

BAT 2. A levegtbe
torténo kibocsatasok
csokkentésének
eldsegitése érdekében
alkalmazando
elérhetd legjobb
technika a
kornyezetkdzpontu
iranyitasi rendszer
(lasd: BAT 1)
részeként egy, a
levegdbe torténd
iranyitott és diffaz
kibocsatasokrol
vezetett kimutatas
létrehozésa,
fenntartasa és (t6bbek
kozott jelentds
valtozas bekovetkezte
esetén) rendszeres
felllvizsgalata, amely
magaban foglalja a
kovetkezo elemek
mindegyikét:

az €szszerlien
lehetséges
legéatfogobb
informéaciok a
vegyipari gyartasi
folyamat(ok)rdl,
beleértve a
kovetkezoket:

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

b)a kibocsatasok
eredetét bemutatd
egyszerusitett
folyamatabrak;

az észszerlien
lehetséges
legatfogobb
informéaciok a
levegObe torténd
iranyitott
kibocsatasokraol,
beleértve a
kovetkezoket:

Kdrnyezethasznalonal

valamennyi  technoldgiai
Iépésre,  részlépésre a
pontos paramétereket
tartalmazd Un. szabvany
miiveleti utasitasok
(sarzslapok) allnak
rendelkezésre, melyek

alapjan a gyartasi, tisztitasi,
karbantartdsi €s javitasi
miiveletek végrehajthatok.

A telephelyre vonatkozd
levegOtisztasag-védelmi
alapbejelentést (LAL),
valtozasjelentéseket
valamint a
légszennyezettseg mérteke
(LM) éves bevallasokat
hataridon beliil
rendszeresen elkészitik és
benyujtjak a
kdrnyezetvédelmi
hatésaghoz. Fentiek
tartalmazzak pl. a forrésok,
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a) kibocsatasi
pont(ok);

b)az &ram atlagos
értékei és valtozésai,
valamint
hémérséklete;

c)arelevans
anyagok/paramétere
k koncentracidjanak
és tomegaramanak
atlagos értékei és
azok szorasa (pl.
TVOC, CO, NOX,
SOX, CI2, HCI);

d)olyan egyéb
anyagok jelenléte,
amelyek
befolyasolhatjak a
hulladékgaz-tisztitd
rendszer(eke)t vagy
az lizembiztonsagot
(pl. oxigen,
nitrogén, vizgdz,
por);

e) a levegdbe torténd
iranyitott kibocsatas
megeldzésére
és/vagy
csokkentésére
hasznalt technikak;

f) gyulékonység, alsé
¢s felso robbanasi
hatarértékek,
reakcioképesség;

g) nyomonkovetési
maodszerek (lasd:
BAT 8);

h)CMR 1A, CMR 1B
vagy CMR 2
besorolasu anyagok
jelenléte; az ilyen
anyagok jelenlétét
példaul az
osztalyozasral,
cimkézésrol és
csomagolasrol sz6l6
1272/2008/EK
rendelet (CLP-
rendelet) kritériumai
alapjan lehet

Kibocsatasi pontok
alapadatait, a ventilatorok
teljesitményét, kilépési
atmérot, a
szennyezdanyagok
koncentracidjat. A
1égszennyezd pontforrasok
emissziomérését az
engedélyben meghatarozott
1d0kozonként akkreditalt
szervezettel elvégeztetik, az
emisszidomérésekrol késziilt
vizsgalati jegyzOkonyveket
rendszeresen elkildik a
kdrnyezetvédelmi
hatésaghoz. A LAL
adatszolgaltatas, illetve a
mérési jegyzokonyvek
tartalmazzak a kapcsol6dd
levalasztoberendezesek
adatait.

A telephelyen tlizveszélyes
anyag (jellemzdéen
oldoszer) kerl tarolasra
illetve hasznélatra. A
telephely
katasztrofavédelmi
engedéllyel rendelkezik.
Elfogadott Belsé Védelmi
Tervvel rendelkezik a
telephely, a védelmi
tervben foglaltakat
rendszeres gyakorlatok
keretében sajatitjak el.

A légszennyez6 pont- €S
diffuz forrasokrol, azok
mitk6désérdl naplét
vezetnek. Rogzitésre
kertlnek a VOC
kibocsatasokat befolyasold
tényezok is, igy pl. az RTO
berendezés meghibasodasa,
ventilatorok,
levalasztéberendezések
javitasa, cseréje. A VOC
anyagmérleg szerint a
levegdbe torténd diffuz
maodon kibocsatott anyagok
kdzott nincs CMR1A vagy
CMR1B besorolasu anyag.
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értékelni;

az észszerlien
lehetséges
legéatfogobb
informaciok a
leveg6be torténd
diffaz
kibocsatasokrol,
beleértve a
kovetkezoket:

a) a kibocsato

forras(ok)
azonositasa;

b)az egyes kibocsatd

forrasok jellemzoi
(pl. fugitiv vagy
nem fugitiv; statikus
vagy mozgo; a
kibocsato forras
hozzaférhetdsége;
szerepel LDAR-
programban vagy
sem);

¢) a kibocséato forrassal

(forrasokkal)
érintkez6 gaz vagy
folyadék jellemzoi,
beleértve a
kovetkezoket:

1. halmazallapot;

2. az anyag(ok)

gbznyomasa a
folyadékban, a
g4z nyomasa;

. hémérséklet;

4. bsszetétel
(folyadékok
esetében tomeg,
gazok esetében
térfogat szerint);

5. az anyag(ok) vagy
keverékek
veszélyes
tulajdonséagai,
beleértve a CMR
1A, CMR 1B
vagy CMR 2
besorolésu
anyagokat vagy
keverékeket;

w
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d)a levegdbe torténd
difflz kibocséatas
megeldzésére
és/vagy
csokkentésére
hasznalt technikak;

e) nyomon kdvetés
(lasd: BAT 20, BAT
21 és BAT 22).

BAT 3. AzOTNOC
eléfordulasi
gyakorisaganak és az
OTNOC soran
bekovetkezo,
levegdbe torténd
kibocsatasoknak a
csokkentése
érdekében
alkalmazando
elérhetd legjobb
technika egy
kockazatalapu
OTNOC intézkedési
terv kidolgozasa és
bevezetése a
kdrnyezetkdzpontl
irdnyitasi rendszer
(lasd: BAT 1)
keretében, amely
magaban foglalja az
Osszes alabbi
jellemzot:

I. a normél Uzemi
feltételektdl eltérd
lehetséges feltételek (pl.
a levegdbe torténd
irnyitott kibocsatas
szabalyozasa
szempontjabol kritikus
berendezések vagy a
balesetek megeldzése
vagy az esetlegesen
levegdbe torténd
kibocsatashoz vezeto
varatlan események
megeldzése
szempontjabol kritikus
berendezések (a
tovabbiakban: kritikus
berendezések)
meghibasodasa), ezek
Kivalto okainak és
lehetséges
kdvetkezményeinek
azonositasa;

