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1. ELOZMENYEK, BEVEZETES

A hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 kérnyezetvédelmi hatésag (Pest Megyei Kormanyhivatal
Erdi Jarasi Hivatala Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly) PE-06/KTF/914-39/2018.
Ugyiratszdmu hatadrozataban egységes kornyezethasznalati engedélyt (a tovabbiakban: Engedély)
adott a GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (a tovabbiakban: GSK) részére a 2100 G6doll6, Homoki Nagy
Istvan u. 1. alatti telephelyén folytatott vakcinagyarté zemben végzett tevékenységre vonatkozdan.
Az Engedély zajvédelmi szempontl megallapitdsai a KG-FILTER Kft. (2092 Budakeszi, Nagy Sandor
utca 2/A.) altal 2017. évben készitett Z715-059-3 munkaszamu zajvizsgalati szakvéleményen

alapulnak.

Az Engedély elGirdsai értelmében a tevékenységet ,legalabb 5 évente a kornyezeti felllvizsgalatra
vonatkozd szabalyok szerint felll kell vizsgalni és a teljes kérld kornyezetvédelmi fellilvizsgalati

dokumentdciot 2023. julius 31. napjaig a Jarasi Hivatalhoz be kell nyujtani”.

Az Agruniver Holding Kft. (2100 G6doll8, Ganz Abrahdm u. 2) a VIBROCOMP Kft.-t (1118 Budapest,
Bozokvar utca 12.) bizta meg az egységes kornyezethasznalati engedély 5 éves felllvizsgalati

dokumentacio zajvédelmi fejezetének elkészitésével.

A 2017. évi felllvizsgalat 6ta a GSK kiils6 koOrnyezeti zajterhelését meghatarozd gépészeti
zajforrasokban az alabbi jelentds valtozas toértént: a GD15 és GDO03 éplletekhez kapcsolddd Uj
légkezel6 berendezések telepitése, valamint a GDO7 épulet tetején lévé berendezések cseréje,
belizemelése megtortént.

Az Engedély elGirasainak megfeleléen az Uj, Uzemel6 zajforrasok mellett az Gzem kornyezeti
zajkibocsatasanak ellendrzését, miszeres zajmérését a VIBROCOMP Kft. végezte el 2019. évben
(Vibrocomp témaszam: 101/2019). A telephely zajkibocsatdsa megfelelt a hatarértékeknek. Az

Engedély médositdsara nem volt sziikség.

A legutdbbi zajvizsgalat 6ta bekOvetkezett jelentos valtozasok: 2022. évben a GDO04 éplletben
megsz(int a tevékenység, atalakitas utan Uj funkcié kialakitasa tervezett. A felllvizsgalat idején Ulres
allapotban volt, zajforrdsai nem Uzemeltek. Az (izemeld zajforrasok részletes leirdsat a 2.2. fejezet

tartalmazza.

A VIBROCOMP Kft. 2023. februar hénapban elvégezte az egységes kdrnyezethasznalati engedély 5

« 7.7

Jelen szakvélemény az egységes kornyezethasznalati engedély 5 éves feliilvizsgalati

dokumentacio zajvédelmi munkarésze.



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. VIBROCOMP

2. A HELYSZIN LEIRASA, KIINDULASI ADATOK
2.1. Helyszin

A GSK telephelye a 2100 Godollé, Homoki Nagy Istvan u. 1. szam alatt talalhatd. FG tevékenységi
kore vakcinak és oltdbanyagok gyartasa. A gyartastechnoldgiabdl kifolydlag a telephelyen a zajforrasok

m(ikodési ideje folyamatos, azok helye nem valtozik.

A telephely kérnyezete:

e Déli, délnyugatiirdnyban ,Eg” jeli erdéterilet fekszik, amelyen nem talalhatdak Iétesitmények.
Az erddn tul hizodik az M31 autdpalya.

e Egyéb iranyokban a telephely kozvetlen szomszédsagaban kiilénbdzd Gzemi létesitmények
taldlhatdak ,Gip” jell gazdasagi terlileten. (Délkeleti irdnyban talalhaté ,Itron” (izem jelenleg
hasznalaton kivili dllapotban van.)

e A legkozelebbi zaj ellen védend6 teriilet keleti irdnyban, mintegy 240 m-re taldlhatd, melynek
épitési 6vezeti besorolasa ,Lke” jell kertvarosias lakoterilet. A legkdzelebbi zaj ellen védendd
létesitmény, zajvédelmi szempontbodl kritikus pont a Tancsics Mihdly Gt 78. szam alatti

lakoéplilet.

1 r -»\‘:\'.‘ '\_.\‘.;f )x o i
3 BN S ,\ ~ };\-1 .
. \\GSK telggh_e..lyt/af.-" \“\” SN
{ ¢ 5 \.\"\ / 4' ,

1. abra. Vizsgalt teriilet és kdrnyezete
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2.2. A telephely dominans zajforrasai

A GSK telephelyén szamos zajforras helyezkedik el. A berendezéstipusok kivalasztasanal és azok
elhelyezésénél a BAT (elérhetd legjobb technoldgia) szempontokat is figyelembe vették. A vizsgalat

soran az 0sszes zajforras lizemszerlien mikodott.

Zajkibocsatas

. p p Zajforras Miikodési . p
Zajforras megnevezése Megjegyzes
Kiltéri 1éghlitéses levegb-viz GDO02 épiilet uj berendezés

. ) PSP X | X

hészivattyu (hites/fltes) mellett 2018. I. negyedév*
Légkezel6 (beszivo - elszivd) AHUO1 X | X GDO03 épllet
Légkezel6 (beszivo - elszivd) AHUO02 X | X GDO03 épllet
Légkezel6 (beszivo - elszivod) AHUO3 X | X GDO03 épllet
) . o o ] Uj berendezés
Légkezelb (beszivo - elszivo) AHUO04 X | X GDO03 éplilet .
2018. IV. negyedév*
York gyartmanY,uil Y\,/AA0565 tipusu CH-7301 x | x GDO03 éplilet
hitégep mellett
Légkezel6 AHU101 X | X GDO04 épllet
Légkezels kifavo nyildsa 1 db X | x GDO4 epulet
oldalfalon
Kultéri léghlitéses kompakt ) GDO04 épllet
folyadékh(it6 (chilled water) CH-7310 X | X tetd szinten
Kultéri léghlitéses kompakt ) GDO04 épllet
folyadékh(ito (chilled water) CH-7311 X | X tetd szinten
Kiltéri léghlitéses kompakt CH-7312 x | x GDO04 épllet megszunt
folyadékh(ito (chilled water) tetd szinten
. P P GDO04 épllet
Légkezelbk klltéri egyseégei 14 db X | X tetd szinten
Szivattydk 8 db X | x GDO4 epilet
teto szinten
. e e e GDO04 épllet
LegkezelOk kifuvo kémeényei 4 db X | X tetd szinten
Légkezel6k kifuvo nyilasai 5 db X | X GDO7 epulet
oldalfalon
Préslevegl légkezel6k kifuvd x | x GDO07 épllet
nyildsai 2 db oldalfalon
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Zajkibocsatas

VIBROCOMP

Zajforras megnevezése CEEEE jellege** L] Megjegyzés
, , , GDO07 épllet
Gazfogado egyseg 1db X | X pince szint
T(zi viz ellaté rendszer X « | GDO7 épiilet
dizel aggregét (id6szakos) 1 db pince szint
T(zi viz ellaté rendszer ]
) . X X GDO07 epdulet
(sprinkler) kompresszorok (zart pince szint
térben) 2 db
Dizel szivattyu (idszakos) 1 db X x | GDO7 epllet
pince szint
Légkezel6k kifuvé nyilasai 5 db X | X GD(,),7 e_pulet
teto szinten
Szivattyuk 6 db X | x GDO7 epdlet
teto szinten
Kultéri 1éghlitéses kompakt ) GDOQ7 épllet
folyadékh(it6 (chilled water) CH-7301 X | X tetd szinten
Kultéri léghlitéses kompakt ) GDO07 épllet
folyadékh(itd (chilled water) CH-7302 XX tetd szinten
Kultéri l[éghlitéses kompakt _ GDO07 épllet
folyadékh(itd (chilled water) CH-7303 X | X tetd szinten
Kultéri [éghlitéses kompakt ) GDO07 épllet
folyadékh(itd (glycol chiller) CH-7101 XX tetd szinten
Kultéri [éghlitéses kompakt ) GDO07 épllet
folyadékh(itd (glycol chiller) CH-7102 X | X tetd szinten
Osztott beltéri folyadékh(ito kultéri ) GDO07 épllet
léghltéses kondenzatorral CH-7103 XX HVAC szinten
;s . , e GD07 épu|et l:l_] berendezés
Be',tehrl, k,ompf(kt 2°'ya‘,jekh”|t° CH-7304 X | X bejarati )
vizhuteses kondenzatorra szinten 2018. el§tt*
e Ani] Uj berendezés
Kalteri Ieghutgseﬁ Iflompakt FC-7160 x | x GDO07 epglet ]
folyadekh(it6 angol aknaban 2018. elétt*
Kazanhazi vészszellztetd X x | GDO7 éplilet uj berendezés
ventilatorok oldalfalon 2018. el6tt*
f et . ) GDO07 épllet
Evaporacios légh(itd egyseg 1 db HX-7870 X | X tetd szinten
Légkezel6 (beszivo - elszivd) AHUO1 X | X GDO08 éplilet
Légkezel6 (beszivo - elszivd) AHUO02 X | X GDO08 éplilet
Légkezel6 AHUO3 X | X GDO08 éplilet
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Zajkibocsatas

Zajforras megnevezése CEEEE jellege** L] Megjegyzés
L03, LO4,
, ” - LO5, LO6, L

Légkezelb ventilatorok L07, L11, X | X GDO08 éplilet
L12, L13

Legkezelz; 50|:nfo_rt klimak x | x GDOS épiilet

utogepei

Légkezel6 - Server hlitégépek X | X GDO08 éplilet

. GD15 épllet

_GDF 090 tipusy, Glntner CH-7301 X | x tetd szinten,

gyartmanyu szarazhté (chiller) -
sillyesztve

1. tablazat: Zajforrasok és tulajdonsagaik bemutatasa

*Az Uj berendezésként megjelolt zajforrasok az el6zd felllvizsgalat ideje alatt mar (izemeltek, azok

adminisztracios hiba miatt nem kerltek feltlintetésre, de a zajmérés soran is lizemszer(ien mikodtek.

** A: Allandé / V: Valtozé / F: Folyamatos / S: Szakaszos

2.3. Uzemelési id6

A telephelyen a zajforrasokkal Gizemel6 tevékenység 00:00 — 24:00 kozott tart. Mivel a nappali és
éjjeli zajkibocsatas kozott érdemi eltérés nincs, igy a vizsgalat kiértékelését csak a mértékado éjjeli

id6szakra vonatkozdan szilikséges elkésziteni.

A vizsgalatokat ennek megfeleloen 2023. februar 23. 22:00 - 23:00 kozott végeztiik el.

3. JOGSZABALYOK ES ELOIRASOK

A vizsgalat soran a kovetkez6 jogszabalyokat és rendeleteket vettiik figyelembe:

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

e MSZ ISO 1996-1:2020 Akusztika. A kérnyezeti zaj leirdsa, mérése és értékelése

e MSZ ISO 1996-2:2021 Akusztika. A kornyezeti zaj leirdsa, mérése és értékelése

e MSZ ISO 9613-2:2005 Akusztika. A hang csillapitdsa szabadtéri terjedés esetén

e 93/2007. (XII. 18.) KvVM rendelet a zajkibocsatasi hatarértékek megallapitasanak,

valamint a zaj- és rezgéskibocsatas ellen6rzésének maédjardl
e 27/2008. (XII. 3.) KVvWM-EiiM egyiittes rendelet a koérnyezeti zaj- és rezgésterhelési

hatarértékek megallapitasardl
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e 284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet a kornyezeti zaj és rezgés elleni védelem egyes
szabalyairdl

e 9006/1999. (SK 5.) KSH kbzlemény az Epitményjegyzékrél

e az Engedélyben foglalt el6irasok

e 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet a kornyezeti hatdsvizsgalati és az egységes

kornyezethasznalati engedélyezési eljarasrol

Az Engedély Z jelli melléklete szerinti zajkibocsatasi hatarértékek a kovetkezok:
A megallapitott zajkibocsatasi hatarérték

A védendo teriiletek helyrajzi szama,
[dB(A)]

védendo épiiletek cime, a hatarérték

Nappal Ejjel
600_2200 2200_0600

teljesiilésének helye

Tancsics Mihaly ut 78. (730 hrsz.) alatti

lakoépilet védendd homlokzatai el6tt 2 m-re:

50 40

2. tablazat: Zajkibocsatasi hatarérték

4. VIZSGALATI KORULMENYEK
4.1. Zajvizsgalati pontok

Az I. melléklet szerinti helyszinrajz bemutatja a GSK telephelyén és annak kérnyezetében végzett

zajmérési pontok elhelyezkedését.

A vizsgalatokat a kdvetkez6 helyszineken végeztik el:

Vizsgalt
teriilet
ovezeti

besorolasa

Vizsgalt

pont Részteriilet leirasa

jele

1001 L 2100 Godoll6, Tancsics Mihaly Ut 78. sz. alatti lakdépllet védendd homlokzata
e -
] el6tt 2m-re 1,5m magassagban
kertvarosias _ _ _ _ _
L 2100 Godollo, Semmelweis Ignac utca 24. védendé homlokzata elétt 2m-re
1002 lakéterilet ] o
1,5m magassagban (alapzaj meghatarozasahoz)
2001 670819,82;250978,07 EOV(X;y) ponton, telephelyen belil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)
5002 Gip - gazdasagi, | 670799,74;250957,09 EOV(x;y) ponton, telephelyen bellil (akusztikai
ipari terllet kozéppont meghatarozasahoz)
5003 670767,59;250927,63 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)
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Vizsgalt
teriilet
ovezeti

besorolasa

Vizsgalt
Részteriilet leirasa

pont
ELE

5004 670815,32;250888,33 EOV(X;y) ponton, telephelyen belil (akusztikai
kézéppont meghatarozasahoz)

5005 670840,36;250867,51 EOV(X;y) ponton, telephelyen belil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

5006 670875,21;250838,29 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

5007 670935,85;250786,58 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

5008 670973,67;250829,74 EOV(X;y) ponton, telephelyen belil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

5009 671006,49;250903,12 EOV(x;y) ponton, telephelyen bellil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

5010 671038,62;250939,82 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

5011 671057,03;250964,01 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

5012 671011,79;250998,42 EOV(x;y) ponton, telephelyen belil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

5013 670969,07;250980,93 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

5014 670927,25;250942,98 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil (akusztikai
kozéppont meghatarozasahoz)

5015 670836,72;251005,81 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil (akusztikai
k6zéppont meghatarozasahoz)

3. tablazat: Vizsgalati pontok bemutatasa

4.2. Meteorologiai adatok

Mérés ideje alatt az alabbi id6jarasi kérilmények voltak:

Kornyezeti tényezo Paraméter
Szélsebesség - 1-2 (m/s)
Szélirany - Keleti -
HOmérséklet - 6-7 t (°C)
Paratartalom - 76 %RH
Légnyomas - 1015 hPa

4. tablazat: Meteorologiai adatok

* A vizsgalatot csak a dominans éjjeli id6szakra vonatkozéan készitettlk el.
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4.3. A mérés soran hasznalt miszerek

Megnevezés Gyartmany Tipus Sorozatszam MKEH szam
Zaj- és rezgésanalizator SVANTEK SVAN 958 97769 M431116
Zajszintmér6 SVANTEK SV 307 78649 M657707
Kalibrator SVANTEK SV 33B 93207 K086816

5. tablazat: Vizsgalat soran hasznalt eszk6zok bemutatasa

5. VIZSGALATI EREDMENYEK ES ERTEKELES

5.1. A kornyezeti zajterhelés vizsgalati eredmények értékelése

A mértékadd A-hangnyomasszint értéke az MSZ 18150/1-98. sz. szabvany szerint
Lam = Laegmért + Ka +Kimp + Kton + Kt
ahol: Laegmert - @ mért egyenértékl A-hangnyomasszint
Ka - alapzaj miatti korrekcid
Kimp - impulzusos zajokra vonatkozo6 korrekcio
Kion - @ zaj keskenysavu jellege miatti korrekcid

Kt - id6korrekcio

A vizsgalati id6 alatt organoleptikus médszerrel impulzusos és tonalis jelleget nem azonositottunk be,

igy azt kildn vizsgalni nem szikséges.

Megitélési id6:
e nappal (6:00-22:00) a legnagyobb zajterhelést ado6 folyamatos 8 éra,
e éjjel (22:00-6:00) a legnagyobb zajterhelést add 0,5 ora.

A vizsgalati pontokon végzett mérések eredményeit és az Lam-re vonatkoz6 szamitdsi eredményeket

éjjeli idészakra vonatkozoan a kovetkezo tablazatokban koézlink.

Egyenértéki A- Mértékado A-

MpeJ:ts' hangnyomasszint 1 HEEED R hangnyomasszint
jele
LAeq, mért [sec] Laa Ka Kimp Kton Kt Lam
[dB] [dB] [dB] [dB] |[dB] [dB] [dB]
1001 37,5 1800 32,2 -1,5]1 00100 ] 0,0 36*
1002 32,2 - - - - - - -

6. tablazat: zajterhelés mérése a legkozelebbi vizsgalati ponton
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GlaxoSmithKline Biologicals Kft.

*A helyszini bejaras soran, mérés Utjan meghatarozott GSK-tél szarmazé zajterhelés nem volt elkllonithetd a
lakoépllet kozelében taldlhatd egyéb telephelyek zajterhelésétdl, igy a GSK 6nalld zajterhelését szamitas Utjan

volt szlikséges meghatarozni.

Mértékado A-

Egyenértéki A-

Mpéor;'z:i hangnyomasszint ReRISReIoK hangnyomasszint
Jele Laca, mert Ka Kimp Keon Ke Lam
[dB] [dB] [dB] [dB] [dB] [dB]
2001 58,2 0 - - - 58,2
2002 50,5 -0,1 - - - 50,4
2003 45 -0,2 - - - 44,8
2004 42,1 -0,5 - - - 41,6
2005 43,3 -04| - - - 42,9
2006 45,2 -0,2| - - - 45
2007 45,4 0,2 - - - 45,2
2008 47,6 1800 32,2 -0,1| - - - 47,5
2009 44,6 -0,3 - - - 44,3
2010 42,5 -0,4 - - - 42,1
2011 41,2 -0,6 - - - 40,6
2012 39,5 -09| - - - 38,6
2013 42 -0,5 - - - 41,5
2014 44,3 -0,3 - - - 44
2015 48,6 -0,1| - - - 48,5

7. tablazat: Zajkibocsatas meghatarozasahoz felvett vizsgalati pontok a telephely teriiletén beliil

1"



GlaxoSmithKline Biologicals Kft.

Mérési pont Sasl s
[dB] [dB]

2001 670819,8 | 250978,1 | 58,2 0 58,2
2002 670799,7 | 250957,1 | 50,5 -0,1 50,4
2003 670767,6 | 250927,6 45 -0,2 44,8
2004 670815,3 | 250888,3 | 42,1 -0,5 | 41,6
2005 670840,4 | 250867,5 | 43,3 -0,4 | 42,9
2006 670875,2 | 250838,3 | 45,2 -0,2 45

2007 670935,9 | 250786,6 | 45,4 -0,2 | 45,2
2008 670973,7 | 250829,7 | 47,6 | 32,2 -0,1 47,5
2009 671006,5 | 250903,1 | 44,6 -0,3 | 44,3
2010 671038,6 | 250939,8 | 42,5 -0,4 42,1
2011 671057 250964 41,2 -0,6 40,6
2012 671011,8 | 250998,4 | 39,5 -0,9 38,6
2013 670969,1 | 250980,9 | 42 -0,5 | 41,5
2014 670927,3 250943 44,3 -0,3 44

2015 670836,7 | 251005,8 | 48,6 -0,1 | 48,5

670846

VIBROCOMP

[m]

250953,3

Lwo

[dB]

95

Dijj

[dB]
-5,7

-11,3

-11,9

-16,3

-13,4

-8,6

-4,3

-2,6

-6,2

-7,2

-7,9

-11,7

-11,5

12,7

-12

8. tablazat: Akusztikai k6zéppont és annak zajkibocsatasa

A telephely akusztikai kozéppontjatol a kritikus vizsgalati pont (Tancsics Mihdly ut 78.) ~450m

tavolsagra van, és iranyitasi tényezének a 2009-es vizsgalati pont a meghatdroz6. Szikséges

megjegyezni, hogy az akusztikai kézépponttal meghatarozott terhelési érték a valésagtdl nagyobb

zajszintet hataroz meg, ugyanis az nem veszi figyelembe a terjedést befolyasold kérnyezeti elemeket

a mérés pontokon tul (Ugy, mint: domborzat, a névényzet csillapitdé hatdsa). igy ezzel a szamitasi

modszerrel a biztonsag iranyaba tévedink.

Igy a vizsgélati pont irdnyaba (Tancsics Mihdly Gt 78.) Lw= 88,8 dB(A) értékkel sziikséges

szamolni.

Az akusztikai kézéppont és a 1001 mérési pont kdzotti tavolsdg mértéke az EOV helyes helyszinrajz
szerint (Hi=) 456 m.

fgy az Lei=Lw-20*LOG(H1) 6sszefiiggés alapjan

Lr1= 35,6 dB(A) értéket kapunk.

Az Lp1 érték nappali és éjjeli idGszakban egyarant érvényes a telephely folyamatos (izemelésébdl

kifolydlag.

12



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. VIBROCOMP

5.2. Hatasteriilet lehatarolasa

A GSK telephelyének zajvédelmi szempontu hatasteriletét az alabbiak szerint hataroltuk le.

284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet 6. §:

(1) A létesitmény zajvédelmi szempontu hatasteriiletének (a kornyezeti zajforras

hatasteriiletének) hatara az a vonal, ahol a zajforrastol szarmazo zajterhelés:

a) 10 dB-lel kisebb, mint a zajterhelési hatarérték, ha a hattérterhelés is legalabb 10 dB-lel
alacsonyabb, mint a hatarérték,

b) egyenlé a hattérterheléssel, ha a hattérterhelés kisebb a zajterhelési
hatarértéknél, de ez az eltérés nem nagyobb, mint 10 dB,

c) egyenlé a zajterhelési hatarértékkel, ha a hattérterhelés nagyobb, mint a hatarérték.

d) zajtél nem védendé kérnyezetben - gazdasagi terliletek kivételével - egyenlé a zajforrasra
vonatkozd, ldiil6teriiletre megallapitott zajterhelési hatarértékkel,

e) gazdasagi teriiletek zajtél nem védendé részén nappal 55 dB, éjjel 45 dB.

(3) A kornyezeti zajforras hatasteriiletének lehatarolasakor azt a napszakot kell

figyelembe venni, amely alapjan a legnagyobb hatasteriilet mérhetd, illetve

szamithato.

Mivel a GSK nappali és éjjeli Gzemallapota azonos, ezért a lehatarolaskor a szigorubb, éjjeli id6szakot

vettlik figyelembe.

A hattérterhelést a 1001 mérési pontban hataroztuk meg a vizsgalt zajforras vonatkoztatasi idejéhez
igazodva. Mivel a dominans zajforrasok m(ikodése folyamatos, kiiktatdsuk nem lehetséges, ezért a

hattérterhelést az Lass 95%-0s A-hangnyomasszinttel hataroztuk meg.

A 2.1. fejezetben leirt terlileti besorolasoknak megfeleléen a hatasteriletet 2 szempont alapjan
hatdroztuk meg. A gazdasagi teriletek irdnyaban a hatasterllet hatarat a 45 dB-es gorbe jeldli ki,

mig a lakoterilet iranyaban a hatastertlet hatara egyenl6 a hattérterheléssel (Lass = 33,8 dB).

A telephely akusztikai kézéppontjatdl hatdroztuk meg az egyes mérési pontok iranyaba kialakuld

hatastertletet szamitas Utjan, amelynek eredményét a kovetkez6 tablazatban ismertetjik.

13



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. VIBROCOMP

Akusztikai kozéppont

Mértékado Hatasteriilet Hatasteriilet

Mpéc:':;ats i A- hangnyomasszint es mérf;iglos r;tgkézbtti RS hatara hatara
jele
Lam [dB] [m] [dB] [dB] [m]
2001 58,2 36 - 45 164,5
2002 50,4 46,4 - 45 86,8
2003 44,8 82,5 - 45 80,3
2004 41,6 71,8 - 45 48,7
2005 42,9 86 - 45 67,9
2006 45 118,7 - 45 118,3
2007 45,2 189,4 - 45 193,5
2008 47,5 177,7 - 45 236,2
2009 44,3 168,2 40 33,8 566
2010 42,1 193,1 40 33,8 500,6
2011 40,6 211,3 40 33,8 463,1
2012 38,6 171,8 - 45 82,3
2013 41,5 126,1 - 45 84,5
2014 44 81,9 - 45 73,2
2015 48,5 53,3 - 45 79,5

9. tablazat: Hatasteriilet hatarainak meghatarozasa

A hatasteriilet kiterjedését a II. mellékletben mutatjuk be. A lehatarolast kdvetéen beazonositasra
keriiltek az azon talalhatd zaj ellen védendé létesitmények, melyek adatai a kovetkezé tablazat

tartalmazza.

Ingatlan helyrajzi Kozteriilet elnevezése Hazszam

Epitményjegyzék szerinti besorolas

szama
730 Tancsics Mihaly at 78 1110 - Egylakasos épliletek
729 Tancsics Mihaly ut 76 1110 - Egylakasos éplletek
726 Tancsics Mihaly ut 74 1110 - Egylakasos épliletek
725 Tancsics Mihaly ut 72 1110 - Egylakasos éplletek
721 Tancsics Mihaly at 70 1110 - Egylakasos épliletek
731 Kotlan Sandor utca 10 1110 - Egylakasos épliletek
732 Kotlan Sandor utca 8 1110 - Egylakasos épliletek

10. tablazat: Zajforras hatasteriiletén elhelyezked6 ingatlanok felsorolasa
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GlaxoSmithKline Biologicals Kft. VIBROCOMP

5.3. Mérési eredmények értékelése

A legkozelebbi védendd létesitmény (Tancsics Mihdly Ut 78.) védend6 homlokzata el6tt 2m-re 1,5m
magassagban a szomszédos telephelyektdl fiiggetlentil nem hatarozhaté meg a zajterhelés, igy
szikséges volt a telephely akusztikai kozéppontjanak meghatarozasa és az abbdl a vizsgalati pontra
torténd zajkibocsatads, zajterhelés meghatarozdsa. A szamitdsok soran beazonositottuk, hogy az

akusztikai kézéppont zajkibocsatasa (95 dB) a kritikus ponton 35,6 dB zajterhelést okoz.

A szamitott zajterhelés értéke az Engedélyben szereplé nappali és éjjeli zajkibocsatasi

hatarértékeknek egyarant:
MEGFELEL.

A GSK telephely szomszédsagaban talalhatd ,Itron” Gzem jelenleg hasznalaton kivil van. Feltehetéen
ennek koszonhetd, hogy a hattérterhelés mértéke az el6z6 vizsgalati id6szakhoz képest lecsokkent,
ezért a hatasterlilet kiterjedése megvaltozott. A hatasterlileten igy 7 db védendé létesitmény
talalhatd.

Jelen feliilvizsgalat alapjan o6sszegezve megallapithat6, hogy a GSK telephely zajvédelmi
szempontbol megfelel a jogszabalyban foglalt elbirasoknak, zajkibocsatasa a

hatarértékeket nem haladja meg. Zajvédelmi szemponti intézkedés nem indokolt.

Budapest, 2023. marcius 10.

15



HELYSZINRAJZ

Zajmérési pontok szemléltetése

. Zajméresi pontok

. Akusztikai kzéppont




HELYSZINRAJZ

Zajmérési pontok szemléltetése

. Zajmérési pontok

. Akusztikai kézéppont

= Hatasteriilet hatdra




BUDAPEST FOVAROS
KORMANYHIVATALA

METROLOGIAL ES MUSZAKI FFLOGYELETT FOOSZTALY

Ugyiratszam: BP/0103-AKU/01672-002/2022
Hivatkozasi szam: -

Ugyintézé: Lelovics Gyorgy

1/1 oldal

HITELESITESI BIZONYITVANY

A méresigyrél sz6lé 1991. évi XLV. térvény 7. és 10. §-a alapjan, a méréslgyi térvény végrehajtasarol
szol6 127/1991. (X. 9.) Korm. rendelet 2. szamu mellékletének 18. pontjara figyelemmel, az alabbi
kételezd hitelesitésti haszndlati mérdeszkdz hitelesitését elvégeztem, és az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. térvény 81. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a hitelesitési bizonyitvanyt
kiadom.

A hitelesités targya: Integral6 zajszintmérd
Gyarté: SVANTEK
Tipus: SVAN958A
Azonosité szam: 97769
Hitelesitésre bemutatta:
Név: Vibrocomp Kft.
Cim: 1118 Budapest, Bozdkvar utca 12.
A hitelesités helye és ideje: BFKH Metrolégiai és M(iszaki Fellgyeleti Féosztaly

Mechanikai Mérések Osztaly
2022. julius 25.

A hitelesités moédja:

A hitelesités a HE 26-2015 jel( hitelesitési el6iras szerint, a vonatkozo hitelesitési engedély alapjan, az
eléirt pontossagi tartaléknak megfeleléen kivalasztott haszndlati etalonokkal tortént. A mérések
eredményei orszagos etalonra visszavezetheték.

Ertékelés:

A mérdeszkdz az elbirt hitelesitési kévetelményeknek megfelelt.

Bélyegzés: A hitelesités tényét a mérbeszkdzon elhelyezett M431116 sorszam( dntapadd matrica,
térvényes tanusito jel tanudsitja.

Ervényesség: A méréeszkoz rendeltetésszerl hasznalata (az eléirasoknak megfelelé gondos tarolasa és
szallitasa), valamint a tanusito jel sértetlensége esetén 2 év, azaz a méréeszkoz

2024. jalius 25-ig hasznalhatd hiteles mérésre.

A hataskorémet és illetékességemet a Budapest Févaros Kormanyhivataldnak egyes ipari és
kereskedelmi ugyekben eljaré hatésagként térténd kijeldlésérdl, valamint a tertileti mérésigyi és miiszaki
biztonsagi hatésagokrél szo6lé 365/2016. (XI. 29.) Korm. rendelet 12. § (2) bekezdés b) pontja allapitja
meg.

Az uUgyfel a hitelesitésnek a mérésiigyi igazgatasi szolgaltatasok igénybevételéért fizetendd dijak
megallapitasarodl szélé 78/1997. (XII. 30.) IKIM rendelet szerinti igazgatasi szolgaltatasi dijat az ott elbirt
maodon elére befizette és viseli.

Budapest, 2022. jdlius 25.

A hitelesitést végezte: dr.-Sgra Botond kormanymegbizott megbizasabdl: &
Pl Lelovics Gyorgy .~
metrolégus

Mechanikai Mérések Osztaly
1124 Budapest, Németvolgyi ut 37-39. — 1534 Budapest, Pf.: 919. — Telefon: +36 (1) 458-5563 — Fax: +36 (1) 458-5927
E-mail: mechanika@bfkh.gov.hu — Honlap: www.kormanyhivatal.hu, www.mkeh.gqov.hu — KRID: 146320182
A hiteles alfapot folyamatos fenntartésa érdekében az Ujrahitelesitést a hitelesség érvényének lejdrta elstt legalabb 60 nappal meg kell rendelni.

HE 26-2015-HB_211014




BUDAPEST FOVAROS
KORMANYHIVATALA

METROLGGIAL £S MUSZAK] FELUGYELETI FOOSZTALY

Ugyiratszam: BP/0103-AKU/00056-003/2023
Hivatkozasi szam: -

Ugyintézé: Lelovics Gyorgy

1/1 oldal

HITELESITESI BIZONYIiTVANY

A meérésiugyrdl szolo 1991. évi XLV. torvény 7. és 10. §-a alapjan, a mérésigyi toérvény végrehajtasardl
sz6lo 127/1991. (X. 9.) Korm. rendelet 2. szamu mellékletének 18. pontjara figyelemmel, az alabbi
kotelezd hitelesitésli hasznalati méréeszkoz hitelesitését elvégeztem, és az altalanos kézigazgatasi
rendtartasrél szold 2016. évi CL. torvény 81. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a hitelesitési bizonyitvanyt
kiadom.

A hitelesités targya: Integralé zajmonitor allomas
Gyarté: SVANTEK
Tipus: SvV307
Azonosité szam: 78649
Hitelesitésre bemutatta:
Név: Vibrocomp Kft.
Cim: 1118 Budapest, Bozékvar u. 12.
A hitelesités helye és ideje: BFKH Metrologiai és Miiszaki Felugyeleti Féosztaly

Mechanikai Mérések Osztaly
2023. januar 16.

A hitelesités mdédja:

A hitelesités a HE 26-2015 jelli hitelesitési elbiras szerint, a vonatkozé hitelesitési engedély alapjan, az
eldirt pontossagi tartaleknak megfeleléen kivalasztott haszndlati etalonokkal tértént. A mérések
eredményei orszagos etalonra visszavezethetok.

Ertékelés:

A mérbeszkdz az elbirt hitelesitési kdvetelményeknek megfelelt.

Bélyegzés: A hitelesités tényét a mérdeszkdzén elhelyezett M657707 sorszamul éntapadd matrica,
térvényes tanusité jel tandsitja.

Ervényesség: A mérdeszkoz rendeltetésszerii hasznalata (az el6irasoknak megfeleld gondos tarolasa es
szallitasa), valamint a tanusito jel sértetlensége esetén 2 év, azaz a mérdeszkdz

2025. januar 16-ig hasznalhaté hiteles mérésre.

A hataskéromet és illetékességemet a Budapest Fovaros Kormaényhivatalanak egyes ipari és
kereskedelmi tgyekben eljaré hatésagkeént térténé kijelslésérél, valamint a tertleti mérésitgyi és miszaki
biztonsagi hatdsagokrél szolé 365/2016. (XI. 29.) Korm. rendelet 12. § (2) bekezdés b) pontja allapitja
meg.

Az (gyfél a hitelesitésnek a mérésigyi igazgatdsi szolgaltatdsok igénybevételéért fizetendd dijak
megallapitasardl szolé 78/1997. (XH. 30.) IKIM rendelet szerinti igazgatasi szolgaltatasi dijat az ott eldirt
maodon elére befizette és viseli.

Budapest, 2023. januar 16. e 3
A hitelesitést végezte: dr. Sara.Botond féispan megbizasabdl: _:,-/ : % e >
. Lelovics \Gysrgy z
metrolégus

Mechanikai Mérések Osztaly
1124 Budapest, Németvdlgyi it 37-39. — 1534 Budapest, Pf.: 919. — Telefon: +36 (1) 458-5563 — Fax: +36 (1) 458-5927
E-mail: mechanika@bfkh.gov.hu — Honlap: www.kormanyhivatal.hu, www.mkeh.gov.hu —- KRID: 146320182
A hiteles dllapot folyamatos fenntaridsa érdekében az Ujrahitelesitést a hitelesseg érvényének lejarta eltt legalabb 60 nappal meg kell rendeini.

HE 26-2015-HB_211014




BUDAPEST FOVAROS
KORMANYHIVATALA

Ugyiratszam: BP/0103-AKU/01606-001/2020
Bizonyitvanyszam: AKU-0052/2020
Hivatkozasi szam: -

1/2 oldal

KALIBRALASI BIZONYIiTVANY

A kalibralas targya: Akusztikus kalibrator

Gyarto: SVANTEK

Tipus: SV 33B

Azonositd szam: 93207

MUiszaki adatok: lasd a méréeszkdz gépksnyvében
allapot: kalibralhato

Kalibralasra bemutatta:
Név:
Cim:

Vibrocomp Kit.
1118 Budapest, Bozdkvar utca 12.

BFKH Metrologiai és Miiszaki Fellgyeleti Féosztaly
Mechanikai Mérések Osztaly

1124 Budapest, Nemetvolgyi ut 37-39.

2020. augusztus 17/

e

A kalibralas helye és ideje:

A kalibralast végezte: : X T
..-s’ﬂ'-T-'...f.'&-’.‘.kj .............. 2 ..........
Lelovics Gydrgy mefroldgus

A kalibralasnal alkalmazott etalonok és egyéb méréeszkézok:

| Megnevezése Tipusa Gyartasi szama Bizonyitvanyanak szama |
|1 |Condenser Microphone B&K 4134 950042 T15-1218/8
2 | Distortion Meter LDM-171 0090393 AKU 0075/2018
3 Multiméter Keithley 2000 0822621 ELD-0056/2019
4 |Digital Druckmesser Diptron 3 663-A 7530-78 NYO-0007/2016
Kapacitiv hé- és HOM-0238/2018,
S périltartalom-mérc’_j_ Testo 615 pOS90199 GAZ-0189/2018

A méresi eredmények a nemzeti (nemzetkézi) etalonra visszavezetettek.

A kalibralas médja:
A kalibralast a KE AKU-1-2018 kalibralasi eljaras szerint végeztik.

A kalibralas kérilményei:

A meréseket laboratoriumi kértimények kozott, 25,7 °C kérnyezeti hémérsékleten, 59,7 % relativ

paratartalom mellett, 98,86 kPa légkori nyomason végeztik.

Metrolégiai és Miiszaki Feliigyeleti FGosztaly, Mechanikai Mérések Osztaly
A NAH altal NAH-2-0342-2018 szamon akkreditalt kalibralolaboratérium.
1124 Budapest, Németvolgyi ut 37-39. — 1534 Budapest, Pf.; 919. — Telefon: +36 (1) 458-5800 — Fax: +36 (1) 458-5893
E-mail: mmo@mkeh.gov.hu — Honlap: www.kormanyhivatal. hu, www.mkeh.gov.hu
Cin

”‘CEPM MRA quantities, ranges and measurement uncertainties specified in Appendix C (for details see http//www. bipm.org).
A bizonyitvany a BFKH MMFF irasbeli engedélye nékul csak teljes formajaban és terjedelmében masolhaté!
KE AKU-1-2018-KB_180809

This certificate is consistent with Calibration and Measurement Capabilities (CMCs) that are included in Appendix C of the
Mutual Recognition Arrangement (MRA) drawn up by the Intemational Committee for Weights and Measures (CIPM). Under
the MRA, all participating institutes recognize the validity of each other’s calibration and measurement certificates for the



! Ugyiratszam: BP/0103-AKU/01606-001/2020
Budapest Févaros Kormanyhivatala Bizonyitvanyszam: AKU-0052/2020

Metrolégiai és Miiszaki Felligyeleti Féosztaly 2/2 oldal

Mérési eredmények:

Helyes érték Mért értek K'ﬁ;’gﬁﬁggg‘:{;s'
Hangnyomasszint (101,3 kPa Iégkéri nyomason) (dB)
114,0 | 114,10 ! 0,06
Frekvencia (Hz)
1000 i 999,99 | 0,06 |
B Torzitas (%)
<1 | 0,36 | 0,03

Mérési bizonytalansag:
A kézolt kiterjesztett mérési bizonytalansag a standard bizonytalansagnak k kiterjesztési tényezével
szorzott értéke (k = 2), amely normalis (Gauss) eloszlas feltételezésével kozelitbleg 95 %-os fedesi

valészin(iségnek felel meg.

A mérési bizonytalansag tartalmazza az etalonbol, a kalibralas médszerébél, a kornyezeti feltételekbdl, a
kalibralt mérdeszkozbdl sth. eredd részbizonytalansagokat.

A standard bizonytalansag meghatarozdsa az EA-4/02 (Expression of Uncertainty of Measurement in
Calibration) kiadvanynak megfeleléen tortént.

Bélyegzés:
A mérdeszkdzon K086816 azonositd szamu bélyeget helyeztink el.

Megjegyzések:

Jelen bizonyitvany 6sszhangban van a Nemzetkdzi Suly és Mértékugyi Bizottsag (CIPM) Kolcsonds
Elismerési Megegyezése (MRA) C fiiggeléke altal tartalmazott kalibralasi és mérési képességekkel
(CMCs). Az MRA minden alairé intézete elismeri egymas kalibralési és mérési bizonyitvanyait a C
fiiggelék szerinti mennyiségfajtakra, azok értéktartomanyaival és mérési bizonytalansagaival {(k6zelebbit

lasd: http://www.bipm.org).