Il. a kritikus
berendezések megfeleld
kialakitasa (pl.
berendezések
modularitésa és
szegmensekre 0sztésa,
tartalékrendszerek, olyan
technikak, amelyekkel
megeldzhetd, hogy az
inditas és leallitas soran
ki kelljen kertlni a
hulladékgazkezelést,
nagy tomitettségl
berendezések stb.);

I11. a kritikus
berendezésekre (lasd:
BAT 1, XIlI. pont)
vonatkozd megel6z0

Az OTNOC (Other Than
Normal Operating
Conditions), azaz a rendes
tizemi koriilményektol
eltérd koriilmények)
eléfordulasi
gyakorisaganak
csokkentése és az OTNOC
soran torténd kibocsatas
csokkentése érdekében a
kritikus berendezések
azonositasa a kornyezeti
kockazatértékeles alapjan
torténik. A
kockézatértékelés minden
olyan berendezésre és
rendszerre vonatkozik,
amely VOC-okat kezel.
Az RTO berendezés 3
oxidacios regeneracios
kamrébol, égési rendszerrel
ellatott égéskamrakbdl, és a
hozzajuk tartozo 1égvezetd
rendszerbdl all.

A berendezések
karbantartasat
rendszeresen, a
karbantartasi utasitasnak
megfelelden végzik. A
telephelyen rendszeresen
végeznek tervszert,
megel6zd karbantartést.

A kéarosanyag-kibocsatasok
nem lizemszerl allapotban,
Uzemzavar, baleset,
vészhelyzet soran, tliz és
robbanas esetén
kdvetkezhetnek be,
melyekre szabalyzatokat
(kérnyezetvédelmi,
munkavédelmi,

Megfelel
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karbantartasi terv
kidolgozésa és
végrehajtasa;

IV. a normal tizemi
feltételektol eltérod
lehetséges feltételek
fennallasa alatt
bekovetkezo
kibocsatasok és a
kapcsol6do korilmények
nyomon kovetése (azaz
becslése vagy —
amennyiben lehetséges —
mérése) és rogzitése;

V. a normal tzemi
feltételektol eltérd
feltételek (OTNOC)
fennallasa alatt
bekovetkezd
kibocsatasok idoszakos
értékelése (pl. az
esemenyek gyakorisaga,
id6tartama, a iv. pontban
rogzitettek szerinti
kibocsatott szennyezd
anyagok mennyisege),
valamint szlikség esetén
korrekcios intézkedések
végrehajtasa;

VI. az I. pont szerint
azonositott, a normal
tizemi feltételektol eltérod
lehetséges feltételek
jegyzékének rendszeres
felulvizsgalata és
aktualizalasa az V.
pontban emlitett
idészakos éertékelést
kovetOen;

VII. a tartalékrendszerek
rendszeres tesztelése.

tlizvédelmi), lizemi
karelharitasi tervet
dolgoztak Ki.

A tartalékrendszerek
tesztelése rendszeres.

BAT 4. A levegdbe
torténd iranyitott
kibocsatasok
csokkentése
érdekében
alkalmazando
elérheto legjobb
technika egy integralt
hulladékgaz-tisztitasi

A levegdbe torténd
kibocsatasok csokkentése
érdekében regenerativ
adszorpciét (vizes
elnyeletest) és kriogén
kondenzatort hasznalnak.
A VOC anyagok elszivasra
kerllnek a diffuz
Kibocsatasok csokkentése

Megfelel
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és -kezelési stratégia
alkalmazasa, amely
prioritasi sorrendben
tartalmaz
folyamatintegralt
visszanyerési és

kibocsatascsokkentési

technikékat.

érdekében, az elszivott
szennyezett levegd RTO-ra
kerll. A felhasznalt
olddszereket regeneréljak,
igy tobbszor feltudjak
hasznalni azt a
kibocsatasok csokkentése
érdekében.

BAT 5. Az anyagok Az RTO berendezésre tobb | Megfelel
visszanyerésének és a tizem VOC légszennyez6
levegObe torténd anyagat vezetik 3

irnyitott gyljtéaggal: 96/1; 96/2
kibocsatasok épulet, Feldolgozo tzem;
csokkentésének 19. epiilet Extrakcios
megkonnyitése, tzem; 20. epulet; 22.
valamint az épllet; 57. éplilet;
energiahatékonysag Extrakcids tizem — 4.
ndvelése érdekében épllet; kiszolgal6 és
alkalmazando porkezel6 tizem - 5 épllet;
elérhet6 legjobb szintetikus tizem — 6.
technika a hasonlo épulet; 47 épulet; 75 épulet;
jellemzokkel 75/A épilet; 50 épdlet.
rendelkezo

hulladékgazaramok

kombinalasa, ezaltal

minimalisra

csokkentve a

kibocsatasi pontok

szamat.

BAT 6. A levegdbe Megfelel

torténd irdnyitott
kibocsatasok
csokkentése
érdekében
alkalmazando
elérhetd legjobb
technika annak
biztositasa, hogy a
hulladékgéz-kezel6
rendszereket
megfeleld modon
alakitsak ki (pl.
figyelembe véve a
maximalis
térfogataramot és a
szennyezd anyagok
koncentracigjat), a
tervezett
tartomanyokon bel(l
Uzemeltessék és

Az RTO berendezés és az
ammoniagdz levalasztasat
szolgald vizes mosé
kialakitasanal ~ figyelembe
vették a szennyezdanyagok
koncentracidjat, a
maximalis térfogataramot.

Tervszert, megeldzd
karbantartas és nem
tervezett karbantartas

végzésével biztositott a
berendezések rendelkezésre
allasa. A
tiizeloberendezések
felllvizsgalatat
rendszeresen, tervszerien
elvégzik. A berendezések
kapacitdsa igazodik az
maximalis alapanyag
gyartasi kapacitashoz.
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karbantartsak Torekszenek az (j nagy

(megel6zo, energiahatékonysagu

korrekcios, berendezések beszerzésére

rendszeres és nem Uzemeltetesére.

tervezett karbantartas

révén), ezaltal

biztositva a

berendezés optimalis

rendelkezésre allasat,

hatékonysagat és

eredményességét.

BA_T 7. Az elérheté Az RTO  berendezésre Megfelel

'GQJObb t’echn’| ka az ravezetett, oldoszerrel

elokezelésre és/vagy p

o f szennyezett levegdé VOC

vegso kezelésre tartalmat folyamatosan

kUIdOtt, - mérik, s biztonsagtechnikai

hulladékgazaramok Kokbol  fri 1 .