A kalibralasi bizonyitvanyban megadott értékek a méréeszkoznek a kalibralas idejére és korulményeire
jellemzé adatai.

Az Gjra kalibralas idépontjat a felhasznald donti el a mérbeszkoz hasznalatanak és allapotanak
fuggvényében.

A bizonyitvany kiadhatd:

Budapest, 2020. augusztus 17.

- VS KalécmLaszlé
osztalyvezetd

A bizonyitvany a BFKH MMFF irasbeli engedélye nékil csak teljes formajaban és terjedelmében masolhato!
KE AKU-1-2018-KB_180809
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1. ELOZMENYEK, BEVEZETES

Az Agruniver Holding Kft. (2100 Go6dollé, Ganz Abraham u. 2) a Vibrocomp Kft-t (1118 Budapest,
Bozdkvar utca 12.), hogy a 2100 G6doll6, Homoki Nagy Istvan u. 1. alatt taldlhatd GlaxoSmithKline
Biologicals Kft. miikodésébdl eredd kornyezeti zajkibocsatas és zajterhelés mérési jegyzékényvvel

alatamasztott vizsgalataval bizta meg.

A zajvizsgalat célja, annak megallapitasa, hogy a telephely lzemszerli miikédésébdl szdrmazd
zajkibocsatas a zajtol védendod |étesitmények el6tt, a 27/2008. (XII. 3.) KvWM-EUM egylttes rendelete

a kérnyezeti zaj- és rezgésterhelési hatarértékek megallapitasardl szélé elbirasok szerint megfelel-e.

Ebben a targyban az illetékes hatésdag (Pest Megyei Kormanyhivatal Erdi Jarasi Hivatala ) PE-
06/KTF/914-39/2018. ikt. szamon egységes kornyezethasznalati engedély irja el6 a mérés

sziikségességét valamint a zajkibocsatasra vonatkozé hatarértékeket.

A GlaxoSmithKline Biologicals Kft., Go6doéll6 (tovabbiakban: GSK,) technoldgiai transzferének
kivitelezési szakasza az lizem bdvitései/ korszerUsitései megvaldsultak. A telephely kiilsé kérnyezeti
zajterhelését meghatarozd gépészeti zajforrdsokban is tortént valtozds: a GD-15 és GD-03
éplletekhez kapcsolddd Uj légkezeld berendezések telepitése, valamint a GDO7 épllet tetején lévd
berendezések cseréje, belizemelése megtortént. Az egységes kérnyezethasznalati engedély zaj- és
rezgésveédelmi elbirasainak megfeleléen az (j, Uzemel6 zajforrdsok mellett az Gzem kérnyezeti

zajkibocsatasanak ellendrzését, mliszeres zajmérését a Vibrocomp Kft. végezte el.
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2. A HELYSZIN LEIRASA, KIINDULASI ADATOK

2.1. Helyszin

A GlaxoSmithKline Biologicals Kft. 2100 G6d6ll6, Homoki Nagy Istvan u. 1 alatt taldlhaté. F6 profilja
a vakcinak és oltéanyagok gyértasa. A gyartdstechnoldgidbél kifolydlag a telephelyen a zajforrasok

miikédési ideje folyamatos, azok helye nem véltozik.

A hatéarolo teriiletek beépitettsége és jellege:

E-i, irdny Gip/Gksz - Gazdasagi teriiletek hataroljak védendd Iétesitmény nélkiil.
K-i irdny Lakoteriilet — Kertvarosias lakoteriilet hatarolja.
D-i irdny Eg - Gazdasagi teriiletek hatéroljak védendé létesitmény nélkiil.

Ny-i irany Eg - Gazdasagi teriiletek hatéroljak védendd létesitmény nélkiil.

S G
¥ GSK telephelye
: S

/ i

NS

1. 4bra. Vizsgalt teriilet és kdrnyezete
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2.2. Zajforrasok

A GlaxoSmithKline Biologicals Kft. szamos zajforras (izemel. A megbizas a GSK telephelyének atlagos
tizemmenete mellett keriilt meghatarozasra, mikor az Gsszes zajforréds a telephelyen belll tGzem-

szerlen mikodott.

Miikodési Zajkibocsatas
Zajforras-zajesemeény ido- jellege* Miikodési

megnevezése tartam Ay s hely Megjegyzes
(perc)
Légkezel6 (beszivé - ) GDO3
elszivo) AHUO1 Légkezel6 D2 s épulet
Légkezeld (beszivd - 1 GDO03
elszivo) AHUO2 Légkezel6 U=24.h A | A éplilet
Légkezeld (beszivo - . GDO03
elszivd) AHUO3 Légkezeld D240 X | X épulet
GDO03 Uj berendezés
HUit6gép, Hlit6berendezés o Hltéberendezés: York
0-24 h X | X epllet , T
1db et gyartmanyu,
tip.:YVAA0843BSV50BAVN
Legkegelo AH’I:JlOl 0-24 h X | x SED"04
Légkezeld epulet
. v o GD04
Ledkezeid [eghesalh 0-24 h X | x épiilet
kifuvo nyilasa 1 db
oldalfalon
H{t6gép hlitégep kiltéri S?J?;t
egyseg (chilled water) 2 0-24 h X | X puie
teto
db :
szinten
GD04
Légkezel6 légkezeld ) épllet
kiltéri egységek 14 db 0-24h el tet6
szinten
GD04
Szivattyl szivattyik 8 db | 0-24 h % || efe“t'gt
szinten
GD04
Légkezeld légkezeld ) épilet
Kiftvé kémények 4 db 24 K I 5 tetd
szinten
. vy " GDO07
LEg eezelvilegisatl 0-24 h X | x épiilet
kifuvo nyilasa 5 db
oldalfalon
5 % 1 i GDO07
Presiévego legkezealo 0-24 h X | X épiilet
kifuvo nyilasa 2 db
oldalfalon
i i ; GDO07
Gazfogadsc:éGelmfjfggado 0-24 h x | x épiilet
gyseg pince szint
Tlziviz ellatd rendszer GDO07
tliziviz dizel agregat 0-24 h X X épulet nem dominans
(id6szakos) 1 db pince szint
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Zajforras-zajesemény

megnevezése

Miikodési
id6-
tartam
(perc)

Zajkibocsatas
jellege*

A NCFiS

Miikodési
hely

Megjegyzés

Tuziviz ellatd rendszer
pr . GDO7
tlziviz (sprlnklet:) 0-24 h x | x épiilet
kompreszorok (zart N -
térben) 2 db P
y ; g o GDO07
Dizel szivavyd Dizel 0-24 h X X | épilet nem dominans
agregat (idoszakos) 1 db ; .
pince szint
y i 1z i GDO07
Legkezeld légkezelS _ e "
Kiftvé nyildsok 5 db D-24n A& epulet tetd
szinten
GDO7
Szivattyu szivattyuk 6 db 0-24 h X | X epllet tetd
szinten
H(togép hiitégép kiltéri GDO07
egység (chilled water) 3 0-24 h X | X épllet tetd
db YORK folyadékh(ito szinten
Hlt6gép, hiitégép kiiltéri : .
egység (glycol chiller) 3 GDO07 McQ?;Tré?\le;izgsgr;é XN
db (2 db hutogep, tlndb 0-24 h X | X epul_et tetd helyett YORK YVAA0700
osztott folyadékh(ité szinten ;
, tipus
kondenzator)
. 4 . GDO07
Ll‘zg';eﬁz:g%e":gorf‘ggs 0-24 h X | X éplilet tetd
9 9yseg szinten
Légkezeld (beszivo - . GDO08
elszivé) AHUO1 Légkezeld 0-24 h X | & eplilet
Leégkezel6 (beszivo - ) GDO08
elszivd) AHUO2 Légkezeld A E ol éplilet
Légkezel6 AHUO3 GDO08
Légkezeld 924 h %2 épulet
Légkezel6 LO3, LO4, LO5, GDO8
L06, LO7, L11, L12, L13 0-24 h X | X i
- i epllet
jelzésli ventilatorok
Legkezelqlliorgfor_t klimak 0-24 h x | x 9[208
hitogépei epllet
Legkezeld Server : GDO8
hiitégépek Dk al épllet
Uj berendezés,
GDI15 Hitéberendezés: Johnsons
- o Controls YORK YLCS 0480 AA
H(it6geép, 1 db epu_let teto (glycol chiller, osztott
Al . 0-24 h X | X szinten, folyadékhiits)
kondenzator egység o : !
slllyesztett kondenzator egység:
kivitel Glntner gyartmanyu
GCHV RD 090 tipus

1. tablazat Zajforrasok és tulajdonsagaik bemutatasa

* A : Allandé / V : Valtoz6 / F : Folyamatos / S : Szakaszos

2.3. Uzemelési id6
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A telephelyen a zajforrasokkal (izemeld tevékenységet 00:00 — 24:00 kozott tart. Mivel a nappali és
éjjeli zajkibocsatas kozott érdemi eltérés nincs, igy a vizsgalatot csak a mértékadd éjjeli idészakra

vonatkozoan szlikséges elkésziteni.

A vizsgalatot 20019.10.15. 21:00 - 24:00 kozott végeztiik el.
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3.JOGSZABALYOK ES ELOIRASOK

A vizsgalat soran a kévetkez6 jogszabdlyokat és rendeleteket vettiik figyelembe:

e MSZ 18150-1: 1998. A kbrnyezeti zaj vizsgdlata és értékelése

e MSZISO 1996-1 Akusztika. A kdrnyezeti zaj leirdsa és mérése

e MSZ ISO 1996-2 Akusztika. A kdrnyezeti zaj leirdsa és mérése

e MSZ ISO 1996-3 Akusztika. A kdrnyezeti zaj leirdsa és mérése

» MSZ 15036: 2002. Hangterjedés a szabadban

e 93/2007. (XII. 18.) KvVM rendelet a zajkibocsatasi hatarértékek megallapitdsanak, valamint a
zaj- és rezgéskibocsatas ellenérzésének maédjardl

e 27/2008. (XII. 3.) KvVM-EiM egyiittes rendelet a kérnyezeti zaj- és rezgésterhelési
hatarértékek megallapitasarol

e 284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet a kérnyezeti zaj és rezgés elleni védelem egyes szabalyairdl

e 9006/1999.(SK 5.) KSH kézlemény az Epitményjegyzékrél

e Pest Megyei Kormanyhivatal Erdi Jarési Hivatala PE-06/KTF/914-39/2018. ikt. szamon kiadott
egységes kornyezethasznalati engedélye

A zajkibocsatasi hatarértéket a Pest Megyei Kormanyhivatal Erdi Jarasi Hivatala PE-06/KTF/914-
39/2018. ikt. szamon kiadott egységes kérnyezethasznélati engedély irja els:

A megallapitott zajkibocsatasi
A védendo teriiletek helyrajzi szama, védendé hatarértéek

épiiletek cime, a hatarérték teljesiilésének [dB(A)] -
helye Nappal Ejjel
600_2200 2200_0600

Tancsics Mihaly at 78. (730 hrsz.) alatti lakdépiilet
védend6 homlokzatai el6tt 2 m-re:

50 40

2. tablazat Zajkibocsatasi hatarérték
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4. VIZSGALATI KORULMENYEK

4.1. Zajvizsgalati pontok

A mellékelt helyszinrajz bemutatja a GSK telephelyén és annak kdrnyezetében végzett zajmérési

pontok elhelyezkedését.
A vizsgalatokat a kévetkez6 helyszineken végeztik el:

Vizsgalt
teriilet
ovezeti

besorolasa

Vizsgalt

pont Részteriilet leirasa

jele

Tancsics Mihaly Gt 78. védendd homlokzata el6tt 2m-re 1,5m

o kert\l;g?t;sias MAEGASHAGHET
i Semmelweis Ignac utca 24 védenddé homlokzata elétt 2m-re 1,5m

1002 terliletek , : : ;

magassagban (alapzaj meghatarozasa

670852,35;250949,13 EOV(x;y) ponton, telephelyen belil
2001 Lo Ll

(akusztikai kbzéppont meghatarozasahoz)

670835,65;250960,25 EOV(X;y) ponton, telephelyen belll
2002 Ui A e

(akusztikai kézeppont meghatarozasahoz)

670818,94;250975,05 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll
2003 I A

(akusztikai kézéppont meghatarozasahoz)

670922,89;250918,56 EOV(x;y) ponton, telephelyen bellil
2004 L : E

(akusztikai kézeppont meghatarozasahoz)

670931,53;250802,55 EOV(x;y) ponton, telephelyen belul
2005 L= ; %

(akusztikai kdézéppont meghatarozasahoz)

670987,25;250865,26 EQOV(x;y) ponton, telephelyen bellil
2006 S e , .

(akusztikai kézeppont meghatarozasahoz)
5007 671004,47;250935,95 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll

(akusztikai kozéppont meghatérozasahoz)
Gip-gazdasagi, | 671043,1;250965,16 EOV(x;y) ponton, telephelyen belil (akusztikai

2008 ipari terlletek | kdzéppont meghatdrozasahoz)
670959,57;250978,87 EOV(x;y) ponton, telephelyen bellil

2009 il S LS i
(akusztikai kézeppont meghatarozasahoz)
670860,78;250985,53 EOV(x;y) ponton, telephelyen belul

2010 e i 0
(akusztikai kdzéppont meghatarozasahoz)

2011 670832,27;251004,68 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll
(akusztikai kozéppont meghatarozasahoz)
670811,74,;250980,02 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil

2012 £ e LL
(akusztikai kdzéppont meghatarozasahoz)
670805,08;250930,17 EOV(x;y) ponton, telephelyen belil

2013 it i i
(akusztikai kézeppont meghatarozasahoz)
670816,19;250903,4 EOV(x;y) ponton, telephelyen beliil (akusztikai

2014 i Rl
kézéppont meghatarozasahoz)

2015 670865,17;250862,88 EQOV(x;y) ponton, telephelyen belll

(akusztikai k6zéppont meghatarozasahoz)
3. tablazat Vizsgalati pontok bemutatasa
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4.1.1. Meteorologiai adatok

Mérés ideje alatt az aldbbi id6jarasi korilmények voltak:

Szélsebesség - - (m/s)
Szélirany - - -
Homérseéklet - 9 t (°C)
Paratartalom - 61 %RH
Légnyomas - 1018 hPa

4. tablazat Meteorolégiai adatok
* A vizsgdlatot csak a dominans éjjeli id8szakra vonatkozdan készitettiik el.

A vizsgalat soran szaraz, felh6tlen id6jards volt a jellemz8, mely a mérési eredményekre nem volt
hatdssal.

4.1.2.A mérés soran hasznalt miszerek

Megnevezés Gyartmany Tipus Sorozatszam MKEH szam

Zaj és rezgésanalizator SVANTEK SVAN 958 20749 M1209861

Kalibrator CEL CEL=177 115106 K056935
5. tablazat Vizsgalat soran hasznalt eszk6zék bemutatasa

5. VIZSGALATI EREDMENYEK ES ERTEKELES

5.1. A kornyezeti zajterhelés vizsgalati eredmények értékelése

A mértékadd A-hangnyomasszint értéke az MSZ 18150/1-98. sz. szabvany szerint
Lam = Laegmert + Ka +Kimp + Kion + Kt

ahol: Laegmert - @ mért egyenérték( A-hangnyomasszint
Ka - alapzaj miatti korrekcié
Kimp - impulzusos zajokra vonatkozd korrekcid
Kion - @ zaj keskenysavu jellege miatti korrekcid
Ki - idékorrekcid

A vizsgalati id6 alatt organoleptikus mddszerrel impulzusos és tonalis jelleget nem azonositottunk be,
igy azt kilén vizsgalni nem sziikséges.

Megitélesi id6: legnagyobb zajterheléssel jard folyamatos 8 6ra nappal, 0,5 dra éjjel.

A vizsgalati pontontokra végzett mérései eredményeket és az Law-re vonatkozd szamitasi

eredményeket éjjeli id6szakra vonatkozdan a kdvetkezd tébldzatokban kozoltiik.
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Mértékado A-

Egyenértéki A-

Mérési Ti Alapzaj Korrekciok

bant hangnyomasszint hangnyomasszint
jele
LAeq, mért [ se C] Laa Ka Kimp Kton Kt Lam
[dB] [dB] [dB] [dB] [dB] [dB] [dB]
1001 44,2 1800 37,5 -10 1 0,0 | 0,0 | 0,0 43%*
1002 37,5 - = & - . - -

6. tablazat zajterhelés mérése a legkdzelebbi vizsgalati ponton.

*A helyszini bejaras soran, mérés Gtjan meghatarozott zajterhelés nem volt elkilénithet a lakoéplet
kozelében taldlhaté egyéb telephelyektdl. Igy szamitas Gtjan volt sziikséges meghatédrozni a GSK Kft.

telephelyének az 6nalld zajterhelését.

Egyenértékii A- Mértékado A-

Mpirs:i hangnyomasszint L Alapzaj Korrekciok hangnyomasszint

Jele Laeq, mért [sec] Laa Ka Kimp Kton Kt Lam
[dB] [dB] [dB] [dB] [dB] [dB] [dB]

2001 55,4 1800 37,5 0,1 | i i 55,3
2002 56,7 1800 37,5 0,1 _ i i 56,6
2003 63,0 1800 37,5 0,0 _ _ _ 62,9
2004 49,1 1800 37.5 -0,3 _ _ _ 48,8
2005 47,4 1800 37,5 0,5 | _ i i 46,9
2006 48,5 1800 37,5 -0,4 _ _ _ 48,1
2007 47,8 1800 37,5 0,4 | _ . _ 47,4
2008 47,3 1800 37,5 0,5 | i i 46,8
2009 49,1 1800 37,5 03| _ i i 48,8
2010 49,6 1800 37,5 0,3 | _ . i 49,3
2011 47,6 1800 37,5 04 | _ . . 47,1
2012 58,3 1800 37,5 0,0 | _ ] i 58,2
2013 50,9 1800 37,5 02 _ ] . 50,7
2014 48,9 1800 37,5 0.3 | _ ] - 48,6
2015 47,1 1800 37,5 0,5 _ _ i 46,6

7. tablazat Zajkibocsatas meghatarozasahoz felvett vizsgalati pontok a telephely teriiletén beliil.
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3 ALr L'Aeq EOV, Xo EOV, Yo Lwo Dij
Filename

[dB] [dB] [m] [m] [dB] [dB]
2001 670852,4 250949,1 | 55,4 | 37,5 -0,1 55,3 -15,2
2002 670835,6 | 250960,2 | 56,7 | 37,5 | -0,1 56,6 -29,4
2003 670818,9 250975,0 | 63,0 | 37,5 0,0 62,9 -7,6
2004 670922,9 250918,6 | 49,1 | 37,5 -0,3 48,8 -8,6
2005 670931,5 250802,6 | 47,4 | 37,5 -0,5 46,9 -4,7
2006 670987,2 250865,3 | 48,5 | 37,5 -0,4 48,1 -3,8
2007 671004,5 | 250936,0| 47,8 | 37,5 | -0,4 | 47,4 -5,1
2008 671043,1 250965,2 | 47,3 | 37,5 -0,5 46,8 | 670836,8 | 250963,6 | 97,1 -4,0
2009 670959,6 | 250978,9 | 49,1 | 37,5 | -0,3 | 48,8 -6,4
2010 670860,8 250985,5 | 49,6 | 37,5 -0,3 49,3 AA5
2011 670832,3 | 251004,7 | 47,6 | 37,5 | -0,4 | 47,1 -17,6
2012 670811,7 | 250980,0 | 58,3 | 37,5 | 0,0 | 58,2 -9,3
2013 670805,1 250930,2 | 50,9 | 37,5 -0,2 50,7 -13,1
2014 670816,2 250903,4 | 48,9 | 37,5 -0,3 48,6 -12,4
2015 670865,2 250862,9 | 47,1 | 37,5 -0,5 46,6 -10,1

8. tablazat Akusztikai kozéppont és akusztikai kézéppont zajkibocsatasanak meghatarozasa

szamitassal.

A telephely akusztikai kozéppontjatdl a kritikus vizsgalati pont (Tancsics Mihaly Gt 78.) tdvolsaga
~450m tavolsagra van, és iranyitasi tényezének a 2007-es vizsgalati pont a meghatérozé. Sziikséges
megjegyezni, hogy az akusztikai kozépponttal meghatérozott terhelési érték a valésagtél nagyobb
zajszintet hataroz meg, ugyanis az nem veszi figyelembe a terjedést befolydsolé kérnyezeti elemeket
a méres pontokon tal (Ggy, mint: domborzat, a névényzet csillapité hatdsa). igy ezzel a szamitasi

modszerrel a biztonsag irdnyaba tévediink.

igy a vizsgalati pont irdnyaba (Tancsics Mihaly at 78.) Lw= 92,0 dB(A) értékkel sziikséges szamolni.
A tavolsag mértéke (Hi=) 446 m az EQV helyes helyszinrajz szerint.

Igy a Lri=Lw-20*LOG(H1) 6sszefiiggés alapjan

Lri= 39,0 dB(A) értéket kapunk.

Az Le1 értek nappali és éjjeli id6szakban egyarédnt érvényes a telephely folyamatos tizemelésébdl

kifolyolag.
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5.2. Mérési eredmények értékelése

A legkdzelebbi védendé létesitmény (Tancsics Mihaly Ut 78.) védendd homlokzata eldtt 2m-re 1,5m
magassagban a szomszédos telephelyektdl fliggetlenil nem hatarozhaté meg a zajterhelés, igy
szilkséges volt a telephely akusztikai kozéppontjanak meghatarozasa és az abbdl a vizsgalati pontra
torténd zajkibocsatas, zajterhelés meghatarozésa. A szamitdsok soran beazonositottuk, hogy a
vizsgalati pont a védendd éplilet iranyaba 92,0 (-5,1) dB(A) zajkibocsatassal rendelkezik, mely a
kritikus ponton 39,0 dB(A) zajterhelést okoz.

A szamitott zajterhelés értéke a Pest Megyei Kormanyhivatal Erdi Jardsi Hivatala PE-06/KTF/914-
39/2018. ikt. szamon kiadott egységes kérnyezethasznalati engedélyben szereplé nappali és éjjeli

zajkibocsatasi hatarértékeknek egyarant:

MEGFELEL.

Budapest, 2019. oktober 25.
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BUDAPEST FOVAROS
KORMANYHIVATALA

Ugyiratszam: BP/0103-AKU /01771-001/2018
Hivatkozasi szam: -

Ugyintézé: Lelovics Gyorgy

1/1 oldal
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HITELESITESI BIZONYITVANY

Az 1991. évi XLV. térvény 7. és 10. §-a alapjan, a 127/1991. (X. 9.) Korm. rendelet 2. szamu mellékletének
18. pontjara figyelemmel, az alabbi kételezd hitelesitésli hasznalati mérbeszkoz hitelesitését elvégeztem, és
az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016, évi CL. torvény 81. § (2) bekezdés a) pontja alapjan a
hitelesitési bizonyitvanyt kiadom.

A hitelesités targya: Integrald zajszintmérd
gyarto: SVANTEK
tipus: 958

gyartasi szam: 20749

d Hitelesitésre bemutatta: Vibrocomp Kift.
1118 Budapest, Bozékvar u 12.
A hitelesités helye és ideje: BUDAPEST FOVAROS KORMANYHIVATALA

Metrologiai és Miiszaki Feliigyeleti FGosztaly
Mechanikai Mérések Osztaly

Budapest, 2018.08.21.

A hitelesités médja: A hitelesités a HE 26-2015 jell hitelesitési elbiras szerint, a vonatkozd hitelesitési
engedély alapjan, az eléirt pontossagi tartaléknak megfeleléen kivalasztott hasznalati etalonokkal tortent. A
mérések eredményei orszagos etalonra visszavezethetok.

Ertékelés: A mérdeszkoz az eldirt hitelesitési kévetelményeknek megfelelt.

Bélyegzés: A hitelesités tényét a mérdeszkozon elhelyezett M1209861 sorszaml Ontapadod matrica,
trvényes tanusito jel tanusitja.

Ervényesség: A méréeszkéz rendeltetésszerii hasznélata (az eléirasoknak megfelelé gondos tarolasa és
szallitasa), valamint a tanusitd jel sértetlensége esetén 2 év, azaz a méréeszkoz 2020.08.31-ig hasznalhaté
hiteles méresre.

A hataskdromet és illetékességemet a 365/2016. (XI. 29.) Korm. rendelet 12. § (2) bekezdése allapitja meg.

Az ugyfél a hitelesitésnek a 78/1997. (XII. 30.) IKIM rendelet szerinti igazgatasi szolgaltatasi dijat az ott eldirt
modon elére befizette és viseli.

Budapest, 2018.08.21.

A hitelesitést végezte Dr. Gyorgy Istvan kormanymegbizott megbizasabol:
: e,
/ .

; Lelovics Gyorgy -~
metrologus

: A hiteles allapot folyamatos fenntartdsa érdekében az Ujrahitelesitést a hitelesség érvényének lejérta elbit legalébb 30 nappal meg kell rendeini.
Metroldgiai és Miiszaki Felligyeleti FGosztaly, Mechanikai Mérések Osztaly
1124 Budapest Németvélgyi it 37-39. - 1534 Budapest, Pf.: 919. — Telefon: +36 (1) 458-5800 — Fax: +36 (1) 458-5809
E-mail: szvo@mkeh.hu - Honlap: www.kormanyhivatal.hu, www.mkeh.gov.hu
HE 26-2015-KET-MID-BFKH
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KORMANYHIVATALA

Ugyiratszam: BP/0103-AKU/01632-001/2019
Bizonyitvanyszam: AKU-0061/2019
Hivatkozasi szam: -

1/2 oldal

KALIBRALASI BIZONYITVANY

A kalibralas targya: Akusztikus kalibrator

Gyarto: CEL
Tipus: 177
Azonosito szam: 115106
Mszaki adatok: lasd a méréeszkoz gépkényvében
allapot: kalibralhaté
Kalibralasra bemutatta:
Név: Vibrocomp Kft.
Cim: 1118 Budapest, Bozékvar u. 12.

A kalibralas helye és ideje:

A kalibralast végezte:

BFKH Metrologiai és Miszaki Fellgyeleti Féosztaly
Mechanikai Mérések Osztaly

1124 Budapest, Németvolgyi (it 37-39.

2019. augusztus/M.

......... onle
Lelovics

éyt‘ifgy metro

P s

< -
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A kalibralasnal alkalmazott etalonok és egyéb méréeszkdzok:

l6gus

Megnevezése Tipusa Gyartasi szama Bizonyitvanyanak szama
1 |Condenser Microphone B&K 4134 950942 T15-1218/8
2 |Distortion Meter LDM-171 0090393 AKU 0075/2018
3 [Multiméter Keithley 2000 0822621 ELD-0101/2015
4 |Digital Druckmesser Diptron 3 663-A 7530-78 NYO-0007/2016
Kapacitiv h6- és HOM-0238/2018,
5 | st s Teslo®19 00a501ee GAZ-0189/2018

A meérési eredmények a nemzeti (nemzetkézi) etalonra visszavezetettek.

A kalibralas maédja:
A kalibralast a KE AKU-1-2018 kalibralasi eljaras szerint végeztiik.

A kalibralas kériilményei:
A mereseket laboratériumi kortimények kézétt, 24,6 °C kérnyezeti hémérsékleten, 54,6 % relativ
paratartalom mellett, 98,94 kPa légkéri nyomason végeztiik.

Metrolégiai és Miiszaki Feliigyeleti Féosztaly, Mechanikai Mérések Osztaly
A NAH altal NAH-2-0342-2018 szdmon akkreditalt kalibralé laboratérium.
1124 Budapest, Németvolgyi it 37-39. — 1534 Budapest, Pf.: 919. - Telefon: +36 (1) 458-5800 — Fax: +36 (1) 458-5893
E-mail: mmo@mbkeh.gov.hu — Honlap: www.kormanyhivatal.hu, www.mkeh.qov.hu
- “=e.  This certificate is consistent with Calibration and Measurement Capabilities (CMCs) that are included In Appendix C of the
ﬁ?‘!ﬁh Mutual Recognition Arrangement (MRA) drawn up by the International Committee for Weights and Measures (CIPM). Under
9 Wiz the MRA, all participating institules recognize the vaiidity of each other's calibration and measurement certificates for the
SCIPM MRA  quanlities, ranges and measurement uncertainties specified in Appendix C (for details see http:/iwww.bipm.org).
A bizonyitvany a BFKH MMFF irasbeli engedélye nélkil csak teljes formajaban és terjedelmében masolhaté!

KE AKU-1-2018-KB_180809



- Ugyiratszam: BP/0103-AKU/01632-001/2019
Budapest Févaros Kormanyhivatala Bizonyitvanyszam: AKU-0061/2019
Metrolégiai és Miszaki Felligyeleti FGosztaly 2/2 oldal
Mérési eredmények:
Helyes érték és legnagyobb Mért érték Kiterjesztett mérési
megengedett eltérés bizonytalansag
Hangnyomasszint (101,3 kPa légkéri nyoméson) (dB)
114 ; 114,07 | 0,061
Frekvencia (Hz)
1000 ! 995,86 ﬁ 0,058
Torzitas (%)
<10 ; 4,77 | 0,29

Mérési bizonytalansag:
A kozolt kiterjesztett mérési bizonytalansdg a standard bizonytalansagnak k kiterjesztési tényezével
szorzott értéke (k = 2), amely normalis (Gauss) eloszlas feltételezésével kozelitbleg 95 %-os fedési

valészinliségnek felel meg.
A mérési bizonytalansag tartalmazza az etalonbdl, a kalibralas modszerebdl, a kornyezeti feltételekbdl, a
kalibralt méréeszkszbél sth. eredd részbizonytalansagokat.

A standard bizonytalansag meghatarozasa az EA—4/02 (Expression of Uncertainty of Measurement in
Calibration) kiadvanynak megfeleléen tértént.

Bélyegzés:
A méreszkozon K088372 azonositd szamu bélyeget helyeztink el.

Megjegyzések:

Jelen bizonyitvany dsszhangban van a Nemzetkézi Suly és Mértékugyi Bizottsag (CIPM) Kolcsonts
Elismerési Megegyezése (MRA) C fuggeléke altal tartalmazott kalibralasi és mérési képességekkel
(CMCs). Az MRA minden alairé intézete elismeri egymas kalibralasi és mérési bizonyitvanyait a C
fuggelék szerinti mennyiségfajtékra, azok értéktartomanyaival és mérési bizonytalansagaival (kozelebbit

lasd: http://www.bipm.org).
A kalibralasi bizonyitvanyban megadott értékek a mérdeszkoznek a kalibrélas idejere es kortlményeire
jellemzd adatai.

Az (jra kalibralas idépontiat a felhasznald donti el a méréeszkdz hasznalatanak és allapotanak
fliggvényeben.

A bizonyftvany kiadhato:

Budapest, 2019. augusztus 14.
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A bizonyitvany a BFKH MMFF frasbeli engedélye nékal csak teljes forméajaban és terjedelmében masolhato!
KE AKU-1-2018-KB_180809



15. HULLADEKKEZELES

15.1. A GSK TEVEKENYSEGE SORAN KELETKEzO0
HULLADEKOK ADATAINAK OSSZEFOGLALO
TABLAZATA, (2018-2022.)

15.2. KEZELESI KODOK JELMAGYARAZATA

15.3. FERTOTLENITETT UZEMI HULLADEKOK VIZSGALATI
EREDMENYEI (2018-2022.)



A GSK tevékenységébdl szarmazoé hulladék adatainak 6sszesitése 2018-2022.

HAK kéd Megnevezés Mennyiség | Mennyiség [ Mennyiség | Mennyiség [ Mennyiség Kez[el.ési
(kg) 2018 (kg) 2019 | (kg) 2020 (kg) 2021 (kg) 2022 kédja
06 01 02* |sdsav hulladék 0 23 15 699 36 D15
fogyasztasra vagy feldolgozésra
0203 04 |alkalmatlan anyag (husnyesedék) 0 0 0 659 984 EO0199
06 01 06* |egyéb savak hulladék 51 45 40 91 1820| D15
06 02 04* |NAOH hulladék 65 41 15 30 2474 D15
07 0799 |kromatografids oszlopgél hulladék 0 592 1116 293 1837 D15
08 01 11* |festékmaradék 63 7 0 0 0| E0299
asvanyolaj alapu, klérvegyiletet nem
tartalmazé motor-, hajtomu- és
13 02 05* [kenGolaj 62 28 28 27 154 D15
150101 |papir-karton hulladék 0 0 0 0 12010 R12
150102 [mUanyag csomagolasi hulladék 172 410 0 0 581 R12
150103 [fa hulladék 108 20760 7120 5630 2480 R1
150106 |egyéb, kevert csomagolasi hulladékok 13330 13710 16310 17130 2540 R12
veszélyes anyaggal szennyezett
15 01 10* [csomagolasi hulladékok 1249 1298 1922 3505 1793 D15
1501 11* [kiurult hajtogazas palack 23 5 0 0 9| EO0299
1502 02* |veszélyes anyaggal szennyezett felitatd 4701 4256 12899 16398 12496 D15
abszorbensek, szlir6anyagok,
1502 03 |[torl6kenddk, védEruhazat 2187 4211 2254 2092 2517 D15
160117 |vasfém hulladék 1919 0 316 0 0| BO001
1603 04 |[szervetlen hulladékok 869 86 126 1324 752 D15
szerves hulladékok (kazein, éleszt6,
160306 [pepton viz) 3892 2252 4264 2052 3375 D15
16 05 06* |laborvegyszer hulladék 63 101 58 266 0 D15
16 09 03* [hidrogén peroxid hulladék 61 0 0 0 0| EO0299
veszélyes anyagokat tartalmazo vizes
16 10 01* [folyékony hulladék 32 0 0 0 0| E0299
17 04 05 |vas és acélhulladék 3430 45940 7190 10980 17160| B0001
1704 07 |egyéb fémhulladék 0 490 0 0 0| BO0001
17 06 03* |egyéb szigetel6anyag hulladék 2174 11229 480 1189 1842 D15
170904 [kevert épitési-bontdsi hulladék 206094 300038 0 22182 12150| GO0001
18 01 03* |egészségugyi hulladékok 22500 5000 7959 13847 8762 D10
180104 [artalmatlanitott hulladék 18805 1940 3126 8293 7377 R1
veszélyes anyagokat tartalmazo vagy
18 01 06* [abbdl all6 vegyszerek 1010 4094 1737 1117 2790 D15
18 02 02* |allategészségugyi hulladékok 7455 924 101 394 206 D10
telepllési szennyviz tisztitasbol
1908 05 |szarmazd iszap 0 0 5860 G0001
19 08 06* |Telitett vagy kimerilt ioncserélt gyantak 800 D15
olaj-viz elvédlasztasbdl szarmazé
étolajbdl és zsirbdl ered6 zsir-olaj
1908 09 |keverék 0 0 0 2930 6130 GO001
ipari szennyviz kezelésb6l szarmazo
19 08 13* |veszélyes anyagkat tartalmazo iszap 0 0 18560 4850 4130 GO0001
200102 |uveg hulladék 1934 858 2295 3351 2088| G0001
2001 21* |fénycs6 hulladék 117 138 235 105 105( EO0299
veszélyes anyagokat tartalmazo
2001 27* |festékek, tintdk, ragasztdk és gyantdk 0 427 0 0 0| EO0299
2001 33* [elem, akkumulator hulladék 79 99 74 98 73| GO0001
20 01 35* |elektronikai hulladék 3412 516 534 1359 469| GO0001
200136 |elektronikai hulladék 800 5900 2330 0 4775] B0001
200301 |kommunalis hulladék 30020 34360 25640 23620 23920 R1
2003 07 |lomhulladék 0 10860 0 0 0 D5
keletkezett 6sszes mennyiség (kg) 326677 470638 116744 151171 137835
veszélyes hulladék 6sszes mennyisége (kg) 43218 29128 44619 44775 37204
nem veszélyes hulladék 6sszes mennyisége (kg) 283960 441405 77813 114689 108969
GSK altal drtalmatlanitott mennyiség (180104) 18805 1940 3160 8293 7377

Megj.: A veszélyes és nem hulladék dsszes mennyiségében is szerepel a telephelyen drtalmatlanitott (180104) hulladék mennyisége




Kezelési kodok jelmagyarazata

Kéd Megnevezés El6kezelés |Hasznositds | Artalmatlanitas
E0199 Bioldgiai el6kezelés, 4talakitds egyéb igen nem nem
E0299 Fizikai el6kezelés, atalakitas egyéb igen nem nem
D5 nem nem igen
Lerakds miszaki védelemmel (példaul
elhelyezés fedett, szigetelt, a kornyezettdl
és egymastal is elkllonitett cellakban);
D10 Hulladékégetés szarazfoldon; nem nem igen
D15 nem nem igen
Tarol3s a D1-D14 mUveletek
valamelyikének elvégzése érdekében [a
képz6dés helyén az elszallitasig torténd
atmeneti tarolds kivételével, ahol az
atmeneti tdrolds a hulladékrdl sz6l6 2012.
évi CLXXXV. torvény (a tovabbiakban: Ht.) 2.
§ (1) bekezdésének 17. pontja szerinti
el6zetes tarolast jelenti].
R1 Els6dlegesen tiizel6- vagy Gizemanyagként | nem igen nem
torténd felhasznalds vagy mas médon
energia el6allitdsa
R12 Atalakitds az R1-R11 miiveletek nem igen nem
valamelyikének elvégzése érdekében
BOOO1 Kereskedelem nem nem nem
GO001 | Gydijtési tevékenység nem nem nem
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GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

1. DISzPOzicIiOS ADATOK

1.1. Az érdekelt adatai

Cég megnevezése: GlaxoSmithKline Biologicals Gydgyszergyarté és

Forgalmazo6 Korlatolt Felelésségi Tarsasag
Telephely/lev.cim: 2100 G0Odolls, Homoki Nagy Istvan utca 1., hrsz: 8060/1
Kapcsolattarté: Kovacs Levente, EHSS manager

1.2. Megbizott, a dokumentaciot készitette

Cég megnevezeése: Agruniver Holding Kft.
2100 Godolls, Ganz Abraham u. 2., Pf.: 56.
Tel: 28/417-463; fax: 28/415-964
Képviseld: Dr. Kriszt Balazs, tUgyvezetd igazgato

Témafelelbs: Gentischer Péter, cégvezetd
OKI. kornyezetvédelmi szakmérndk, Okl. talajtani szakmérnok,
Okl. agrarmérnok,
Kamarai nyilvantartasi szam: 13-9161, 13-61164
Jogosultsagok:
SZKV-1.1. Hulladékgazdalkodasi szakértés
Tovébbi jogosultsagok: http://mmk.hu/neviegyzek?id=15916

Szakért6: Dr. Szoboszlay Sandor, kutatas-fejlesztési igazgatd
Egészséglgyi szakérté (98021/2015/EFIK), szakterlletei:
e Kémiai biztonsag és
e KOrnyezetegészséglgy
Kamarai nyilvantartasi szam 01-8766
Tovabbi jogosultsagok: https://www.mmk.hu/nevjegyzek?id=18631

Készitette: Piringer Adrienn kérnyezetvédelmi mérnok
okl. kérnyezetvédelmi (vizminéségvédelmi) szakmérnok,
okl. kérnyezetgazdalkodasi agrarmérnok

1.3. Vonatkozo6 egységes kdrnyezethasznalati engedély:

Vonatkoz6 engedélyek PE/KTF/914-12/2018.,PE-
06/KTF/518-8/2017., PE-06/KTF/518-3/2017 .,
PE/KTF/454-37/2015. és KTF:1930-12/2014. szamon
modositott KTVF:1674-8/2013. szamu hatarozat

1.4. Jogszabalyi hattér:

1/2002 (1.10.) EUM rendelet,
12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet az egészségugyi szolgaltatonél képzddd hulladékkal
kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrdl

Agruniver Holding Kift. 3/6



Jelentés GlaxoSmithKline Biologicals Kft.

2. EL&6ZMENYEK

GlaxoSmithKline Biologicals Kft (GSK) megbizta az AGRUNIVER HOLDING
Kdrnyezetvédelmi és Kutatasfejlesztési Kft.—t a GD07 Vakcina komponens gyarto
Uzemben lévé tetanusz Gzem illetve a QC mikrobiologiai laboratorium dekontaminalt
hulladékanak kulsé/fliggetlen mintavételével, laboratoriumi vizsgalataival. A hulladék
vizsgalat célja, az Uzemben autoklavokkal végzett hulladékkezelés hatasanak
ellendrzése, a kibocsatott dekontaminalt hulladék nem fert6z6 jellegének, diftéria és

tetanusz mentességének alatamasztasa.

Jelen jelentés a GDO7 Tetanusz Uzem és a QC mikrobiologia laboratorium
dekontamindlt hulladékanak 2018. junius 18., és junius 25-i mintavétel vizsgalati

eredményeit, értékelését tartalmazza.

3. HULLADEK DEKONTAMINALAS, DEKONTAMINALO AUTOKLAVOK

A GSK KTF:1930-12/2014. szamon maodositott KTVF:1674-8/2013 szamu egységes
kornyezethasznalati engedély alapjan kulonleges kezelést igényld fertézé veszélyes
hulladékok autoklavban dekontamindlassal térténd artalmatlanitasat végzi a
Artalmatlanithatd veszélyes hulladék 18 01 03* koddal jeldlt, ,Egyéb hulladék,
amelynek gyljtése és artalmatlanitasa specialis kovetelményekhez kotott a
fertbzeések elkeriilése érdekében”. Az autoklavos kezelést kovetbéen az Uzemi
hulladék nem veszélyes (nem fert6z6képes) hulladékként kerll atadasra a

kezelének.

A GD 07 Vakcina komponens gyartdé Uzemben az alabbi Uzemel6 dekontaminalo

autoklavok hulladékanak vizsgalatara kerdlt sor.

, . QC

Autoklav Fedegari FOF2 AUQMO001 L105 kool 9000020601
, XFOF5/Q000 AUTTO001 . .,

Autoklav NA 1097AL T.118 TT Fermentacio 9000020828

4/6 Agruniver Holding Kift.



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

Az egyes autoklavok adatait, jellemz6 rakomanyara vonatkozé adatokat az 1. sz.

melléklet tartalmazza.

4, MINTAVETEL, VIZSGALAT

4.1. Hulladék mintavétel

A GDO07 épuletben a Tetanusz tzem és a QC mikrobiolégia laboratérium
autoklavjanak, illetve dekontamindlt hulladékanak megtekintése, a mintavétel
tervezése 2018.06.13-4n helyszini szemle keretében megtortént (lasd 2. sz.

melléklet).

A hulladék mintavétel a 12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet el6irdsainak megfeleléen 3
egymast kovetd ciklusbdl tortént, az Uzem mikodését figyelembe véve két

alkalommal 2018.06.18. és 06.25-én. A mintazasok Utemezését az alabbi tablazat

tartalmazza:
Dekontaminalé autoklav Autoklav Dekontaminald | Ciklus Mintavétel L
. L o . o Minta jele
helye, terilet azonositdja autokldv tipusa | szama ideje
1. 2018.06.18 T-1/1-
GD 07 Vakcina komponens XFOF5/Q000
gyarto Uzem, tetanusz Gzem | AUTT001 NA 1097AL 2. 2018.06.18 T-2/1
TT Fermentacio tipusu autoklav
3. 2016.06.25 T-3/1
. 1. 2018.06.18 Qc-1/1
GD 07 Vakcina komponens .
arto izem, QC Federgari
gyarto tizem,, L AUQMO001 | FOF2/Atipust | 2. 2018.06.18 Qc-2/1
mikrobioldgia laboratérium autoklay
Mikrobi BL2
3. 2016.06.25 Qc-3/1

A mintavételt a NAH altal NAH-7-0020/2016 szamon akkreditalt mintavevd
szervezet, az Agruniver Holding Kft. végezte. A hulladék mintavétel maédjat, részleteit

a 2. sz. mellékletben elhelyezett mintavételi jegyzékoényvek tartalmazzak.

4.2. Vizsgalatok
A dekontaminalt Gzemi hulladék vizsgalatait az oltbanyag-alapanyag gyarto

tevékenysége figyelembe véve a Corynebacterium diphtheriae és Clostridium

Agruniver Holding Kift. 5/6



Jelentés GlaxoSmithKline Biologicals Kift.

tetani baktérium mentességi, valamint higiénés mikrobiologiai vizsgalatokra
terjedtek ki.

A vizsgalatokat a NAH altal NAH-1-1070/2014 szadmon akkreditalt az Orszagos
Kbzegészségigyi Intézet (OKI) végezte. Az OKI vizsgalatok eredménykozlé

jegyzékonyvét lasd a 3 szamu mellékletben.

5. EREDMENYEK, ERTEKELES

Orszagos Kozegészségugyi Intézet vizsgalati jegyz6kdonyve (lasd 3. sz.
mellékletben) alapjan a vizsgal6 laboratérium szakvéleményt allitott ki (lasd 4. sz.
mellékletben)

A szakvélemény alapjan dsszegzéen megéllapithatd, hogy a 2018.06.18 és 06.25-én
mintazott dekontaminalt hulladék atlagmintai kérokozé Clostridium tetani és
Corynebacterium diphteriae, illetve Salmonella sp. baktérium-mentesek, fakultativ
patogén Pseudomonas aeruginosa, higiénés indikator baktériumok (fekal coliform,
fekal Streptococcus, Clostridium), valamint human parazita bélféregpete az
atlagmintakban nem volt kimutathatd. A hulladék a fert6zéképességi vizsgalatok

eredmeényei alapjan nem tekintheté fert6zének.

5. OSSZEFOGLALAS

2018.06.18 és 06.25-én a GSK telephelyén a GDO07 tetanusz Uzemi hulladék
autoklavban és a QC mikrobiolégia laboratorium autoklavjaban kezelt hulladékok
mintavétele, illetve Clostridium tetani és Corynebacterium diphteriae baktérium
mentességi, valamint altalanos fert6zéképességi (mikrobioldgiai higieénés) vizsgalatai
torténtek meg a 12/2017 (VI1.12.) EMMI rendelet elGirasainak megfeleléen.

A vizsgalt GDO7 tetanusz Uzem hulladék autoklavjdban és a QC mikrobioldgia
laboratorium  autoklavjaban kezelt hulladékok a  fertézéképesség

szempontjabdél nem veszélyesek.

6/6 Agruniver Holding Kift.



1. sz. melléklet: Vizsgalt dekontaminalé autoklavok és hulladékaik



gszag| ‘Qpaney [Lals “AnAizsayiung

“jozsewlezs ‘||e4ano 3anhy ‘ojeyley sojejeuzseyiazsA8a ‘Auadgy solejeuzseysazsAsa :1d ‘ealjg|e
Yeuuen zay; Inw sy q QU2HIQ) 3133|1421 71 B YIWE :SP|2I3ZS|3JOPIA ‘BYNIOPIA
“y2A8ayenadid ‘zsadiso SeAuenw wo| SeAuenw

aAQSIWR)| SeAUBNW 10GQ1ZSIIIZS ‘SIBNOIO :*Td “BUZANIB|IBAW JUIPRPE|INY YJaUpgzaAUUSZS
|e3OSNWzIuBS1001|IW UBIOS lejeWRAjOjE}UNW JOge| B )aA[aWe :)0zQ)zsa soje|euzsey JazsA33
WwasgaW [0q0|0.e) SZIQ) 1JUOdZQY B 9 |Q.5419|N43),
0|9WLIB)  }3-Paas SUBLIOM 2 -121SeIAl 1{ezI|1J0l|/1101zseASe te|indwie ueILl/ 9sOWd/agn) oA
“euzew.ezs |oqeie|esszia

SEMU|IeIA )2-PIDS-BUDLIOM S9 %42-Pads J91SeIN OPINY (9QaWaZN 1a 59 LI & djofejerdey pagjizs
jeoley|e|e) yosnwziuesioon|iw aeayydip WnLROEGaUAIO) 9 1UBIS) WNIPLISO[D 11014eAS
USX213|N31Q|3UWiIB] B USNIA[WE YRuiw DdI 1OPINY [9G)dWazZN 1a S 11 e jolejerdey pigizs,
“Ja1NJ2Y eqioqe| S9-718 € BJSE}ISOUOZY 1B150[OIGONIN

59 |21z9X19|33 UBJOS }0SBZ0J0}IUOW QULIO] UBgMaWazN ze yaAswe Hjolejerde pie|izs

"UBJOS §OS|eSSZIND HQIoepI|en

212591 UNNJ 97QQUN|NY € dAZ2AULBZSAQ 21313] [EXHEqOLIW Oley|eje) ueqgele)s)| 3952101
snwiziueSi00uyIA 01eYy|e|el uequiniioleioqe| z1g e1Sg[olqonjiA B YaAawe Hjolejerde) piejizs

AQZZSIYPIA ‘1eZRYNIOPIA
1[gUZSRYJD Z2Y259201|Q3G QUILIOY
zoyyojeweAjojexunui e s
‘eqoqe] e Juiwejen Hoyppe(iny
20%259 s SeAue pazayia|ey
UBJ0S YOSB|EFSZIA S0oepi|eA
232533 UnNJ (9017 ‘¥0T 1)

218 190DIN
wnuoleloqe|

s sn ‘USS3I9[Z59Y | >loloqe| 53-71g e130|01qoIN D eigojoiqonyiw
€ /89ssa1udW zsnuelay A9PEINY| TIHIdOWYIHL| Wolexe ¥ Xew 96~ 9peliny saApzsen (929124) ,£0TOST 9sAu AR} 1392897 00 ‘ wazn
ASen s euayip + saA|9zsan -0Yv3iLs 1uaay| ‘se-10€ uepQq 91nAo “g3s ‘NA1zsay ‘BYNIQPIA 159|21925|2)0PRA 3IAUQQQY :(| 0£) uegyesz|  ua3a|zsal 9zoMay'BasAusNARY|  AgpjoIne nsndiy 014eA3 susuodwoy
04'90°8102| eI89|oIqoLjIW spuRIBIY wau 0TO8T| SN111DV403ID ‘sojeweAh|oy NH "dSI3-¥av 9P € “g1s yolejeaden 49zspsd-1413d :| O€ Ueqe||apeq 219X lwnloleloge| 1e180jolqouyiw JD| V/Z404 Hesiapay TOONDNY| BUIDYEA L0 D
$91J259¥ 19U YasRIPW
Q0-Hd‘seje|mpiolyj3|a19ALIUIW
2pe|iny 8aAn 110401, 1deu‘sazsay
opuay s-vd| ‘89|0A8u0s SeAuenwyalay osow|ay||eiano wnnyoul '9TTL%01e[ENUNW
NanAL jjeuzsey enadidyaAdayenadidyangsow yope|ny iwniigieioqe|‘sided ojodewosd 1UBIN O1DRIUBWLIDY
SoediM3NAIZSDIWNSHHDAQSI O||BSRWIOAU 1BUZSBYQINZS [1191S 1BUZSRYYQINZS 2195 J|Buzsey 59 51919|NZSQ|2 SO10LIDWIIRY,
sn U9s3391253] ‘8TTL OPDRIUSIIDY ZSNUEID opgjUBWIRS LI
SNPID € A2PelINy| TIH4dOWYIHL A2PeIINY 59A19259A (929119)) EOTOST :8ashuianel|  Agpjoine nsndn) wiazn zsnuels) ‘wiazn
/89ssa1uaW zsnueye) + sah|pzsan -OYV3LS|woeye g-¢ ‘xew | 8y 00z:xew SHoT:uIw “q1s ‘NA1Zs9Y ‘BYNIQPIA :S3|21925|9QPaA 341AUQQOY (| 0L) uegyesz 119289/ ua89|z594 97013} IVL60T 911eA3 suauodwoy
04°90°8T0¢| e180jo1qoIw SpuRIBIy|  WwiduU FOTOBT| SNT1IDVE0ID 23Uy :sejpedey ‘0zoyjen “gas Sjolejerdel %§azsesd-113ad :| OF UBqR|[apeq 219X} ‘se|ejudwIa) ‘Wazn zsnueidd| YN 0000/S404X 100LLNY] eUIDIEA L0 D

(youodopi 3nsojeasaw

e . /n9zania)) ‘Aueat
9zIgua|| 9s|NY

1ejessziA ‘ jejedszin
9zIQua||2 9S|NY

9Pe||ny Jjeuiweluoxep

elpoy ype|ny
Jjeuiweluoyaq

Joigyipulolg

eSesuoyeA8  89siAuusw gzayia|ey
SE|RUILIBIUOYSQ UBIOS SE|eulWeluoyap T

30X9pe|INY 9[NJY BGAB|}OINE ‘D53ZWa||3f 32PE|INH

Jizew.ezs
Iwe ‘ S9sAuadanal

esndji Agpjoine
ojeujweiuoyaq

eloysouoze

3|nJ31 ‘@Ajay Agpjoine
AgploIne 19|1431 Aj3Y Agpiod

ojeulweluoyaq

olpuiweluoyag

1*90°8T0T) NIB)2PL|INY S? OAERP|OINE }jeulweluo)ap ejesszin uaquazn 011eAs susuodwoy eudep £0ao e uahjpydalal )so




2. sz. melléklet:  Helyszini szemle jegyzékdnyv és Mintavételi

jegyzékonyvek
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MINTAVETELT MEGELGZO HELYSZINI SZEMLE JEGYZOKONYV

Munkaszém: | | 488D
Helyszin: : - GlaxoSmithKline Biologicals Kit.,
- GSK telephely (2100 Gédollé, Homoki Nagy 1. u.1.)

| - GDO7 oltéanyag komponens gyarté tizem,

(Tetanusz és QC mlkrob:ologlal reszleg) huIEadek dekontammalo autokiavok

Datum: | R . 2018 ]umus 13.

Jelen vannak:

Agruniver Holding Kift. részerdl: .. Dr. Szoboszlay Sandor, tudd_méhyos igazgaté
R o Piringer Adrienn, kérnyezetvédelmi mérndk
GSK részérél: ‘Vary Hanna, EHSS koordinator

El6zmény: A GSK megrendelte az Agruniver Holding Kft-t6l a GSK telephelyen a tetanusz
részleg és a QC mikrobiologiai laboratériumban keletkezé fertézé huliadék
hofertétlenitd berendezésének énellendrzését, illetve a kapcsolodo dekontammalt
hulladek és kondenzviz mintavételét és vizsgalatat. S

Szemle célja: Mintavételi terv készitése elbtt szemle, autoklavok, hulladék rakomanyok

.- megtekintése, a mintaeldkészités (esetleges apritas), az atlagminta kesz:tes helyenek

Iehetosegel mintaszam optlmalizatas felkeszu[es a mmtavetelre

: :-_A szemien ’tapasztaltak1 Fenti. napon megtek;ntettuk a GSK GDO? vakcma komponens

gyarto Uizem teriiletén az éppen akkor dekontammalt hulladekokat -a hiilési perzodust
kovetoen az alabbiak szerint: : :

e ;QC mlkrobto!oqna laborator:um autoklavbol klkerult hulfadek

‘A hulladék mennytsege 1 m3 alatti vegyes hulladék, 3 db 30 l-es fekete hotol
eldeformalt, nyltott badellaba ayljtve (fedel kulon) A hulladék langyos volt '

A taroloedenyben a hulladékok tobbnylre osszeolvadva taptalajjal atetatva voEtak
Jellegzetes szaglak. - :

A hulladék Gsszetétele: védéruhazat (overal, képeny, szajmaszk gumlkesztyuk)
tetanusz oltéanyag-alapanyaggyartédssal kapcsolatos véres taptalajjal szennyezett
olvadt Petri-csésze, taptalajok, pipettahegy, szélesztdbot, Osszeolvadt mianyag
csbvek, csomagoldanyagok, taptalaﬁal szennyezett papirok (dokumentacaok)

A hulladékokrdl foté dokumentamo keésziit (lasd meﬂekletben)
Tetanusz Uzem autoklavbol kikerdilt hulladék:

A hulladék mennylsege 1 m? alatti vegyes huEiadek tébb (kb 5-6 db) 10 20 l-es
nyitott/zart sarga voédérbe gyljtve (fedél kildn). A hulladék langyos volt.

A taroléedényben a hulladékok tdbbnyire Osszeolvadva, taptalajjal atitatva voltak.
Jellegzetes szaglak. Az Uivegtargyak, tort kémcsdvek, kufon gylijtve.

A hulladék osszetétele: tetanusz oltdanyag-alapanyaggyartassal kapcsolatos véres
taptalajjal szennyezett, olvadt Petri-csésze,livegeszkdzok, taptalaj, védékesztyd, IPA-
s kendd, karvédd, szajmaszk, wipack csomagolé papir, torétt (vegek, kémesovek,

! Hulladék fizikai megjelenési formdja, varhaté sszetétele, homogén/heterogén volta, mennyisége, tarolas/lerakds
modija, mintavevd személyzet ill. egészségre artalmas kérilmények kikiiszébdlése
‘ 1
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egyszerhasznalatos pipetta 6sszeolvadt milanyag csovek, csomagoléanyagok,
taptalajjal szennyezett papirok (dokumentamok) _

A hulladekokrd! foté dokumentacié késziilt (lasd mellékletben).

Atlagmintavétel lehetéségei, mintaelékészitése szikségessége:

A hulladék mintavétel soran a taroioedenyekbol az autoklavban taldlhaté hulladékokra
jellemzé hulladékokat mintazzuk, szUkség esetén az osszeolvadt elemeket apritjuk,
torjuk A jellemzé mintét 3 részmintéra OSZ'[JUk

Az autoklavban a kondenzwz mmtavete! Eehetoseqel

" Nem mintazhat6, a kondenzviz a rendszerbo} addddan a hofertotlemtem folyamat
sordn, zart rendszerben eEvezetesre kerdl a technologsal vizekkel a fertétlenitd
BiOWASTE be. - : :

A hulladék ut;a Az autoklavbol kikerult hulladek a normal folyamat szerint zsakoEva hutott nem
veszélyes hulladék taro!oba kerdl eIszthtaszg : _

Mintavételre ;avasEatok

Javasolt a mlntavetelne} a Megblzo jeienlete

A hulladek (ill. az autoklavban keletkezd kondenzwz) mmtavetel es v;zsga!at a
dekontaminalasi folyamat ellenérzésére a 12/2017 (V1.12.) EMMI rendelet eEmrasalnak
megfefeloen 3 egymast kdvetd ciklusbol szlikséges.

Az MSZE 21420-17:2004 szabvany 6.2. fejezete ,,Mlntavetel csomago!a5| egysegben
tarolt hulladékbél” 2. sz. tablazata szerint kell a fertézoképesség megallapltasara vett
mintak (pontminték és atlagmintak) szamat megéllapitani. A mintat tigy kell venni, hogy
az reprezentdlia a hulladékot. Az egyes mintdkat dekontamindldsi mklusonkent
vesszilk, ‘minden csomagolasi .egységh8l a hulladékok. jellemzdit reprezentdld

- pontminték kialakitasaval. A ciklusonkénti ilyen médon nyert mintakat (reprezentatlv
mintak) 3 részre osztjuk, a hulladéktulajdonos (ellenminta), a laboratérium szémara
“(laboratdriumi mmta) |iletve a kesGbbi ellenorzesekre (kontrollmtnta) W 1-3" Jelolessel)

A mintavétel soran az dsszeolvadt huiladekok vagy nagyobb méretd ;ellemzo
“hulladékelemeket apritjuk, daraboljuk.. A mxkroblologlal il baktertum (dlfterla ésfvagy
tetanusz) mentességi vizsgalati céli mintavétel soran alkohollal vagy mds alkalmas
anyaggal, ill. langgal fertétlenitett/aszeptikus eszkdzéket, mintatdrold edényeket
szabad hasznélni, a mintak felulfertozodeset kerulni kell {pl. szajmaszk steril keszty(
hasznalataval). _

Az egyes reprezenta‘nv mintak menny:sege m:n 05 kg, amelyek tbmegét
tarameérlegen allapitjuk meg. :

A mintatarolé edény térfogata 1,7 .
A mintavételt megelézéen mintavételi terv készul.

Egészségére artalmas kérdlmények, ill. kikliszoboliéslik: A GSK tetanusz {izem és QC
Laboratorium fertézd terlletén csak tetanusz és diftéria elleni véddoltassal rendelkezé
személy tartézkodhat. Az autoklavbol kiker(it hulladékok mintdzasa csak a megfeleld
hémérsékletre hllést kévetben végezhetd, a befertéz6dés megeltzése érdekében
védéruhazat/ védéfelszerelés (maszk, keszty(l, zart munkaruha) hasznalta szlikséges.
Az (vegedények rakodasahoz, a hulladékok apritdsa miatt vagasbizios kesztyl,
védbszemuiveg hasznalata indokolt.

Melléklet: féenyképek

Keszitette: Piringg@r Adrienn, 2018. jlnius 13.
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AGRUNIVER HOLDING Kft. F-5.7-10 Hulladék mintavételi jegyzékényv
2100 Giodolid Ganz Abraham u. 2. P1:56. A NAH 3altal NAH-7-0020/2016 szamon akkreditalt mintavevd szervezet.
Telefon: 28/417-463  Fax: 28/415-964

Vonatkozo szabvanyok {megfelel$ alahuizando!): MSZ EN 14899:2008; MSZE 21 420-17:2004

*A mintavétel a anntavételi terveknek, valamint a jeldlt vonatkozd szabvanyoknak megfelelden toriént.
A mintavétel akkreditalt. Mintavétel helye kildn helyszinrajzon abrézolva.

Megrendels: GlaxoSmithKline Biologicals Munka | GSK dekontamindlt hulladék Munkaszam: 488/D
Kft., 2100 G&dillé Homoki neve: vizsgdlat - )
Nagy I. u.1.

Mintavétel | 2018.06.18. Helyszin (cég, | GSK telephely, Gdsl1s, GDO7 oltéanyag Mihta ele:] 1,
ideie: | . cim): | komponens gydrté-dizem, Tetanusz fizem jele: T-1/2
19€I188 L o k-2 {hulladék autokldv), BSM folyoss —Ftig—

B
iy 5 :
Minta tipusa atlag Minta| ' ~ ’k/ A, 322 ) Umdc)q Pontmintik ::3?:;:;;;“
(pont/atlag): mennyisége: [ { -~ A /51_-‘ 0‘\;)_';1\(5{ Qm\b SZAMa: | aza7 3
Orszigos Kﬁrnyezétegész— . | higiénés mikrobioldgiai vizsgélat, tetanusz mentességi

Vizsgalandoé
komponensek;

Vizsgalo-

vizsgalat
labor: ©

séeligyi Intézet

Mintavétel médja™: Az MSZE 21420-17:2004 szabviny 6.2. fejezete ,Mintavétel csomagolasi egységben tarolt hulladékbol” 2. sz.
tablazata szerint, 3 parhuzamos minta készitésével, mintamegosztdssal /1-3 jeldléssel (laboratériumi minta, ellenminta, kontroll

minta). Helyszini szemle és a mintavételi tervben meghatérozottak alapjén, atlagminta képzéssel
Mintavétel koriilményei: 'E:\S ¢ o Lo 0% e rU“&Q YO ( A L _Q‘_L
LA et deaa X ASASY QQ W AeNSa® o SRS w

mm-\&m R-..«\.u\_
**Minta szdrmazasa, keletkezési technol6giaja: ietanusz oltéanyag-alapanyaggyartis, a tetanusz uzem‘fermentamés
részlegének hulladékaj, !aboratorlumltevekenyseg takaritas
Keletkezési technolégia soran felhasznalt anyagok: téptalaj, olvadt Petri-csésze, HVEZESZROZOK (10rotty; véddkesztyl,
IPA-s kendd, karvédd, szdjmaszk, kémesdvek, ef?%szerhas:rnélatos p}petta dsszeolvadt mianyag csdvek, csomacroloanyauok
téptalajjal szennyezett dokumenticick e dad {
Evente keietkezé mennyiség: nincs adat

PRewd enmie @ Qo we oot o eafo N Shhdos\) ecllbiie
Mintavételi eszkGzék: védéatiagminta képzéshez, mirtaveviiapat, tdramérleq, vagoeszkozok, mihtatarold

edények, rekesz, véddfélia, fertétlenitészer, langold gazégs, steril, vagasbizios kesztyu {szajmaszk)

Teljes minta anyagi sszetétele (kiilsé megjelenés, szin, haimazailapot szag, becsiilt nedvessegtartalom

sth.):  wolete d LR K@S&-‘g\ﬁ\q k@k\n&u\] o Hetea \J\A&M_Nbg?c
ggstaér«{) RN (%MD mkg |

Minta tartosnasanak csomagolasanak modja: Labor altal fertétlenitett mintatdrold Gvegedény (1,7 L), fémfdliaval
boritva, hiitétaskaban, hiitvedérénik-a labgratéiiimba szallitas, kozvetlenu! a mintavétel utan
\ f_z'{s..J

_ Mintavételt végezte T|sz'é\f<‘:7lﬁy1 David , kvim., Nadasi Janos, kvim. \/}41,&
(név, beOSZta_‘?" alairas): Piringer Adrienn, kémyezetvédelmi mémak, mindségigyi m @)/—» /{L___,

Mintavétel soran | GSK EHSS részér6l: Vary Hanna Jﬁ’“} S
jeleniévik (név,
beosztas, alairas):):

Megjeayzés: A \F\M&%‘%—(\:( LCCRTY WA S ("('”w{[ 3) o GNH Basan beel QT‘\‘“‘G‘

FR vaskely gsan oSSR o Ruold soling 6300 (Gresn)

**Hu!ladekmmosutes esetén.
A mintavételi jegyzdkdnyv csak a jegyzékdnyvben feltiintetett mintara vonatkozik!
A jegyzdkdnyv az Agruniver Holding Kit. irdsbeli engedélye nélkil csak teljes terjedelmében masothatd!

Kiadva: 2017.04.10. | Vltozat: 1/2017 | Olwdalszém: 1/1




AGRUNIVER HOLDING Kift. F-5.7-10 Hulladek mintavételi jegyzékdnyv &/

_2100 Gddld Ganz Abraham u. 2. P1:56. A NAH altal NAH-7-0020/2016 szamon akkreditalt mintavevd szervezet.
Telefon: 28/417-463  Fax: 28/415-864 '

Vonatkozé szabvanyok (megfelel§ aldhuzandé!): MSZ EN 14899:2006; MSZE 21420-17:2004

*A mintavétel a mintaveételi terveknek, valamint a jelélt vonatkozé szabvanyoknak megfeleléen tértént.
A mintavétel akkreditalt. Mintavétel helye kiilon helyszinrajzon dbrazolva.

Megrendel6: GlaxoSmithKline Biologicgls Munka QSK dekontamindlt hulladék Munkaszam:| 488/D
' Kft., 2100 GdoNo Homoki neve: | vizsgilat
Nagy L. u.l.
Mintavétel 2:?1 8,06.18. Helyszin (cég, | GSK tclephety, Godolis, GDO? olicanyag Minta iele: | 121
RO RR N, !}‘“’ j cl'm): komponens gydrié iizem, Tetanusz fizem } - T-2/2

e 2t — V (hulladék autokldv), BSM folyosé Taim—
X T‘— l/({ QD_}*’\\ \6‘4-6%-4[9 .4 -y | cEOMagols-

Minta tipusa atlag Minta o Pontmintak | .gyseqensent,
{pont/atiag): mennyisége: \ ——.'.)__/‘9_: q2o o (TR szama: | azaz 2
S
. .. | Orszdgos Kornyezetegész- . . . | higiénés mikrobioldgiai vizsgdlat, tetanusz mentességi
Vizsgédlo-| . 5.0 y s Vizsgalando | .° . © e =
ségligyi Intézel vizsgilat
labor: | komponensek:

Mintavétel modja*: Az MSZE 21420-17:2004 szabvény 6.2. fejezete ,Mintavétel csomagaldsi egységben tarolt hultadékbél” 2. sz.
téblézata szerint, 3 parhuzamos minta készftésével, mintamegosztdssal /1-3 jeldléssal {laboratériumi minta, ellenminta, kontroll

minta). Helyszini szemle és a mintavételi tervben meghatérozottak alap@g\:ﬂagmmta képzéssel
\N:L_

Mintavétel kérillményei: gﬁs\e:\b_g;q . 232 O e A% 2SR, oo

Vs h %&L \ sgocen, MMQ\\ A "u.\s,.n._ o@o(’@ﬂ('/gc,gi LH\QK

**Minta szarmazasa, keletkezési technoldgiaja: tetanus?b’ltéai‘\yag—alapanyaggyértés, a tetanusz Gzem fermentacios
részlegének hulladékai, laboratériumi tevékenység, takaritas ‘
Keletkezési technolégia soran felhasznalt anyagok: taptalaj, olvadt Petri-csésze, iivegeszkozok-(térétt), védokesztyi,
IPA-s kendd, karvédd, szdjmaszk, kémestvek, egyszerhaszndlatos pipetta, Gsszeolvadt mitanyag csévek, csomagoldanyagok,
tiptalajjal szennyezett dokumentdcick \MaelsSy ' -
Evente keletkezd mennyiség: nincs adat

iR owetbe L Feanueleon &R e Wl ao IS 0 A

Mintavételi eszkdzok: vodér-atiagmintaképzéshez, mintavevé-lapét, tAramérleg, vagdeszkdzok, mihtatarold
edenyek, rekesz, védotdlia, fertbtlenitdszer, ldngolé gédzégd, steril, vagdsbiztos kesztyi, (szajmaszk)

Teljes minta anyagi 6sszetétele (kiilsé megjeienés, szin, halmazallapot, szag, becsiilt nedvességtartalom
stb.): m\k\‘eﬁ Lo S0 ck.t“f- ‘Q,Qg;x_.{kg_ S d’g&_\} NP c\“é*—c’}c

Minta tartositasanak, csomagolasanak modija: Labor altal fertStlenitett mintatarold uvegedeny (1,7 L), fémfdliaval
boritva, hiitétaskaban, hiitve torténik a laboratérjumba szallitds, kdzvetlenill a mintavétel utan

= \VNASTGAW), N
Mintavételt végezte | TiszavolgyDavid  Rvin., Nadasi Janos, kvm. \/U’ Yk B
{név, beosztas, alairas): e '
Piringer Adrienn, kérmyezetvédelmi mérnék, minéségligyl m Q ) A_,k/

Mintavétel soran | GSK EHSS részér6l: Vary Hanna LA\ &~— -}
jelenlévék (név,
beosztas, aldiras):):

Megjegyzés: P‘W‘m\'@"\ UL WA (T—“)_/B) e &S¥ veien ek s\(-i\‘—“ei%

N A vy wemsan M&u\\@&i} "~ W\é Qa“\x\k»\ 30 %h(\‘.n&.mﬁ
*Hulladékmindsités esetén.

A mintavételi jegyzékonyv csak a jegyzokdnyvben feltiinietett mintara vonatkozik!
A jegyzdkényv az Agruniver Holding Kit. irdsbeli engedélye nélkiil csak telies terjedelmében masolhato!

- Kiadva: 2017.04.10. | Valtozat: 1/2017 | Odalszam: 171 |
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AGRUNIVER HOLDING Kii. F-5.7-10 Hulladék mintavételi jegyzékényv
2100 Gaddlié Ganz Abrahdm u. 2. P.56. A NAH &ltal NAH-7-0020/2016 sz&mon akkreditalt mintavevé szervezet.
Telefon: 28/417-463  Fax: 28/415-064

Vonatkozo szabvanyck (megfelelé alahlizandé!): MSZ EN 14899:2006; MSZE 21420-17:2004

*A mintavétel a mintavételi terveknek, valamint a jelélt vonatkozd szabvanyoknak megfeleléen tértént.
A mintavétel akkreditalt. Mintavétel helye kiilon helyszinrajzon abrazolva.

Megrendeld: GlaxoSmithKline Biologicals Munka | GSK dekontamindit hulladék Munkaszam: 488/D
Kfi., 2100 G6dillé Homoki neve: | vizsgilat
Nagy L. u.1.
. P 2018.06.18. Helyszin (cég, | GSK telephely, Godislis, GDOT oltdanyag Lo | QC-14,
MlntﬁveFe.l N cim}: komponens gydné lizem, QC Mikrobiolégia Minta jele: QC-1/2
ideje: ‘(’( 20 1 ] Laborat6rium, folyosé (hulladék autokliv) Q3
k N
Minta tipusa atla Minta| R CA/A © 3851q Wtk ponimintik o
z g ny A N gységenként,
{pontfatlag): mennyisége: Q C—A / 9 CS’H”q b SzaMa: | azaz 3
)
. .- | Orszdgos Kornyezetegész- . . . | higiénés mikrobioldgiai vizsgdlat, diftéria és tetanusz
Vizsgals- ségiigyi Intézet Vizsgalands | o o csoi vizsedlat
oD, = ()
fabor: | komponensek:

Mintavétel médja*: Az MSZE 21420-17:2004 szabvany 6.2. fejezete ,Mintavétel csomagolasi egységben tarolt hulladékbol 2. sz.
tablazata szerint, 3 parhuzamos minta készitésével, mintamegosztassal /1-3 jeltléssel (laboratdriumi minta, ellenminta, kontroll

minta). Helyszini sZemle és a mintavételi tervben meghatarozottak alapjan, atlagminta képzéssel
Mintavétel kérillményei: M ba\c&ﬂe:?\ow Codoc 9o ofDF,. Feusey M\d«-‘l\&\‘,ﬁ

6~ wicdee Qina il &M@gﬂe‘%‘“ eRIAD A Q CQ—‘LM‘GGQM M‘*ﬁ\‘ﬂ“‘* QC -ﬁsba-s‘wo

**Minta szarmazasa, ke!etkezeS| technolégiaja: Mikrobiolégiai laboratdriumi munka, fermentaciés részleg
hulladékai, laboratériumi tevekenyseg, takaritas
Keletkezési technologia soran felhasznalt anyagok: tiptalaj, olvadt Petri-csésze .uuergeszk—eze}e(-t@mtt) véddkesztyl,
HA-s-kendd, karvédd, szdjmaszk, kémesdvek, egyszerhasznlatos pipetta, 8sszeolvadt milanyag csovek, csomagoléanyagok,
tdptalajjal szennyezett dokumentécidk .
Evente keletkezé mennyiség' nincs adat : Y
Mintavételi eszkozok vudor—aﬂagmrma-kep*zeshez mintavevitapat, tAramérleg, vagoeszT(ozok mintatarold

edények, rekesz, védofolia, fertbtienitészer, langold gazégé, steril, vagashiztos kesztyil, (szajmaszk)

Teljes minta anyagi 6sszetétele (kiils6 megjelenés, szin, halmazaliapot, szag, becsiilt nedvességtartalom

sth.): 0. S VedT . oo ﬂgj \ TQ_Q Q_,_%’u&_&/ 'hmnﬁ—\ | . M&mwr
Mm&og\;\ vaoelver | pildndl eafRa o> C

Minta tartésitasanak, csomagolasanak médja: Labor dlial fertétlenftett mintatarolé tivegedény (1,7 L), fémfélidval
boritva, hiltétaskaban, hiitve térténilea-,labaratériﬁuba szallitas, kdzvetlenil a mintavétel utan

\ﬁ( AL

Mintavételt végezte Tiszavolgyi®Tavid , kvm., Nadasi Janos, kv, \//ﬂ’f '/ﬁ’)\
{név, beosztas, alairas):

Piringer Adrienn, kémyezetvédelmi mérndk, mindségligyi m %Q

Mintavétel soran | GSK EHSS részérsl: Vary Hanna W

jelenlévék (név, | 3ENVED ﬂ/’c.vf@ Glle [ &l kuia/eﬁ,uoog 4 W

heoszias, aldiras):):
Megjegyzés: | J u\%hq,é, o QCW{/CS O B M
3 gy oﬁv“wa.dl.i\“if&- M‘%’Q\_&

(T&w(e Qcﬂ_j_,&ﬁ.e_,\ S LBl QgQ \
“*Hulladékmindsités esetén.
A mintavételi jegyz6kényv csak a jegyzékdnyvben feltintetett mintara vonatkozik!
A jegyz6kényv az Agruniver Hoiding Kft. irdsbeli engedélye nélkiil csak teljes terjedelmében masolhatd!

€
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AGRUNIVER HOLDING K. F-5.7-10 Hulladek mintavételi jegyz6kényv

2100 G&dolls Ganz Abraham u. 2, Pf:56.

A NAH alial NAH-7-0020/2016 szamon akkreditalt mintavevé szervezét.
Telefon: 28/417-463  Fax: 28/415-964

Vonatkozé szabvanyok {megfeleld alahizandé!): MSZ EN 14899:2006; MSZE 21420-17:2004

*A mintavétel a mintavételi terveknek, valamint a jeldlt vonatkozd szabvanyoknak megfeleléen tértént.
A mintavetel akkreditalt. Mintavétel helye kilén helyszinrajzon abrazolva.

Megrendels: GlaxoSmithKline Biologicals Munka | GSK dekontamindlt hulladék Munkaszam: 488/D
Kift., 2100 Godollé Homoki neve: vizsgilat
Nagy I u.l.
..o .. [9018.06.18. Helyszin (céq, | GSK telephely, Godills, GDOT olidanyag oo | QC-2AH,
Mmta_ve!:e.l cim): | komponens gydré iizem, QC Mikrobioldgia Minta jele: QC-2/2
ideje: | 1= Y - {lkpo Laborat6rium, folyos6 {hulladék autoklav) Q023
1 i ol
Minta tipusa atlag Minta Q C“Q—/ 4. a0 A ks Pontmintak :Z;T:;;zém
5 . P i smar
{pont/atlag): mennyisége: QC— o3 / 2« QY o o B4 S2aMa: |azaz 3
. Y
Vi 416 Orszdgos Kérnyezelegész- Vi slands higiénés mikrobioldgiai vizsgalat, diftéria és tetanusz
1zsgalo- ségligyi Intézet 1zsgalando mentességi vizsgilat
labor: | komponensek:

Mintavétel modja*: Az MSZE 21420-17:2004 szabvény 6.2. fejezete Mintavétel csamagoldsi egységben térolt hulladékbol” 2. sz.
téblazata szerint, 3 parhuzamos minta készitésével, mintamegosztassal /1-3 jeldiéssel (laboratériumi minta, ellenminta, kontroll
minta). Helyszini szemle és a mintavételi tervben meghatarozottak alapjén étiagminta képzéssel

Mintavétel kériiiményei:

QC lokmmaldtuns Dy oab | ( Tova\d &gu\xﬂ\ G:?:.QQ

**Mmta szarmazasa, keletkezési technolégiaia: Mskrobiolog:al laboratériumi munka fermentamos részieg
hulladékai, laboratdriumi tevekenyseg, takaritas

Keletkezési technoldgia soran felhasznalt anyagok: téptalaj, olvadt Petri-csésze, ivegeszktizok (Toront), védékesztyl,
HPA~s-kendd, karvédd, szdjmaszk, kémesovek, egyszerhasznilatos pipetta, §sszeolvadt miianyag csdvek, csomagolSanyagok,

tdptalajjal szennyezett dokumentdcick
Evente keletkezé mennyiség: nincs adat V

Foulaoote 8 A deadlad® o valadeleaac\S Qo&n.\-gx&_g

Mintavételi eszkizok: védér-dtlagminta-képzéshez, mintavevi-tapat, tAramérleg, vagéeszkozok, mintatarols

edények, rekesz, vedéfdlia, fertbtienitészer, lAngold gazégé, steril, vagasbizios kesztyii, (szajmaszk)

Teljes minta{ anyagi Osszetétele (kiilsé .megjelenés, szin, halmazallapot, szag, becslilt nedvességtartalom
sth): oilaol Lo QUoliS | Pele, Welefainae | o fRusodfap X
Al erota At % MMRQJ C _ \'éf \ \ %“‘\ J

Minta tartésitasanak, csomagolasanak médja: Labor altal fertétienitett mintatarolé Gvegedény (1,7 L), fémfdliaval
boritva, hiitétaskaban, hiitve tégénjk-alabgratériumba szallitds, kdzvetleniil a mintavétel utan

] ] ] NI~ J7 2 [,
Mintavételt végezte Tisza\)&@gvidmﬂédasi Janos, kvm. \f#’ﬁ;&«

(név, beosztas, alairas): Piringer Adrienn, kérnyezetvédelmi mérnak, mindségiigyi m Q"\/ QL

Mintavétel soran | GSK EHSS részérél: Vary Hanna Qézg'—\
jelenlévék (név, | IeED e GJ:L( Ly 9,\ /:))/
beosztas, alairds):): | Ua'od [/{4-01&,14}« L

Megjegyzésf B “-“—3\5‘\0/5\ vt dara o GRE o lant N,—«évs»ﬁ (QC—~9__[ g)

XA posdele  baon o S%2eesfi\ael ]

**Hulladékmindsités esetén.
A mintavételi jegyzdkényv csak a jegyztkdnyvben feltlintetett mintara vonatkozik!
A jegyz6kdnyv az Agruniver Holding Kit. irasbeli engedélye nélkiil csak teljes terjedeimében masolhatd!