£ 0OKO 0/ ) T1SS c€vego

e bevezetésével az ARH

f?('ya{"atparam‘*tere'” érték 10 %-a ala higitjak,

ﬁ (p., - . igy vezetik ra a

l’J'IIa,delfgazaram €s berendezésre. Az RTO

hémérséklet) . W g

folvamatos nvomon es§tc,:ben_ a  hémérséklet

k..y . y mérése is folyamatos. A

Ovetese vizes mosO esetében a
felszabadulo ammonia
mennyisegét
nyomasméréssel  kovetik
nyomon. A gézturbina
esetében a jellemz6
paramétereket (pl.
fordulatszamot)
folyamatosan ~ mérik, a
berendezés szabalyozasa ez
alapjan torténik az
optimalis zem érdekében.
Egyeb tlizeloberendezések
esetében a kazanok
homérsékletét,
nyomasviszonyait kdvetik
és a szabalyozds ezek
alapjan torténik. A
gazturbina és  kazanok
esetében levalasztas nincs.

BAT 8. Az elérhet6 Az RTO kéményén (P6 jelii | Megfelel

legjobb technika a pontforras) kibocsatott

levegdbe torténd levegd szén-monoxid és

iranyitott nitrogén-oxidok szennyez6

kibocsatasok EN- anyag tartalmat

szabvanyoknak rendszeresen méretik.
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megfeleld nyomon
kdvetése legalabb az
alabbi gyakorisaggal.
Amennyiben nem all
rendelkezésre EN-
szabvany, az
alkalmazand6 BAT
olyan ISO-, nemzeti
vagy egyéb
nemzetkozi
szabvanyok
hasznélata, amelyek
tudomanyos
szempontbdl
egyenértékii
mindségben
biztositjak az
adatszolgéltatast.

Id6szakos emissziomérést
akkreditalt szervezettel
végeztet a
kdrnyezethasznalo az
egységes
kdrnyezethasznalati
engedélyben eldirt mérési
gyakorisaggal. A
méréseket a jogszabaly
szerint elézetesen irasban
bejelentik a hatoség felé.

BAT 9. Az eroforras-
hatékonysag novelése
€s a vegso
hulladékgéz-kezel6be
keriilo szerves
vegyuletek
tdmegaramanak
csokkentése
érdekében
alkalmazand6
elérhetd legjobb
technika a szerves
vegylleteknek a
technoldgiai
véggazokbol torténd
visszanyerése €s
Ujrafelhasznalasa az
alabbi technikak
egyikének vagy
kombinacitjanak
alkalmazasaval.

a) Abszorpcio
(regenerativ)

b) Adszorpcid
(regenerativ)

¢) Kondenzacié

regenerativ adszorpciot és
kondenzaciot hasznalnak

Megfelel

BAT 10. Az
energiahatékonysag
novelése és a végsod
hulladékgaz-
kezelésre kuldott
szerves vegylletek

RTOe 3025 tipusu
regenerativ termikus
oxidalo berendezést
miikddtetnek, hogy
csokkentsék a telephely
VOC kibocsatasat a

tdmegaramanak véggazban talalhatd szerves
csokkentése oldészer g6zok

érdekében oxidalasaval (elégetésével).
alkalmazando A berendezés

elérhetd legjobb héhasznositoként is

Megfelel
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technika a megfeleld
futéértéki
technoldgiai
véggazok olyan
¢getdegységbe
torténd kildése,
amely — amennyiben
az muszakilag
lehetséges —
hévisszanyeréssel
van kombinalva. A
BAT 9 elsébbséget
élvez a technoldgiai
véggazok
¢getdegységbe
kildésével szemben.

funkcional, azéltal, hogy a
berendezés egyes
részegységek (kamrainak)
felfiitését latjak el hovel,
ezaltal a keletkezd 850 °C-
os fiistgaz 89-90 °C-on
tavozik. A hot egyéb
technologiai folyamatokban
(pl. gézeldallitas) nem
hasznositjak.

BAT 11. A szerves a) Adszorpcio regenerativ adszorpciot és | Megfelel
vegyiiletek levegébe | b) Abszorpcio kondenzacidt hasznalnak
torténd iranyitott ¢) Katalitikus oxidacio
kibocsatasanak d) Kondenzacio Az RTO berendezéshez
csokkentése e) Termikus oxidacid kapcsolodo P6 jeli
érdekében f) Biotechnoldgiai pontforrés akkreditalt
alkalmazand6 BAT eljarasok szervezet altal végzett
az alabbi technikék emissziomérési eredményei
egyikének vagy Az 1.1. tdblazat a BAT-AEL értékeket nem
kombinécidjanak tartalmazza a szerves haladjak meg.
alkalmazasa. vegyiiletek levegébe
torténd irdnyitott
kibocséatasara vonatkozd | Kompo- | BAT- | Mérési
BAT-hoz kapcsol6dé nens AEL | eredmény
kibocsatasi szinteket gi?ggér)
(BAT-AEL-ek) mg/m’
TvoC <1- [ <5,27(100
20 g C/h alatt
vana
tdmegaram
Benzol < )<0,013
0,5-1
Toluol < 0,048
0,5-1
Dikl6r- < <0,013
metan 0,5-1
BAT 12. AKklort Nem keletkezik klort Nem
és/vagy klorozott és/vagy klorozott relevans

vegylleteket
tartalmazo
hulladékgazok
hokezelésébil
szarmaz6 PCDD/F
levegdbe torténd

vegyuleteket tartalmazé
hulladékgaz.
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iranyitott
kibocsatasanak
csokkentése
érdekében
alkalmazandé
elérhetd legjobb
technika az alabbi a)
és b) technika,
valamint a ¢)—e)
technikak egyikének
vagy
kombinacitjanak
alkalmazasa.

BAT 13. Az Hulladékgaz-kezel6be nem | Nem
er6forras- kertil por 1égszennyez6 relevans
hatékonysag ndvelése anyag.
¢€s a vegso
hulladékgéz-kezel6be
keriil6 por és
részecskéhez kotott
fémek
tdmegaramanak
csokkentése
érdekében
alkalmazando
elérhetd legjobb
technika az
anyagoknak a
technoldgiai
véggazokbol torténd
visszanyerése €s
Ujrafelhasznélasa az
alabbi technikék
egyikének vagy
kombinéacidjanak
alkalmazasaval.

BAT 14. Aporésa Hulladékgéz-kezel6be nem | Nem
részecskéhez kotott keril por légszennyezd relevans
fémek levegdbe anyag.

torténd iranyitott
kibocsatasanak
csokkentése
érdekében
alkalmazandé BAT
az alabbi technikak

egyikének vagy

kombinéacidjanak

alkalmazasa.

BAT 15. Az Hulladékgaz-kezelébe Megfelel
er6forras- szervetlen vegyiilet
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hatékonysag novelése
€s a végso
hulladékgaz-kezeldbe
keriil6 szervetlen
vegylletek
tdmegaramanak
csokkentése
érdekében
alkalmazando
elérhetd legjobb
technika a szervetlen
vegylleteknek a
technoldgiai
véggazokhal,
abszorpcid
alkalmazasaval
torténd visszanyerése
és Ujrafelhasznalasa.

(ammonia) nem kertil,
levalasztasa abszorpcios
technikaval torténik.
Visszanyerés
Gjrafelhasznalas nem
torténik, mivel a
visszanyerés energiaigénye
magas, illetve az
Gjrafelhasznalas nem
lehetséges, mert a
visszanyert ammonia
tisztasdga nem felel meg a
gyogyszeralapanyag

mindségi eldirdsainak.

BAT 16. A
hékezelésbol
szarmazo CO, NOx
és SOx levegGbe
torténd irdnyitott
kibocsatasanak
csokkentése
érdekében
alkalmazand6 BAT a
c) technika és az
alabbi technikak
egyikének vagy
kombinéacidjanak
alkalmazasa.

. A tlizel6anyag

megvalasztasa

. Alacsony NOx

kibocsatasu €go

. A katalitikus vagy

termikus oxidacio
optimalizalasa

. A magas szinteket

elérd NOx
prekurzorok
kivonasa

. Abszorpcio
. Szelektiv katalitikus

redukcio (SCR)

. Szelektiv nem

katalitikus redukcié
(SNCR)

Az RTO berendezés
foldgaz tiizeldanyag
betaplalasaval mikodik.

A RTO miikodtetésének
optimalizalasat
folyamatosan vegzik a
hulladékgazokban jelen
1év6 szerves vegyliletek
oxidaciojanak
elémozditasa, valamint az
NOx és a CO csokkentése
érdekében.

A tliztér, égok és a
kapcsolddo berendezések
megfeleld mitkddtetése az
égési feltételek
optimalizalasaval parosul
(pl. az égési zona
hémérséklete és a
tartdzkodasi 1do6, a
tiizelGanyag és az égési
levegd hatékony keverése),
valamint az égési rendszer
rendszeres tervezett
karbantartasaval.

Az égési feltételek kontroll
alatt tartasa a megfeleld
égési paraméterek (peldaul
O2, CO, a tlizel6anyag ¢s a
levegd aranya, valamint el
nem égett anyagok)
folyamatos monitoringjan

Megfelel
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és automatizalt
szabalyozésan alapszik.
A PG jelti pontforras NOx
kibocsatasa és a BAT-AEL
szint az alabbi:
Komponens | BAT- | Mért
AEL | érték
2025.
oktdber
mg/m®
NO 5-130 | 37,0
BAT 17. Az NOX- Szelektiv katalitikus Nem
kibocsatas redukcié (SCR) és relevans
csokkentése céljabdl Szelektiv nem katalitikus
alkalmazott szelektiv redukcié (SNCR) technikat
katalitikus redukcio nem alkalmaznak.
(SCR) vagy szelektiv
nem katalitikus
redukcio (SNCR)
hasznalatabdl
szarmaz6 ammonia
levegdbe torténd
iranyitott
kibocsatasanak
(ammoniaszokés)
csokkentése
érdekében
alkalmazando
elérhetd legjobb
technika az SCR
vagy SNCR
kialakitasanak
és/vagy mikodésének
optimalizélésa (pl. a
reagens es az NOX
optimalizélt aranya, a
reagens homogén
eloszlésa és a
reagenscseppek
optimalis mérete).
BAT 18. A szelektiv Szelektiv katalitikus Nem
katalitikus redukcid redukcio (SCR) és relevans
(SCR) vagy szelektiv Szelektiv nem katalitikus
nem Katalitikus redukcid (SNCR) technikat
redukcio (SNCR) nem alkalmaznak.
NOX-kibocsatas A tlizeléberendezésekben
csokkentésére gaztiizelés torténik, az SO,
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szolgalo
hasznalatatol, a
hokezelés
alkalmazasabol
szarmazo CO, NOx
és SOx levegbbe
torténd iranyitott
kibocsatasatol,
valamint a
technoldgiai
kemencékbdl/
fatoberendezésekbol
szarmaz6 NOx
levegdbe torténd
iranyitott
kibocsatasatol eltérd
szervetlen vegyiletek
levegdbe torténd
irnyitott
kibocsatasanak
csOkkentése
érdekében
alkalmazand6
elérhetd legjobb
technika az alabbi
technikéak egyikének

kibocsatas nem relevans
mivel a tdmegaram 500 g/h
alatti igy a BAT-AEL nem
vonatkozik ra.

vagy

kombinéacidjanak

alkalmazasa.

BAT 19. A légkorbe | i. A diffuz VOC- Folyamatosan vezetik a Megfelel
torténd diffaz VOC- | kibocsatasok éves VOC anyagok

kibocsatasok mennyiségének becslése | anyagmérlegét.

megeldzése vagy — ii. Az olddszerek A VOC anyagmeérleg a

amennyiben ez nem
kivitelezheto —
csokkentése
érdekében
alkalmazando
elérhetd legjobb
technika a diffaz
VOC kibocsatasokra
vonatkozo iranyitasi
rendszer kidolgozasa
és végrehajtasa a
kornyezetiranyitasi
rendszer részeként
(lasd: BAT 1), amely
az alabbi elemek
mindegyikét
magaban foglalja:

hasznalatabél szarmazo
diffuz VOC-kibocsatas
nyomon kdvetése adott
esetben
oldészeranyagmérleg
Osszeallitasaval

hatosagi ellendrzéseken

évenként bemutatasra kertl.
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BAT 20. Elérhetd a.Kibocsatasi tényezok | Folyamatosan vezetik a Megfelel
legjobb technika a alkalmazasa gyartasban hasznalt VOC
levegdbe torténd b. Anyagmérleg anyagok anyagmérlegét.
fugitiv és nem fugitiv hasznalata A VOC anyagmérleg a
VVOC-kibocsatasok c. Termodinamikai hatdsagi ellendrzéseken
kulén-kiilon torténd, modellek hasznalata évenként bemutatasra kerl.
legalébb évente A VOC anyagmeérleg
egyszeri megbecslése szerint a levegbbe torténd
az alabbi technikak diffuz mddon kibocsatott
egyikének vagy anyagok kdzott nincs
kombinécidjanak CMR1A vagy CMR1B
alkalmazésaval, besorolasu anyag.

valamint e becslés

bizonytalansaganak

meghatarozasa. A

becslés kilonbséget

tesza CMR 1A vagy

1B besorolasu

illékony szerves

vegylletek és azon

illékony szerves

vegylletek kozott,

amelyek nem CMR

1A vagy 1B

besorolasuak.