Kiadva: 2017.04.10. l Véltozat: 1/2017 Oldalszam; 111




AGRUNIVER HOLDING Kift. F-5.7-10 Hulladék mintavételi jegyz6kényv

2100 Godollé Ganz Abraham u. 2. Pf:56.
Telefon: 28/417-463  Fax: 28/415-964

A NAH altal NAH-7-0020/2016 szamon akkreditalt mintavevd szervezet.

Vonatkozé szabvanyok {megfelels alahtuzando!): MSZ EN 14899:2006; MSZE 21420-17:2004

*A mintavétel a mintavételi terveknek, valamint a jelélt vonatkozd szabvanyoknak megfeleléen tértént.
A mintavétel akkreditdlt. Mintavétel helye kiilén helyszinrajzon abrazolva,

Megrendel6: GlaxoSmithKline Biologicals Munka | GSK dekontamindlt hulladék Munkaszam: 488/D
. Kft., 2100 Godolld Homoki neve: vizsgdlat
Nagy I u.l.
| 2018.06.25. Helyszin (céq, | GSK telephely, Gadglls, GDOT olidanyag ... .. | QC-3A,
Mintavétel cim): | komponens gyérté izem, QC Mikrobiolégia | MINtA Jele: | o6 g0
ideje: LA~ W Laboratérium, folyosé (hulladék autoklav)
Minta tipusa atlag Minta| ®C —5 / A QB Pontmintak Z:f:gg:,l‘zem
(pont/atlag): mennyisége: | Q C-3 / 21330 szadma: | azaz 3

Orszdgos Kérnyezetegdsz-
ségligyi Intézet

higiénés mikrobiolégiai vizsgdlat, diftéria és letanusz

Vizsgaio- mentességi vizsgilat

" labor:

Vizsgalandod
komponensek:

Mintavetel modja*: Az MSZE 21420-17:2004 szabvany 6.2. fejezete ,Mintavétel csomagoldsi egységben tarolt hulladékbél” 2. sz,
tablazata szerint, parhuzamos minta készitésével, mintamegosztdssal /1-2 jeldlésse! (laboratériumi minta, ellenminta). Helyszini
szemle és a mintavételi tervben meghatérozottak alapjan, atlagminta képzéssel

Mintavétel kériilményei: Mintavétel kdzvetlentl a mintatarold edénybe X PNUPL N PARY ’a";"% (y‘ba

QC ek W&Aﬁ_ \ qmph%us NN TS W .y

**Minta szarmazasa, keletkezési technolégiaja: Mikrobioldgiai laboratériumi munka, fermentacios részleg
hulladékai, laboratoriumi tevekenyseg, takaritas

Keletkezési technolégia soran felhasznalt anyagok: taptalaj, olvadt Petri-csésze, véd6keszty(l, karvédo, szajmaszk,
kémestvek, egyszerhaszndlatos pipetia, dsszeolvadt milanyag cs6vek, csomagoldanyagok, tiptalajjal szennyezett dokumentdcick

Evente keletkezé mennyiség: nincs adat

Mintavételi eszk6z0k: tairamérleg, vagoeszkdzok, mintatarold edény, rekesz, védéidlia, fertbtlenitészer, langold
gazégd, steril, vagasbiztos keszty(, (szdjmaszk)

Teljes minta anyagi dsszetétele (kiils6 megjelenés, szin, halmazallapot, szag, becsiilt nedvességtartalom

sth) g ilenol Lelfadet | PR Fo € -en M&amm;\g dh)
g,a)lwba‘s_‘\ M_o&u-q_:/ }eﬁu&_{\ﬂw Mﬁ

Minta tartésitasanak, csomagolasanak médja: Labor dltal fertétlenftett mintatarold lvegedény (1,7 L), fémfdliaval
boritva, hitétaskaban, hiitve tériénik a laboratdriumba szallitas, kézvetlend| a mintavétel utdn

Mintavételt végezte | Nadasi Janos, kvm. li#f,
(név, beosztds, alairas): Piringer Adrienn, kémyezetvédéimi mérndk, mindségigyi m@\ ! 9\

Mintavétel soran | GsK EHSS részérdl: Vary Hanna A
jelenlévdk (név,

beosztas, alairas):): JENED  ARR )"pf( .
: N

Megjegyzés: Kontrollmintara a megbizé nem tart igényt. 5o B‘“ .
!
Rz ety (wrelabenall)) I U - P\(‘

*Hulladékmindsités esetén.
A mintaveteli jegyzékonyv csak a jegyzdkényvben feltiintetett mintara vonatkozik!
A jegyz0konyv az Agruniver Holding Kft. irasbeli engedélye nélkiil csak teljes terjedelmében masolhatd!

Kiadva: 2017.04.10. ' Véitozat: 1/2017 | Qldalszam: 1/1 —I




AGRUNIVER HOLDING Kfi. F-5.7-10 Hulladék mintavételi jegyzékonyv

2100 Goddlls Ganz Abraham u. 2. P1.56. A NAH altal NAH-7-0020/2016 szamon akkreditédlt mintavevd szervezet.
Telefon: 28/417-463 Fax: 28/415-964

Vonatkozé szabvanyok (megfeleld alahtzandd!): MSZ EN 14899:2006: MSZE 21420-17:2004

*A mintavétel a mintavételi terveknek, valamint a jeldlt vonatkozd szabvanyoknak megfelelien toriént,
A mintavétel akkreditalt. Mintavétel helye kilén helyszinrajzon dbrazolva.

Megrendelé: GlaxoSmithKline Biologicals Munka | GSK dekontaminilt hulladék Munkaszam: 488/D
Kft., 2100 Gédollé Homoki neve: | vizsgilat
Nagy I, u.l.

Mintavétel | 2018.06.25. Helyszin (t;ég-, GSK telephely, G‘aﬁ?aaé.'GDO'i oliganyag Minta jele: TF%{’;
deie: cim): | komponens gyirté izem, Tetanusz fizem -
1deje: (hulladék autokldv), BSM folyosé

== T .

Minta tipusa atla Minta I3 / '{ : m\ s Pontmintak Zso?:g:rl.iém

. ¢ . ] ! gységenként,
(pont/atlag): mennyisége: ’ng/g_; ’:},&@} \o'vw@c: SZaMa: | azaz 9 5 ;.

U
: ... | Orszagos Kornyezetegész- | . . .| higiénés mikrobioldgiai vizsgdlat, tetanusz mentességi
Vizsgalo- ségiigyi Intézet Vizsgalandé vizsgdlat
. f=Sat=3 . o
labor: komponensek:

Mintavétel médja*: Az MSZE 21420-17:2004 szabvény 6.2. fejezete ,Mintavétel csomagolési egységben tarolt hulladékbel” 2. sz.
tablazata szerint, parhuzamos minta készitésével, mintamegosztsssal /1-2 jeldléssel (laboratériumi minta, ellenminta). Helyszini
szemle és a mintavételi tervben meghatérozottak alapjan, atlagminta képzéssel

Mintavétel korulmenyel Mintavétel kizvetlenll a mintatarold edénybe

ﬁﬂﬁoﬁww{ ah oy enSis@e( W@G@L{ko\pﬁ"\m

**Minta szarmazasa, keletkezési technolégiaja: tetanusz oltéanyag-alapanyaggyértis, a tetanusz {izem fermentécids
részlegének hulladékai, laboratdriumi tevékenység, takaritas

Keletkezési technoldgia soran felhasznalt anyagok: tiptalaj, olvadt Petri-csésze, véddkesztyi, karvéds, szdjmaszk,
kémesbvek, egyszerhasznalatos plpetta, dsszeolvadt milanyag cstvek, csomagoldanyagok, tiptalajjal szennyezett dokumentdcidk

Evente keletkezd mennyiség: nincs adat Aeteit-»3% LWQE.?M&J_

Mintavételi eszkdzdk: taramérleg, vagdeszkdzok, mintatdrold edények, rekesz, véddidlia, fertdtlenitészer, langold
gazégo, steril, vagasbiztos keszty(l, (szdjmaszk)

Tel]es minta anyagi ésszetétele (kiils6 megjelenés, szin, halmazallapot, szag, becsiilt nedvességtartalom

stb.): W A oead .JL“"‘—QQA_OQ-Q,%,/ \65}&)—@}-‘1/: ’*“Q*-g : voolipe,t V\Q\)Q\%&f’\'\»\l)\

Minta tartositasanak, csomagolasanak médija: Labor altal fertétlenitett mintatarold Givegedény (1,7 L), fémfdliaval
boritva, hiliétaskaban, hiitve tériénik a laboratériumba széllitas, kdzvetlenill a mintavétel utan

Mintavételt végezte | Nsdasi Janos kvm. I, 5

(név, beosztas, alairas): Piringer Adrienn, kérnyezetvédelmi mérndk, mindségligyi m C‘%/ k_

Mintavétel sordn | GSK EHSS részérél: Vary Hanna “T4d A
jelenlévék (név,
beoszias, alairas):):

Kontrollmintara a megbizé nem tart igényt. GS“O

Megjegyzés:

*Hulladékminfsités esetén.
A mintavételi jegyzdkdnyv csak a jegyz6kanyvben feltiintetett mintdra vonatkozik!
A jegyzbkonyv az Agruniver Holding Kft. irdsbeli engedélye nélkiil csak telies terjedelimében masclhatd!

Kiadva: 2017.04.10. | Viltozat: 1/2017 | Oldalszam: 1/1




3. sz. melléklet: Laboratériumi vizsgalati jegyzékonyv
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Orszagos Kozegészségiigyi Intézet

— Kozegészségiigyi Igazgatosag
P Koérnyezet- és Telepiilésegészségiigyi Foosztaly L &< }j)
] Kornyezetegészségiigyi Vizsgalé Laboratérium

= 1097 Budapest, Albert Flérian tt 2-6. @(

Telefon: +36 (1) 476-1132, E-mail: szabo.zoltan@oki.antsz.hu
A NAH altal NAH-1-1070/2014 szamon akkreditalt vizsgalélaboratorium.

Ikt.sz: KOZ-12017-2/2018
ERKEZETT 2018 SIEPT 10,

VIZSGALATI JEGYZOKONYYV

Vevo neve és”cime: Agruniver Holdi.ﬁ_,g-f_K‘ﬂ. 2100 Godslls, Ga‘nz Abraham u. 2. Pf:56.
Mintavétel pontos helye: GSK telephely, GD07 iizem, hulladék fertétlenits autoklavok

‘Mintavevo neve és munkahelye: -

' A mintavétel médja: akkreditalt

Minta jell : fertotlenitett 5
; n ?Je GBC: TerS em’e’ . _ .. | Vizsgilatot végzo osztaly: Talajhigiénés osztaly
' (vakcina komponens gyart6 iizemi) hulladék

‘Mintavétel idépontja: 2018. junius 18., ' Minta beérkezése: 2018. junius 19.,

- 2018. junius 25. 2018. junius 25.
Vizsgalat kezdete: 2018. junius 19., Vizsgalat befejezése: 2018. junius 22.,
| 2018. junius 26. 2018. janius 29.
e = B
' A minta iktatészama: lasd a tablézatban Oldalszam: 4

Minta megnevezése és azonositasa:

Minta Minta megnevezése

iktatészama :

T-1/1 fertétlenitett tetanus vakcina komponens gyarté tizemi hulladék atlagminta
3756/18 C,

(2018. junius 18.)

T-2/1 fert6tlenitett tetanus vakcina komponens gyarté tizemi hulladék atlagminta
3758/18 .

(2018. junius 18.)

QC-1/1 fertétlenitett QC mikrobioldgia laboratériumi hulladék dtlagminta
3752/18 .

(2018. jinius 18.)

QC-2/1 fertotlenitett QC mikrobioldgia laboratériumi hulladék 4tlagminta
3754/18 "

(2018. janius 18.)

T-3/1 (tetanus vakcina komponens gyart6 {izemi) hulladék 4tlagminta
3928/18 T

(2018. junius 25.)

QC-3/1 fertétlenitett QC mikrobioldgia laboratoriumi hulladék atlagminta
3930/18 o

(2018. junius 25.)

Torzsgyiijteményi letét helye: -
Torzsgyiijteményi letét szamai: -
Mintak mennyisége: kb. 1000 g/ fertétlenitett korhazi hulladék pontminta

Mintavételi (szarmazasi) helye: GSK telephely, GDO07 tizem, hulladék fertétlenité autoklavok

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgald Laboratérium irasbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhato. A minta azonosségéért és szabvanyos vételéért a mintavevé felel.
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Orszagos Kozegészségiigyi Intézet
Kozegészségiigyi Igazgatésag
Kornyezet- és Telepiilésegészségiigyi Foosztily
Kornyezetegészségiigyi Vizsgald Laboratorium
1097 Budapest, Albert Florian ut 2—-6.
Telefon: +36 (1) 476-1132, E-mail: szabo.zoltaniwoki.antsz.hu
A NAH altal NAH-1-1070/2014 szamon akkreditalt vizsgalélaboratorium.

Ikt.sz: KOZ-12017-2/2018

Mintavételi tervet készitette: -

Vizsgalatot végezte:
Czopko-Gajdos Déra, Nagy Orsolya, Dr. Szabo Zoltan, Udvardi Zsuzsa

Vizsgalati modszer:
MSZ 21978-53:1994 Veszélyes hulladékok vizsgalata. Mikrobiol6giai vizsgalatok:
- Fekal coliform szdm meghatarozas
- Fekal Streptococcus szam meghatarozas
- Clostridium szam meghatarozas
- Pseudomonas aeruginosa kimutatasa
- Salmonella sp. kimutatasa
- Osszcsiraszam meghatarozas

M-THO-18 sz. egyedi akkreditalt vizsgalati médszer
- Parazita bélféregpete szam meghatarozas

Klinikai és Jarvanyiigyi Bakteriolégia, 1999. (szerk. Dr. Czirok Eva Melania Kft. kiado, Bp.)
- Clostridium tetani mentesség vizsgalata*
- Corynebacterium diphteriae mentesség vizsgalata*

Vizsgalat(ok) megnevezése: Fertoz6képességi, mikrobiologiai vizsgalatok
Kozremiikodoé szervezet: -

Vizsgilati Jegyzokonyv mellékleteinek felsoroldsa:
- Fert6zOképességi, mikrobioldgiai vizsgalatok eredményei

A *-al jelolt vizsgalati eredmény nem akkreditalt
Megjegyzés:-

Datum: 2018. szeptember 10.

Q\‘ [‘\.,‘ ! O\_ 61‘"— ’
Czopko-Gajdos Dora Dr. Szabo Zoltan

vizsgalattal megbizott diplomas munkatars s 5 osztalyvezeto
laboratériumvezetod

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgalé Laboratérium irasbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhatd. A minta azonossdgaért és szabvanyos vételéért a mintavevé felel.
2/4



OKI-KVL

FERTOZOKEPESSEGI, MIKROBIOLOGIAI VIZSGALATI EREDMENYEK

Ikt.sz: KOZ-12017-2/2018

A minta iktatoszama

Mikroorganizmus | Mértékegység
3756/18 3758/18 3928/18
Fekal coliform szam/g <0,2 <0,2 <0,2
Fekal
e szam/g <0,2 <0,2 <0,2
Streptococcus
Clostridium szam/g <10 <10 <10
. . pozitivitas/ , . ,
Clostridium tetani negativ negativ negativ
2x10g
Syl vavtpoiom pozitivitas/ negativ negativ negativ
diphteriae 2x10g & g g
Osszesiraszam
‘ szém/g 2,7x10> 1,97x10° <0,1x10"
(20 °C)
(“)S , r
srestraszam szém/g <0,1x10" 9,7x10? <0,1x10'
(37 °C)
Pseud.o monas pozitivitas/ negativ negativ negativ
aeruginosa 2x10 g
pozitivitas/ ; ; ;
Salmonella sp. 2x10 g negativ negativ negativ
e~ szam/100 negativ negativ negativ
bélféregpete & & & &
Talajhigiénés . . .
s - tiszta tiszta tiszta
kategoria
Megjegyzés:

Datum: 2018. szeptember 10.

Alairdsok:

ellendérizte
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OKI-KVL

FERTOZOKEPESSEGI, MIKROBIOLOGIAI VIZSGALATI EREDMENYEK

Ikt.sz: KOZ-12017-2/2018

. . o ) A minta iktatészama
Mikroorganizmus | Mértékegység
3752/18 3754/18 3930/18
Fekal coliform szam/ml <0,2 <0,2 <0,2
Fekal
) szam/ml <02 <02 <0,2
Streptococcus
Clostridium szam/ml <10 <10 <10
. . pozitivitas/ . . .
Clostridium tetani negativ negativ negativ
2x10g
AT A R poziyits/ negativ negativ negativ
diphteriae 2x10g g & g
Osszcsirasza
fraszam szém/ml 1,08x10° 5,1x10? <0,1x10!
(20°0C)
Osszesirasza
wam szam/ml <0,1x10' <0,1x10' <0,1x10'
(37 °C)
PSeudumns pozitivitas/ negativ negativ negativ
aeruginosa 2%x10 ml
pozitivitas/ : ’ ;
Salmonella sp. 9%10 ml negativ negativ negativ
FOEUEIL szam/100 ml negativ negativ negativ
bélféregpete & & &
Talajhigiénés ) . .
, . - tiszta tiszta tiszta
kategoria
Megjegyzés:

Datum: 2018. szeptember 10.

Alairasok:

ellen6rizte

K\w %) %{ —
vizsgl otveg



4. sz. melléklet: Orszagos Kbzegészseégugyi Intézet

laboratoriumi szakvélemeénye
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ORSZAGOS KOZEGESZSEGUGYI INTEZET
KOZEGESZSEGUGYI IGAZGATOSAG

Talajhigiénés osztaly
1097 Budapest, Albert Florian at 2-6., 1437 Teletfon: +36 (1) 476-1132
E-mail: szabo.zoltan@toki.antsz.hu
Budapest, 2018. szeptember 10.
Hivatkozasuk: KOZ-12017-2/2018

Ugyintézé: Dr. Szabd Zoltan

SZAKVELEMENY

Mintik szarmazasa: AGRUNIVER HOLDING KFT. A minta iktatoszama:
2100 Godolls, Ganz Abraham u. 2. 3756/18, 3758/18, 3752/18, 3754/18
Pf:56. 3928/18, 3930/18

Mintak jele:

Nloita Minta megnevezése

iktatoszama g

T-1/1 fertbtlenitett tetanus vakcina komponens gyarté tizemi hulladék atlagminta
3756/18 o

(2018. jinius 18.)

T-2/1 fertdtlenitett tetanus vakcina komponens gyartd tizemi hulladék 4tlagminta
3758/18 Ty

(2018. jinius 18.)

QC-1/1 fert6tlenitett QC mikrobioldgia laboratoriumi hulladék atlagminta
3752/18 55

(2018. junius 18.)

QC-2/1 fertétlenitett QC mikrobioldgia laboratoriumi hulladék atlagminta
3754/18 s g x

(2018. janius 18.)

T-3/1 (tetanus vakcina komponens gyartd tizemi) hulladék atlagminta
3928/18 .

(2018. junius 25.)

QC-3/1 fert6tlenitett QC mikrobioldgia laboratériumi hulladék atlagminta
3930/18 o

(2018. janius 25.)

Mintik jellege: Az AGRUNIVER HOLDING KFT. (2100 G&délls, Ganz Abraham u. 2. Pf:56.)
altal vett, a GSK Telephely GD07 Uzem hulladék fertétlenité autoklavokban kezelt, tetanus vakcina
komponens gyarté lizemi hulladékok és QC mikrobiologia laboratoriumi hulladékok higiénés
mikrobiologiai ellenérzé vizsgalata.

GSK Telephely GD07 Uzem hulladék fertotlenité autokliavokban kezelt, tetanus vakcina
komponens gyarté iizemi hulladékok és QC mikrobiolégia laboratériumi hulladékok

atlagmintai:

A fertéz6képességi vizsgalatok eredményei alapjan a GSK Telephely GD07 Uzem hulladék
fertotlenitd autoklavokban kezelt tetanus vakcina komponens gyarté iizemi hulladékok és QC
mikrobioldgia laboratoriumi hulladékok harom - harom ellenérzd ciklusban vett atlagmintaibol
korokozé Salmonella sp., Clostridium tetani, Corynebacterium diphteriae, fakultativ patogén
Pseudomonas aeruginosa, higiénés indikator baktériumok (fekél coliform, fekal Streptococcus,
Clostridium), valamint human parazita bélféregpete egyik ellen6rzé ciklusban sem volt kimutathato.

1/2
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’ — ORSZAGOS KOZEGESZSEGUGYI INTEZET

KOZEGESZSEGUGYI IGAZGATOSAG
KORNYEZET- ES TELEPULESEGESZSEGUGYI FOOSZTALY
Talajhigiénés osztaly
1097 Budapest, Albert Florian t 2-6., 1437 Telefon: +36 (1) 476-1132
E-mail: szabo.zoltanwoki.antsz.hu

Budapest, 2018. szeptember 10.
Hivatkozasuk: KOZ-12017-2/2018
Ugyintéz6: Dr. Szab6 Zoltan

A kitenyészthetd Gsszbaktérium-szam tekintetében a GSK Telephely GDO07 Uzem hulladék
fertétlenitd autoklavokban egyenként harom ellenérz$ ciklusban kezelt tetanus vakcina komponens
gyartd Uzemi hulladékok ¢és QC mikrobiolégia laboratériumi hulladékok 4tlagmintainak
Ssszbaktérium-szdma 20°C-on <0,1x10' — 1,97x10° db/g, 37°C-on <0,1x10" - 9,7x10* db/g volt. Az
autokldvokba a hulladékokat elézetes daralas nélkiil helyezték, ezért a fertdtlenitett hulladékokat a
mintavétel sordn a helyszinen vagték kisebb darabokra, hogy a mikrobioldgiai vizsgalatokhoz
szlikséges minta méretet biztositsak. Az dsszbaktérium-szam értékeknél tapasztalt eltérések a minta
elokészitésre vezethetok vissza.

A mikrobiologiai ellen6rzo vizsgélatok szerint a GSK Telephely GD07 Uzem hulladék fert6tlenitéd
autoklavokban kezelt tetanus vakcina komponens gyérté iizemi hulladékok és QC mikrobiologia
laboratériumi  hulladékok egyenként harom ellendrzé ciklusban fert6tlenitett hulladékok
atlagmintainak egyike sem tekinthetd fertézonek.

A negativ vizsgalati eredmények alapjan a GSK Telephely GD07 Uzem hulladék fertétlenitd
autoklavokban az ellen6rzé ciklusok sordn kezelt tetanus vakcina komponens gyartd tizemi
hulladékok ¢és QC mikrobioldgia laboratoriumi hulladékok a fertézéképesség szempontjabél nem
veszelyesek.

. Szabo Zoltan
osztalyvezetd
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ERTEKELO JELENTES

A GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
(2100 Godollé, Homoki Nagy I. u. 1.) telephelyén, a GD07
Vakcina komponens gyarté uzem, QC mikrobiolégiai
részleg dekontaminalt hulladékainak fert6zoképességi

vizsgalatarol

IKTATOSZAM: 00822/0012

%gruniver Holding

2020. NOVEMBER



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. - Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés
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MELLEKLETEK:

1. szamu melléklet: Vizsgalt dekontaminal6 autoklav és hulladékai

2. szamu melléklet: Helyszini szemle jegyz6kdnyv, mintavételi
jegyzékonyvek

3. szamu melléklet: Nemzeti Népegészségugyi Kézpont Kozegészségugyi
Laboratériumi F6osztaly Kornyezetegészsegugyi
Laboratériumi Osztaly Kérnyezetegészségugyi Vizsgald
Laboratérium (NNK) vizsgalati jegyz6konyve

4. szamu melléklet: NNK szakvéleménye
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GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

1. DISzPOzicIOS ADATOK

1.1. Az érdekelt adatai

Cég megnevezése: GlaxoSmithKline Biologicals Gyoégyszergyarté és

Forgalmazé Korlatolt Felel6sségii Tarsasag
Telephely/lev.cim: 2100 Godolld, Homoki Nagy Istvan utca 1., hrsz: 8060/1
Kapcsolattarto: Kovacs Levente, EHSS manager

1.2. Megbizott, a dokumentacioét készitette

Cég megnevezése: Agruniver Holding Kft.
2100 Go6dollé, Ganz Abraham u. 2., Pf.: 56.
Tel: 28/417-463; fax: 28/415-964
Képviseld: Dr. Kriszt Balazs, ugyvezetd igazgato

TémafelelOs: Gentischer Péter, cégvezetd
OKkl. koérnyezetvédelmi szakmérndk, Okl. talajtani szakmérnok,
Okl. agrarmérnok,
Kamarai nyilvantartasi szam: 13-9161, 13-61164
Jogosultsagok:
SZKV-1.1. Hulladékgazdalkodasi szakértés
Tovabbi jogosultsagok: http://mmk.hu/nevieqyzek?id=15916

Szakértd: Dr. Szoboszlay Sandor, kutatas-fejlesztési igazgato
Egészséglgyi szakértd (98021/2015/EFIK), szakteriletei:
e Kémiai biztonsag és
o Kodrnyezetegészségigy
Kamarai nyilvantartasi szam 01-8766
Tovabbi jogosultsagok: https://www.mmk.hu/nevjegyzek?id=18631

Készitette: Piringer Adrienn iranyité mérnok
okl. kérnyezetvédelmi (vizminéségvédelmi) szakmérnok,
okl. kérnyezetgazdalkodasi agrarmérndk

1.3. Vonatkozé6 egységes kornyezethasznalati engedély:

Vonatkozo engedélyek PE-06/KTF/12755-7/2019. szamon
modositott PE-06/KTF/914-39/2018. szamu hatarozat

1.4. Jogszabalyi hattér:

1/2002 (1.10.) EUM rendelet,
12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet az egészségugyi szolgaltatonal képzddd hulladékkal
kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrdl

Agruniver Holding Kift. 3/6



Jelentés GlaxoSmithKline Biologicals Kit.

2. ELO6ZMENYEK

GlaxoSmithKline Biologicals Kft (GSK) megbizta az AGRUNIVER HOLDING
Koérnyezetvédelmi és Kutatasfejlesztési Kft.—t a GD07 Vakcina komponens gyarté
uzemben 1év6 QC mikrobiolégiai laboratorium dekontaminalt hulladékanak
kuls6/fuggetlen mintavételével, laboratoriumi vizsgalataival. A hulladék vizsgalat
célja, az Uzemben autoklavokkal végzett hulladékkezelés hatasanak ellenérzése, a
kibocsatott dekontaminalt hulladék nem fert6z6 jellegének, a tetanusz

mentességének alatdmasztasa.

Jelen jelentés a GD0O7 QC mikrobiolégia laboratérium dekontaminalt hulladékanak

2020. oktober 12-i mintavétel vizsgalati eredményeit, értékelését tartalmazza.

3. HULLADEK DEKONTAMINALAS, DEKONTAMINALO AUTOKLAVOK

A GSK PE-06/KTF/12755-7/2019. szamon  modositott  PE-06/KTF/914-
39/2018.szamu egységes kdrnyezethasznalati engedély alapjan kilénleges kezelést
igénylé fert6z6 veszélyes hulladékok autoklavban dekontamindlassal torténd
artalmatlanitaséat végzi a Telephelyen, a BL2 kategoriaju tertuleteken.

Artalmatlanithatd veszélyes hulladék 18 01 03* koddal jeldlt, ,Egyéb hulladék,
amelynek gyljtése és artalmatlanitasa specialis kovetelményekhez kotott a
fertzések elkerulése eérdekében”. Az autoklavos kezelést kovetbéen az uUzemi
hulladék nem veszélyes (nem fert6z6képes) hulladékként kerll atadasra a

kezelének.

A GD 07 Vakcina komponens gyartd lUzemben az alabbi Gzemel6 dekontaminald

autoklavok hulladékanak vizsgalatara kerult sor.

. . QC
Autokldv  Fedegari FOF2  AUQMO01 L105 Mikrobiolgiai 9000020601

Az autoklav adatait, jellemz6 rakomanyara vonatkoz6 adatokat az 1. sz. melléklet

tartalmazza.
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GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

4, MINTAVETEL, VIZSGALAT

4.1. Hulladék mintavétel
A GDO7 épuletben QC mikrobioldgia laboratérium autoklavjanak, illetve
dekontaminalt hulladékanak megtekintése, a mintavétel tervezése 2020.09.29-én

helyszini szemle keretében megtortént (lasd 2. sz. melléklet).

A hulladék mintavétel a 12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet el6irasai alapjan, valamint az
a GSK 2018. évi egységes kornyezethasznalati engedély felllvizsgalati kérelem,
AGH-1302/2018 TERvszAMU' miszaki dokumentacidjaban rogzitettek szerint, egy
jellemzd ciklusbol tortént, az Gzem mikoédését figyelembe véve 2020.10.12-én. A
mintaveételt megel6z6 id6szakban a QC laboratérium Clostridium tetani baktériummal
is végzett mlveleteket.

Dekontamindlé autoklav Autoklav Dekontaminalé | Ciklus Mintavétel
helye, terilet azonositoja autoklav tipusa szama ideje

Minta jele

GD 07 Vakcina komponens
gyarto tzem, QC
mikrobioldgia laboratérium
Mikrobi BL2

Federgari
AUQMO001 |FOF2/Atipusu |1. 2020.10.12.
autoklav

QC-3/1és
QC-3/2

A mintavételt a NAH altal NAH-7-0020/2016 szamon akkreditalt mintavevé szervezet,
az Agruniver Holding Kft. végezte. A hulladék mintavétel médjat, részleteit a 2. sz.

mellékletben elhelyezett mintaveételi jegyz6konyvek tartalmazzak.

4.2. Vizsgalatok

A dekontaminalt Uzemi hulladék vizsgalatait az oltdanyag-alapanyag gyarté
tevékenysége figyelembe véve Clostridium tetani baktérium mentességi,
valamint higiénés mikrobioldgiai vizsgalatokra terjedtek ki.

A vizsgalatokat a NAH altal NAH-1-1070/2018 szamon akkreditalt az Nemzeti
Népegészseégugyi Kozpont Kbzegészsegugyi Laboratériumi Fbosztaly

Koérnyezetegészségligyi Laboratériumi Osztaly Koérnyezetegészségugyi Vizsgalod

1 Agruniver Holding Kft. - GlaxoSmithKline Biologicals Kft. kdrnyezetvédelmi felllvizsgalatanak
aktualizalasa, tervszam: AGH-1302/2018, 2018. november (6.7.4. fejezet)

Agruniver Holding Kift. 5/6



Jelentés GlaxoSmithKline Biologicals Kit.

Laboratérium (NNK) végezte. Az NNK vizsgalatok eredménykozlé jegyzdkonyvét

lasd a 3 szamu mellékletben.

5. EREDMENYEK, ERTEKELES

Az NNK Kornyezetegészségugyi Vizsgalé Laboratérium vizsgalati jegyzékonyve
(lasd 3. sz. mellékletben) alapjan a vizsgal6 laboratorium szakvéleményt allitott ki
(lasd 4. sz. mellékletben)

A szakvélemeény alapjan 0sszegz6en megallapithatdé, hogy a 2020.10.12-én
mintazott dekontaminalt hulladék atlagmintaja korokozé Clostridium tetani illetve
Salmonella sp. baktérium-mentesek, fakultativ patogén Pseudomonas aeruginosa,
higiénés indikator baktériumok (fekal coliform, fekal Streptococcus, Clostridium),
valamint human parazita bélféregpete az atlagmintakban nem volt kimutathato.

A kitenyészthet6 osszbaktérium-szam a hulladék atlagminta el6készitésére, hulladék

helyszini apritasara vezethet6 vissza.

A hulladék a fert6zoképességi vizsgalatok eredményei alapjan nem tekintheté

ferté6zonek.

5. OSSZEFOGLALAS

2020.10.12-én a GSK telephelyén a GDO07 QC mikrobiologia laboratérium
autoklavjaban kezelt hulladékok mintavétele, illetve Clostridium tetani baktérium
mentességi, valamint altalanos fert6z6képességi (mikrobioldgiai higiénés) vizsgalatai
torténtek meg a 12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet eldirasainak megfeleléen.

A vizsgalt GD07 QC mikrobiolégia laboratérium autoklavjaban kezelt

hulladékok a fert6zoképesség szempontjabol nem veszélyesek.

6/6 Agruniver Holding Kift.



1. sz. melléklet: Vizsgalt dekontaminalé autoklavok és hulladékaik
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2. sz. melléklet:  Helyszini szemle jegyzékdnyv és Mintavételi

jegyzékonyvek



AGRUNIVER HOLDING Kift. F-5.7-13 Helyszini szemle jegyz&konyv

2100 Godoll8 Ganz Abrahdm u. 2. Pf:56.
Telefon: +36-28-417-463

. . ] A NAH altal NAH-7-0020/2016 szamon akkreditdlt mintavevé szervezet.
info@agruniverholding.hut

*4 helyszini szemle jegyz&konyv a jeldlt, vonatkozé mintavételi szabvany figyelembevételével késziilt.

"

Mintavétel helye lehetdség szerint kiildn helyszinrajzon dbrazolva. cag2 /Q a¥ala)
Szemle célja: Mintavételi terv készitése elGtti szemle, mintaszam optimalizdlas, felkészilés a mintavételre.
. GlaxoSmithKline ) . inal Projekt-
Megrendeld: . i e Projektnév; GSK dekontamindit ! L 00822
Biologicals Kft., Godollé hulladék vizsgalat azonositd:
Helyszini szemle 2020.09.29. . QoK telephely, LUUY/ Vakcina komponnens gyario uzem, CC
id&pontja: 8:30-9:30 Helyszin: mikrobiolégiai részleg hulladék dekontamindld autoklav

Mintavételi kdzeg |dekontamindlt {laboratdriumi, technoldgiai) szilard hulladék, vizsgdlati irdnyck: higiénés
tervezett vizsgalat: |mikrobioldgiai vizsgélat, tetanusz mentesség

Mintavétel helye: |GSK telephely, GDO7 Vakcina komponnens gyarté tizem, QC mikrobiolégiai részleg hulladék
dekontaminalé autoklav kirnyezete

Szemlén tapasztaltak :
Mintdzando kdzeg fizikai megjelenési formaja, varhato dsszetétele, homogén/heterogén volta, mennyisége, sth.:
QC mikrobioldgia faboratdrium autoklavbol kikeriilt hulladék:
A hulladék mennyisége: 1 m3 alatti vegyes hulladék, 3 db 30 [-es fekete, hatél efdeformatt, badelldba gy(ijtve.
A tdroldedényben a hulladékok tébbryire Gsszealvadva, taptalajjal atitatva fordulnak eld. .
A hulladék dsszetétele: véddruhazat (overdl, kdpeny, szdjmaszk, gumikesztyiik}, tetanusz oltGanyag-alapanyageyartdssal kapcsolatos véres taptalajjai
szennyezett, olvadt Petri-csésze, dsszeolvadt miianyag csbvek, csomagaldanyagok, téptalajjal szennyezett papirok.

Mintavétet befolydsold tényezbk, kdrilmény, megkozelithetdség, miiszaki allapet:
1 dekontaminald ciklust mintazunk. Az autoklavozdst kdvetSen a hulladék hdmérsékletét fokozottan kell figyelni, kb. 550C
koriili hulladék kezelhetd védSkeszty{iben.

Tervezett mintavétel: Szabvanyra hivatkozas, mintaszam, minta képzés mddja (atlag/pont), stb.

*A vonatkozd mintavételi szabvdnyt 1asd a hételdaslon jel(’jl\_;e.

A mintavetelt megel6zéen a vizsgéldlaboratdriummal egyeztetett mintavételi terv készil.

Attagmintavétel lehetSségei, mintaelSkészitése szitkségessége: A hulladék mintavétel sorn a tiroléedényekbdl az autokldvban talalhaté
hulladékokra jellemzé hulladékokat mintdzzuk, szitkség esetén az dsszeolvadt elemeket apritjuk, térjiik. A jellemzé mintat 3 részmintéra
osztjuk.: QC-3/1, QC-3/2, QC-3/3 jeldi parhuzamos mintak, 1 dekontaminalé ciklushal

Mintavevo személyzetre vonatkozo kovetelmények:

Akkreditalt mintavételi jogosultsaggal kell rendelkezzen, illetve véd@oltdssal, min. 1 irdnyitd mérndki jelenlét.

Egészségre drtalmas koriiimények, ill. kikiiszébolésiik; Forrdzasveszély, vagdsveszély, fertSzésveszély!
A QC laboratoriumba tetanusz és diftéria véddoltassal rendelkezd kolléga mehet, védéfelszerelés szilkséges!

jelenlévdk:

Név Cég Beosztas Alairas
JenehApor GSK, QC részleg Qb fe pevu v (\ W
Farkas Eniks GSK, QC részleg OCHR bog S . Al
Piringer Adrienn Agruniver Holding Kft. iranyto mérndk 'Q\( (.
Paszera-Hudék Szilvia GSK, EHSS CHS  hecoiclenaled V2
Jegyzékonyvet készitette (név, beosztas, aldiras, datum): Piringer Adrienn, irdnyité mérnék WL_’

Eldzmeények, helyszini dokumentaciok, tajéekoztato jeliegl adat, nem akkreditalt méres eredmémje, befépéshez
Megjegyzés: |sziikséges engedély, értesitések

Elszmeény: A GSK megrendelte az Agruniver Holding Kft-t6l a GSK telephelyen a QC mikrobioldgiai laboratériumban keletkezd
fertdz4 hulladék hifertdtlenitd berendezésének dnellendrzését, illetve a dekontamindlt hulladék mintavételét és vizsgalatat,
Szemle célia: Mintavételi terv készitéséhez informacicdk, az autokldv, hulfadék rakemanyok megtekintése, a mintaelgkészités
{esetleges apritas), az dtlagminta készités helyének lehetSségei, mintaszam opt,

Melléklet:

( Kiadva:2020.03.07. | Valtozat:3/2020 { Oldalszam: 1/2




AGRUNIVER HOLDING Kft. F-5.7-13 Helyszini szemle jegyz6konyv

2100 G8ddll6 Ganz Abrahdm u. 2. Pf:56.
Telefon: 28/417-463  Fax: 28/415-964 A NAH dltal NAH-7-0020/2016 szémon akkreditdlt mintavevé szervezet,

*A helyszini szemle jegyzSkonyv a jeldlt, vonatkozé mintavételi szabvany figyelembevételével késziilt.
Mintavétel helye lehet8ség szerint killén helyszinrajzon dbrizolva.

Vonatkoz6 szabvanyok (kézeg , X" —szel jelblendd, szabvény aldhdGzandé!):

mintavétel munkautasitds, MSZ £N 1SO
19458:2007, MSZ EN 150 5667-16:2000

Kozeg Vonatkozd elbiras Kozeg Vonatkozo elGiras

woviz MSZ 448-46:1988, MSZ EN SO 5667-1:2007, Talaj Alt. mintavétel: MSZ 21470-1:1998, MU-
MSZ EN 150 5667-3.2004 (visszavont 5.4-02 Talaj mintavétel munkautasitds
szabvany}, MU-5.4-09 lvdviz mintavételi Mintavétel toxikoldgiai és. mikrobiologiai
munkautasitds, MSZ 448-36:1985, MSZ EN vizsgalatokhoz: MSZ 21470-77:1988 1.1
1SO 19458:2007, MSZ EN IS0 5667-16:2000 szakasz

Felszin MSZ IS0 5667-11:2012, MSZ EN IS0 5667- Felszini vizek|MSZ 12739-1:1978, MSZ 12739-2:1978,

alatti viz 1:2007, MSZ £N IS0 5667-3:2004 Uledeke MU-5,4-03 Felszini vizek iiledéke
(visszavont szabviny), MU-5.4-06 Felszin _ mintavétel munkautasitas
alatti viz mintavétel munkautasitis, MSZ MSZ 318-2:19854.2,;4.3.;4.4,;4.5,;6.3,;
EN 150 19458:2007, MSZ EN 150 5667- 6.4.; 6.5,; 6.6. szakasz (visszavont szabvény)
16:2000

Természet- |MSZ 150 5667-4:1995 {visszavont szabvany), Szennyviz - |MSZ EN 150 5667-13:2012,

as és MSZ EN 150 5667-1:2007, MSZ EN 150 5667- iszap MSZ 318-2:1985 {visszavont szabvany) -

mesterség- 3:2004 (visszavant szabvany}, MU-5.4-07

os tavak Felszini viz mintavétel munkautasitas, MSZ
EN 1SO 18458:2007, MSZ EN ISO 5667-
16:2000

Foly6, patak|MSZ 150 5667-6:1995 {visszavont szabvdny), Hulladék |MSZEN 14859:2006, MSZE 21420-17:2004,
MSZ EN SO 5667-1:2007, MSZ EN 150 5667- MSZ 21978-18:1985 2. fejezet (visszavant
3:2004 (visszavont szabvany), MU-5.4-07 )( szabvény)
Felszini viz mintavéte! munkautasitas, MSZ
EN [SO 19458:2007, MSZ EN 150 5667-
16:2000

Szennyviz MSZ 150 5667-10:1995, MSZ EN |S0O 5667~ Telepliési szilard hulladékok: MSZE 21420-
1:2007, MSZ EN 1SO 5667-3:2004 17:2004, MSZ 21420-28:2005, MSZ 21420-
{visszavont szabvany), MU-5.4-08 Szennyviz 29:2005

Tovabbi megjegyzések, kiegészités a tervezett mintavételhez:

Mintavételre javasiatok: favasolt a mintavételnél a Megbizé jelenléte.