BAT 21. Az elérheté | a. Arelevans A bevitt és kikeriil6 Megfelel

legjobb technika az
oldoszerek
hasznalatabol ered6
diffaz VOC
kibocsatasok nyomon
kdvetése oly modon,
hogy legalabb évente
egyszer Osszeallitjak
az lizembe bevitt és
onnan kikeriil6
olddszerek
anyagmeérlegét a
2010/75/EU irényelv
VII. mellékletének 7.
részében
meghatarozottak
szerint, és az alabbi
technikak
mindegyikének
alkalmazasaval
minimalisra
csokkentik az
oldo6szer

olddszerbevitel és -
kibocsatas teljeskori
azonositasa és
mennyiségi
meghatarozasa,
beleértve a kapcsolodd
bizonytalansagot is.

b. Olddszer-
nyomon kovetd
rendszer bevezetése

c.Az oldoszer
anyagmeérlegére
vonatkozo adatok
bizonytalansagat
esetlegesen
befolyasolo valtozasok
nyomon kovetése

oldoszerek azonositasa és
dokumentélasa (pl.
levegdbe torténd irdnyitott
és difflz kibocsatasok,
vizbe torténd kibocsatasok,
a hulladékkal torténd
oldészer-kibocsatas),

— minden relevans
oldészerbevitel és -
kibocsatas megalapozott
modon torténd
szamszertsitése és az
alkalmazott modszertan
rogzitése (pl. méres,
kibocsatasi tényezok
alkalmazasaval végzett
becslés, lizemeltetési
paramétereken alapuld
becslés),

— a fent emlitett mennyisegi
meghatérozas {6
bizonytalansagi forrasainak
azonositsa és a
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anyagmérlegére
vonatkozé adatok
bizonytalansagat.

bizonytalansag
csokkentését célzo
korrekcios intézkedések
végrehajtésa,

—az oldoszerek beviteli és
Kimeneti adatainak
rendszeres frissitése.

Az oldbészer-nyomon
kovetd rendszer célja a
felhasznalt és fel nem
hasznalt
olddészermennyiségek
ellendrzés alatt tartasa.
Minden olyan valtozast
feljegyeznek, amely
befolyasolhatja az olddszer
anyagmérlegére vonatkoz6
adatok bizonytalansagat,
mint példaul:

—a hulladékgaz-kezeld
rendszer miikddési hibai: a
datum ¢és az idétartam
feljegyzése,

— olyan valtozasok,
amelyek befolyésolhatjak a
levegd/gaz térfogataramat
(pl. ventilatorok cseréje): a
valtozas datumanak és
tipusanak feljegyzése.

BAT 22. Az elérhet6
legjobb technika a
levegdbe torténd
diffaz VOC-
kibocsatasok EN-
szabvanyoknak
megfeleld nyomon
kovetése legalabb az

alabbi gyakorisaggal.

Amennyiben nem all
rendelkezésre EN-
szabvany, az
alkalmazando BAT
olyan ISO-, nemzeti

A telephelyen folyamatosan
rendelkezésre all
szénhidrogén immisszio
mérésére alkalmas
hordozhatdé mérOmiszer. A
telephely VOC
kibocsatasaira tekintettel
kdrnyezethasznalo
akkreditalt szervezettel
végeztetett immisszid
mérest a telephely
kdrnyezetében a VOC
anyagokra vonatkozoan. A
VOC anyagmérleg szerint a

vagy egyeb levegdbe torténd diffuz
nemzetkdzi maodon Kibocsatott anyagok
szabvanyok kdzott nincs CMR1A vagy
hasznalata, amelyek CMR1B besorolasu anyag,
tudomanyos igy az (57) megjegyzés
szempontbdl szerint a minimalis
egyenértéki ellendrzési gyakorisag

Megfelel

256/268



TAPI Hungary Industries Kft — teljeskorii kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio

mindségben
biztositjak az
adatszolgaltatast.

Otévente egyszeri alkalomra
lehet csokkenteni. Az 6t
éves periodusnak
megfelelnek két évente
torténik merés, 1ISO 16200-
2:2000 nemzetkozi
szabvany alapjan, amelyek
tudoméanyos szempontbdl
egyenértékii mindségben
biztositjak az
adatszolgaltatast. A
vizsgélati szabvany az EN
17628 szabvannyal
tudoméanyos szempontbdl
egyenértékil.

A Tapi Kft
szomszédsagaban, a 2. sz.
Vizmi telepen létrehoztak a
Z61d Orszem monitoring
allomast, ami ellen6rzi a
Tapi Kft kibocsatasat.

BAT 23. A levegdbe
torténd diffaz VOC-
kibocsatasok
megeldzése vagy —
amennyiben ez nem
Kivitelezhet6 —
csokkentése
érdekében
alkalmazando
elérhetd legjobb
technika a lent
megadott technikak
kombinalt
alkalmazasa az alabbi
prioritasi sorrendben.

1. Megeldzési technikak
a) A kibocsato forrasok
szamanak korlatozasa
b) Nagy tomitettségii
berendezések hasznalata
c) A diffaz kibocsatasok
Osszegyljtése (pl.
kompresszortomitésekbd
1, szell6z6kbol és
oblitovezetékekbdl) és a
technoldgiai véggazok
kezelése

2. Egyéb technikak

d) A hozzéaférés és/vagy
a nyomonkdvetési
tevékenységek
megkdnnyitése

e) Meghuzas

f) A szivargo
berendezések és/vagy
alkatrészek cseréje

g) A folyamattervezés
fellilvizsgalata és
aktualizalasa

h) Az Gizemi feltételek
fellilvizsgalata és
aktualizalasa

i) Zart rendszerek

A csovek hosszat
minimalizaltak. A
csOcsatlakozok (pl.
kariméak) és szelepek
szamat a lehetséges
mértékig minimalizaltak.
b) Csak megfeleld
tomitettségli berendezést
hasznalnak.

A nagy toOmitettségii
berendezések kivalasztasa,
telepitése és karbantartasa a
folyamat tipusanak és a
folyamat tizemi
feltételeinek megfeleléen
torténik.

c) Inertgaz alkalmazéasaval
kiszoritjak a VOC
anyagokat (pl. a
kompresszortomitésekbol,
szell6zokbol és
oblitovezetékekbdl), amit
az RTO-ra vezetnek.

A Kkarbantartasi
tevékenységek
megkdnnyitése érdekében
igyekeznek egyszeriibbé
tenni a potencialisan

Megfelel
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hasznalata

i) A feliiletekrél
szarmazo kibocsatasok
minimalizalasara
szolgalo technikak
alkalmazasa

szivargo berendezésekhez
val6 hozzéférést.

A témitések meghlzésa az
EN 1591-4 szabvany
szerint képzett személyzet
altal.

A szivarg0 berendezéseket
és alkatrészeket (pl.
tomitéseket, lezaro
elemeket) cserélik.

Ahol a technoldgiai
el6irasok és a hasznalt
oldoszertipus lehetéveé
teszi, az oldoszereket
visszaforgatjak, hasznalatat
csokkentik.

A termelés programozas
keretében az U] eljarasok
bevezetésekor a
kornyezetre kevéshé
artalmas anyagok, kilonds
tekintettel az oldoszerekre
és a tisztitoszerekre,
hasznalatara elemzést
végeznek.

Torekszenek a reaktorok és
tartalyok kinyitasi
gyakorisaganak és
minimalizalasanak és
1dotartamanak
minimalizalasara.

A gyartéasi folyamatok zart
térben torténnek.
Gyartaskozi
ellendrzésekhez torténd
mintavételnél zart
mintavevoket alkalmaznak.

Paraméter BAT- | Szamit
AEL | ott

DiffizVOC- | <5% | 1,3
kibocsatasok 3

BAT 36. ACO, a

por, az NOy és az SOx
levegdbe torténd
iranyitott

a) A tiizeléanyag
megvalasztasa

b) Alacsony NOx-
kibocsatasu g6

A tiizeloberendezések
gaztlzeléssel izemelnek,
gazkorlatozas eseten
hasznalnak olajtuzelést.

Megfelel
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kibocsatasanak
megeldzése, vagy —
amennyiben ez nem
kivitelezhetd —
csokkentése
érdekében
alkalmazand6 BAT a
c) technika és az
alabbi technikak
egyikének vagy
kombinéacidjanak
alkalmazasa.

c) Optimalizalt égés

Alacsony NOx kibocsatasu
égoket hasznalnak.

A tiizeloberendezéseket az
optimalizélt égés érdekében
rendszeresen karbantartjak.
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5. ALAPALLAPOT JELENTES

A 4042 Debrecen, Pallagi u. 13. sz. alatti gyartertiletet 2024. december 1-ig a Teva
Gyogyszergyar Zrt. Uzemeltette, s ezen szervezet végezte a gyogyszer alapanyag gyartasi
tevékenységet is. 2024. december 1.-t6l az alapanyag gyartasi tevékenységet a HB/17-
IKV/00113-5/2025. szdmu hatdrozattal modositott HB/17-1KV/01195-24/2024. szamu
egységes kornyezethasznalati engedély alapjan a Tapi Kft végezi.

Jelen teljeskorti kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacio két Uj technoldgia bevezetése
érdekében, az engedély médositashoz késziilt.

A telephelyen az elmult évtizedekben tartds kornyezeti kar keriilt feltarasra, a tényfeltarasi
zarodokumentacio a hatosdg rendelkezésére 4ll, igy a teljeskorti kornyezetvédelmi
fellilvizsgalati dokumentaciohoz a 314/2005. (X11. 25.) Korm. rendelet 20/B. §. (1) bekezdése
alapjan nem sziikséges alapallapot jelentést csatolni.

A gyartelepen feltart kdrnyezeti kar mentesitését a Teva Gyogyszergyar Zrt. végzi a jovOben
is.
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6. RENDKIVULI ESEMENYEK

A gyogyszergyartasban alkalmazott technol6gidkbdl kifolydlag szamos jogszabaly, illetve
hatdsagi eldiras kotelezi a tevékenység folytatdjat az lizembiztonsagot fenntartd intézkedések
és karelharitasi tervek kidolgozasara, valamint a benne foglaltak betartasara.

A Tapi Kft. nagy gondossaggal és fegyelemmel végzi a telephelyen a karbantartasi és
hibaelharitasi feladatait. A rendkivuli események, (zemzavar miatt az esetlegesen
kornyezetbe keriilt vagy keriilé6 szennyezdanyagok, valamint a hulladékok mindsége ¢€s
mennyisége szempontjabdl a vonatkozd leirasai az alabbiak:

- Uzemi Karelharitasi Terv,

- Biztonsagi Elemzés,

- Veszélyelharitasi Terv,

- Munkavédelmi Szabalyzat,

- Tlizvédelmi Szabalyzat,

- Kornyezetvédelmi Szabalyzat

A tervek, szabalyzatok ismertetik potencidlisan bekdvetkezhet6 rendkiviili eseményeket, ezek
megeldzésére, illetve az esetleges karelharitasra szolgalod létesitményeket, intézkedéseket, a
kornyezetszennyezés csokkentést célzo feladatokat.

A Tapi Kft. a Bels6é Védelmi Tervében foglalt teend6k részleges gyakorlatoztatasa erdekében
évente, az EBK szervezésében, szimulalt riasztasokat végez. A gyakorlatozas céljarél és a
konkrét tapasztalatokrol jegyzokonyv, intézkedési terv késziil. Tovabba haromévente az EBK,
a telephely egészét érintd szimulalt mentési gyakorlatot vezényel le.

A Tapi Kft. 2024. decemberi tevékenység megkezdése érdekében készitett teljeskorii
kornyezetvédelmi feliilvizsgalata oOta a telephelyen intézkedést, beavatkozast igényld
rendkivili esemény nem tortént.

A kornyezetszennyezés és a biztonsdg szempontjabol kritikus eseményeket, a megel6zésre és
karelharitasra vonatkozé feladatokat, intézkedéseket, létesitményeket jelen dokumentacioban
részletesen ismertettiik.

anyagahoz csatoltuk.

A havariak esetében teendd intézkedéseket a 30. sz. melléklet, a ,,havaria forgatokonyvek”
mutatja be.
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7. MONITORING TEVEKENYSEG

7.1. Leveg6 monitoring:

A telephelyen iizemeld levegéterheld forrasok kibocsatasa kisebb a vonatkozo technologiai
hatarértékeknél, valamint hatarértéket meghalado levegdterheltség a telephelyen nem varhato.
A pontforrasokhoz folyamatos mérémiiszer nem kapcsolodik, folyamatos mérési
kotelezettséget a jogszabaly a telephelyen végzett technologiaknal nem ir el6. A telephely
pontforrasainak légszennyezé anyag kibocsatasat a jelenleg hatdlyos engedély alapjan 5
évente 1ddszakos kibocsatasméréssel ellendrzik, melyet akkreditalt szervezettel végeztetnek
el. A mérési eredmények egy sajat fejlesztésii informatikai rendszerben kertlnek taroldsra. 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 immisszioméres ad képet. Az oldoszermérleg alapjan az
engedélyben eldirt hatarértéket betartjdk. A vizsgalati jegyzOkonyveket, valamint az
oldoszermérleget mellékletként csatoltuk.

7.2. Zaj monitoring:
A Tapi Kft technologidi/miiveletei koziil potencialis zajterheld hatastak:

- tlizeléstechnika (kazanok, gazturbina)

- alapanyag gyartas (reakcio, fermentacio, tisztitas, alapanyag kiszerelés)
- telepitett motorok

- légtechnika (forrasok, elszivok, levalasztok, klimatechnika)

- alapanyag raktarozas/tartalytarolas

- szallitasok

- dolgozoi parkolas

- karbantartasok.

A zajkibocsato forrasok az épiiletek feliilete, a (tetdtéri) 1égtechnika, szabadtéri rakodas,
szallitas, parkolas.

A Tapi Kft. tevékenysége folytatdsdnak kortlményei alapjan folyamatos zajvédelmi

monitoringra nincs szukség. Ugyanakkor tovabbra is végzik a rendszeres zajméréseket és
zajtérkép készitéseket.

7.3. Viz monitoring:

A telephelyen két vizvédelmi feladatd monitoring rendszer Gizemel.