Ahulladék (ill. az autoklavban keletkezd kondenzviz) mintavétel és vizsgalat a dekontamindldsi folyamat ellenérzésére a 12/2017 (VI.12.)
EMMI rendelet eléirésai alapjén, de a EKHE engedélyes mszaki dokumneticiénak megfelelSen 1 ciklusbal szikséges.

Az MSZE 21420-17:2004 szabvény 6.2, fejezete , Mintavétel csomagolasi egységben tarolt hulladékbsl” 2. sz. tablizata szerint kell a
fertGzképesség megdllapitasdra vett mintdk {pontmintdk és dtlagmintak) szamat megdllapitani. A mintat ugy kell venni, hogy az
reprezentalia a hulladékot. Az egyes mintékat dekontaminalasi ciklusonként vessziik, minden csomagolasi egységhét a hulladékok
jellemz&it reprezentdld pontmintak kialakitasdval. A ciklusonkénti ilyen médon nyert mintakat (reprezentativ mintdk) 3 részre osztjuk, a
hulladéktulajdonos (elienminta), a laboratdrium szdmdra {laboratériumi minta), illetve a késébbi ellendrzésekre {kontrollminta) ,,/1-3”
jeltléssel).

A mintavétel sordn az dsszeolvadt hulladékok, vagy nagyobb méretii jellemz& hutladékelemeket apritjuk, daraboljuk. A mikrobiologiai ill.
baktérium {diftéria és/vagy tetanusz) mentességi vizsgdlati céli mintavétel sordn alkohollal vagy mas atkalmas anyaggal, ill. langgal
fertdtlenitett/aszeptikus eszkdzdket, mintatérolé edényeket szabad hasznalni, a mintak felilfertdzédését kertilni kell (pl. szdjmaszk, steril
keszty(i hasznélatdval).

Az egyes reprezentativ mintak mennyisége: min. 0,5 kg, amelyek témegét tdramérlegen éllapitjuk meg.

A mintatarolo edény térfogata 1,7 1.

A mintavételt megel&zden mintavételi terv késziil,

Az autokldv kivitelébd] adéddan kondenzviz vizsgalatra nincs lehetdség,
Helyszinrajz nem releviéns.

[ Kiadva:2020.09.07. ] Vdltozat:3/2020 | Oldalszam: 2/2
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AGRUNIVER HOLDING Kft. . - - . U
2100 Godélls Ganz Abraham u. 2. PF:56. F-5.7-10 Hulladék mintavételi ngVZOkonyV

Telefon: +36-28-417-463
info@agruniverholding.hu

A NAH 3ltal NAH-7-0020/2016 szamon akkreditalt mintavevd szervezet,

Vonatkoz6 szabvényok (megfelelé aldhdazandé!): MSZ EN 14899:2006; MSZE 21420-17:2004, MSZ 21978-18:1986 2. fejezet
(visszavont szabvidny)
*A mintavétel a mintavételi terveknek, valamint a jeldlt vonatkozé szabvanyoknak megfelelfen tértént,
A mintavétel akkreditalt. Mintavétel helye kiilén helyszinrajzon dbrazolva.

Mezrendels: |2 omithKiine Biologicals Kft., broiekingy: | 65K dekontamindlt hulladék | Projekt- 00822
E * 12100 Godalé, Homoki Nagy |. u. 1. J : vizsgalat azonosité:
Mintavétel 2020.10.12 HE|VSZI’F‘I GSK telephely, GDO7 Vakcina komponnens gyérté lizem, QC Minta jele: c-
ikrobiolégiai részleg hulfadék dek inalg kla Qc-3/1
ideie: (cég, cim): mikrobioldgiai részleg hulfadék dekontaminalé autoklav
QeI 14280 440 » €M} Qc-3/2
Minta tipusa|dtiag minta: csomagolasi Minta[aC3/1:  fA&& 5. ~ lalasc wmagdodl. Pontmintak Somagolisi
. .|eeységenkénti pontmintakhal e 3 /5. . | esystgenként, azaz;
{pont/atlag): mennyisége:| A6-3/2: | oF( 5 ~eoukoll wiiule] széma:l © z
| Nemeeti Népegéseségligyi Kozpant Laboratdriumi . . |Higiénés mikrobiolcgiai vizsgdlat, tetanusz mentesség
V;zsgalo- K&zpont, Kornyezategdszsépigyi Laboratdriumi Osztaly V:zsgalando
labor: Kérnyezetegészségiigyi Vizsgald Laboratérium komponensek:
intavé Adig®- Az MiSZE 21420-17:2004 szabviny 6.2. fejezete , Mintavétel csomagoldsi egységben tarolt hulfadékbal” 2, sz. tablazata szerint,
Mintavétel madja™:

parhuzamos minta készitésével, mintamegosztdssal/1-2 jel&léssel { laboratériumi minta, ellen minta) Atlagminta képzés csomagolasi egységenkénti pontmlntakbnly‘ 3
mintavételi terv és helyszini szemle jegyz. szerint

Mintavétel korlilményei: Mintavétel kézvetlendl a mintatarold edényekbe , & O C loJ(N b—e...\ﬁér-m \o\\‘f’._u\?‘i
Edbay 1 GEG~ bacde 311607 Jar dudd, o basQaad galogidaa,

**Minta szarmazdsa, keletkezési technoldgiaja

Mikrobioldgiai laboratériumi munka, fermentdcios részleg hultadékai, labortevékenység, takaritas
Keletkezési technoldgia soran felhaszndlt anyagok: véddruhdzat (overal, kbpeny, szajmaszk, gurnikesztydk)
tetanusz oltGanyag-alapanyaggyartdssal kapesolatas véres taptalajjal szennyezest, olvadt Petri-csésze, dsszeolvadt miianyag csévek, csomagoldanyagok, taptalajjal szennyezett papirok,

Evente keletkezd mennyiség:
¥ Vhs m\}-—ﬁ\x\i

Mintavételi eszkGzik: A Loa D8 R @ A tulR% o8 (ooha Ry %&&&\f)\““lﬁ—k&&\rﬂ_ fLM&Q&-QDz

téramérleg, vigoeszkozok, mintatarolé edény, rekesz, védsislia, fertdtlenitészer, langald gazégd, steril vigdsbiztos kesatyd, szajmaszk, védszemiiveg

Teljes minta anyagi 8sszetétele {kiilsé megjelenés, szin, halmazallapot, szag, be\cgjl(t nedvességtartalom sth.):

E bﬂ'ﬁ& boofotusenrs oo ol owfen s i S Lo W o 5 | AR
. Lpter2ajos toy ) Ipha 0l nomenth S S oluady TPy

! rullec- s ot
rﬁy@ﬁcﬁ.&}ﬁ.\ Bram S EARSN R T Y Aﬂm:u&a‘%‘

Minta tartdsitasdnak, csomagoldsanak mdédja: Laboratorium 3ltal fertzGtlenftett tivegedény (1,7 L), fémfdliaval boritva, hététéskiban, hitve
szallitdsa, kavetlendl a mintavétel utdn mintaleadds a faborban

\Iizsgélati ira’ny hivatkozott higiénés mikrobioldgiai elffendrzd vizsgalatak: Fekal colifarm szam, Fekd! streptococcus szam, Clostridium szam meghatdrazas, Fseudomonas

. aeruginosa, Salmenetia sp. kimutatdsa, Osszesiraszam, Parazita bélféregpete szém meghatirozas + Clostridium tetani mentesség vizspatat
magyarazata:

K 7 .
Mintavételt végezte (név,|Piringer Adrienn, irdnyito mémgk " /*~—r"
beosztas, alairas):|Molndr Daniel, kirnyezetvédelmi mérngk [t A

i
Mintavétel sordn jelenlévék|Paszera-Hudak Szilvia, GSK, EHSS R L WG  GWOCk A BCa
név, beosztas, aldiras):[Jenelipor, GSK, QC laboratérium
(név, ! ) S ‘5 by & My 3 pLrcisenr

HelyszinfelelGs neve, |Piringer Adrienn, +36307473836, piringer.adrienn@agruniverholding.hu Z
elérhetdsége: J\_ﬁ_..,-

Megjegyzés: |Kontrollmintira a meghizd nem tart igényt.

Qv ——(h&\c()a@ TP = (Y= CQ/MGLQCP

**Hulladékmindsités esetén,
A mintavételi fegyzGkonyv csak a jegyzékényvben feltiintetett mintéra vonatkozik!
A jegyzOkonyv az Agruniver Holding Kft. irdsheli engedélye nélkiil csak teljes tarjedelméhen masolhatd!

! Kiadva: 2020.07.09. i Viltozat: 3/2020 ] Oldalszam: 1/1 i




Fotodokumentacio a 2020.10.12-i mintavételhez

QC Mikrobiolégia autoklavja:

Dekontaminalt hulladék — 1db badella tartalma:

Mintak (atlagmintdak) lezarasa:




3. sz. melléklet: Laboratériumi vizsgalati jegyzékonyv



Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratériumi Foosztaly
Kornyezetegészségiigyi Laboratériumi Osztaly
Kornyezetegészségiigyi Vizsgalo Laboratérium
1097 Budapest, Albert Florian at 2-6. 1437 Budapest, Pf. 839
Kozpont: (1) 476-1100 Telefon: (1) 476-1132 Telefax: (1)215-0148 E-mail: szabo.zoltan(@nnk.gov.hu

A NAH altal NAH-1-1070/2018 szamon akkreditalt vizsgalélaboratérium.

Ikt.sz: 49535-2/2020/LAB

VIZSGALATI JEGYZOKONYV

Vevé neve és cime: Agruniver Holding Kft.
2100 Gadslls, Ganz A. u. 2.

Mintavétel ponfsus helye: GSK telephely, GD07 Vakcina komponens gyarto tizem. QC
mikrobiolégiai részleg, hulladék dekontaminal6 autoklav

Mintavevé neve és munkahelye: Agruniver Holding Kft.

A mintavétel modja: akkreditalt

A minta jellege: fertétlenitett Vizsgalatot végzo osztaly:

(vakcina komponens gyarto tizemi) Koérnyezetegészségiigyi Laboratoriumi Osztaly
hulladék . B

Mintavétel: 2020. oktober 12. ‘Minta beérkezése: 2020. oktober 12.
Vizsgalat kezdete: 2020. oktober 13. Vizsgilat befejezése: 2020. oktober 16.
Iktatészam: lasd a tablazatban iOldalszfnm: 3

Minta megnevezése és azonositasa:

|
| Minta iktatéoszama | Minta megnevezése

5942/20 QC-3/1 fertdtlenitett hulladék atlagminta

Mintdak mennyisége: kb. 500 g/minta

Vizsgalatot végezte:
Dr. Szabd Zoltan, Karaba Monika, Nagy Orsolya, Udvardi Zsuzsa, Kocsis Janosné

Vizsgalati modszer:
MSZ 21978-53:1994 Veszélyes hulladékok vizsgalata. Mikrobioldgiai vizsgalatok:
- Fekal coliform szam meghatérozas
- Fekal Streptococcus szam meghatarozas
- Clostridium szam meghatarozas
- Pseudomonas aeruginosa kimutatasa
- Salmonella sp. kimutatasa
- Osszesiraszam meghatarozas

M-THO-18 sz. egyedi akkreditalt vizsgalati modszer
-Parazita bélféregpete szam meghatarozas

Klinikai és Jarvanyiigyi Bakteriologia, 1999. (szerk. Dr. Czirok Eva Melania Kft. kiadé, Bp.)
- Clostridium tetani mentesség vizsgalata™

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgalo Laboratdrium irdsbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhato. A minta azonossagaért €s szabvanyos vételéért a mintavevo felel.
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Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratériumi Féosztaly
Kérnyezetegészségiigyi Laboratériumi Osztaly
Kornyezetegészségiigyi Vizsgialé Laboratérium
1097 Budapest, Albert Floridn Gt 2-6. 1437 Budapest, Pf. 839
Kozpont: (1) 476-1100 Telefon: (1) 476-1132 Telefax: (1)215-0148 E-mail: szabo.zoltan(@nnk.eov.hu

A NAH iltal NAH-1-1070/2018 szamon akkreditilt vizsgalolaboratérium.

Ikt.sz: 49535-2/2020/LAB

Vizsgalat(ok) megnevezése: Fertozképességi. mikrobioldgiai vizsgalatok
Kozremitk6do szervezet: -

Vizsgalati Jegyzokonyv mellékleteinek felsoroldsa:
- Fertozoképességi, mikrobiologiai vizsgalatok eredményei

A *-al jelolt vizsgalati eredmény nem akkreditalt
Megjegyzés:-

Datum: 2020. oktober 28.

araba Monika ' Dr. Szabé Zoltan
vizsgélattal megbizott diplomas munkatars laboratériumvezeto

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgalo Laboratérium irasbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhatd. A minta azonossagaért és szabvdnyos vételéért a mintavevé felel.
2/3



NNK KVL

Kornyezetegészségiigyi Vizsgalé Laboratorium

FERTOZOKEPESSEGI, MIKROBIOLOGIAI VIZSGALATI EREDMENYEK

Ikt.sz: 49535-2/2020/LAB

Mikroorganizmus Mértékegység At Ktatiaime
5942/20
Fekal coliform szam/g <0.2
Fekal Streptococcus szam/g <0,2
Clostridium szam/g <10
Clostridium tetani pozitivitas/ 2x10g negativ
Osszesiraszam (20 °C) szam/g 8,0 x 10°
Osszesiraszam (37 °C) szam/g 9,5 x 10’
Pseudomonas aeruginosa pozitivitas/ 2x10 g negativ
Salmonella sp. pozitivitas/ 2x10 g negativ
Parazita bélféregpete szam/100 g negativ
Talajhigiénés kategoria - tiszta

Megjegyzés:
Datum: 2020. oktéber 28.

Alairasok:

A :
SN g.él )
Vizsgd

Q__,L S
NAANL D

te

ellenorizte

A vizsgdlati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgalo Laboratorium irasbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhato. A minta azonossagaért és szabvanyos vételéért a mintavevo felel.
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4. sz. melléklet: Orszagos Kbzegészseégugyi Intézet

laboratoriumi szakvélemeénye



Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratéoriumi Foosztaly
Kornyezetegészségiigyi Laboratoriumi Osztaly
1097 Budapest. Albert Florian ut 2-6., Telefon: (1) 476-1132, E-mail: szabo.zoltan@nnk.gov.hu

Budapest, 2020. oktober 28.
Hivatkozasuk: 49535-2/2020/LAB
Ugyintézé: Dr. Szabd Zoltan

SZAKVELEMENY
Mintiak szdrmazdsa:  Agruniver Holding Kft. A minta iktatészama:
2100 Godollo, Ganz A. u. 2. 5942/20
Mintak jele:
5942/20 QC-3/1 fertdtlenitett hulladék atlagminta

Mintik jellege: Az Agruniver Holding Kft. (2100 Go6dolld, Ganz A. u. 2. altal vett, a GSK
telephely, GDO07 Vakcina komponens gyarté tizem, QC mikrobioldgiai részleg, hulladék
dekontaminalo autoklavban fertotlenitett (vakcina komponens gyartd {izemi) hulladékok higiénés
mikrobiologiai ellenérz6 vizsgalata.

GSK telephely, GD07 Vakcina komponens gyirtd iizem, QC mikrobiolégiai részleg, hulladék
dekontaminalo autoklavban fertotlenitett (vakcina komponens gvarto iizemi) hulladékok

atlagmintai:

A fertozoképességi vizsgéalatok eredményei alapjan a GSK telephely, GD07 Vakcina
komponens gyartd tizem, QC mikrobiologiai részleg, hulladék dekontaminaloé autoklavban
fertotlenitett (vakcina komponens gyartd {izemi) hulladékok atlagmintajabol korokozo Salmonella
sp.. Clostridium tetani, fakultativ patogén Pseudomonas aeruginosa, higiénés indikator baktériumok
(fekal coliform, fekal Streptococcus, Clostridium), valamint human parazita bélféregpete nem volt
kimutathato.

A kitenyészthetd Gsszbaktérium-szam tekintetében a GSK telephely, GD07 Vakcina komponens
gyartd lizem, QC mikrobiologiai részleg, hulladék dekontamindld autoklavban fert6tlenitett
(vakcina komponens gyarto tizemi) hulladékok atlagmintajanak Osszbaktérium-szama 20°C-on
8.0x10% db/g, 37°C-on 9.5x10* db/g volt. Az autoklavokba a hulladékokat elézetes daralas nélkiil
helyezték, ezért a fertdtlenitett hulladékokat a mintavétel soran a helyszinen vagtak kisebb
darabokra. hogy a mikrobiologiai vizsgalatokhoz sziikséges minta méretet biztositsdk. Az
Osszbaktérium-szam értékeknél tapasztalt eltérések a minta el6készitésre vezethetok vissza.

A mikrobiologiai ellenérzd vizsgalatok szerint a GSK telephely. GD07 Vakcina komponens gyartd
lizem. QC mikrobiologiai részleg, hulladék dekontamindld autoklavban fertétlenitett (vakcina
komponens gyartd tizemi) hulladékok atlagmintaja nem tekinthet6 fert6zonek.

A negativ vizsgalati eredmények alapjan a GSK telephely, GD07 Vakcina komponens gyarté {izem,
QC mikrobiolégiai részleg. hulladék dekontaminalé autoklavban fertétlenitett (vakcina komponens
gyarté {izemi) hulladékok fertézoképesség szempontjabol nem veszélyesek.

Dr. Szabd Zoltan
laboratériumvezetd

1/1



ERTEKELO JELENTES

A GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
(2100 Godollé, Homoki Nagy I. u. 1.) telephelyén, a GD07
Vakcina komponens gyarté uzem, Tetanusz részleg
dekontaminalt hulladékainak fert6zoképességi

vizsgalatarol

IKTATOSZAM: 00822/0034

%gruniver Holding

2022.MARCIUS



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. - Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés
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GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

1. DISzPOzicIOS ADATOK

1.1. Az érdekelt adatai

Cég megnevezése: GlaxoSmithKline Biologicals Gyoégyszergyarté és

Forgalmazé Korlatolt Felel6sségii Tarsasag
Telephely/lev.cim: 2100 Godolld, Homoki Nagy Istvan utca 1., hrsz: 8060/1
Kapcsolattarto: Paszera-Hudak Szilvia, EHSS koordinator

1.2. Megbizott, a dokumentacioét készitette

Cég megnevezése: Agruniver Holding Kft.
2100 G6dollé, Ganz Abraham u. 2., Pf.: 56.
Tel: 28/417-463; fax: 28/415-964
Képviseld: Dr. Kriszt Balazs, ugyvezetd igazgato

Témafelelbs: Gentischer Péter, cégvezetd
OKkl. koérnyezetvédelmi szakmérndk, Okl. talajtani szakmérnok,
Okl. agrarmérnok,
Kamarai nyilvantartasi szam: 13-9161, 13-61164
Jogosultsagok:
SZKV-1.1. Hulladékgazdalkodasi szakértés
Tovabbi jogosultsagok: http://mmk.hu/nevieqyzek?id=15916

Készitette: Piringer Adrienn iranyité mérnok
okl. kérnyezetvédelmi (vizmin&ségvédelmi) szakmernok,
okl. kérnyezetgazdalkodasi agrarmérnok
Kamarai nyilvantartasi szam: 13-17524
Jogosultsagok: https://www.mmk.hu/nevjegyzek?id=79748
SZKV-1.1. Hulladékgazdalkodasi szakértd

1.3. Vonatkozé6 egységes kornyezethasznalati engedély:

Vonatkozo6 engedélyek PE-06/KTF/12755-7/2019. szamon
modositott PE-06/KTF/914-39/2018. szamu hatarozat

1.4. Jogszabalyi hattér:

1/2002 (1.10.) EUM rendelet,
12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet az egészséguigyi szolgaltatonal képzddd hulladékkal
kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrdl

Agruniver Holding Kift. 317



Jelentés GlaxoSmithKline Biologicals Kift.

2. ELO6ZMENYEK

GlaxoSmithKline Biologicals Kft (GSK) megbizta az AGRUNIVER HOLDING
Koérnyezetvédelmi és Kutatasfejlesztési Kft.—t a GD07 Vakcina komponens gyarté
uzemben Ilév6 Tetanusz részleg dekontaminalt hulladékanak kulsé/figgetlen
mintavételével, laboratériumi vizsgalataival. A hulladék vizsgalat célja, az tzemben
autoklavokkal végzett hulladékkezelés hatasanak ellen6rzése, a kibocsatott
dekontaminalt hulladék nem fert6z6 jellegének, a tetanusz mentességének

alatamasztasa.

Jelen jelentés a GDO7 Tetanusz részleg dekontaminalt hulladékanak 2022. februar

28-i mintavétel vizsgalati eredmeényeit, értékelését tartalmazza.

3. HULLADEK DEKONTAMINALAS, DEKONTAMINALO AUTOKLAVOK

A GSK PE-06/KTF/12755-7/2019. szamon  modositott PE-06/KTF/914-
39/2018.szamu egységes kornyezethasznalati engedély alapjan kilénleges kezelést
igénylé fertéz6 veszélyes hulladékok autoklavban dekontaminalassal torténd
Artalmatlanithatd veszélyes hulladék 18 01 03* kdddal jelélt, ,Egyéb hulladék,
amelynek gyljtése és artalmatlanitasa specialis kovetelményekhez Kkotott a
fertbzések elkerulése érdekében”. Az autoklavos kezelést kovetbéen az uUzemi
hulladék nem veszélyes (nem fert6z6képes) hulladékként kertl atadasra a
kezeldnek.

A GD 07 Vakcina komponens gyartd Uzemben az alabbi uzemel6 dekontaminalo

autoklav hulladékanak vizsgalatara kerdlt sor.

XFOF5/Q000 AUTTO001

NA 1097AL T.118 TT Fermentacio 9000020828

Autoklav

Az autoklav adatait, jellemz6 rakomanyara vonatkozé adatokat az 1. sz. melléklet

tartalmazza.

47 Agruniver Holding Kift.



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

4, MINTAVETEL, VIZSGALAT

4.1. Hulladék mintavétel
A GDO07 épuletben Tetanusz részleg autoklavjanak, illetve dekontaminalt
hulladékanak megtekintése, a mintavétel tervezése 2022.02.28-an helyszini szemle

keretében megtortént (Iasd 2. sz. melléklet).

A hulladék mintavétel a 12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet el6irasai alapjan, valamint az
a GSK 2018. évi egységes kornyezethasznalati engedély felllvizsgalati kérelem,
AGH-1302/2018 TERvszAMU' miszaki dokumentacidjaban rogzitettek szerint, egy
jellemzd ciklusbol tértént, az tzem mikodését figyelembe véve 2022.02.28-an. A
mintavételt megel6z6 idészakban a Tetanusz részleg Clostridium tetani
baktériummal is végzett miveleteket.

Dekontamindlé autoklav Autoklav Dekontaminalé | Ciklus Mintavétel
helye, terilet azonositdja | autoklav tipusa szama ideje

Minta jele

GD 07 Vakcina komponens XFOF5/Q000
gyarté lizem, Tetanusz AUTTO001 [NA 1097AL | 1. 2022.02.28. |TT/1,TT/2
részleg, BL2 tipusu autoklav

A mintavételt a NAH altal NAH-7-0020/2020. szamon akkreditalt mintavevé
szervezet, az Agruniver Holding Kft. végezte. A hulladék mintavétel médjat, részleteit

a 2. sz. mellékletben elhelyezett mintavételi jegyz8kdnyvek tartalmazzak.

4.2. Vizsgalatok
A dekontaminalt Uzemi hulladék vizsgalatait az oltdanyag-alapanyag gyarté
tevékenysége figyelembe véve Clostridium tetani baktérium mentességi,
valamint higiénés mikrobioldgiai vizsgalatokra terjedtek ki.
A higiénés mikrobiologiai vizsgalatok keretében az alabbi meghatarozasok torténtek:
e Fekal coliform szam meghatarozas
e Fekal Dtreptococcus szam meghatarozas

e Clostridium szam meghatarozas

1 Agruniver Holding Kft. - GlaxoSmithKline Biologicals Kft. kdrnyezetvédelmi felllvizsgalatanak
aktualizalasa, tervszam: AGH-1302/2018, 2018. november (6.7.4. fejezet)

Agruniver Holding Kift. 5/7



Jelentés GlaxoSmithKline Biologicals Kift.

e Pseudomonas aeruginosa kimutatas
e Salmonella sp. kimutatas
e Osszcsiraszam meghatarozas

e Parazita bélféregpete szam meghatarozas

A vizsgalatokat a NAH altal NAH-1-1070/2018 szamon akkreditalt az Nemzeti
Népegészsegugyi Kozpont Kozegészségugyi Laboratériumi F6osztaly
Koérnyezetegészségligyi Laboratériumi Osztaly Koérnyezetegészségugyi Vizsgalod
Laboratérium (NNK) végezte. Az NNK vizsgalatok eredménykozlé jegyzOkonyvét

lasd a 3 szamu mellékletben.

5. EREDMENYEK, ERTEKELES

Az NNK Kornyezetegészségugyi Vizsgalé Laboratérium vizsgalati jegyzékonyve
(lasd 3. sz. mellékletben) alapjan a vizsgal6 laboratorium szakvéleményt allitott ki
(lasd 4. sz. mellékletben)

A szakvélemény alapjan 0sszegz6en megallapithatdé, hogy a 2022.02.28-an
mintazott dekontaminalt hulladék atlagmintaja kérokozé Clostridium tetani illetve
Salmonella sp. baktérium-mentesek, fakultativ patogén Pseudomonas aeruginosa,
higiénés indikator baktériumok (Fekal coliform, Fekal Streptococcus, Clostridium),
valamint human parazita bélféregpete az atlagmintakban nem volt kimutathato.

A kitenyészthet6 osszbaktérium-szam a hulladék atlagminta el6készitésére, hulladék
helyszini apritasara vezethetd vissza, mely <0,1x10" db/ml volt.

A mikrobioldgiai ellenérzé vizsgalatok szerint a GD07 Vakcina komponens
gyarté uzem Tetanusz részleg, dekontaminalé autoklavban fertétlenitett

hulladékok atlagmintaja nem tekinthet6 fert6zének.

5. OSSZEFOGLALAS

2022.02.28-an a GSK telephelyén a GDO07 Vakcina komponens gyarté Uzem
Tetanusz részleg autoklavjaban kezelt hulladékok mintavétele, illetve Clostridium

tetani baktérium mentességi, valamint altalanos fert6z6képességi (mikrobioldgiai

6/7 Agruniver Holding Kift.



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

higiénés) vizsgalatai torténtek meg a 12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet elGirasainak
megfeleléen.

A negativ vizsgalati eredmények alapjan a GSK telephely, GD07 Vakcina
komponens gyarté lizem Tetanusz részleg autoklavjaban kezelt hulladékok

fert6z6képesség szempontjabdl nem veszélyesek.

Agruniver Holding Kift. 717



1. sz. melléklet: Vizsgalt dekontaminalé autoklavok és hulladékaik
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2. sz. melléklet:  Helyszini szemle jegyzékdnyv és Mintavételi

jegyzékonyvek



AGRUNIVER HOLDING Kift. F-5.7-13 Helyszini szemle jegyz6kényv
2100 GAdoHS Ganz Abraham u. 2. Pf:56.
Telefon: +36-28-417-463
info@agruniverholding.hu

A NAH altal NAH-7-0020/2020 szamon akkreditdlt mintavevs szervezet.

* Mintavételi kozeg }jdekontamindlt {laboratoriumi, technoldgiai) szilard hulladék, vizsgalati iranyok: higiénés mikrobiolégiai

*A helyszini szemle jegyz&kényv a jeldlt, vonatkozd mintavételi szabvany figyelembevételével késziilt.

Mintavétel helye lehetdség szerint kiildn helyszinrajzon abrazolva. QoEre /bg?_s/
Szemle célja: Mintavételi terv készitése elétti szemle, mintaszam optimalizalas, felkésziilés a mintavételre,
GlaxoSmithKline ) ina Projekt-
Megrendeld; . ' N Projektnéwv: GSK dekontaminait ) v s 00822
Biologicals Kft., Godollg hulladék vizsgalat azonosito:
Helyszini szemle RO22 92__ ey Helvszin: GSK telephely, GDO7 Vakcina kom_ponnens gyario uzemn, '}
idSpontja: ooy~ (D28 elyszin: ‘részleg hulladék dekontaminald autokldv

tervezett vizsgdlat: }vizsgalat, tetanusz mentesség

Mintavétel helye: |GSK telephely, GDO7 Vakcina kompony(ens gyarté Gzem, TT részleg hulladek dekontamma!o
autoklav kdrnyezete :

Szemlén tapasztaltak :
Mintdzando kozeg fizikai megjelenést formaja, varhato osszetétele, homogén/heterogén volta mennyisége, stb.:
TT mikrobiolégia laboratérium autokidvbdl kikeralt _ijadek. ,LOUQ E&W
A hultadék mennyisége: 1 m3 alatti vegyes hulladék&db 30 I-es fekete, hétdl eldeformalt, badelldba gyéijtve.
A taroléedényben a hulladékok tobbnyire dsszeolvadva, taptalajjal stitatva fordulnak eid.
A hulladék dsszetétele: véd&ruhdzat {overdi, kipeny, szdjmaszk, gurnikesztyiik), tetanusz oltoanyag-alapanyaggyartassal kapcsolatos véres taptalajjal

szennyezett, olvadt Petri-csésze, dsszeolvadt miianyag cstvek, csomagoldanyagok, taptalajjal szennyezett paplrok &m

Mintavétel befolyasold tényezdk, kérilmény, megkozelithatdség, mlszak: dllapot: ]
1 dekontaminald cikiust mintdzunk. Az autoklavozést kévetSen a hulladék hémérsékletét fokozottan kell figyelni, kb. 550C

kiriili hulladék kezelhets véddkesztytiben. Toe 24-2% felabll %efn)ennd Slladdtdh,

Tervezett mintavétel: Szabvanyra hivatkozds, mintaszam, minta képzés madja (atlag/pont), stb

*A vonatkozo mintavételi szabvanyt ldsd a hatoldalon jelélve.

A mrntavete[t megeldzden a vizsgaldlaboratériummal egyeztetett mintavétell terv készul.

Atlagmintavétel lehetSségei, mintaelGkészitése szitkségessége: A hulladék mintavétel soran a taroléedényekbs| az autoklavban talilhato
hulladékokra jellemzé hulladékokat mintazzuk, sziikség esetén az Ssszeolvadt elemeket apritjuk, torjiik. A jellemzs mintét 3 részmintira

osztjuk.: TT-3/1, ¥T-3/2, TT-3/3 jeld parhuzamos mintak, 1 dekon lnalo ciklusbol

Mintavevod személyzetre vonatkozd kovetelmények:

Akkreditalt mintavételi jogosultsaggal kell rendelkezzen, illetve véddoltassal, min. 1 irdnyitd mérndki jelenlét.

Egészségre drtalmas koriilmények, ill. kikiiszébolésiik; Forrazdsveszély, vagasveszély, fertdzésveszélyl
ATT részleg laboratériumba tetanusz {és diftéria) védéoltassal rendelkezd kolléga mehet, védéfelszerelés sziikséges! .

g e

Jelenlévidk:

Név Cég Beosztas Aldiras

thpal Coppopr BEu: 239 Precess J\chmiér{' e

Piringer Adrienn Agruniver Holding Kft. iranyté mérmak "?\(- LL

Paszera-Hudak Szilvia GSK, EHSS EHES pooatinal | Pan—odcid @)

e A

legyz6kinyvet készitette {név, beosztds, aldirds, dtum):  [piringer Adrienn, irdnyité mérndk @\ k
2o, 02 .\

Eldzmenyek, helyszin: dokumentacick, tajekoztatd jellegidi adat, nem akkreditait mérés eredménye, Helépéshez
Megjegyzés:|szikséges engedély, értesitések

Elzmény: A GSK megrendelte az Agruniver Holding Kft-t6l a GSK tefephebyen a 7T részlegen keletkezd fertéz6 hulladek
héfertdtlenitd berendezésének dneliendrzését, illetve a dekontamindlt hulladék mintavételét és vizsgilatat.

Szemle célja: Mintavételi terv készitéséhez informacidk, az autolddv, hulladék rakomanyok megtekintése, a mintaelGkészités
{esetleges apritds), az dtlagminta készités helyének lehet8ségei, mintaszam opt.

Melléklet:

Kiadva:2021.01.11, | Valtozat:1/2021 | Oldalszam: 1/2




AGRUNIVER HOLDING Kft. F-5.7-13 Helyszini szemle jegyz6konyv
2100 Godolé Ganz Abrahdm u. 2. Pf:56. '

Telefon: 28/417-463  Fax: 28/415-964 A NAH 3ltal NAH-7-0020/2020 szimon akkreditalt mintavevd szervezet.

*A helyszini szemle jegyz8kdnyv a jeldlt, vonatkozd mintavételi szabvany figyelembevételével keszuEt
Mintavétel helye lehet8ség szerint kiilon helyszinrajzon dbrdzolva.

Vonatkozo szabvanyok (kézeg , X" —szel jelélendé, szabvany alahtzandé!):

Kozeg Vonatkozo eldiras Kozeg Vonatkozd eldirds
oviz MSZ 448-46:1988, MSZ EN IS0 5667-1:2007, Talaj Alt. mintavétel: MSZ 21470-1:1898, MU-5.4
o " |MSZ N 150 5667-3:2018, MU-5.4-09 Ivéviz - |02 Talaj mintavétel munkautasitas

mintavételi munkautasitas, MSZ 448- Mintavétel toxikoldgiai és mikrobioldgiai
36:1985, MS5Z EN IS0 19458:2007, MSZ EN vizsgétatokhoz: MSZ 21470-77:1988 1.1
1SO 5667-16:2000 (visszavont szabvany) szakasz

Felszin alatti|MSZ [SO 5667-11:2012, MSZ £ IS0 5667- : Felszini vizek |MSZ 12739-1:1978, MSZ 12739-2:1978, MU-

viz 1:2007, MSZ EN ISO 5667-3:2018, MU-5.4- liledéke 5.4-03 Felszini vizek {iledéke mintavéte!
06 Felszin alatti viz mintavétel munkautasitds
munkautasitds, MSZ EN 1SQ 19458:2007, MS5Z 318-2:19854.2.;4.3,;4.4.;4,5,;6.3,;
MSZ EN 1S0 5667-16:2000 {visszavont 6.4.; 6.5.; 6.6. szakasz {visszavont szabvény)
szabvany) .

Természet- |MSZ IS0 5667-4:2017, MSZ EN SO 5667- Szennyviz - |MSZ EN IS0 5667-13:2012,

es &5 1:2007, MSZ EN 1S0 5667-3:2018, MU-5.4- iszap PMSZ 318-2:1985 (visszavont szabvany)

mesterség- 07 Felszini viz mintavétel munkautasits, '

es tavak MSZ EN 150 19458:2007, MSZ EN IS0 5667-
16:2000 {visszavont szabvany)

Fo!yé, patak {MSZ 150 5667-6:2017, MSZ EN 15O 5667- Hulladék |MSZ EN 14899:2006, MSZE 21420-17:2004,
1:2007, M5SZ EE\_I 150 5667-3:2018, MU-5.4- MSZ 21978-18:1986 2. fejezet {visszavont
07 Felszini viz mintavétel munkautasitis, szabvény)
MSZ EN [SO 19458:2007, MSZ EN 150 5667- X
16:2000 {visszavont szabvany)

Szennyviz  |MSZ SO 5667-10:1995, MSZ EN SO 5667- Telepiilési szilérd hulladékok:
1:2007, MSZ EN IS0 5667-3:2018, MU-5.4- MSZ 21420-28:2005,
08 Szennyviz mintavétel munkautasitds, _ MSZ 21420-29:2005

MSZ EN ISO 19458:2007, M5Z EN IS0 5667-
16:2000 (visszavont szabvany}

Tovibbi megjepyzések, kiegészités a tervezett mintavételhes:

Mintavételre javaslatok: Javasolt a mintavételnél a Meghizé jelenléte.

A hulladék (ill. az autoklavban kefetkezd kondenzviz) mintavétel és vizsgalat a dekontaminaldsi folyamat ellenérzésére a 12/2017 {V1.12.)
EMMI rendelet elGirdsai alapjan, de a EKHE engedélyes miszaki dokumnetacionak megfelelden 1 ciklushol sziikséges.

Az MSZE 21420-17:2004 szabvany 6.2. fejezete ,Mintavétel csomagolasi egységben tarolt hulladékbol” 2. sz. tébldzata szerint kelf a
fertdzéképesség megallapitasdra vett mintak (pontmintdk és atlagmintak) szamat megéllapitani. A mintat dgy kell venni, hogy az
reprezentalja a hulladékot. Az egyes mintdkat dekontaminalasi ciklusonként vessziik, minden ¢csomagolast egységhdl a hulladékok jellemzdit
reprezentdld pontminték kialakitdsaval. A ciklusonkénti ilyen mddon nyert mintdkat {reprezentativ mintak) 3 részre osztjuk, a -
hulladéktulajdonos (ellenminta), a laboratérium szdméra (Iaboratdriumi minta), illetve a késébhbi ellendrzésekre (kontrollminta) ,/1-3"

jeldléssel).
A mintavétel sordn az dsszeolvadt hulladékok, vagy nagyobb méreti jellemzd hulladékelemeket apritjuk, daraboljuk. A mikrobiolégiai ill,
baktérium (diftéria és/vagy tetanusz) mentességi vizsgalati céli mintavétel soran alkohollal vagy mas alkalmas anyaggal, ill. langgal

fertGtlenitett/aszeptikus eszkdzoket, mintatdrold edényeket szabad haszndlni, a minték feliilfertdzédését keriilni kell {pl. szdjmaszk, steril
keszty( haszndlatdval}.

Az egyes reprezentativ mintdk mennyisége: min. 0,5 kg, amelyek tomegét taramérlegen allapitjuk meg.

A mintatarolé edény térfogata 1,7 I.

A mintavételt megeldzden mintavételi terv készil.

Az autoklav kivitelébdl adédéan kondenzviz vizsgalatra nincs lehetdség.
Helyszinrajz nem relevans.

Kiadva:2021.01.11. ! Valtozat:1/2021 [ Oldalszédm: 2/2

|
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MINTAVETELT MEGELOZ® HELYSZINI SZEMLE JEGYZOKONYV

Munkaszam: 00822

Helyszin: GlaxoSmithKline Biologicals Kft.,

GSK telephely (2100 Godolié, Homoki Nagy 1. u.1.)

GDO7 oltéanyag komponens gyarté lzem,

(Tetanusz részleg) hulladék dekontaminald autoklavok

Datum: 2022.02.17.
Jelen vannak:

Agruniver Holding Kft. részérél: Piringer Adrienn, iranyité mérnok
GSK részeérdl: Paszera-Hudak Szilvia, EHSS koordinator
Kisspal Csongor Béni, Process Specialist

Elézmény: A GSK megrendelte az Agruniver Holding Kft-t6l a GSK telephelyen a tetanusz
részleg laboratériumaban keletkezé fert6zé hulladék héfertttlenitd berendezésének
Onellendrzését, illetve a kapcsolodd dekontaminalt hulladék és kondenzviz
mintavételét és vizsgalatat,

Szemle célja: Mintavételi terv készitése elbtti szemle, autoklavok, hulladéek rakomanyok
megtekintése, a mintaelékészités (esetleges apritas), az atlagminta készités helyének
lehetdségei, mintaszam optimalizalas, felkésziilés a mintavételre.