Az egyik a 3.2.2.3. fejezetben is hivatkozott 6nellendrzési terv alapjan végzett monitoring,
mely a telephelyet elhagy6 szennyviz vizsgalatara vonatkozik. Az aktudlis terv tartalmazza a
vizsgaland6 paraméterek korét, €s a vizsgalatok gyakorisagat. Az eredményeket évrdl évre az
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OKIRKAPU rendszeren keresztiil, VAL/VEL-jelentés formajaban megkiildték a Viziigyi
Hatosag felé.

A Tapi Kft. 6nellendrzési tervét a hatosag a 30409/1632/2024.4lt. sz&mU hatarozattal atirt,
elokezelt szennyviz kibocsatasara vonatkozd 35900/6723-3/2022.4lt szam( hatarozatban
jovahagyta.

A masik vizvédelmi céli monitoring-rendszer a telephelyen, illetve kdrnyezetében feltart
felszin alatti viz klorozott szénhidrogén-szennyezddés, illetve annak mentesitési munkai révén
eléirt és kialakitott monitoring rendszer, mely nem a Tapi Kft, hanem a Teva Zrt.
kotelezettsége.

7.4. Hulladék monitoring:

A hulladékgazdalkodasi feladatok ellatdsdhoz nem kapcsolddik folyamatos monitoring
tevékenység. A hulladékok dsszetételének vizsgalatat szlikség szerint, alkalmanként végzik. A
hulladék gytjtéhelyek kozelében telepitett figyelokutak vizsgélata a felszin alatti monitoring
részeként folyamatos.

7.5. E16vilag monitoring (biomonitoring)

Lasd: 3.6. fejezet.
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8. OSSZEFOGLALO ERTEKELES

A Teva cégcsoport dontése ertelmében 2024. december 1-t61 az alapanyag gyartasi
tevékenységet a Debrecen, Pallagi u. 13. sz. alatti telephelyen a Tapi Kft végzi a HB/17-
IKV/00113-5/2025. szamu hatarozattal modositott HB/17-1KV/01195-24/2024. szdmu
egységes kornyezethasznalati engedély alapjan.

A Tapi Kft bérgyartds keretében 2026. 3szétdl szeretné megkezdeni az ,,oripavine” ¢és a
»thebaine” gyartasat, ezért sziikségessé valt az egységes kornyezethasznalati engedély
modositasa.

Jelen teljeskorti kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentacionak és az ehhez kapcsolodd

hatosagi engedélyezési eljarasnak a célja, hogy bemutassa a két (j technoldgiat, annak anyag
felhasznalasat és kibocsatasait.
Keérjlk a jelenleg hatalyos engedély eziranyd modositasat.

Levegdvédelem:

A felulvizsgalat soran megvizsgaltuk az alapanyaggyartashoz kapcsolodd pont és diffuz
forrasokat azok kibocsatasait.

A szamitasok alapjan megallapithatd, hogy a tevekenyseg vegzese soran a legnagyobb
hatasteriilettel rendelkez0 pontforras a P5. Hatasteriiletet a pontforras koriili 718 m-es
kortertlet. Hatéasteruletének abrazolasat a 11. sz. melléklet tartalmazza. A 1égszennyez6
anyagok varhat terjedését a 12. sz. mellékletben csatolt dbra mutatja be.

A diffaz kibocsatasok soran 57. és 4. szamu épllet hatasteriilete a legnagyobb az épulet
falatél szamitott 19 m nagysagu tertlet. A diffuz kibocsatok hatastertleteit a 14. sz. melléklet
mutatja be.

Mivel a pontforrasok hatasterilete a legnagyobb az 0sszes kibocsatd forras kozll egyesitett
hatasterliletnek a pontforrasok dsszesitett hatastertleteit tekintjik. Ennek abrazolasat a 13. sz.
mellékletben csatoljuk.

A kibocsatasra vonatkozo szamitott értékek hatarértékkel torténd Gsszehasonlitasa kapcsan
megallapithatd, hogy a 1égszennyezd forrasok kibocsatdsa hatarérték tullépést nem okozott,
miikodése levegbtisztasag-vedelmi szempontbdl megfeleld lesz.

Zaj- és rezgésvédelem:

2024. decemberétdl két szervezet bocsat ki zajt a Debrecen, Pallagi u. 13. sz. alatti
telephelyrdl.
A Tapi Kft technologiai/miiveletei koziil potencialis zajterhelé hatasuak:

- tlizeléstechnika (kazanok, gazturbina)
- alapanyag gyartas (reakcio, fermentacio, tisztitas, alapanyag kiszerelés)
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- telepitett motorok

- légtechnika (forrasok, elszivok, levalasztok, klimatechnika)
- alapanyag raktarozas/tartalytarolas

- szallitasok

- dolgozoi parkolas

- karbantartasok.

A zajkibocsatd forrasok az épiiletek feliilete, a (tetétéri) légtechnika, szabadtéri rakodas,
szallitas, parkolas.

A Tapi Kft évente-kétévente zajméréseket végeztet, mig két-harom évente zajtérképek
készulnek.

A zajvédelmi fejezetben a Tapi Kft zajforrasainak zajteljesitmény-szintjéb6l és miikodési
idejébol kiindulva meghataroztuk kilon-kilon és egyiittesen tizemeld zajforrasok altal
okozott zajterheléseket, illetve az érintett hatasteriiletek nagysagat. Tullépés a
természetvédelmi teruletek felé varhato, ahol nem talalhaté védendé objektum.

Hulladékgazdalkodas:

A gyartelep hulladékgazdalkodasa érdemben nem valtozott a Tapi Kft b6 egy éves lizemelése
alatt. A keletkez6 hulladékokat mindkét szervezet megfelelden gyiijtotte, a hasznositasukrol
vagy artalmatlanitasukrél gondoskodtak.

A Tapi Hungary Industries Kft folyamatosan torekszik a hulladékok mennyiségének és
veszélyességének csokkentésére.

A hulladékok telephelyi gylijtése megoldott, a kiszallitdsokat engedéllyel rendelkezo
vallalkozasok folyamatosan végzik.

Vizellatas:

A Tapi Kft. az alapanyaggyarté tevékenysége ipari vizigenyének kielégitéséhez korébban fart
kutakbdl — korlatozott mértékben — kinyert vizet, és vezetékes ivovizet hasznal.

A telephelyen felhasznalt vizek kb. 75 %-at kdzvetve, kozvetlenul a Tapi Kft hasznositja, ez
évente kozel 700 ezer m3. A Teva Zrt. vizfelhasznalasa atlagosan kb. 25 %, évi 220 ezer m®,

Az ivovizet a kovetkezo teriileteken hasznaljak fel: technologiai vizként, kommunalis igények
kielégitésére, kazantdpviz poétldsdhoz, tiizivizként, ionmentes viz  gyartasahoz,
gongyolegmosashoz, illetve egyéb tisztitisokhoz, labortevékenységhez. A telephelyen
miikodo kiilsé vallalkozasok ivoviz-felhasznaldsat is tartalmazzak a fenti szamok.

Keletkezo szennyvizek:

A telephelyen keletkez6 szennyvizek a kovetkezé csoportokba sorolhatok a keletkezés helye
szerint:
e kommunalis eredetli szennyvizek,
e ipari eredetii szennyvizek
- technoldgidkban keletkez szennyvizek (Tapi Kft)
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o kevéssé szennyezett ipari szennyvizek (pl. hiitévizek, kazantapviz),
o alapanyaggyarto lizemek tobb szennyezd anyagot tartalmazo szennyvize,
- gyogyszer késztermék elballito lizemek szennyvizei (Teva Zrt.)
o cgyéb kiils6 vallalkozasok vegyes szennyvizei
e csapadékviz.

A telephely szennyvizeinek Osszegytjtésére két fajta belso csatornahaldzat van kiépitve.

Az egyesitett belsd csatornahalozat gyiijti Ossze a szocidlis helyiségekben képzddo
kommunalis szennyvizet, a kevéssé szennyezett ipari szennyvizeket és a csapadékvizet. A
belsd egyesitett csatornahalozat egy kitorési ponton hagyja el a gyar teriletét, és a varosi
kdzcsatorndba vezeti a szennyvizet.

Az Ggynevezett ,,savas” csatornahaldzat gyiijti 6ssze az alapanyaggyart6 tizemek (Tapi Kft) és
a gyogyszer késztermék eldallitd tizemrészek (Teva Zrt.) altal kibocsatott erésen szennyezett
ipari szennyvizeket és vezeti az ipari szennyviz eldkezeld Iétesitménybe. Az eldkezelt
szennyviz, az egyesitett belsd csatornahdlozatban szallitott szennyvizzel egyiitt a kitorési
ponton hagyja el a telephely teruletét.

A szennyviztisztito Gzem a Tapi Kft tulajdona, s a Tev-Akva Kft {izemelteti szerz6dés
alapjan. Az el6kezelt szennyviz kb. 70-75 %-4t a Tapi Kft. termeli. A Teva Zrt.
tevékenységébol szarmazo el6kezelt szennyviz a teljes mennyiség 25-30 %-a.

A Tapi Kft. mint a k6z6s Gizemi csatorna és lizemi szennyviztisztito tizemeltet6je a 220/2004.
(VIL. 21.) Korm. rendelet a felszini vizek mindsége védelmének szabalyairdl szerint,
onellenorzésre kotelezett kibocsato.

Tartos kérnyezeti kdr mentesitése:

A gyar teriiletén és sziikebb kornyezetében az egykori BIOGAL Gyogyszergyar Rt.
tevékenységéb6l szarmazo kornyezet (felszin alatti viz) szennyezés feltarasa 2001-ben
kezd6dott. A karmentesités miiszaki beavatkozasi szakasza, valtozd technologiaval 2003-0ta
folyamatos.

A karmentesitéssel kapcsolatos feladatok kotelezettje és felelose a Teva Zrt.

Elévilag-védelem:

Osszességében kijelenthetd, hogy a telephely régota ipari teriiletként funkcional, igy a
keritésen belll kimutatott novényfajok kozott nem talalhaté fontos, vagy kiemelten fontos
természetvédelmi érték. A gyarterlleten fellelt névényfajok szinte mindegyike az ilyen
kategoriaju éléhelyekre jellemzé. Ertékesnek mondhatoak a korabbi tolgyesbdl megmaradt, és
megkimélt oreg kocsanyos tolgyek. Megemlithetd még a zuzmdk és mohak jelenléte a
telephelyen belil, melyek kozt szamos taxon hianyaval indukalja a kedvezotlen
levegdmindségi értékeket.

A gyartelep kornyezetét alkotd Debreceni Nagyerdd Természetvédelmi Teriilet érintett
részeire altalanosan jellemzo, hogy az utobbi évtizedek soran a degradacié jelei mutatkoznak,
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szamos nitrofil, zavarastiré fajjal, telepitett akacosokkal, alacsony talajvizszinttel. Ez
altalanos folyamat, melyben természetesen 0Osszességében kozrejatszott a nem megfeleld
erdogazdalkodas, az ipari €s antropogén tevékenységek novekedése is.

Az esetlegesen a Tapi Kft-t6l kibocsatott Iégszennyez6 anyagok ndvényzetre gyakorolt
agressziv hatasainak nyomai (agelhalas, fiatal levelek elhullasa, voros, sarga, barna foltok
megjeleneése a klorofill és mas szinanyagok pusztulasa miatt (klorozis), szirmok, levelek
szélének elhaldsa margindlis nekrozis esetén, SO2-szennyezés esetén a levelek szivacsos
parenchimajanak pusztulasat) vizualisan nem voltak megfigyelhetoek a 2020-2025-ben
végzett biomonitoring vizsgalatok soran.

Az utobbi évek moha- és zuzmoévizsgalatainak egyik legfontosabb eredménye az, hogy a
vizsgalati teriileten a moha- és zuzmotelepek negativ valtozdsat nem észleltik, a
boritasértékek ¢s a fajosszetétel érdemben nem valtozott.

Megjegyzendo a szemmel lathato torekedés a zoldfeliiletek novelésére a gyarteriileten beliil.
A telephelyet 0vezd Debreceni Nagyerdd teriillete gazdagabb ¢lovilaggal rendelkezik, a
biologiai sokféleség joval nagyobb mértékii, mint azt a nagymértékben beépitett telephelyen
tapasztalhatjuk.

A telephelyen kimutatott allatfajok kozt szamos védett faj talalhato, mindazonaltal ezek tag
tirést, zavarastiré fajok, melyek élettevékenységeire nincs hatassal a teriileten zajlo
tevékenység, illetve hazdnkban széleskortien elterjedtek. Kiemelt természeti érték vagy
érzékeny, indikator allatfajok a gyarteriiletet tudomasunk szerint reprodukcids célokra nem
hasznaljak. Téaplalkozasi c€lbol a telephelyet 6vez6 Natura 2000-es teriiletr6l megjelenhetnek
annak jelolo fajai: a nyugati piszedenevér €s a nagy hoscincér.

A fenti teljeskord kornyezetvédelmi feliilvizsgalati dokumentici6 alapjan kérem, hogy a
Tapi Hungary Industries Kft részére kiadott HB/17-IKV/00113-5/2025. szami
hatarozattal modositott HB/17-1KV/01195-24/2024. szamu egységes kornyezethasznalati
engedélyt modositani, a két wj technologia (oripavine és thebain) bevezetését
engedélyezni sziveskedjenek.

Egyben kérjiik, hogy a HB/17-1KV/01195-24/2024. szamu alaphatiarozat rendelkez6
részének 3.4.7. pontjaban az EMS bevezetésének hataridejét 2026. jinius 30-rol 2028.
december 31-re médositani sziveskedjenek.

Debrecen, 2026. majus 11.
{TLARA Mérnoki Kft.
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