A szemlén tapasztaltak': Fenti napon attekintettik a GSK GDO07 vakcina komponens gyarté
Uzem terlletén az éppen akkor dekontaminalt hulladékokat — a hiilési periédust
kévetéen- az alabbiak szerint;

Autoklav megnevezése: AUTT001, tipusa: XFOF5/Q000NA 1097AL

Tetanusz Uzem autoklavbol kikeruld hulladék:

A hulladék mennyisége: 1 m® alatti vegyes hulladék, 1 db fekete badellaba gytijtve,
mennyisége kb. 1-5 kg

A taroldedényben a hulladékok tobbnyire tsszeolvadva, taptalajjal atitatva vannak.
Jellegzetes szaglak. Az (vegtargyak, tort kémcsévek, kilon gydjtve.

A hulladék Osszetétele: tetanusz oltdanyag-alapanyaggyartassal kapcsolatos
NovaSeptum steril mintatvevd zsdkok, Osszeolvadt mlanyag csévek, olvadt Petri-
csésze, csomagoloanyagok, taptalajjal szennyezett papirok {(dokumentaciok).

Atlagmintavétel lehetéségei. mintaeltkészitése szikségessége:

A hulladék mintavétel soran a taroldedényekbd! az autoklavban talalhaté hulladékokra
jellemzé hulladékokat mintazzuk, szilkség esetén az dsszeolvadt elemeket apritjuk,
toérjlk. A jellemzd mintat 3 részmintara osztjuk.

Az autoklavban a kondenzviz mintavétel lehetbségei:

! Hulladék fizikai megjelenési formaja, varhatd Ssszetétele, homogén/heterogén volta, mennyisége, tarolas/lerakas
moédja, mintavevd személyzet ill. egészségre analmas kériiimények kikiiszobblése
1




Nem mintdzhatd, a kondenzviz a rendszerbd! adodoan a héfertétlenitési folyamat
soran, zart rendszerben elvezetésre kerll a technologiai vizekkel a fertétlenitd
BIOWASTE-be.

A hulladék ytja: Az autoklavbol kikerult hulladék a normal folyamat szerint zsakolva, hiitétt nem
veszélyes hulladék taroléba keriil elszallitasig.

Mintavételre javaslatok:

Javasolt a mintavételnél a Megbizo jelenléte.

A hulladek (ill. az autoklavban keletkezé kondenzviz) mintavétel és vizsgalat a
dekontaminalasi folyamat ellendrzésére a 12/2017 (V1.12.) EMMI rendelet el6irasait és
az EKHE engedélyezési dokumnetacioban javasoltakat figyelembe véve 1 jellemzé
ciklusbdl térténik.

Az MSZE 21420-17:2004 szabvany 6.2. fejezete ,Mintavétel csomagolasi egységben
tarolt hulladékbdl” 2. sz. tablazata szerint kell a fertézoképesség megallapitasara vett
mintak (pontmintak és atlagmintak) szamat megallapitani. A mintat tgy kell venni, hogy
az reprezentdlja a hulladékot. Az egyes mintakat dekontaminaldsi ciklusonként
vesszik, minden csomagolasi egységhdl a hulladékok jellemzéit reprezentalo
pontmintak kialakitasaval. A ciklusobdl nyert mintakat (reprezentativ mintak) 3 részre
osztjuk, a hulladéktulajdonos (ellenminta), a laboratorium szamara (laboratdriumi
minta), illetve a késdbbi ellenérzésekre (kontroliminta) ,/1-3" jeléiéssel).

A mintavétel soran az &sszeolvadt hulladékok, vagy nagyobb méretli jellemzd
hulladékelemeket apritjuk, daraboljuk. A mikrobioldgiai ill. baktérium (diftéria és/vagy
tetanusz) mentesseégi vizsgalati célll mintavétel soran alkohollal vagy mas alkalmas

anyaggal, ill. langgal fertétlenitett/aszeptikus eszkdzoket, mintataroldo edényeket
szabad hasznaini, a mintak feltlfertézddését kerlini kell (pl. szajmaszk, steril keszty(
hasznalataval).

Az egyes reprezentativ mintdk mennyisége: a lehetéségekhez ménen, min. 0,5 kg,
amelyek tdmegét taramérlegen allapitjuk meg.

A mintatarolé edény térfogata 1,7 I.
A mintavételt megelézben mintavételi terv készul.

Egeszsegere artalmas korulmények, ill. kikiiszobolésuk: A GSK tetanusz Uzem és QC
Laboratérium fertdzé teriiletén csak tetanusz és diftéria elleni véddoltéassal rendelkezé
személy tartdzkodhat. Az autoklavbdl kikeriilt hulladékok mintézasa csak a megfeleld
hdmeérsekletre hdlést kovetden, a befertézédés megeldzése érdekében véddruhazat/
védifelszerelés (maszk, kesztyl, zart munkaruha) hasznélta szikséges. Az
Uvegedények rakodasahoz, a hulladékok apritasa miatt vagasbiztos kesztyl,
vedészemiiveg hasznalata indokolt.

Melléklet: Dekontaminalo autoklavhulladékai tablazat

U A

Készitette: Piringer Adrienn, 2022.02.17.




3. sz. melléklet: Laboratériumi vizsgalati jegyzékonyv



Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratoriumi Féosztaly
Kornyezetegészségiigyi Laboratériumi Osztaly
Kornyezetegészségiigyi Vizsgalé Laboratérium
1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6. 1437 Budapest, Pf. 839
Koézpont: (1) 476-1100 Telefon: (1) 476-1132 Telefax: (1)215-0148 E-mail: szabo.zoltan{@nnk.cov.hu

A NAH altal NAH-1-1070/2018 szamon akkreditalt vizsgalélaboratérium.

Ikt.sz: 13915-2/2022/LAB

VIZSGALATI JEGYZOKONYV

' Vevé neve és cime: Agruniver Holdmg Kft.
' 2100 Godolls, Ganz A. u. 2.

‘ Mintavétel pontos helye: GSK telephely, GD07 Vakcina komponens gyarto lizem, Tetanuszi
részleg, hulladék dekontamindlé autoklav

Mintavevé neve és munkahelye: -

A mintavétel médja: -

A minta jellege: ferttlenitett Vizsgalatot végzo osztaly:

(vakcina komponens gyart6 tizemi) Kornyezetegészségligyi Laboratoriumi Osztaly
hulladék o B |
Mintavétel: 2022. februar 28. Minta beérkezése: 2022. februar 28.

l Vizsgalat kezdete: 2022. februar 28. | Vizsgalat befejezése: 2022. marcius 4.
Iktatészam: 14sd a tablazatban ' Oldalszam: 3

Minta megnevezése és azonositasa:

Minta iktatészama | Minta megnevezése

997/22 TT/1 fert6tlenitett hulladék atlagminta

Mintak mennyisége: kb. 500 g/minta

Vizsgalatot végezte:
Dr. Szabo Zoltan, Martonosi Anita, Nagy Orsolya, Udvardi Zsuzsa, Kocsis Janosné

Vizsgalati modszer:
MSZ 21978-53:1994 Veszélyes hulladékok vizsgalata. Mikrobioldgiai vizsgalatok:
- Fekal coliform szam meghatarozas
- Fekal Streptococcus szam meghatarozas
- Clostridium szam meghatarozas
- Pseudomonas aeruginosa kimutatasa
- Salmonella sp. kimutatasa
- Osszcesiraszam meghatarozas

M-THO-18 sz. egyedi akkreditalt vizsgalati médszer
-Parazita bélféregpete szam meghatarozas

Klinikai és Jarvanyiigyi Bakteriolégia, 1999. (szerk. Dr. Czir6k Eva Melania K ft. kiado, Bp.)
- Clostridium tetani mentesség vizsgalata*

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgalé Laboratérium irasbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhatd. A minta azonossagaért és szabvanyos vételéért a mintavevo felel.
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Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratériumi Féosztaly
Kornyezetegészségiigyi Laboratériumi Osztaly
Kornyezetegészségiigyi Vizsgalé Laboratérium
1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6. 1437 Budapest, Pf. 839
Kozpont: (1) 476-1100 Telefon: (1) 476-1132 Telefax: (1)215-0148 E-mail: szabo.zoltan@ nnk.gov.hu

A NAH altal NAH-1-1070/2018 szamon akkreditalt vizsgalélaboratorium.

Ikt.sz: 13915-2/2022/LAB

Vizsgalat(ok) megnevezése: Fertozoképességi, mikrobiologiai vizsgalatok
Koézremiikodo szervezet: -

Vizsgalati Jegyzokonyv mellékleteinek felsorolasa:
- Fert6zoképességi, mikrobiologiai vizsgalatok eredményei

A *-al jelolt vizsgalati eredmény nem akkreditalt
Megjegyzés:-

Datum: 2022. marcius 4.

} Dr. Szabé Zoltan

¥ /" laboratériumvezetd

Martonosi Anita
vizsgalattal megbizott diplomas munkatars

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgalé Laboratorium irasbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhatod. A minta azonossagaért és szabvéanyos vételéért a mintavevé felel.
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Komyezetegészségiigyi Vizsgalo Laboratorium

FERTOZOKEPESSEGI, MIKROBIOLOGIAI VIZSGALATI EREDMENYEK

Ikt.sz: 13915-2/2022/LAB

Mikroorganizmus Mértékegység ol il bt g
997/22
Fekal coliform szam/g <0,2
Fekal Streptococcus szam/g <0,2
Clostridium szam/g <10
Clostridium tetani pozitivitas/ 2x10g negativ
Osszcsiraszam (20 °C) szam/g <0,1x 10’
Osszcsiraszam (37 °C) szam/g <0,1 x 10
Pseudomonas aeruginosa pozitivitas/ 2x10 g negativ
Salmonella sp. pozitivitas/ 2x10 g negativ
Parazita bélféregpete szam/100 g negativ
Talajhigiénés kategéria - tiszta

Megjegyzés:
Datum: 2022. marcius 4.

Alairasok:

ellenorizte

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgalo Laboratdrium irasbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhato. A minta azonossagaért €s szabvanyos vételéért a mintavevo felel.
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4. sz. melléklet: Orszagos Kbzegészseégugyi Intézet

laboratoriumi szakvélemeénye



Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratériumi Féosztaly
Kornyezetegészségiigyi Laboratéoriumi Osztaly
1097 Budapest, Albert Florian ut 2—6., Telefon: (1) 476-1132, E-mail: szabo.zoltan@ nnk.gov.hu

Budapest, 2022. marcius 4.
Hivatkozasuk: 13915-2/2022/LAB
Ugyintézd: Dr. Szabo Zoltan

SZAKVELEMENY
Mintik szarmazasa:  Agruniver Holding Kft. A minta iktatészama:
2100 Godollo, Ganz A. u. 2. 997/22
Mintak jele:
997/22 TT/1 fertétlenitett hulladék atlagminta

Mintak jellege: Az Agruniver Holding Kft. (2100 Go6dollo, Ganz A u 2.) altal atadott a GSK
telephely, GD07 Vakcina komponens gyarté iizem, Tetanuszi részleg, hulladék dekontaminald
autoklavban fertétlenitett (vakcina komponens gyartd iizemi) hulladék higiénés mikrobiologiai
ellendrzo vizsgdlata.

GSK telephely, GD07 Vakcina komponens gvarté iizem, Tetanuszi részleg, hulladék
dekontamindlé autoklivban fertétlenitett (vakcina komponens gyartéd iizemi) hulladékok

atlagmintija:

A fertdzOképességi vizsgalatok eredményei alapjan a GSK telephely, GD07 Vakcina

komponens gyarto lizem, Tetanuszi részleg, hulladék dekontaminalo autoklavban fertotlenitett
(vakcina komponens gyartdé iizemi) hulladékok atlagmintajabdl koérokozé Salmonella sp.,
Clostridium tetani, fakultativ patogén Pseudomonas aeruginosa, higiénés indikator baktériumok
(fekal coliform, fekal Streptococcus, Clostridium), valamint humén parazita bélféregpete nem volt
kimutathato.
A kitenyészthetd Osszbaktérium-szam tekintetében a GSK telephely, GD07 Vakcina komponens
gyartd lzem, Tetanuszi részleg, hulladék dekontaminald autoklavban fertdtlenitett (vakcina
komponens gyarté lizemi) hulladékok atlagmintdjanak Gsszbaktérium-szama 20°C-on és 37°C-on
egyarant < 0,1 x 10" db/ml volt.

A mikrobioldgiai ellenérzé vizsgalatok szerint a GSK telephely, GD07 Vakcina komponens gyartd
tzem, Tetanuszi részleg, hulladék dekontaminalé autokldvban fertdtlenitett (vakcina komponens
gyarto iizemi) hulladékok atlagmintdja nem tekinthet6 fertézonek.

A negativ vizsgalati eredmények alapjan a GSK telephely, GD07 Vakcina komponens gyart6 tizem,
Tetanuszi részleg, hulladék dekontaminalé autoklavban fertdtlenitett (vakcina komponens gyartd
tizemi) hulladékok fert6zoképesség szempontjabdl nem veszélyesek.

\ - /Dr. Szab6 Zoltan
\ laboratériumvezetd
Bl



ERTEKELO JELENTES

A GlaxoSmithKline Biologicals Kift.
(2100 Godollé, Homoki Nagy I. u. 1.) telephelyén, a GD07
Vakcina komponens gyarté lizem, Diftéria részleg
dekontaminalt hulladékainak fert6zéképességi

vizsgalatarol

IKTATOSZAM: 00822/0040

%gruniver Holding

2022.JUNIUS



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. - Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés
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1.2.  MEGBIZOTT, A DOKUMENTACIOT KESZITETTE 3
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MELLEKLETEK:

1. szamu melléklet: Vizsgalt dekontaminal6 autoklav és hulladékai

2. szamu melléklet: Helyszini szemle jegyz6konyv, mintavétel
jegyzdkonyvek

3. szamu melléklet: Nemzeti Népegészséglgyi Kdzpont Kézegészséglgyi
Laboratériumi Féosztaly Kornyezetegészségugyi
Laboratériumi Osztaly Kérnyezetegészsegugyi Vizsgald
Laboratérium (NNK) vizsgalati jegyzékonyve

4. szamu melléklet: NNK szakvéleménye
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GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

1. DISzPOziCIOS ADATOK

1.1. Az érdekelt adatai

Cég megnevezése: GlaxoSmithKline Biologicals Gyodgyszergyarté és

Forgalmazé Korlatolt Felel6sségii Tarsasag
Telephely/lev.cim: 2100 Godoll, Homoki Nagy Istvan utca 1., hrsz: 8060/1
Kapcsolattarté: Paszera-Hudak Szilvia, EHSS koordinator

1.2. Megbizott, a dokumentacioét készitette

Cég megnevezése: Agruniver Holding Kft.
2100 G6dollé, Ganz Abraham u. 2., Pf.: 56.
Tel: 28/417-463; fax: 28/415-964
Képviseld: Dr. Kriszt Balazs, ugyvezetd igazgato

Témafelels: Gentischer Péter, cégvezetd
OKkl. kérnyezetvédelmi szakmérnok, Okl. talajtani szakmérnok,
Okl. agrarmérnok,
Kamarai nyilvantartasi szam: 13-9161, 13-61164
Jogosultsagok:
SZKV-1.1. Hulladékgazdalkodasi szakértés
Tovabbi jogosultsagok: http://mmk.hu/nevieqyzek?id=15916

Készitette: Piringer Adrienn iranyité mérnok
okl. kérnyezetvédelmi (vizmindségvédelmi) szakmérnok,
okl. kérnyezetgazdalkodasi agrarmérndok
Kamarai nyilvantartasi szam: 13-17524
Jogosultsagok: https://www.mmk.hu/nevjegyzek?id=79748
SZKV-1.1. Hulladékgazdalkodasi szakértd

1.3. Vonatkozé egységes kornyezethasznalati engedély:

Vonatkoz6 engedélyek PE-06/KTF/12755-7/2019. szamon
modositott PE-06/KTF/914-39/2018. szamu hatarozat

1.4. Jogszabalyi hattér:

1/2002 (1.10.) EUM rendelet,
12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet az egészségugyi szolgaltatonal képzddd hulladékkal
kapcsolatos hulladékgazdalkodasi tevékenységekrdl

Agruniver Holding Kft. 3/7



Jelentés GlaxoSmithKline Biologicals Kift.

2. EL6ZMENYEK

GlaxoSmithKline Biologicals Kft (GSK) megbizta az AGRUNIVER HOLDING
Koérnyezetvédelmi és Kutatasfejlesztési Kft.—t a GD07 Vakcina komponens gyarté
uzemben |év6é Diftéria részleg dekontaminalt hulladékanak kulsé/fliggetlen
mintavételével, laboratoriumi vizsgalataival. A hulladék vizsgalat célja, az izemben
autoklavokkal végzett hulladékkezelés hatasanak ellen6rzése, a kibocsatott
dekontaminalt hulladék nem fert6zd jellegének, a diftéria mentességének

alatamasztasa.

Jelen jelentés a GDO7 Diftéria részleg dekontaminalt hulladékanak 2022. majus 10-i

mintavétel vizsgalati eredményeit, értékelését tartalmazza.

3. HULLADEK DEKONTAMINALAS, DEKONTAMINALO AUTOKLAVOK

A GSK PE-06/KTF/12755-7/2019. szamon  modositott PE-06/KTF/914-
39/2018.szamu egységes kornyezethasznalati engedély alapjan kilonleges kezelést
igénylé fertéz6 veszélyes hulladékok autoklavban dekontaminalassal torténd
Artalmatlanithatd veszélyes hulladék 18 01 03* koéddal jeldlt, ,Egyéb hulladék,
amelynek gyljtése és artalmatlanitasa specialis kovetelményekhez Kkotott a
fert6zések elkerulése érdekében”. Az autoklavos kezelést kovetben az Uzemi
hulladék nem veszélyes (nem fert6z6képes) hulladékként kerll atadasra a
kezel6nek.

A GD 07 Vakcina komponens gyartd Uzemben az alabbi Gzemel6 dekontaminald

autoklav hulladékanak vizsgalatara kerult sor.

XFOF5/Q000

NA 1097AL AUDTO002 D.120 DT Fermentacio 9000020828

Autoklav

Az autoklav adatait, jellemz6 rakomanyara vonatkozé adatokat az 1. sz. melléklet

tartalmazza.

4/7 Agruniver Holding Kft.



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

4. MINTAVETEL, VIZSGALAT

4.1. Hulladék mintavétel
A GDO07 éplletben a Dfitéria részleg autoklavjanak, illetve dekontaminalt
hulladékanak megtekintése, a mintavétel tervezése 2022.02.28-an, illetve

2022.05.04-én helyszini szemle keretében megtortént (lasd 2. sz. melléklet).

A hulladék mintavétel a 12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet elGirdsai alapjan, valamint az
a GSK 2018. évi egységes kornyezethasznalati engedély felllvizsgalati kérelem,
AGH-1302/2018 TERvVszAMU' miszaki dokumentaciojaban rogzitettek szerint, egy
jellemzd ciklusbdl tértént, az Gzem mikddését figyelembe véve 2022.05.10-én. A
mintavételt megel6z6 id6északban a Diftéria részleg Corynebacterium Diphtheriae
baktériummal is végzett miveleteket.

Dekontaminalé autoklav Autoklav Dekontaminald Ciklus Mintavétel L
Minta jele

helye, teriilet azonositdja  autokldv tipusa szama ideje

GD 07 Vakcina komponens XFOF5/Q000
gyarté tizem , Diftéria AUDTO002 |[NA 1097AL |1. 2022.05.10. | DT/1, DT/2
részleg, BL2 tipusu autoklav

A mintavételt a NAH altal NAH-7-0020/2020. szamon akkreditalt mintavevé
szervezet, az Agruniver Holding Kft. végezte. A hulladék mintavétel médijat, részleteit

a 2. sz. mellékletben elhelyezett mintavételi jegyzékonyvek tartalmazzak.

4.2. Vizsgalatok
A dekontaminalt UGzemi hulladék vizsgalatait az oltdbanyag-alapanyag gyarté
tevékenysége figyelembe véve Corynebacterium diphtheriae baktérium
mentességi, valamint higiénés mikrobioldgiai vizsgalatokra terjedtek ki.
A higiénés mikrobioldgiai vizsgalatok keretében az alabbi meghatarozasok torténtek:
e Fekal coliform szam meghatarozas
e Fekal Streptococcus szam meghatarozas

e Clostridium szam meghatarozas

1 Agruniver Holding Kft. - GlaxoSmithKline Biologicals Kft. kérnyezetvédelmi felllvizsgalatanak
aktualizalasa, tervszam: AGH-1302/2018, 2018. november (6.7.4. fejezet)

Agruniver Holding Kft. 517



Jelentés GlaxoSmithKline Biologicals Kift.

e Pseudomonas aeruginosa kimutatas
e Salmonella sp. kimutatas
e Osszcsiraszam meghatarozas

e Parazita bélféregpete szam meghatarozas

A vizsgalatokat a NAH altal NAH-1-1070/2018 szamon akkreditalt az Nemzeti
Népegeészsegugyi Kozpont Kozegészségugyi Laboratériumi F6osztaly
Koérnyezetegészségligyi Laboratériumi Osztaly Koérnyezetegészséglgyi Vizsgald
Laboratérium (NNK) végezte. Az NNK vizsgalatok eredménykozlé jegyzdkonyveét

lasd a 3 szamu mellékletben.

5. EREDMENYEK, ERTEKELES

Az NNK Kornyezetegészségugyi Vizsgalé Laboratérium vizsgalati jegyzékodnyve
(lasd 3. sz. mellékletben) alapjan a vizsgal6 laboratérium szakvéleményt allitott ki
(lasd 4. sz. mellékletben)

A szakvélemény alapjan 0sszegzdéen megallapithatd, hogy a 2022.05.10-én
mintazott dekontaminalt hulladék atlagmintaja kérokozé Corynebacterium diphtheriae
illetve Salmonella sp. baktérium-mentesek, fakultativ patogén Pseudomonas
aeruginosa, higiénés indikator baktériumok (Fekal coliform, Fekal Streptococcus,
Clostridium), valamint human parazita bélféregpete az atlagmintakban nem volt
kimutathato.

A kitenyészthet§ 6sszbaktérium-szam, a hulladék atlagminta el6készitése (helyszini

apritasa) mellett is, 20°C-on és 37°C-on is <0,1x10" db/ml volt.

A mikrobiolégiai ellenérzé vizsgalatok szerint a GD07 Vakcina komponens
gyarté lizem Diftéria részleg, dekontaminalé autoklavban fertétlenitett

hulladékok atlagmintaja nem tekinthet6 fert6zének.

5. OSSZEFOGLALAS

2022.05.10-én a GSK telephelyén a GD0O7 Vakcina komponens gyartdé tzem Diftéria

részleg autoklavjaban kezelt hulladékok mintavétele, illetve Corynebacterium

6/7 Agruniver Holding Kft.



GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Dekontaminalt hulladék vizsgalata Jelentés

diphtheriae  baktérium  mentességi, valamint altalanos fert6z6képességi
(mikrobioldgiai higiénés) vizsgalatai torténtek meg a 12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet
el6irasainak megfeleléen.

A negativ vizsgalati eredmények alapjan a GSK telephely, GD07 Vakcina
komponens gyartdé lizem Diftéria részleg autoklavjaban kezelt hulladékok

fert6z6képesség szempontjabél nem veszélyesek.

Agruniver Holding Kft. 717



1. sz. melléklet: Vizsgalt dekontaminalé autoklavok és hulladékaik
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2. sz. melléklet:  Helyszini szemle jegyzékdnyv és Mintavételi

jegyzékonyvek



AGRUNIVER HOLDING Kit. F-5.7-13 Helyszini szemle jegyz&kényv

2100 G6dold Ganz Abraham u. 2. Pf:56. : ,
Telefon: +36-28-417-463
info@agruniverholding.hu

A NAH &ltal NAH-7-0020/2020 szamon akkreditalt mintavevd szervezet.

*A helyszini szemle jegyzkonyv a jeldlt, vonatkozd mintavételi szabvany figyelembevételével késziilt,

Mintavétel helye lehet8ség szerint kiilén helyszinrajzon abrazolva. O0OYL L /D O’Z_q'
Szemle célja: Mintavételi terv készitése eltti szemle, mintaszém optimalizalds, felkésziilés a mintavételre.
: GlaxoSmithKline . ind Projekt-
Megrendeld: . . o epre Projektnév: G5K dekontaminalt j-, ) 00822
Biologicals Kft., G6d&IlS : hulladék vizsgalat azonosito:
; . Helyszin: . . inald KI4
id&pontja: 1O §Y - A4 A4S részleg hulladék dekontaminald autoklav

Mintavételi kozeg |dekontaminalt {laboratdriumi, technoiégiai) szildrd hulladék, vizsgalati irdnyok: higiénés mikrobioldgiai
tervezett vizsgalat: |vizsgdlat, tetanusz mentesség

Mintavétel helye:  [GSK telephely, GDO7 Vakcina komponnens gyarté tizem, DT részleg huliadék dekontaminald
autoklav kbrnyezete

Szemlén tapasztaitak :
Mintazandd kézeg fizikai megjelenési formaja, varhatd Ssszetétele, homogén/heterogén volta, mennyisége, stb.;
DT mikrdbiolégia laboratorium autoklavbal kikeriilt hulladék:
A hulladék mennyisége: 1 m3 alatti vegyes hultadék, 3 db 30 l-es fekete, hétdl eldeformalt, badelldba gyGijtve.
A téroldedényben a hulfadékok téhbnyire osszeolvadva, téptalajjal atitatva fordulnak eld.
A hulladék sszetétele: véddruhdzat (overdl, kGpeny, szdjmaszk, gumikesztyiik), tetanusz oltdanyag-alapanyaggyértassal kapesolatos véres taptalajjal
szennyezett, olvadt Petri-csésze, dsszeclvadt milanyag cstivek, csomagoldanyagok, taptalajjal szennyezett papirok.

Mintavétel befolydsold tényezdk, korulmeény, megkozelithetdség, muszaki dllapot:
1 dekontamindié ciklust mintdzunk. Az autoklavozast kévetden a hulladék hémérsékletét fokozottan kell figyelni, kb. 550C

koriili hulladék kezelhetd védkesztyiiben.

Tervezett mintavétel: Szabvényra hivatkozds, mintaszdm, minta képzés médja {atlag/pont), sth.
*A vonatkozd mintavételi szabvanyt 1asd & hatoldaton jeldive,
A mintavételt megeldzdéen a vizsgalélaboratériummal egyeztetett mintaveteli terv készdl,

Atlagmintavétet lehetdségei, mintaelSkészitése sziikségessége: A hulladék mintavétel sordn a taroldedényekbd! az autoklavban taldlhatd
hulfadékokra jeflemz& hulladékokat mintazzuk, sziikség esetén az &sszeolvadt elemeket apritjuk, t6rjik. A jellemzé mintat 3 részmintdra
osztjuk.: BT-3/1, DT-3/2, DT-3/3 jel parhuzamos mintdk, 1 dekontaminald ciklusbol

Mintavevd személyzetre vonatkozo kévetelmények:

Akkreditalt mintavételi jogosultsaggal kell rendelkezzen, illetve véddoltassal, min, 1 irdnyité mérnéki jelenlét.

Egészségre drtalmas kdriilmények, ill. kikliszobélésiik: Forrazdsveszély, vagasveszély, fertGzésveszély!
A TT részleg laboratdriumba tetanusz (és diftéria) véddoltdssal rendelkezd kolléga mehet, védéfelszerelés sziikséges!

- Jelenlévdk:

Név Cég Beosztas Aldirds

Walpor  Dawie AE P cars (UER Haldily eduperdtalnwm,

Piringer Adrienn Agruniver Hoiding AR irz;nyté meérndk @’\, ﬁi i
[

Paszera-Hudak Szilvia GSK, EMSS EHSS koordinator

legyzokdnyvet készitette {név, beosztas, aldirds, datum): Piringer Adrienn, irdnyitd mérndk @\
e 08 By (M

Eldzmények, helyszini dokumentaciok, tajékoztats jellegd adat, nem akkreditalt mérés eredménye, belépéshez
Megjegyzés: [szikséges engedély, értesitések

Eldzmény: A GSK megrendelte az Agruniver Holding Kft-t6] a GSK telephelyen & TT részlegen keletkez fert6z6 hulladék
héfertStlenits berendezésének dnellendrzését, illetve a dekontamindtt hulladék mintavételét és vizsgalatat.

Szemle célja: Mintavételi terv készitéséhez informacick, az autoklav, hulladék rakomdnyok megtekintése, a mintaelSkészités
(esetfeges apritas), az dtlagminta készités helyének lehetdségei, mintaszam opt.

Melléklet:

Kiadva:2021.01.11. | Valtozat:3/2021 [ Qldalszam: 1/2 ]
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AGRUNIVER HOLDING Kft.
2100 G6d6II5 Ganz Abraham u. 2. PR:56.
Telefon: 28/417-463

F-5.7-13 Helyszini szemle jegyz6konyv

Fax: 28/415-964

A NAH &ltal NAH-7-0020/2020 szamon akkreditalt mintavevs szervezet,

*A helyszini szemle jegyz8kdnyv a jeldlt, vonatkozd mintavételi szabvany figyelembevételével késziilt.
Mintavétel helye lehetdiség szerint kiilén helyszinrajzon dbrazolva.

i

Vonatkoz6 szabvanyok (kbzeg ,X” —szel jel6lend8, szabvany aldhdzandé!):

Kdzeg

717

Vonatkozo elbirds

Kozeg

Vonatkozo eldiras

lvdviz

MSZ 448-46:1988, MSZ EN SO 5667-1:2007,
MSZ EN SO 5667-3:2018, MU-5.4-09 Jvdviz
mintavételi munkautasitds, MSZ 448-
36:1985, MSZ EN IS0 19458:2007, MSZ EN
IS0 5667-16:2000 {visszavont szabvany)

Talaj

Alt. mintavétel: MSZ 21470-1:1998, MU-5.4
02 Talaj mintavétel munkautasitds
Mintavétel toxikolgiai és mikrobiologiai
vizsgalatokhoz: MSZ 21470-77:1988 1.1
szakasz

Felszin alatti

MSZ 15O 5667-11:2012, MSZ EN 1SO 5667-

Felszini vizek

MSZ 12739-1:1978, MSZ 12739-2:1978, MU-

1:2007, MSZ EN IS0 5667-3:2018, MU-5.4-
07 Felszini viz mintavétel munkautasitas,
MSZ EN 150 19458:2007, MSZ EN IS0 5667-
18:2000 {visszavont szabvany)

Szennyviz

MSZ ISO 5667-10:1995, MSZ EN 150 5667-
1:2007, MSZ EN 1SO 5667-3:2018, MU-5.4-
08 Szennyviz mintavétel munkautasitds,
MSZ EN 1SO 19458:2007, MSZ EN IS0 5667-
16:2000 {visszavont szabvany)

viz 1:2007, MSZ EN 150 5667-3:2018, MU-5.4- liledéke 5.4-03 Felszini vizek Gledéke mintavétel
06 Felszin alatti viz mintavéte! munkautasitds )
munkautasitas, M5Z EN 150 19458:2007, MSZ 318-‘2:1985 4.2.;43;44,;45,;6.3,;
MSZ EN ISO 5667-16:2000 (visszavont 6.4.;6.5.; 6.6. szakasz (visszavont szabvény}
szabvany}

Természet- |MSZ 150 5667-4:2017, MSZ EN 150 5667- Szennyviz - JMSZEN IS0 5667-13:2012,

es ég 1:2007, MSZ EN 150 5667-3:2018, MU-5.4- iszap MSZ 318-2:1585 (visszavont szabvany)

mesterség- 07 Felszini viz mintavétel munkautasitas,

es tavak MSZ EN IS0 19458:2007, MSZ EN 150 5667-
16:2000 {visszavont szabviny)

Folyd, patak|MSZ 1SO 5667-6:2017, MSZ EN SO 5667~ Hulladék |MSZEN 14859:2006, MSZE 21420-17:2004,

MSZ 21978-18:1986 2. fejezet {visszavont
szabvany}

Teleplilési szilard hulladékok:
MS5Z 21420-28:2005,
MSZ 21420-29:2005

Tovdbbi megiegyzések, kiegészités a tervezett mintavételhez:

Mintavételre javaslatek: Javasolt a mintavételnél a Megbizo jelentéte.

A hulladék (ill. az autokldvban keletkezd kondenzviz) mintavétel és vizsgdlat a dekontaminalasi folyamat ellenGrzésére a 12/2017 (V1.12.)
EMMI rendelet eldirdsai alapjan, de a EKHE engedélyes midszaki dokumnetacidnak megfelelGen 1 ciklusbol szilkséges.

Az MSZE 21420-17:2004 szabvany 6.2. fejezete ,Mintavétel csomagolasi egységben tarolt hulladékbdl” 2. sz. tablazata szerint kell a
fertdz8képesseg megallapitasara vett mintdk {pontminték és dtlagminték) szamat megallapitani. A mintét dgy kell venni, hogy az
reprezentalja a hulfadékot. Az egyes mintékat dekontaminadldsi cikiusonként vessziik, minden csomagoldsi egységhdl a hulladékok jellemzit
reprezentald pontmintak kialakitasaval. A ciklusonkénti ilyen modon nyert mintékat {reprezentativ mintdk) 3 részre osztjuk, a
hulladékiulajdonos (ellenminta), a laboratérium szdmara {laboratdriumi minta), illetve a késébbi ellendrzésekre (kontrollminta) ,/1-3"

jeloléssel).

A mintavétel sordn az &sszeolvadt hulladékok, vagy nagyobb méret( fellemzd hulladékelemeket apritjuk, daraboljuk. A mikrobioldgiai ill.
baktérium (diftéria és/vagy tetanusz) mentességi vizsgélati céld mintavétel sordn alkohollal vagy mas alkalmas anyaggal, ill. langgal
fertétlenitett/aszeptikus eszkiztket, mintatarolé edényeket szabad hasmnaini, a mintak felilfertézédésat keriilni kell (pl. szajmaszl, steril

kesztyd hasznalataval).

Az egyes reprezentativ mintdk mennyisége: min. 0,5 kg, amelyek témegét taramérlegen allapitjuk meg.

A mintatdrold edény térfogata 1,7 I.

A mintavételt megelGzien mintavételi terv késziil.

Az autokidv kivitelébdl adédéan kondenzviz vizsgalatra nincs lehetéiség.

Helyszinrajz nem relevans.

Kiagva:2021.01.1L. |

Valtozat:1/2021

| Oldalszam: 2/2




o282 / 90T
MINTAVETELT MEGELOZ® HELYSZINI SZEMLE JEGYZOKONYV

Munkaszam: 00822
Helyszin: GlaxoSmithKline Biclogicals Kit.,
GSK telephely (2100 Godélls, Homoki Nagy |. u.1.)

GDO7 oltéanyag komponens gyartd lzem,

(Diftéria részleg) hulladék dekontaminélé autoklavok

Datum: ‘ 2022.05.04.
Jelen vannak:

Agruniver Holding Kft. részérdl: _ Piringer Adrienn, iranyitd mérnok %* }&\—/
GSK részérdl: Paszera-Hudak Szilvia, EHSS koordinétor‘%'

Balazs Ferenc, Process specialist DT operation
?t&? e Beuvando . PI/TT Fermentdasts SPU (l/;,; Al

El6zmény: A GSK megrendelte az Agruniver Holding Kfi-tél a GSK telephelyen a tetanusz
részleg laboratériumaban keletkezd fertéz6 hulladék héferibtlenitd berendezésének
Onellendrzéset, illetve a kapcsolédé dekontamindlt hulladék (és kondenzviz)
mintavételét és vizsgalatat.

Szemle célja: Mintavételi terv készitése elttti szemle, autoklavok, hulladék rakomanyok
megtekintése, a mintaelékészités (esetleges apritas), az atlagminta készités helyének
lehet&ségei, mintaszam optimalizalas, felkészlliés a mintavételre.

Hutu e seth e x&@‘&\f N FicRaRER, Rore Ao\t fefa iy,
TNt Wy S '

A szemlén tapasztaltak': Fenti napon attekintettiik a GSK GD07 vakcina komponens gyarté
Uzem terlletén az éppen akkor dekontamindlt hulladékokat — a hiilési periddust
kdvetden- az alabbiak szerint:

Autoklav megnevezése: AUDT002
Diftéria lizem autoklavbdl kikerls hulladék:

A hulladék mennyisége: 1 m® alatti vegyes hulladék, 1 db fekete/sarga badellaba
ayljtve, mennyisége kb. 1-5 kg » ol mlesiva\oly gacba o ok

o R ‘ el 9 50 B_e a0l
A taroldedenyben a hulladékok tébbnyire &sszeolvadva, taptalajjal atitatva vannak.
Jellegzetes szagliak. Az (ivegtargyak, tort kémcsovek, kilon gy(ijtve.

A hulladek dsszetétele: oltéanyag-alapanyaggyartassal kapcsolatos NovaSeptum steril
mintatvevd zsakok, ‘6sszeolvadt mlianyag csévek, olvadt Petri-csésze,
csomagoloanyagok, taptalajjal szennyezett papirok (dokumentéciék), R O

Atlagmintavétel lehetéséaei. mintaelékészitése szUkségesseége:

A hulladék mintavétel soran a taroléedényekbdl az autoklavban talalhaté hulladékokra
jellemz6 hulladékokat mintdzzuk, szilkség esetén az dsszeolvadt elemeket apritjuk,
torjik. A jellemzé mintat 3 részmintara osztjuk.

Az autoklavban a kondenzviz mintavétel lehetéiséaei:

' Hulladék fizikai megjelenési fonmaja, varhato dsszetétele, homogén/heterogén volta, mennyisége, tarolds/lerakas
madija, mintavevd személyzet ill. egészségre artalmas kériiimények kikiiszébdiése
1




Nem mintdzhatd, a kondenzviz a rendszerbél addddan a héfert6tlenitési folyamat
soran, zart rendszerben elvezetésre kerll a technolégiai vizekkel a fertdtlenitd
BIOWASTE-be.

A hulladék dtia: Az autoklavbdl kikerllt hulladék a normal folyamat szerint zsdkolva, h(itétt nem
veszélyes hulladék taroléba kertl elszallitasig.

Mintavételre javaslatok:

Javasolt a mintavételnél a Meghizé jelenléte.

A hulladék (ill. az autokldvban keletkezé kondenzviz) mintavétel és vizsgalat a
dekontaminalési folyamat ellendrzésére a 12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet elirdsait és
az EKHE engedeélyezési dokumnetécioban javasoltakat figyelembe véve 1 jellemzé
ciklusbdl torténik.

Az MSZE 21420-17:2004 szabvany 6.2. fejezete ,Mintavétel csomagolési egységben
tarolt hulladékbdl” 2. sz. tablazata szerint kell a fertézéképesség megallapitdsara vett
mintak (pontmintak és atlagminték) szamat megallapitani. A mintat Ggy kell venni, hogy
az reprezentdlia a hulladékot. Az egyes mintdkat dekontaminalasi ciklusonként
vesszllk, minden csomagoldsi egységb6l a hulladékok jellemzdit reprezentald
pontmintak kialakitasaval. A ciklusbdl nyert mintékat (reprezentativ mintak) 3 részre
osztjuk, a hulladéktulajdonos (ellenminta), a laboratérium szamara (laboratériumi
minta), illetve a késébbi ellenérzésekre (kontroliminta) ,/1-3" jeldléssel).

A mintavetel soran az Osszeolvadt hulladékok, vagy nagyobb méretl jellemz6
hulladekelemeket apritjuk, daraboljuk. A mikrobiologiai ill. baktérium (diftéria és/vagy
tetanusz) mentességi vizsgalati céli mintavétel soran alkohollal vagy mas alkalmas

anyaggal, ill. langgal fertdtlenitett/aszeptikus eszkdzdket, mintatrolé edényeket
szabad hasznalni, a mintak fellilfertézédését kerlini kell (pl. szajmaszk, steril keszty(
hasznalataval).

Az egyes reprezentativ mintak mennyisége: a lehetéségekhez mérten, min. 0,5 kg,
amelyek tdmegét taramérlegen allapitjuk meg.

A mintatarol6 edény térfogata 1,7 | vagy 0,7 |
A mintavételt megeldzéen mintavételi terv készlil.

Egészsegére artalmas kértlmények, ill. kikiiszobdlésik: A GSK tetanusz lizem és QC
Laboratérium fertézd terliletén csak tetanusz és diftéria elleni védéoltassal rendelkezd
személy tartézkodhat. Az autoklavbdl kikerdlt hulladékok mintazasa csak a megfeleld
hémérsékletre hiilést kévetben, a beferttzédés megeldzése érdekében véddruhdzat/
védbfelszereles (maszk, kesztyl, zart munkaruha) hasznalta szilkséges. Az
Uvegedények rakodasahoz, a hulladékok apritdsa miatt vagasbizios keszty(,
véddszemuveg hasznélata indokolt.

Mel]éklét: Dekontaminalo autoklav hulladékai tablazat

Készitette: Piring%

er Alftrienn, 2022.05.04.
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AGRUNIVER HOLDING Kft.
2100 G&délls Ganz Abraham u, 2, PFi56.
Telefon: +36-28-417-463
info@agruniverholding.hu

F-5.7-10 Hulladék mintavételi jegyz6kdnyv

A NAH &ltal NAH-7-0020/2020 szdmon akkreditdlt mintavevs szervezet.

Vonatkozé szabvanyok {megfeleld alahdzandé!): MSZ EN 14899:2006; MSZE 21420-17:2004, MSZ 21978-18:1986 2. fejezet
{visszavont szahvény)
*A mintavétel a mintavételi terveknek, valamint a jeldlt vonatkozé szabvanyoknak megfeleléen tortént.
A mintavétel akkreditalt. Mintavétel helye kiilon helyszinrajzon abrazolva.

GlaxaSmithKline Biologicals Kft. GSK dekontaminélt hulladék Proi
. N - jekt-
Megrendeld: |5100 65ds1I6, Homoki Nagy 1. u. 1. Projektnév: vizsgalat azonNosits: 00822
Mintavétel 2022.05.10 Helyszin| GSK telephely, GDO7 Vakcina komponnens gyarto Minta jele:| DT/1, DT/2
ideje: i _ . {cég, cim):| . (izem, Diftéria részleg hulladék dekentaminald
8, ,t& &‘SQ ' . autokldy
Minta tipusaétleg minta: csomagolasi MintalDT/1: 4A0S ' Pontmintakitss mine:
. PR T . . twomege
{pont/atlag):|tErseeenkenti pontmintakbal | o visége: [ DT/2: A4 $28Majopysegenkint
gf ontmintdkbgl
J ,
.., |NemzetiNépegészségigyi Kozpont Laboratdriumi . .|Higiénés mikrobiologiai vizsgalat, diftéria mentesség
Vizsgald- |kezpont, Karnyezetegésaségigyi Laboratériumi Osztaly Vizsgalandé
lahar: Kérnyezetegészségiipyi Vizsgald Laboratdrium komponensek:
Mintavétel modja*: Az MSZE 21420-17:2004 szabvdny 6.2, fejezete ,Mintavétel csomagoldsi egységben tdrolt hulladékbal” 2. sz, tabldzata szerint,

parhuzamos minta készitésével, mintamegosztdssal/1-2 jelgléssel { laberatdriumi minta, ellen minta) Atlagminta képzés csomagoldsi egységenkénti pontmintakbdlm a mintavétel|
terv és helvszini szemle jegyz. szerint

Mintavétel korillményei: Mintavétel kézvetiendl a mintatdrold edényekbe ‘-\*Q'éu&— : )_Q_\.d} R,\\Qg-u.g y 2o v oadl_pUie d’

t

g 633-6 (e I L e T Uet TR N Y o.pﬁéc«&u&
*¥*Minta szirmazdsa, keletkezési technolégiaja 9 vadav ( Q-&L\%qb) L 00 Al 090 b

Mikrebiolégiai laboratdriumi munka, fermentdcids részleg hultadékat, fabortevékenység, takaritas
Keletkezési technoidgia sorén felhasznalt anyagok: védaruhizat {overdl, képeny, szdjmaszk, gumikesztyiik)
tetanusz oltéanyag-alapanyaggyartassal kapesolatos véres tiptalajjal szennyezett, olvadt Petri-csésze, Ssszeolvadt mianyag csévek, csomagoloanyagok, taptalajjaf szennyezett papirok.

Evente keletkezd mennyiség: .
. otwty k(in..%-

Mintavételi eszkdzbk:
taramérleg, vigdeszkozok, mintatarold edény, rekesz, védifolia, fertdtlenitSszer, langold gazégs, steril vagasbiztos kesztyl, széjmaszk, védGszemiveg

Teljes minta anyagi 8sszetétele {kiilsé megjelenés, szin, halmazallapot, szag, becsiilt nedvességtartalom stb.}: M\w At
\g—n-@,g,‘ v Yo oAlre g (é-a‘_@'\-n_hﬂc? ?) W’S}L HRTL k_p_\e\_%:\l“‘v\.w)
L | Weepaa Ra e, VL s SoR

Minta tartésu’tésénak, csomagolésénak médja: Laboratérium &ltal fert2dtlenitett (vegedény (1,7 L), Eémfddiaval boritva, hitétaskaban, hiitve szallitésa,
kivetleniit a mintavétel utan mintaleadds a IahcrhanG lov iy ¢ 3
1 Bl

Vizsgé!ati il'E'll‘Iv hivatkozott higiénés mikrobialdgiai ellendrzs vizsgdlatok: Fekal colform szdm, Fekal streptocaccus szam, Clostrigivm szam meghatézozas, Pseudomonas

. aeruginasa, Salmenelfa sp, kimutatdsa, Gsszesiraszém, Parazita bélféregpete szdm meghatirozss + Clostridium tetani mentesség vizsgdlat
magyarazata:

Jon,

Mintavételt végezte (név,|Piringer Adrienn, irdnyitd mérnok K@ Kk/

beosztas, aldirds):|Molnédr Daniel, kérnyezetvédelmi mérndk M

Mintavéte! soran jelenlévékiPaszera-Huddk Szjlyia, GSK, EHSS
(név, beosztas, aldiras):

Helyszinfelelds neve, |Piringer Adrienn, +36307473836, piringer.adrienn@agruniverholding.bhu
elérhetdsége:

iViegjegyzés: Kontrolimintdra a megbizé nem tart igényt.

ADV/)4 &y DT/ voivde a M\A&&&L}&m“*w leadre .

P o deoTldhE Rguslamnzuhy  besas U*"—-’\\L}\‘Q-.\_Q)&Q‘C ( gy e

2 sl
’ **Hulladékmindsités esetén, ) - %‘tciﬁov-o(.éﬁe.‘;
A mintavételi jegyz8kanyv csak a jegyzdkanyvhen feltiintetett mintara vanatkozik! W
A jegyz8konyv az Agruniver Halding Kft. irdsbeli engedélye nélkiil csak teljes terjedelmében miasolhatd!

Kiadva: 2021.01.11. [ . Viltozat: 1/2021 | Ofdalszam: 1/1 |

e
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3. sz. melléklet: Laboratériumi vizsgalati jegyzékonyv



Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratoriumi Féosztaly
/ Kornyezetegészségiigyi Laboratériumi Osztaly
Kornyezetegészségiigyi Vizsgalo Laboratérium
1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6. 1437 Budapest, Pf. 839
Kozpont: (1) 476-1100 Telefon: (1) 476-1132 Telefax: (1)215-0148 E-mail: szabo.zoltan@ nnk.cov.hu

A NAH altal NAH-1-1070/2018 szamon akkreditalt vizssalélaboratérium.

Ikt.sz: 28380-2/2022/LLAB

VIZSGALATI JEGYZOKONYV

Vevé neve és cime: Agruniver Hold_iﬁg Kft.
| 2100 Godolls, Ganz A. u. 2.

: Mintavétel pontos helye: GSK telephely, GD07 Vakcina komp_)onens gyarto iizer_n, Diﬁé_ria
‘_ré_szleg, hulladék dekontaminél6 autoklay

‘ Mintavevd neve és munkahelye: -

' A mintavétel modja: -

A minta jellege: fertétlenitett ' Vizsgalatot végzo osztaly:

(vakcina komponens gyartd tizemi) Kornyezetegeszségligyl Laboratoriumi Osztaly
 hulladek ! B R _

Mintavétel: 2022. majus 10. Minta beérkezése: 2022. majus 10.
!Vizsgélat kezdete: 2022. majus 10. !Vizsgélat befejezése: 2022. majus 13.

Iktatészdm: l4sd a tablazatban _ Oldalszém: 3

Minta megnevezése és azonositasa:

Minta iktatészama | Minta megnevezése

2462/22 DT/1 fert6tlenitett hulladék atlagminta

Mintak mennyisége: kb. 500 g/minta

Vizsgalatot végezte:
Dr. Szab6 Zoltan, Martonosi Anita, Nagy Orsolya, Udvardi Zsuzsa, Kocsis Janosné

Vizsgalati modszer:
MSZ 21978-53:1994 Veszélyes hulladékok vizsgalata. Mikrobioldgiai vizsgalatok:
- Fekal coliform szam meghatarozas
- Fekal Streptococcus szam meghatérozas
- Clostridium szam meghatarozas
- Pseudomonas aeruginosa kimutatasa
- Salmonella sp. kimutatasa
- Osszcsiraszam meghatarozés

M-THO-18 sz. egyedi akkreditalt vizsgilati médszer
-Parazita bélféregpete szam meghatarozas

Klinikai és Jarvanyiigyi Bakteriologia, 1999. (szerk. Dr. Czirok Eva Melania Kft. kiado, Bp.)
- Corynebacterium diphtheriae kimutatas*

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintéra vonatkoznak. A Vizsgalo Laboratérium irasbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhatd. A minta azonossagaért és szabvanyos vételéért a mintavevé felel.
1/3



Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratériumi Foosztaly
Kornyezetegészségiigyi Laboratériumi Osztaly
Kornyezetegészségiigyi Vizsgalé Laboratorium
1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6. 1437 Budapest, Pf. 839
Koézpont: (1) 476-1100 Telefon: (1) 476-1132 Telefax: (1)215-0148 E-mail: szabo.zoltan@ nnk.gov.hu

A NAH altal NAH-1-1070/2018 szamon akkreditalt vizsgalélaboratérium.

Ikt.sz: 28380-2/2022/LAB

Vizsgalat(ok) megnevezése: Fertozoképességi, mikrobiologiai vizsgalatok
Kozremiikodo szervezet: -

Vizsgalati Jegyzokonyv mellékleteinek felsorolasa:
- Fert6zoképességi, mikrobiologiai vizsgalatok eredményei

A *-al jelolt vizsgalati eredmény nem akkreditalt
Megjegyzés:-

Datum: 2022. majus 13.

Martonosi Anita {" ;--_:-"“-_1._] .\ Dr. Szabo Zoltan

vizsgalattal megbizott diplomds munkatérs | - £ laboratériumvezetd

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgalé Laboratérium irasbeli engedelye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhatd. A minta azonossagaért és szabvanyos vételéért a mintavevo felel.
2/3



I(émyezetegészségﬂgyi Vizsgﬁé Laboratérium

FERTOZOKEPESSEGI, MIKROBIOLOGIAI VIZSGALATI EREDMENYEK

Ikt.sz: 28380-2/2022/LLAB

Mikroorganizmus Mértékegység 5 Ikt Giina
2462/22

Fekal coliform szam/g <0,2
Fekal Streptococcus szam/g <0,2
Clostridium szam/g <10
Corynebacterium diphtheriae pozitivitas/ 2x10g negativ
Osszesiraszam (20 °C) szam/g <0,1 x 10!
Osszcesiraszam (37 °C) szam/g <0, x 10!
Pseudomonas aeruginosa pozitivitas/ 2x10 g negativ
Salmonella sp. pozitivitas/ 2x10 g negativ
Parazita bélféregpete szam/100 g negativ
Talajhigiénés kategoria - tiszta

Megjegyzés:

Datum: 2022. majus 13.

Alairasok: i

........ ﬁ—\
vizsgilatot végezte s o~ ellenérizte

A vizsgalati eredmények csak a megvizsgalt mintara vonatkoznak. A Vizsgdlo Laboratorium irasbeli engedélye nélkiil
csak teljes terjedelmében masolhaté. A minta azonossagaért és szabvanyos vételéért a mintavevd felel.
3/3



4. sz. melléklet: Orszagos Kbzegészseégugyi Intézet

laboratoriumi szakvélemeénye



Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratoriumi Foosztaly
Kornyezetegészségiigyi Laboratoriumi Osztaly
1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., Telefon: (1) 476-1132, E-mail: szabo.zoltan@ nnk.gov.hu

Budapest, 2022. majus 13.
Hivatkozasuk: 28380-2/2022/LAB
Ugyintézd: Dr. Szabo Zoltan

SZAKVELEMENY
Mintak szarmazdsa: Agruniver Holding Kft. A minta iktatészama:
2100 Godollo, Ganz A. u. 2. 2462/22
Mintak jele:
2462/22 DT/1 fertotlenitett hulladék atlagminta

Mintak jellege: Az Agruniver Holding Kft. (2100 G6dsllé, Ganz A. u. 2.) altal atadott a GSK
telephely, GD0O7 Vakcina komponens gyartd iizem, Diftéria részleg, hulladék dekontaminalo
autoklavban fertotlenitett (vakcina komponens gyartd lizemi) hulladék higiénés mikrobiologiai
ellendrzo vizsgalata.

GSK telephely, GDO07 Vakcina komponens gvarté iizem, Diftéria részleg, hulladék
dekontamindlo autoklavban fertétlenitett (vakcina komponens gvarté iizemi) hulladékok

atlagmintdja:

A fert6zOképességi vizsgalatok eredményei alapjan a GSK telephely, GD07 Vakcina

komponens gyarto tizem, Diftéria részleg, hulladék dekontaminalo autoklavban fertétlenitett (vakcina
komponens gyarto tizemi) hulladékok atlagmintajabol korokozo Salmonella sp., Corynebacterium
diphtheriae, fakultativ patogén Pseudomonas aeruginosa, higiénés indikator baktériumok (fekal
coliform, fekal Streptococcus, Clostridium), valamint huméan parazita bélféregpete nem volt
kimutathato.
A kitenyészthetd Gsszbaktérium-szam tekintetében a GSK telephely, GD0O7 Vakcina komponens
gyartdo lzem, Diftéria részleg, hulladék dekontaminalé autoklavban fertotlenitett (vakcina
komponens gyartd ilizemi) hulladékok atlagmintajanak Osszbaktérium-szama 20°C-on és 37°C-on
egyarant < 0,1 x 10' db/ml volt.

A mikrobiolégiai ellendérzo vizsgalatok szerint a GSK telephely, GD07 Vakcina komponens gyartd
uzem, Diftéria részleg. hulladék dekontaminalé autoklavban fert6tlenitett (vakcina komponens gyértd
tizemi) hulladékok atlagmintaja nem tekinthet6 fert6zonek.

A negativ vizsgalati eredmények alapjan a GSK telephely, GD07 Vakcina komponens gyarto iizem,
Diftéria részleg, hulladék dekontaminal6 autoklavban fertdtlenitett (vakcina komponens gyarto iizemi)
hulladékok fert6zoképesség szempontjabdl nem veszélyesek.

5 L Dr. 'Szabo Zoltin
\ " laboratériumvezet

s it

-
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KORNYEZETVEDELMI FELULVIZSGALATANAK AKTUALIZALASA
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KESZITETTE:
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BAT osszefoglalasa a 314/2005. (XII. 25.) Korm. Rendelet 9.
szamu mellékletének szempontjai alapjan

A GlaxoSmithKlein Biologicals Kft. (tovabbiakban: Vallalat) tevékenysége soran az elérhetd
legjobb technikat kivanja alkalmazni, és ennek érdekében figyelembe veszi az alabbi
szempontokat, az intézkedés valdszinl koltségeit és elbnyeit, tovabba az elévigyazatossag

és a megel6zés alapelveit is:

I kevés hulladékot termeld technologia alkalmazasa,
Il.  kevésbé veszélyes anyagok hasznalata,
Ill.  a folyamatban keletkezo €s felhasznalt anyagok tjrahasznalatanak, és a hulladékok ujrafeldolgozasanak
elosegitése,
V. alternativ tizemeltetési folyamatok, berendezések vagy mddszerek, amelyeket sikerrel probaltak ki ipari
meéretekben,
V. a miiszaki fejlédésben és felfogasban bekovetkezd valtozasok,
VI. a vonatkozo kibocsatasok természete, hatasai és mennyisége,
VII. az 1j, illetve a meglévo 1étesitmények engedélyezésének iddpontjai,
VIII.  az elérhetd legjobb technika bevezetéséhez sziikséges 1d6,
IX. a folyamatban felhasznalt nyersanyagok (beleértve a vizet is) fogyasztasa és jellemzdi és a folyamat
energiahatékonysaga,
X.  annak igénye, hogy a kibocsatasok kornyezetre gyakorolt hatasat és ennek kockazatat a minimalisra
csokkentsék vagy megel6zzek,
Xl.  annak igénye, hogy megeldzzék a baleseteket és a minimalisra csokkentsék ezek kornyezetre gyakorolt
hatasat,
XIl.  amagyar kornyezetvédelmi kozigazgatasi szervek vagy a nemzetkozi szervezetek altal kozzétett
informaciok, tovabba az Eurdpai Bizottsag altal a tagallamok és az érintett iparagak kozott az elérhetd
legjobb technikakrdl, a kapcsolddd monitoringrol és a fejlddésrdl szervezett informaciocserének a
Bizottsag altal kozzétett tapasztalatai.

A kovetkez6kben az egyes szempontokat végig tekintve, a BAT Referencia
Dokumentum (BREF) iparagi utmutatéja (Utmutatdé az elérhetd legjobb technika
meghatarozasahoz a gyogyszer-alapanyagok gyartasa terén, 2005.) alapjan vizsgaljuk az
egyes eljiarasok BAT elveit és azok megfeleléségét a Vallalat esetében, annak az

oltdbanyag-gyartasi sajatossagait figyelembe véve.

I. Kevés hulladékot termel6 technolégia alkalmazasa

A Vallalat hulladékgazdalkodasi céljai kozott szerepel a hulladékképz6dés csokkentése és a
hulladék mennyiségek minimalizalasa, melyeket az Uj technologiak bevezetésekor is
figyelembe vettek.

2022-ben az in-vivo QC tesztek megszintetése és a megmarado teszt, cégen belul
belgiumba toérténd transzfer eredményeként az allatokon végzett kotelez6en végzendd
ellenérzd vizsgalatok a godolléi telephelyen megsziintek, igy a tevékenységhez kotédd
hulladékok nem jelentkeznek.

Jelenlegi fejlesztési projektek a hulladék mennyiség csokkentésére:



LES

projekt

(Laboratory  Execution  System)

papirmentes

laboratoriumi

dokumentacids rendszer bevezetése, papirhulladék csdkkentése, 2021 IV. n.é.-tél.

Karbantartasi ciklusok felllvizsgalata (pl. tdmités csere — munkaidd megtakaritas, és

egyszerhasznalatos eszk6zok,

eredményez)

tomitések megtakaritasa,

hulladék csokkentés

Légtechnikai sz(ir6k csere frekvencidjanak optimalizalasa (2024-t6l) - hulladék

csokkentés

Az Uzem tevékenysége soran a kevés hulladékot termelé technologia alkalmazasa az egyes

eljarasoknal: (lasd tablazatot)

Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
11 A tarolt anyagok | A tarolas soran megvalositjak a folyadékok és szilard anyagok, Megfeleld
Tarolas mindségének illetve az egymassal reakcidba 1ép6 anyagok elkilonitett
meg(jrzése tarolasat.
Az anyagkeveredés kizarhato.
A vegyi, és Az oltéanyag gyartashoz sziikséges tetanusz és diftéria torzsek | Megfelel6 | A vegyi
biolégiai fert6z6 specidlis csomagolasban, fagyasztva, zarhatoé hiitében, szigoru anyag-
anyagok szabalyokhoz kotott hozzaférés (kartyas belépteté rendszer) felhasznalas
kornyezeti mellett taroljak. Egyéb a gyartashoz nem szorosan kapcsol6do minimalis, az
elemekkel vald anyagokat megfelelé védelemmel ellatott kiilon raktarépletben oltdbanyag
érintkezésének taroljak. torzsek
megakadalyo- (fagyasztva)
zasa tarolt
térfogata
nem jelentds
A taroldhelyek A taroldhelyeken tarolt anyagok mennyiségeit lehetéség szerint | Megfelel6
tervezett és minimalizaljak, 'Just in Time’ technikat és termelésprogramozast
ellenérzott alkalmaznak.
mikodtetése A szilard anyagok korszer(i magas-polcos raktarban
szamitdgépes nyilvantartassal torténé tarolasat valésitiak meg.
A tarolt anyagok A taroldhelyeken jelenlévé anyagok mennyiségérdl és Megfeleld
nyilvantartasa és | veszélyességi jellemz6irdl, minden készletmozgast azonnal
mennyiségének regisztralni képes készletnyilvantarté vallalatiranyitasi
minimalizalasa informatikai rendszert mikddtetnek. A nyilvantartasban
visszakereshettk a készletmozgasok.
Kdzponti kimérd rendszert mikodtetnek a raktarban, igy a
termel6 egységekhez csak a napi termeléshez sziikséges
mennyiség kerull.
1.2 Anyag- | A vegyiés Az anyagmozgatas szilard utburkolattal ellatott tertileten Megfeleld | Folyadék-
mozgatas | biolégiai fert6zd torténik. atfejtés
anyagok kdrnye- | A fagyasztva tarolt torzsek (fiolaban, hiitében) a kérnyezetre nincs.
zeti elemekkel nem jelentenek veszélyt. specialis csomagolasban, fagyasztva,
valo erintkeze- zarhato hiitében, szigort szabalyokhoz kotétt hozzaférés
sének megaka- (kartyas beléptetd rendszer) mellett taroljak. Az
dalyozasa oltéanyaggyartashoz sziikséges fertézéképes alapanyagokat
kizarélag a zart gyartéépileten belll mozgatjak. A kérnyezetbe
nem kerulhetnek ki.
Az A telephelyen gyartasi 6vezet kerul kialakitasra, az Megfeleld
anyagmozgatas anyagmozgatas csak a meghatarozott tvonalon torténhet.
utjanak
leréviditése
1.3 A tisztitoszer A tisztitashoz a lehetd legkevésbé veszélyes, legkisebb Megfelels | Az lizem




Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
Készllék- | (oldoészer) mennyiségl olddszer alkalmazasat irjak el6 a célra oldoészerfel-
tisztitas mennyiségének | megfeleldek kozil. CIP- SIP (Cleaning in place - sterilisation In hasznalas
minimalizalasa Place) tisztitasi, sterilizalasi technikat alkalmaznak. nem jelen-
t6s, lugos
« I mosast
Gbzzel sterilizalnak. (fertGtienitést
) és gbzzel
tisztitast
alkalmaznak
Dedikalt Ahol ez lehetséges dedikalt gyartosorokat jeldltek ki egyes Megfelels
gyartésorok termékek elballitasara, igy nincs sziikség termékvaltasra és
alkalmazasa a tisztitasra.
szikséges
tisztitasok
szamanak
csokkentésére
2. Elfolyasok A gyartasok alapvetéen zart rendszerekben, karmentével Megfelel6 | Oltéanyag
Hatéanyag | kikliszobdlése a ellatottan térténnek. eléallitas
eléallitas berendezések van.
alkalmas Reaktorok,
kialakitasaval inert
gazadagolas
nincs
3. A kibocsatasok | A technolégiaknal a fert6zéképes anyagok kornyezetbe jutasat Megfeleld | A miveletek
Kinyerés csokkentése a a BIOWASTE és az ULPA-HEPA szilr6k akadalyozzak meg. a GMP altal
és miveletek és rogzitettek
végfeldol- berendezések
gozas integralasa
A vakuum Vakuumos anyagmozgatast nem alkalmaznak Megfeleld
anyagmozgatas
alkalmazasanak
csokkentése,
kivaltasa
A technoldgia A technolégiak lefutasat folyamatosan ellendrzik (un. folyamat- Megfeleld
kibocsatasainak felligyelet). Automatizalt bemérd rendszerekkel gondoskodnak
csokkentésére a technoldgidk szukségletei szerinti pontos
alkalmas anyagfelhasznalasokrol.
megoldasok A bioldgiailag szennyezett szennyvizek ill. levegé kezelését mar
alkalmazasa a keletkezés helyén elvégzik. A lehets leghatékonyabb
BIOWASTE és ULPA-HEPA sz(ir6k segitségével.
4. A levegbbe Nem relevans Megfelels | Itt: a
Gyogyszer | bocsatott VOC VOC kibocsatas nincs (csupan a tisztitasnal hasznalnak gyogyszer,
formak Anyagmennyisé- | alkoholt) helyett
eléallitasa | gének oltéanyag
csokkentése elGallitas
A levegbbe A gyarté miiveleteknél a mikrobioldgiai szennyezéanyagok és Medgfeleld
bocsatott szilard szilard anyag kibocsatas csokkentésére nagy hatékonysagu
anyag és fert6z6 | (ULPA-HEPA) levegbsziirét alkalmaznak. A sz(ir§ integritasat
agensek miszer ellenérzi
mennyiségének
csokkentése
5. Kilépd Kevés hulladék Az ipari vizkezel6b8l szarmazé vizet szén-dioxiddal Medfeleld | Levalasztasi
anyagok keletkezésével semlegesitik, a fert6z6 teriletekrél szarmazo viz BIOWASTE- technikat
kezelése jaré modszer ben t6rténd kezelése hozzaadott anyaggal, hulladékkal nem jar. nem
alkalmazasa Gb6zzel dekontaminalnak. alkalmaznak.
2022. IV. negyedévtdl az In Vivo Laboratérium (GD04) Keletkez6
megszlintetésre kerllt, 18 02 02*fert6z6 allategészséguigyi hulladék
hulladék, ill. a tevékenységhez kapcsolodé egyéb hulladék nem mennyiségét
keletkezik. csokkentik —
megelézés
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Eljaras

BAT elv

BAT megfeleléség

Ertékelés

Megjegyzés,
hivatkozas

Takaritasi eljaras fejlesztése tobbszor hasznalatos eszkdzokkel,
a kapcsolddo vegyszerfelhasznalas minimalizalasaval

LES projekt (Laboratory Execution System) papirmentes
laboratériumi dokumentacios rendszer bevezetése,
papirhulladék cstkkentése

elve.

6.
Kiszolgalo
tevékeny-
ségek

A kiszolgald
tevékenységek
kérnyezetvédelmi
feligyelete

A telephelyen korszer(i gdzkazannal termelnek gézt, erémtél
g6zt vasarolni, szallitani nem kell.

A szennyvizeit fogado tisztitd hatasfokardl tajékozadik, és nem
terheli azt biolégiailag nem bonthaté vagy fertézéveszélyes

Megfeleld

szennyezéssel.

Karbantartasi ciklusok felllvizsgalata, (pl. tdmités csere —
egyszerhasznalatos eszkdzok, tdmitések megtakaritasa,
hulladék csékkentés eredményez)

Az er6forrasok
kérnyezetkimeéld
felhasznalasa

A telephelyen beliil tobb csatornahalézatot hasznalnak
(kommunalis, gyarté6zembdl kilép6 dekontaminaldn
keresztllment szennyviz és az ipari vizkezelésbdl szarmazé
semlegesitd berendezésen athaladt szennyviz)

A stand by fogyasztasok csokkentése — ahol nem torténik
gyartas, a tisztaterek nem kertlnek fenntartasra —kapcsol6do
eszkoz és vegyszer felhasznalas csokkenés, bedltdzési
anyagok csdkkenése

Megfeleld

Il. Kevésbé veszélyes anyagok hasznalata

A gyartastechnoldgia a GSK Global szervezet altal el6irt, helyi valtoztatasra csak minimalis
lehetbség van. A gyogyszerkonyveken torténd valtoztatas tobb év, esetenként évtized
eredménye, igy csak a kdzvetlen gyartasi technolégiatol logikailag tavolabb 1év6 elemeken,
veszélyes anyagok hasznalatan van lehet6ség valtoztatni egy-egy gyaregységben.

Az lzem torekszik a kevésbé veszélyes anyagok hasznalatara, illetve a veszélyes
anyagok mennyiségének csokkentésére.

Jelenleg a tevékenység soran kis mennyiségi veszélyes anyagot és készitményt hasznalnak
fel. Ezen veszélyes anyagok egyutt tarolt mennyisége is alacsony.

A veszélyes anyagok felhasznalasanak tekintetében a Pest Megyei Katasztrofavédelmi
lgazgatdésag megallapitotta (238-6/2012/IF.), hogy a telephelyen egyidejlileg jelenlévd
veszélyes anyagok csekély mennyisége miatt az Uzem nem minésul kiszobérték alatti

Uzemnek, nem veszélyes lizem.

A nem kozvetlenll gyartashoz kothetd tevékenységek esetében a veszélyes anyag

felhasznalasban az alabbi kérnyezetkiméld valtozas tortént:

1. Az ipari szennyviz pH beallitasa korabban sésavval tortént, majd attért az tzem
kénsavas technoldgiara, 2018-ban pedig bevezetésre CO;-s technoldgiai, mely mind
a kornyezetre, mind pedig a lokalis és teruleti szennyvizkezel6 mitargyakra nézve is

kedvez6bb.




2017-6ta a takaritdszereknél Hypo és Mistral keverék helyett Actril és Clearclens
keveréket alkalmazunk, melynek a tisztitd hatasa azonos, azonban kérnyezetre és a
felhasznaldra nézve kevésbé veszélyes.

A gyarté terlletek fertétlenitésére formaldehid fumigalas helyett dry-fog, hidrogén-
peroxid flstkdd létrehozasaval torténik. A technolégia kevébé karos anyag
felhasznalasaval jar, tovabba igy 2 pontforras megsziintetésre kertlt, csokkentve a
levegbterhelést.

Atomabszorpcios spektrofotométeres eljaras kiszervezése, ennek kapcsan veszélyes
anyagok (acetilén) felhasznalasa megszlnt

A vizkezel6 rendszerek, vizlagyitdk gyantatoltet csere utani regeneralasi
paramétereinek fellilvizsgalata hatasara ~30%-os kozel évi 30 t regenerald so6
felhasznalas csokkenés (2022-16l)

PB gazos targonca hasznalata megsziint, a targoncakat elektromosra csérélték

A stand by fogyasztasok csOkkentése — ahol nem térténik gyartas, a tisztaterek nem

kerlInek fenntartasra —kapcsolddé vegyszer felhasznalas csdkkenése

Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés Megjegyzés,
hivatkozas
13 Anyagfelhaszna- | Uj eljarasok bevezetésekor a kdrnyezetet nem terhel6 tisztitd Megfelel6 | GMP
Készulék- | last nem igényld anyagok, tisztitasi modszerek alkalmazasat részesitik elGirasoknak
tisztitas modszerek elényben. megfeleléen
alkalmazasanak | Gézzel sterilizélas.
lehet6sége
Uj eljarasok
bevezetésekor a
kdrnyezetet nem
terhel6 tisztitd
anyagok,
tisztitasi
moddszerek
alkalmazasat
részesitik
elényben.
A célnak A tisztitashoz a lehetd legkevésbé veszélyes, legkisebb Megfelels | Az oldészer-
megfelel6ek mennyiségl oldészer alkalmazasat irjak el6 a célra felhasznalas
kozdl a megfeleléek koziil. CIP- SIP (Cleaning in place - sterilisation In nem
legkevesbe Place) tisztitasi, sterilizalasi technikat alkalmaznak. jelentds,
veszelyes ligos mosast
tisztitoszer Gézzel sterilizalnak. és gbzzel
(oldoszer) tisztitast
alkalmazasa a|ka|maznak,
GMP
2. Kevésbé Nem relevans. Az oltéanyaggyartasnal oldészert nem GMP szerint.
Hato- veszélyes hasznalnak fel.
anyag. reakciokdzegek
elGalitas megvalasztasa
3. Kevésbé Nem relevans. Az oltdanyaggyartasnal reaktansokat nem
Kinyerés, | veszélyes hasznalnak fel.
végfeldolg | reaktansok
0zas megvalasztasa




Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
4. Kevésbé Az oldészer-felhasznalas nem jelentds, csak alkoholokat Megfeleld
Gyogyszer | veszélyes hasznalnak (fertétlenitésre)
formak oldészerek
eldallitasa | alkalmazasa
5. Kilépd Csévégi elja- | A vegyi anyagok hozzaadasaval torténd kezelés nem jellemz6. | Megfelelé | Levalasztasi
anyag rasoknal a vegyi | Az ipari vizkezel6bdl szarmazé vizet CO2-dal semlegesitik, a technikat
kezelés anyagok koézul az | fert6z6 tertiletekrdl szarmazé vizet a BIOWASTE-en keresztll, nem
eredményessé- a mikroorganizmusokkal szennyezett levegét ULPA- HEPA alkalmaznak.
get biztositd leg- | szlrbvel kezelik. Gbzzel
kevésbé veszé- dekontami-
lyes anyagok nalnak.
hasznalata, vagy
alternativ ~ fizikai
megoldasok
5. A célnak | Ozont karosité hiitékdzegekkel miikdds hiitégépeket nem Megfeleld
Kiszolgald | megfeleld alkalmaznak.
tevékeny- | legkevesbe Cél: Hoszivattyl alkalmazasa a fiit6 as hiitéviz eldallitashoz,
ségek veszélyes CO2 semleges technoldgia, zér6 foldgaz felhasznalas, 2028-
anyagok )
alkalmazasa A stand by fogyasztasok csdkkentése — ahol nem torténik
gyartas, a tisztaterek nem kerulnek fenntartasra —vegyszer
felhasznalas csokkenés

lll. A folyamatban keletkez6 és felhasznalt anyagok ujrahasznalatanak, és a

hulladékok ujrafeldolgozasanak elésegitése

3.1. A gyartas soran felhasznalt eszk6zok, dekontaminalas
Az oltbanyaggyartas soran a sterilitds érdekében az egyszer-hasznalatos steril eszk6zdk
hasznéalata a technolégia soran bioldgiailag szennyezett

jellemz6, de a gyartd

munkaeszkézdket (lombik, egyéb Uvegaruk stb.) a legjobb elérhetd technoldgianak

megfeleléen dekontaminaljak és lehetdség szerint Ujra felhasznaljak (lasd 3.3. fejezet.).

3.2. Kiszolgalé tevékenységek anyagfelhasznalasanak csokkentése: Goéz,
kondenzviz, tobbszor hasznalatos eszko6zok

A GDO7 jelt gyartéuzem, valamint a GD03 éplletek szamara sziikséges gézmennyiséget a
kazanhaz gdbzellato A folyamatban képzddé

rendszere gbzkazanokkal Dbiztositja.

kondenzvizeket minden épuletbdl sszegydjtik és ujra felhasznaljak.
A vizfelhasznalassal, viz-visszaforgatassal kapcsolatban lasd a 9.1. fejezetet.
Takaritasi eljaras fejlesztése tébbszdr hasznalatos eszk6zdkkel.

3.3. Hulladékok ujrafeldolgozasanak eldsegitése
A GSK megfelel6 hulladékkezelb partnerek kivalaszaval elérte 2014-ben a ,Zero Landfilled”
statuszt, azota nem keril lerakasra rutinszer( hulladék. A hulladékok azon részével, amelyek

Ujrahasznalatra nem alkalmasak, energetikai hasznositas torténik.



A hulladékkezel6 partnerrel kotott szerz6dés tartalmazza, hogy a partner konkrét javaslatot

tesz az aktualis kezelési, artalmatlanitasi méddal szemben milyen gazdasagosabb, és
kornyezetkimélébb megoldas létezik. Ennek érdekében a havi rendszerességi
megbeszélések alkalmaval tajékoztatast készit a partner a GSK részére az esetleges
elérheté fejlesztési lehet6ségekrél. Ezen felil a hulladékgydjtési szokasok terileti
eljarasokban vannak rogzitve, melyek koételezé revizidja biztositja az eljaras folyamatos
felulvizsgalatat.
Folyamatban lévé fejlesztési projek:
e A hulladékaramok elemzése és az Ujrahasznositasi arany ndvelése a szelektiv
hulladékgyUjtés fokozasaval. Cél: 5% ujrahasznositasi arany ndvekedés elérése.

Varhat6 befejezés: 2024. |. negyedév.

A GSK telephelyén szelektiv_hulladékgydijtés torténik, hogy a kilén gyjtétt hulladékokat a

kdrnyezetre nézve legkedvezb6bb kezelésre adhassuk at.

Hulladékok energetikai h6hasznositasa: A Saubermacher Kft. a keletkez6 veszélyes, és nem

veszelyes hulladékok anyagaban nem hasznosithatd részét energetikai héhasznositasra
adja at, engedéllyel rendelkez6é alvallalkozé cégeknek. 2014 évtél vallalkozé az FKF
hulladékégetd mibe szallitia energetikai hasznositasra a kommunalis hulladékot. A GSK
egyik célkitlizése a lerakasra keruld (rutin tevékenységbdl szarmazd) hulladékok
mennyiségének csokkentése.

A rutin tevékenységbél szarmazé hulladékok egyaltalan nem kerllnek lerakasra a
héhasznositasnak, és a kovetkezd fejezetben emlitett, hulladék anyagaban torténd
hasznositasnak koszénhetéen. A nem rutinszer(i (pl. épités-bontasi hulladék) esetében
szintén a hasznositas a preferalt, szliikség esetén térténik hulladéklerakas.

Anyagaban torténd hasznositds: A telephelyen elhelyezett 8 m3-es hulladéktomoritd, a

keletkez6, anyagaban hasznosithatd, nem veszélyes hulladék gyUjtésére szolgal (pl,
milanyag félia, papir, karton). A konténer atlagosan 1-1,5 havonta telik meg, ekkor kerl
cserére a konténer. A megtelt konténer anyagonkénti szétvalogatasra van elszallitva.

Fém hulladékok: A keletkez6 fém hulladékot elkuldnitett vannak gydjtve. A fémhulladékok a
vonatkozé jogszabalyi feltételek betartasa mellett értékesitésre keriinek.

Hulladékgazdalkodasi képzés: A hulladék kezelésével kapcsolatos elGirasokat belsé

utasitdsok tartalmazzak. Az utasitasok oktatdasa minden érintett szamara megtorténik
belépéskor, felllvizsgalat soran, és éves ismétl6 oktatas formajaban.

Bioldgiailag veszélyes (fert6z8), hulladékok kezelése: A termeléshez kapcsoléddan a BL2

(fert6z6 anyagok felhasznalasaban érintett) terlileteken fert6z6é hulladék keletkezik: TT-DT
Fermentacié, QC Mikrobioldgia, PD Labor. A termelési-, valamint a QC Mikrobiologia BL2

tertletér6l szarmazdé hulladékok dekontaminalasa validalt autoklavban torténik. A



dekontaminalas soran validalt folyamattal hé hatasara a hulladék esetleges fert6zé

képessége megszinik, igy a hulladék nem-veszélyes hulladékka valik. Az autoklavban nem

dekontaminalt fert6zé hulladékok tovabbra is veszélyes hulladékként vannak kezelve! A

dekontaminalt nem veszélyes hulladék és a nem dekontaminalt fert6ézé hulladék gyjtése

elkllonitetten zajlik.

Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
13 Tisztito Nem relevans Lagos
Készllékti | oldoszerek mosas a
sztitas visszaforgatasa, termelS
regeneralasa berendeze-
seknél,
g6zzel
sterilizalas
2. Reakciokdzeg Nem relevans GMP szerinti
Hato- oldészerek oltbanyag-
anyag visszanyerése, gyartas
eléallitas regeneralasa,
Ujra
hasznositasa,
vagy értékesitése
3. Egyéb anyagok Katalizator regeneralas nincs. Megfelel Szolgaltato-
Kinyerés, | regeneralasa, Nem veszélyes hulladékok szelektiv gy(ijtése és valtas tortént
végfeldol- | vagy értékesitése | jjrahasznositasa szervezetten folyik. A gyar olyan
gozas vagy eértékesités | szolgaltatéval kot szerzodést, melyeknél a
hulladékartalmatlanitéds soran héhasznositas is torténik.
4. Egyéb anyagok, | A szigoru GMP el8irasok miatt erre nincs lehetéség. A selejtet
Gyogyszer | kdztes termékek, | égetéssel artalmatlanitani kell.
formak rontott termékek
eléallitasa | visszadolgozasi,
vagy egyéb
hasznositasi
lehetbségei
5. Kilép6 Nem termékként Megfelel6
anyag keletkezd kilépd
kezelése anyagok
hasznositasa,
vagy értékesitése
6. A keletkez6 Sterilez6 autoklavot, gongydlegmosdt lizemeltetnek a lombik | Megfeleld
Kiszolgalé | hulladékok és Uvegaruknak, a tiszta géngydleget Ujrahasznositjak.
tevekeny- | gjrahasznositasa, | A kondenvizek Gjrahasznalata
ségek értckesitése
IV. Alternativ uzemeltetési folyamatok, berendezések vagy modszerek,

amelyeket sikerrel prébaltak ki ipari méretekben

A Vallalat a GSK Global szervezet altal el6irt technoldgiat alkalmazza/alkalmazhatja, ezért

alternativ folyamatok, berendezések vagy médszerek helyi bevezetésére kevés a lehetéség

(lasd Il. fejezet). Mindemellett a vallalatcsoport vezetésége folyamatosan figyelemmel kiséri

a lehet6ségeket, ill. folyamatos fejlesztéseket végez. A godolldi gyaregység vezetdsége

lehet6ségeihez mérten, a technoldgiat szorosan nem érintd esetekben térekszik az alternativ

megoldasok alkalmazasara az alabbi tertleteken:

- Vizfelhasznalas csokkentés (lasd részletesebben 9.1 fejezetet)
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- H6szivattyu alkalmazasa: A Vallalat hdszivattyut telepitett, ami gazdasagos modon, gaz

felhasznalasa és CO; kibocsatasa nélkil, allitja elé a 40°C-os fiitévizet, illetve emellett

még klima hiitévizet is termel. A projekt elinditasa 6ta a GD07 (termeld-) épllet fiitése ily

modon torténik, ami éves szinten a GSK gazfogyasztasat 17%-kal csdkkentette.

- Hulladék ujrahasznositas (szelektiv hulladékgydijtés, lerakas visszaszoritasa,

hulladéktomorités lasd 3.3 pontban leirtakat)

- Zajcsokkentés (lasd. részletesen a 6.5. fejezeteben).

Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
11 Oltéanyag A baktérium-tdrzsek tarolasa fagyasztott allapotban, szigordan Megfeleld
Tarolas tarolasa Orzott, elzart helyen, hiitében, korlatozott hozzaférés mellett
torténik
Tarold A folyadékok tartalyparkban térténd tarolasanal automatizalt Megfeleld
rendszerek folyadék felligyeleti rendszer mikodik.
automatizaltsaga
Tarolék anyag- | A nemzetkdzi gyakorlatban elfogadott (GMP), bevalt Megfelel
min&ségének szerkezeti anyagu berendezéseket alkalmaznak
megvalasztdsa
Tarol6 helyek | A taroldhelyek kialakitasa minden esetben a gazdasagossag, Megfelel
elhelyezési biztonsag, anyagmozgatasi utvonalak hossza, specidlis
rendjének technoldgiai megfontolasok szempontjainak elemzését
optimalasa kovetben toérténik
Tarol6 Utemezetten, elére meghatarozott tervek szerint végzik. Megfelel
rendszerek
karbantartasa
Tarolas Folyamatiranyitassal ellatott rendszereket telepitenek (SAP, Megfeleld
szervezése, integralt vallalatiranyitasi rendszer)
logisztika
1.2 Oltéanyag Az alapanyag zart edényben dupla csomagolasban, fagyaszt- Megfeleld
Anyagmoz | mozgatasa va mozgatjak az épuleten belll, dedikalt utvonalon (GMP-nek
gatas megfeleléen)
Anyagmozgatasi | Az oldoszertarolobdl szamitogépes folyamatiranyitasi Megfeleld | Oldoszer:
rendszerek rendszerrel torténik a vételezés alkohol
automatizaltsaga
Anyagmozgatasi | Minden esetben a szallitott kézegnek ellenallo, mechanikai és | Megfelel Oldoszer-
rendszerek id6jarasi viszonyokat t(ir§ szerkezeti anyagu rendszerek tarolé
anyagmindségé- | kerllnek kiépitésre
nek
megvalasztasa
Anyagmozgatasi | A telephelyen belil gyarto 6vezetet kilonitenek el. Megfeleld
utvonalak
leréviditése
Anyagmozgatasi | Utemezetten, elére meghatarozott tervek szerint végzik. Megfelel
rendszerek
karbantartasa
1. Tisztitasi A technoldgia lizemesitése soran a kdrnyezetre kevésbé Megfeleld | Gozzel
Készulék- | technika és artalmas anyagok (tisztito szerek, oldoszerek) alkalmazasara sterilizalnak
tisztitas tisztité anyagok elemzést végeznek.
megvalasztasa
A tisztitas szerve- | Céliranyos, dedikalt gyartdsorokat alakitanak ki a GMP-nek Megfeleld
zés, gyakorisa- megfeleléen
ganak
csokkentése
2. Vakuumtechnika | Nem értelmezhet6
Hato- kivaltasi

11




Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
anyag lehetéségeinek
eléallitas vizsgalata
3. Korszer(i Deklaralt gyartésorokat alkalmaznak a céltermék eldallitasara. | Megfeleld
Kinyeres, berendezések,
végfeldol- | folyamatiranyitasi
gozas rendszerek
alkalmazasa
4. Korszer(i GMP-nek megfeleléen Megfelel6
Gyoégyszer | berendezések,
formak folyamatiranyitasi
elbéllitasa | rendszerek
alkalmazasa
5.Kiléps | Alternativ A szennyviz semlegesitd berendezésnél a pH beallitasa soran | Megfelelé
anyag szennyezbanyag | automatizalt rendszer alkalmazasa.
kezelése levalasztasi
technikak
6. A kiszolgalo Sajat géztermelés, Low Temperature projekt Megfelel6
Kiszolgald | tevékenységek
tevékeny- | Uzemeltetéséhez
ségek sziukséges
eréforrasok
kérnyezetkiméld
(gazdasagos,
kevésbé
kérnyezetterheld,
meguijuld, ill.
Ujrahasznositott)
felhasznalasa
Karbantartas A gyartasbdl kikeriil hulladékot veszélyes hulladékként kezelik. | Megfeleld
szervezes A telephelyen veszélyes hulladék tarolot, tomoritét alkalmaznak.
Korszer(i Ozont nem karosité hiitégépek hasznalata, Megfeleld
berendezések és | A gézzel sterilizalas.
anyagok
hasznalata

V. A muszaki fejlddésben és felfogasban bekovetkezd valtozasok

A GlaxoSmithKlein Vallalatcsoport kornyezet iranti elkotelezettségét mutatja, hogy a

kdrnyezet védelme, illetve a fenntarthat6 fejlédés érdekében 2030-ig célul tlzte ki, hogy a

telephelyi energiafelhasznalas 30%-kal csOkkentésre kerul 2020-as évhez képest, ill. a

vizfelhasznalast 20%-kal csdkkenti, hulladékokat lerakéba tovabbra sem helyeznek el.

2030-ra a vallaltcsoport hosszutavu célkitlzése, hogy tevékenységik CO. semleges

(carbon—neutral) legyen, szén-dioxid kibocsatasukat nullara csdkkentsék.

A vallalatcsoport stratégiajaban kdzponti helyen szerepel a

szén-dioxid és mas gazok kibocsatasainak csokkentése, melyek a klimavaltozashoz

hozzajarulnak,

vizfelhasznalas csokkentése,

a hulladék mennyiségének csokkentése,

a kdrnyezet megovasa, a kdrnyezeti elemekkel valo felelés gazdalkodas.
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A Vallalatcsoport figyelemmel kiséri a miszaki fejlédésben bekdvetkezd valtozasokat,

kutatas-fejlesztéseket hajt végre, melyek a godolléi Vallaltnal is megjelennek. A gédolléi gyar

sajat folyamatfejlesztési laboratériummal rendelkezik, ahol a termelési folyamatok

optimalizalasara végeznek kutatasokat.
A vallalat gyartétevékenységét a Corporation, illetve nemzetkdzi (és hazai) elbirasok alapjan,

minéségbiztositasat a GMP (Good Manufacturing Practice), azaz a Helyes

Gyogyszergyartasi Gyakorlat, a gydgyszergyartasrol szolé, nemzetkdzileg elfogadott
szabalyok gyljteménye alapjan végzi.
A Vallalat kornyezet iranti elkotelezettsége a minéségbiztositasi, valamint a Kornyezet-,

egészségvédelemi, munkabiztonsagi és fenntarthatésagi (EHS) tevékenységén keresztil

jelenik meg. (Lasd. Cégpolitikat a 17. mellékletben.) A Vallalt politikajaban kézponti szerepet

jatszik a kérnyezetvédelmi, fenntarthatésagi iranyelvek megvaldsulasa kiulonds tekintettel az

energiafogyasztas csdkkentésére, a vizre és az energiara.

Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas

2. Modern kutatas- | Sajat kutato-fejlesztd szervezetet fenntartasa, mind az Megfelel6 | A GSK
Hato- fejlesztési alapkutatas, mind a technoldgia fejlesztés teriletén, a Corporate
anyag eredmények kutatdsok eredményeinek gyors gyakorlati alkalmazhatésaga végzi és
eléallitas megismerése, érdekében. iranyitja a

alkalmazasa A toxikoldgiai kisérleteknél az é16 szervezetek hasznalatat kutatas-

minimalisra csdkkentése. fejlesztése-
3. A GSK, Godollé telephelyén allatkisérleti laboratérium nem ket, nem a
. i T telephely

Kinyerés, miikodik. végzi
végfeldol- g
gozas
4. Modern kutatas- | A leghatékonyabb gydgyszerforma megkeresése utjan Megfelel6 | A GSK
Gyodgyszer | fejlesztési csokkenthet6 a hatdanyag bevitel igénye. A korszer Corporate
formak eredmények hatéanyagok nagysagrenddel kisebb dézist igényelnek végzi
elallitdsa | megismerése, adagolasnal.

alkalmazasa
5. Kilépd Uj, elfogadotta BIOWASTE és az ULPA-HEPA sz(ir6k alkalmazasa, Megfeleld
anyag valt elvek, dekontaminal6 autoklavok alkalmazasa.
kezelése technikai

megoldasok

megismerése,

alkalmazasa.

VI. A vonatkozé kibocsatasok természete, hatasai és mennyisége

Gyarté tevékenységet zart Uzemépuletekben folytatjak, a gyartotérbél szennyezbanyag,
kdrnyezetet veszélyeztetd fert6z6 anyag nem kerul ki. A fert6zd teruletrél kilépd anyagokat
dekontaminaljak. A kornyezetszennyezést megel6z6 intézkedéseket részletesen lasd a X.

fejezetben.

6.1. Szennyviz kibocsatas
Az Uzem terlletén keletkez6 szennyviz a hasznalati szennyvizbél, a gyartashoz hasznalt

kilonb6zd tisztasagi foku vizekbél (ivoviz, tisztitott viz, nagy tisztasagu viz), valamint a
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sterilizalasra hasznalt g6z kondenzatumabdl szarmazik. A termeld terlletekrél a Biowaste
rendszerek (h6kezeléssel dekontaminaldé allomasok) iizemelésének koészonhetden
fert6z6 anyag a szennyvizhalézaton keresztil nem keriilhet ki. A telephelyi
szennyvizkezelést részletesen lasd a Dokumentacio! 4.4.5., illetve a kornyezetre gyakorolt
hatasokat a 6.3.3.3. fejezetében.

Az ipari vizkezel® berendezés egységeinek (ipari vizlagyité egység és ipari RO egyséq)
oldott asvanyi anyagban feldusult hulladékvizei a semlegesité egységbe kerulnek, ahol az
uzem teruletérél érkez6 egyeb, oldott asvanyi anyagban szegény hulladékvizekkel

keveredve majd a megfelel6 pH és hémérséklet érték elérése utan kertlnek a
csatornahalozatra. A pH beallitas a 2018-16l elsésorban CO, hozzdadagolassal torténik a
korabbi soésav ill. kénsav alkalmazasa helyett.

A kozcsatornara keruld szennyviz minésége az oOnellenérzéses mintavételezés szerint
megfelel a vonatkozo elGirasoknak. Az vonatkoz6 eredményeket lasd a 6.3.3.3. sz

tablazatban, ill. a 12. sz. mellékletben.

6.2. Csapadékviz

A csapadékviznek a felszini és felszin alatti vizekre, valamint a talajra gyakorolt karos hatasa

nem szamotteved.

= Az Uzemi teruletek betonburkolattal rendelkeznek, a csapadékviz csatornaszemeken jut az
elvezetd rendszerbe.

= Atetdrdl zart szelvényen levezetett csapadékviz az elvezet6 rendszerbe kerul.

= Az éplletek tet6irdl, valamint az éplletek kodzotti burkolt fellletrdl elfolyé csapadékviz a
technolégiai folyamatbol kikeriild szennyez6 anyagot normal Gzemvitel mellett nem
tartalmazhat.

= A csapadékviz rendszerbe beépitett tarozo (puffertarold tartaly) alkalmas havaria esetén a
szennyez6anyagok kidramlasanak megakadalyozasara. A tarozé tartalma mintazhaté.

= A parkolok mentén olajfogdkat alkalmaznak, mely mintavételezéssel ellenérizhetd.

= A csapadékviz minéségének ellenérzése évente 1 alkalommal torténik akkreditalt
laboratérium bevonasaval. A mérési eredmények a vonatkozoé el6irasoknak megfelelnek.

A csapadékviz vizsgalati eredményeket lasd a 6.3.3.4. sz. tablazatban.

6.3. Hulladék

Kornyezetvédelmi szempontbdl az an. koérnyezeti fakior paraméterrel lehet legjobban jellemezni egy
anyageldallitas hatékonysagat. A kodrnyezeti faktorral az 1 kg termékre es6 hulladék tomegét adjuk meg. A
gyogyszer-alapanyaggyartas kdrnyezeti faktora a kiilénb6zd vegyipari agazatok viszonylataban a legmagasabb, a

GSK G4dollé esetében az oltdbanyag alapanyag esetén ez még kifejezettebb. 2017-ben ez a szdm 120,4 (6ssz.

1 GSK Kornyezetvédelmi Feliilvizsgalatanak aktualizalasa cimi dokumentaci6,2023. Tervszam:
00488/0023
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termék: 1113 kg; Ossz. hulladék: 134.095 kg), mig a marlo-val kibdvitett tehcnoldgiaval a 2022-. évi adatok
alapjan ez a szam 215 volt (6ssz. termék: 640 kg; 6ssz. hulladék: 137.835 kg).

A valtozas oka, hogy az uj (marlo) technoldgiaval kibévitett termelés 2021-ben indult. A gyartas- technolégia
moédositasaval a godolli tetanus (TTG) ill. godoliéi diftéria (DTG) termék mar nem hagyja el a telephelyet, hanem
belélik tovabbtisztitott termékek készilnek. Ezek a termékek jelentésen koncentraltabbak, kisebb térfogatuak ill.
tomeglek, igy a GSK altal gyartott termék mennyisége 0sszességében 2017-hez képest csokkent.

A 2018-2022. kozott keletkezett veszélyes és nem veszélyes hulladékok 6sszesitd tablazatat

a Dokumentacio 6.10. fejezete tartalmazza.
A fertd6z6 terlletekrdl csak és kizarélag dekontaminalast kovetéen kerllhet ki hulladék, mely
a kérnyezetre veszélyt mar nem jelent.

A hulladék fert6z6képesséqgi vizsgalatok eredményeit lasd a Dokumentum 6.10.4.7.

tablazatban ill. a 15.3. sz. mellékletben. Az eredmények alapjan a telephelyen kezelt,
dekontaminalt hulladék nem fert6z6.

A telephelyi hulladékkezelés részletes leirasat a Dokumentacié 6.10. fejezete tartalmazza.

A hulladéktarolo, veszélyes hulladéktarolé megfelelé miszaki védelemmel, a talaj védelmét
szolgalé beton alappal, a szétszérdédast megakadalyozé zart falazattal rendelkezik. A
hulladéktarolé épuletben kilon zart taroldokban, karmentdkben toérténik a veszélyes
hulladékok elszallitasig torténd tarolasa.

A hulladékoknak az Gzem terlletén ill. feligyelete alatt kbrnyezetszennyezé hatasa nincsen.

6.4. Leveg0 szennyezés

A GD-07 uzemi épulet fert6z6 anyagokkal végzett miiveleti terek Iégtechnikai rendszerét lasd

a Dokumentacio 4.4.8.2. fejezetében.

A GD-07 uzemi tetanusz és diftéria toxoid gyartas fert6z6 anyagokkal végzett miveletei zart
rendszerben toérténnek. Az innen elszivott levegd ULPA és HEPA (nagy hatékonysagu
részecske levalasztd U15 szlrési fokozat) sz(rékdn tavozik a rendszerbdl, ezzel
megakadalyozva a kdrnyezeti levegd biolégiai anyagokkal térténé szennyezését.

A Vallalat telephelyén az alabbi 5+1 db bejelentés koteles pontforras Gzemel az ipari

g6zellatas és a szlunetmentes dramellatashoz kapcsoloddan.

Kapcsol6do

Jele | Pontforras megnevezése i R
tevékenység

P1 | Gézkazan kéménye
P2 Gbzkazan kéménye Ipari gbzellatas
P7 | Gbézkazan kéménye
P3 | Szunetmentes diesel generator kipufogd kéménye | Sziinetmentes

P4 | Diesel tiiziviz nyomasfokozé szivattyu kirtéje aramellatas
P8 GDO08 Diesel generator kirtéje (létesitési engedély | Sziinetmentes
jelen Dokumentacidban) aramellatas 1.

A vizsgalt id6szakban a légszennyez6anyag kibocsatas a vonatkozd hatarértékeket nem

haladta meg. Az elGirt kibocsatasi hatarértekeket és az ellenérzé6 mérések eredményeit lasd
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a Dokumentacié 6.2.1. fejezetében. A szennyezés terjedés modellezését és a hatasterllet
meghatarozast lasd a Dokumentacio 6.2.3., 6.2.4. fejezetében.
A telephely leveg6s hatasterlilete 235 m-ben hatarozhaté meg. A hatastertlet lakéteriletet

nem érint.

6.5. Zajterhelés

A felllvizsgalt id6szakban telephelyi beruhazasok kovetkeztében a GD15 és GDO03
épuletekhez kapcsolddd U] légkezeld berendezések telepitése, valamint a GDO7 épilet
tetején 1évé berendezések korszerlibbre térténd cseréje, beltizemelése illetve az uj, tzemeld
zajforrasok mellett az Uzem kornyezeti zajkibocsatasanak ellendrzését, miiszeres zajmérése
20109. illetve 2023-ban megtoértént. A telephely zajkibocsatasa a hatarértékeket nem haladja
meg. A telephely jellemz6 =zajforrasait a Dokumentacio 6.5.1.2. tébldzata a mérési
eredményeket a 6.7., a hatastertllet lehatarolasat a 6.8. fejezet tartalmazza.

Az esetleges U] zajforrasok telepitését, ill. zajvédelmi berendezések (pl. zajarnyékold fal)
alkalmazasat akusztikai tervezés el6zi meg.

A vizsgalt iizem tevékenysége a BAT, a legjobb elérhetd technika szerint miikodik, az
sem kozvetleniil, sem kozvetetten foldtani kozeget (talajt), a felszini és felszin alatti

vizeket, leveg6ét nem veszélyeztet, szennyezddés eldéfordulasanak valésziniisége igen

csekély.
Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés Megjegyzés,
hivatkozas
1.1. A téarolt és A karosanyag-kibocsatasok nem tizemszer( allapotban, Megfelels | Uzemi
Tarolas mozgatott anya- Uzemzavar, baleset, vészhelyzet soran, t(iz és robbanas karelharitasi
1.2 gok kérnyezeti esetén kovetkezhetnek be, melyekre megel6z6 biztonsagi és terv, SOP-k
Anyagmoz | €lemekkel valo karelharitasi terveket, szabalyzatokat, stb. alakitanak ki. (bels6 Gzemi
gatas érintkezésének melyek a megfeleld pontban kerlilnek ismertetésre. A eljarasok)
és kolcsonhata- kibocsatasok tipusai: elfolyas, szérédas, (kazanokhoz
sainak lehet6 kothetben) fist lehetnek.
legkisebb mérté-
kire csékkentése
13 A felhasznalt Zart technolégia. Megfeleld
Készllék- | anyagok Gozzel sterilizalnak.
tisztitas kérnyezeti
elemekkel valé
érintkezésének
lehetd legkisebb
mértékire
csOkkentése
A tisztitasi tech- Gbzzel sterilizalnak. Megfelel§
nolégiabdl kilépd | A (nem fert6z6) kondenzviz a szennyvizbe keriil elvezetésre.
anyagok kornye-
zeti elemekkel
valé érintkezé-
sének lehet6
legkisebb mérté-
kire csékkentése
2. Haté- A miveletekben Zart térben torténik a gyartas, Megfeleld
anyag résztvevo Gyartaskozi ellendrzésekhez térténd mintavételnél
eloellllltas' apyagok .| zart mintavevéket alkalmaznak.
3.Kinyerés | kdrnyezettel valo it s Ll e -
végfeldol- | érintkezésének a A gyanotgrbp! ’klkerulo anyagokat, eszk6zodket
dekontaminaljak.
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Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
gozas lehetd legkisebb | Az oltéanyag el8allitasanal a mikrobioldgiai szennyezédéseket
4.Gyogy- m(?_rtekur(j) tartalmazo anyagokat a nagyhatékonysagu ULPA-HEPA
szerfor- csokkentese sz(irék 100 %-ban megfogjak.
mak
eléallitasa
5. Kilép6 | Kevesebb hulla- | Bioldgiailag fert6z6 hulladékokat magas hémérsékleten Megfeleld
anyagok dékot  eredmé- | dekontaminaljak.
kezelése | nyezO technold- | Szennyvizkezelésnél a neutralizaldban keletkezd lugos iszap
giai  alternativa | ¢getéssel torténd artalimatlanitasardl igyekeznek a
valasztasa mezdgazdasagi hasznositasi médokra attérni
6. Kérnyezetre Kilépd hulladékok tipusai: telepllési nem veszélyes Megfelel6 | Formalde-
Kiszolgald | kevésbé karos hulladékok és veszélyes hulladékok. Gydijtésiik, és hides
tevekeny- | anyagok artalmatlanitasuk a hatalyos jogszabalyok szerint, szelektiven. ferttienitési
segek Pa}lsznalata,hal’ Légszennyez§ anyag kibocsatas: oldoszerparolgas nem ﬁlj?ras
ajlagos terhelés | joiontss kazanokbol szarmazé égéstermékek, por. elyett
csoOkkentése s s . . . peroxidosra
Szennyviz kibocsatas:-Jogszabaly szerint el6irt paraméterek Attérés
hatarértékeinek megfelel.

VII. Az uj, illetve a meglévo létesitmények engedélyezésének idopontjai

Minden jelenlegi miikodé épllet rendelkezik jogerds épitési €s hasznalatbavételi engedéllyel.

Epiiletek jogerés hasznalatbavételi engedélyei:

Epiilet ] ] . . Jogerére
szama Engedély megnevezése Engedély szama emelkedés datuma
Porta és traféépulet hasznalatbavételi engedély . IV/117-2/2005 2006.02.08
GD02 | megadasa ETDR {igyazonosito: 20'17' '
Atalakitas 2017-2018 januar kdzott 201600012237 ‘
Raktarépiilet és 1000kg-os lift hasznalatbavételi IV/1899-1/2006
. . < .. oz 2006.10.16.
GDO03 | engedély megadasa ETDR Ugyazonosito: 2017
Atalakitas: 2018-folyamatban 201600081835 :
Megle\{o allathaz’bowtesenek hasznalatbavételi I\V/373/2007 2007.04.10.
GDo4 engedély megadasa FKI-KHO:512-9/2017 2017.02.20
Atalakitas: Dekontaminalé egység elbontasa ) e e
Kdénnylszerkezetes irodahaz hasznalatbavételi eng. I\VV/287/2003
GD06 . . . ra ra I .
Konnyt’Jsz'erkezet'es |r’o<’:iahaz hasznalatbavételi IV/1623/2006 2006.08.16
engedélyének modositédsa
Vakcina (izem és komplex kdrnyezetrendezés IV/374/2007
GDo7 | hasznélatbavételi engedély megadasa ETDR ligyazonositd: 2007.04.10.
Atalakitas: MARLO project bévités 201600083753 2017.
GDO08 | Irodaépilet hasznalatbavételi engedély ligye 104-2229-7/2008/H 2009.01.29.
GD09 | Traféépulet hasznalatbavételi engedélye 1V/511-2/2006 2006.06.29.
GD132 | Yeszélyes hulladekgylitd és tarold 111/144-1/2013 2013.02.22.
hasznalatbavételi engedély ligye
GD15 Fenton Bouillon épllet, Uj taptalajkészitd tizem ETDR Ugyazonosito: 2017
pUIeL t fapiaial 201700041865

Az eddig megszerzett és érvényes kornyezetvédelemmel 6sszefliggbé engedélyek listajat a 2.

szamu tablazat foglalja 6ssze., részletesen lasd a Dokumentacié 3.7.1. fejezetében.

2 GD13 — Veszélyes hulladékgytijto és kerti szerszamtarolo épitési engedélye: 111/44-5/2012, 2012. 02. 06.
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1. szamau tablazat: Relevans engedélyek

Engedély megnevezése Hivatkozasi szam

PE-06/KTF/12775-7/2019., szamon

1. Egységes kérnyezethasznalati engedély médositott PE-06/KTF/914-39/2018.
Egységes kornyezethasznalati engedély modositasa —

2. Levegétisztasagvédelmi alfejezet ill. L melléklet PE-06/KTF/12775-7/2019.
modositasa a P7 pontforras (mlkodési eng.) miatt

3. Alapallapot-jelentést elfogadé tajékoztatas PE-06/KTF/914-21/2018.

8. Vizjogi uzemelt,ettles.! engedély GD(’)7 vakclna FKI-KHO:3717/2018.
komponens gyartd (zem -szennyvizkezelés

9. Telephe’lyen keletkezol cs'apadfek’w.z elokez’elesere és 35100/2873-6/2019. 4lt.
elvezetésre vonatkozé kibocsatasi engedély

10. | Uzemi karelharitasi tervet elfogadé hatarozat PE-06/KTF/09364-6/2023.

11. ?-165 kat. ’sz'amu me’lyfurasu ivoviz kut vizjogi 35100/7188-5/2019. 4t.
lizemeltetési engedélye

12. B-%65 klaf. sza’mul IVOVIZII(ut uzemeltfet'e5| engedély 35100/12746-13/2020. Alt.
madositasa, érvényesség hosszabbitas

13. | B-165 kat. szdmu ivévizkut lizemeltetési engedély

mddositasa, vizkontingens novelés, érvényesség 35100/6985-14/2021. alt.
hosszabbitas

VIIl. Az elérhet6 legjobb technika (BAT) bevezetéséhez sziikséges id6

A Vdllalat vezet6sége a legjobb elérhetd technika figyelemmel kisérését és adott esetben

bevezetését folyamatosan végzi. A fejlesztések soran figyelembe veszi a legjobb technika

bevezetéséhez sziikséges id6t (a feladatok, felel6sdk és hataridékkel egyetemben), melyet

Utemtervekben rogzitenek. (pl. Energia megtakaritasi terv, fejlesztési tervek, vizfogyasztast

csokkentd projektek.)

A jelenlegi, kdzeli jovére vonatkozé fejlesztési projekttervek varhatd befejezése 2024-2027.

A folyamatban lévd akciok az alabbiak:

Napelemrendszer telepitése: - 5% éves villamosenergia termelés

A nagyteljesitmény( villamos motorok hatékonyabbra t6rténd cseréje: ~ - 3-5% éves villamosenergia-
felhasznélas csokkenés

Vizel6készitd rendszer automatizalasa, mikodésoptimalizalas: - 10% vizfelhasznalas cstkkenés

Az épuletfelligyeleti- automatizalasi rendszerek optimalizalasa, Uzemelési paraméterek felulvizsgalata,
elldtorendszerek szigetelésfelulvizsgalata és javitasa: ~ - 5-7% villamos energia és gazfelhasznalas
csOkkenés

Hulladékdramok elemzése és az Ujrahasznositdsi arany ndvelése a szelektiv hulladékgyiijtés
fokozasaval: 5% Ujrahasznositasi arany névekedés

Biodiverzitas elemzés és akciok végrehajtasa
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e Hosszabb tavon 2027-ig a féldgaz alapu gézelSallitas elektrifikalasa zold villamos energiavasarlassal és
igy a fosszilis energiahordozok hasznalatanak megsziintetése.
IX. A folyamatban felhasznalt nyersanyagok (beleértve a vizet is) fogyasztasa
és jellemzéi és a folyamat energiahatékonysaga
A Vdllalat gyartasi tevékenységére vonatkozo alapadatokat lasd a Dokumentacio 5.
fejezetében. A tevékenység soran felhasznalt nyersanyagok (beleértve a vizet is)
felhasznalasanak optimalizalasa és a folyamatok energiahatékonysaganak névelése jelentés

szerepet kap a vallalat iranyitasaban.

9.1. Vizfelhasznalas

Vizfogyasztas csokkentd megvaldsult projektek

e Termeld tartalyok mosasoptimalizalasa

e Ipari mosogatdgépek mosas optimalizalasa

e Szenzoros csaptelepek felszerelése

e Ipari vizfogyasztd berendezéseken hatasfok névelése a paraméterek beallitasaval

e Sajat kut — egyedi vizellatas, a vizellatas biztonsagat noveli

e Vizvisszaforgato rendszer kiépitése: Hulladékvizek visszaforgatasa kazantapvizként.

e Forditott ozmézisos berendezések parhuzamos lzemeltetésének megsziintetése - jelentés viz, - és
sofelhasznalas csokkenés ill.

e Vizlagyitok regeneralasa soran a sofelhaszndlas Ujra optimalizalasa, regeneralasi ciklusok és
gyantaoszlopok eléregedésének felllvizsgalata- viz és sofelhasznalas cstkkenés

e A vizel6készit6- kezel6 rendszerek beszabalyzasi paramétereinek felllvizsgalata és izemeltetési mod

valtoztatasanak hatasara jelentds vizfogyasztas csokkenés — 20% 2021 évhez képest (2022.)

9.2. Anyagfelhasznalas

A Vallalat gyartd tevékenységét rendkivul szigoru mindségbiztositasi elbirasok, a GMP
(Helyes Gyodgyszergyartasi Gyakorlat) alapjan végzi, mely az anyagok visszaforgatasi
lehet6ségeit leszlkiti, illetve a nemzetkdzi el6irasok a termeld eljarasok modositasat
megnehezitik. A Vallalat lehet6ségeihez mérten az anyagfelhasznalas minimalizélasara,
optimalizalasara és a kevésbé veszélyes anyagok hasznalatara térekszik. (Lasd. Il. fejezet)

Megvaldsult projektek:

e Vizvisszaforgatas — kevesebb soéfelhasznalast igényel a Pharma viz, mivel a visszaforgatott kiindulasi viz
eleve lagyabb

e Forditott ozmozisos berendezések parhuzamos (izemeltetésének megsziintetése - jelentds
sofelhasznalas csdkkenésiill.

e A vizkezel6 rendszerek, vizlagyitok gyantatoliet csere utani regeneralasi paramétereinek fellilvizsgalata
hatasara ~30%-os kdzel évi 30tonna regenerald sé felhasznalas csdkkenés (2022.)

e A stand by fogyasztasok csdkkentése — ahol nem toérténik gyartas, a tisztaterek nem kerlinek
fenntartasra — Takaritashoz kapcsolodé eszkdéz és vegyszer felhasznalas csokkenés, bedltozési

anyagok csOkkenése
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e Atomabszorpciés spektrofotométeres eljaras kiszervezése, ennek kapcsan veszélyes anyagok (acetilén)
felhasznalasa megszint

e PB gazos targonca hasznalata megsz(int, a targoncakat elektromosra csérélték
e Takaritasi eljaras fejlesztése tébbszor hasznalatos eszkdzokkel, a kapcsolddo vegyszerfelhasznalas
minimalizalasaval
9.3. Gyarto folyamatok hatékonysaga, energiahatékonysag

A vallalat az Gzemi folyamatok, felhasznalt nyersanyagok energiahatékonysaganak novelése

érdekében Energia megtakaritasi terv alapjan energia-megtakaritasi_intézkedéseket hajt

végre (lasd VIII. fejezetben).

A keletkezé hulladékok esetében azok minél nagyobb aranyud anyagaban torténd
hasznositasa (recycling), illetve az energetikai hasznositas élvez els6bbséget. Az
Ujrahasznosithatd hulladékok szelektiv gylijtése folyik. A hulladékok kezelésére
hasznositasara vonatkozéan lasd részletesen a 3.3. fejezetet.

Energia megtakaritasi projektek (megvaldsultak)

e Hulladéktomorité telepitése - a ritkabb szallitdsok soran felhasznalt energia és szennyezéanyag
kibocsatasok cstkkenése

e Komposztalas telephelyi szerves hulladék, helyi felhasznalas, szallitdsok soran felhasznalt energia és
szennyez®&anyag kibocsatasok cstkkenése

e Veszélyes hulladék tarolé korszerlUsitése, hulladék tarolék 6sszevonasa -Kevesebb telephelyi
mozgatas, elszallitasok megfelelébb Gtemezése.

e Napkollektorok telepitése (GDO08)- hasznalati melegviz el6allitisa napkollektorok segitségével,
energiamegtakaritas, CO2 kibocsatas csdkkent6 intézkedés

e Folyadékhiiték korszerisitése, DO7 éplilet tetején talalhatd chillerek korszer(ibb berendezésekre cseréje
(2017.) - jelentds villamos energia megtakaritas és zajcsokkentés

e A stand by fogyasztasok csOkkentése — ahol nem torténik gyartas, a tisztaterek nem kerilnek
fenntartasra — Energia és takaritdshoz kapcsolodd eszkdz és vegyszer felhasznalas csokkenés,

bedltdézési anyagok csokkenése

o Kiszolgalo létesitményeknél - Leallitott épuleteknél is (GD06, GD04, GDO7 nem termeld teriletek)-
optimalizalva, alacsony szinten kell fiteni-h{teni - energiamegtakaritas

e Jelenleg két db gézkazan Gzemel. 2019-ben az egyik, kevésbé korszer(i berendezés kivaltasara, egy Uj,
St/6ra gb6zteljesitményl gazizemi gbzkazan telepitése és a kapcsolodé P7 pontforras
Uzembehelyezése tortént meg. A felhasznalasi igényhez méretezett kisebb teljesitményl gézkazan
telepitésével koézel 18% éves foldgaz felhasznaldas csokkenést és ehhez kapcsolodd CO:2
labnyomcsokkenést ért el a telephely. Ezzel névelve az energiamegtakaritast, és csodkkentve a
kornyezet terhelést.

e A gbzkazanok tapviz-el6készitési folyamataban, a termikus gaztalanité tartaly kisebb, a gézigényhez
méretezett kapacitasu tartalyra torténé cseréje megtortént. A tapvizel6készitéshez sziikséges
h&energia, ill. gatfelhasznalas jelentésen csokkent -16% gazfelhasznalas csdkkenés 2020 évhez képest.
(2021.)

e A légkezel§ rendszerek beszabalyzasi paramétereinek fellilvizsgalata, valamint Gzemeltetési gyakorlat

felllvizsgélat hatasara -10% villamosenergiafelhasznalas csdkkenés
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A hészivattyu és alacsony hémérsékletl fiitési rendszer paramétereinek optimalizalasa eredményeként

gbzfelhasznalas csokkenés, mely -17% gazfelhasznalas cskkenést eredményezett

Az in-vivo QC tesztek megsziintetése és a megmaradé teszt, cégen belll belgiumba térténé transzfer

eredményeként az allatokon végzett kdtelez6en végzendd ellenérzé vizsgalatok megsziintek. A GD04

In-vivo labor tevékenység megsziintetése. Az épulet tzemen kivil ledllitasa 2023 februarban megtortént

9.4. Folyamathatékonysag, energia- és koltséghatékonysag a
hulladékgazdalkodasban
Telephelyi hulladékkezelés
A GSK hulladékkezelési engedéllyel rendelkezik a EWC180103* kédu, ,bioldgiai fert6zé hulladékok” kezelésére.
A telephelyi hulladék dekontaminalas a termeléshez igazitotta, folyamatos. A helyben térténé kezelés a
folyamathatékonysag, energia- és koltséghatékonyséaga miatt jelentés. A GSK altal artalmatlanitott (18 01 04)
hulladék a teljes hulladék mennyiségének ~5%-a, 2022-ben 7,3 t volt.
Eljaras BAT elv BAT megfelel6ség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozéas
11 Anyagvesztesé- Rendszeres karbantartast végeznek. Megfeleld
Tarolas gek elkerilése A tarolok megfelels szigeteléssel vannak ellatva, allapotukat
rendszeresen ellendrzik. A tarolé tartalyok tultéltés-
védelemmel ellatottak.
A tarolé helyek A beszerzést és termelést el6re tervezetten, programozottan Megfeleld
tervezett, ellenér- | végzik
z6tt mikodtetése
A tarolas A tarolohelyeken jelenlévé anyagok mennyiségérdl és veszeé-
dokumentaltsaga | lyességi jellemzdirdl, minden készletmozgast azonnal regiszt-
ralni képes készlet nyilvantarté Vallalatiranyitasi informatikai
rendszert mikddtetnek. A nyilvantartasban visszakeresheték a
készletmozgasok.
1.2. A mozgatott A szamitdgépes készletnyilvantartd és folyamatiranyitasi
Anyag- Anyagmennyisé- | rendszerek alkalmazasa miatt minden esetben ismert mennyi-
mozgatas | gek mérése ségl anyag mozgatasara kerul sor.
Uj telepitések, atalakitasok soran az anyag és energiaszolgal-
tatasok csatlakozasi pontjain mérémiszerek keriilnek
felszerelésre.
Zart anyagmoz- A fold feletti vezeték rendszer racionalizalasa.
gatasi rendsze-
rek, az anyag-
veszteségek
megakadalyoza-
sara
Meért, Uj telepitések, atalakitisok soran az anyag és
dokumentalt energiaszolgaltatdsok csatlakozasi pontjain mérémUiszerek
energiavételezés | kerulnek felszerelésre
és felhasznalas
Az A gbzvezetékek szigeteltek. A kondenzvizek Ujra Megfelel§
energiavesztesé- | felhasznalasa. Recirkulacios hiitéviz halézat alkalmazasa.
gek csokkentése
Tervezett, A beszerzést és termelést el6re tervezetten, programozottan Megfelel§
ellen6rzott végzik.
anyagmozgatas
Az A szamitégépes készletnyilvantarté és folyamatiranyitasi
anyagmozgatas rendszerek alkalmazésa miatt minden esetben ismert
dokumentaltsaga | mennyiségili anyag mozgatasara kertl sor.
1.3 A lehetd A tisztitdshoz a lehetd legkevésbé veszélyes, legkisebb
Készulék- | legkisebb mennyiségl oldoszer alkalmazasat (alkohol) irjak el a célra
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Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
tisztitas mennyiségl megfeleldek kozul.
tisztitoszer A sterilizlast CIP-SIP technikaval végzik. (Iigos mosas,
(oldoszer) kig6zolés)
felhasznalasa
2. Zart, nyomastartd | A gyartasok alapvet&en zart rendszerekben
Hatéanya | perendezések torténnek.
gelGaliitas | 1 as7nalata
3.
Kinyerés,
végfeldolg
0zas
A berendezések | Dedikalt gyartd dvezetet jeldinek ki a telephelyen beldl. Megfeleld
és a miveletek
integralasa
Miszerezettség Korszeri szabalyoz6 rendszereket alkalmaznak. (Miveleti Megfeleld
ciklusidék, nyomas, hémérséklet, szint, fordulatszam stb.
szabalyozasok
Az anyag és A vizrendszerekbe vizérak vannak bekétve. Megfeleld
energia A keletkez6 veszélyes hulladékokrol naprakész nyilvantartast
felhasznalasok vezetnek.
goEtos m;a'r le’se, A tevékenységet irott gyartasi, termelési utasitasok szerint
orumentalasa veégzik, az anyagnormak betartasaval.
Anyag- és Valamennyi veszélyes hulladékot eredményezé technoldgiardl Megfeleld
energiamérlegek | van anyagmerleg. Szervezeti egységekre nézve bontasban
készitése elkészitik az energia és anyag felhasznalasi 6sszesitéseket
Energiaveszte- A hdszigetelt vezetékeket rendszeresen ellenérzik, sériléseit Megfeleld
ségek helyeinek rendszeresen karbantartjak
feltarasa, a
veszteségek
csOkkentése
A megfeleld irott izemeltetési-, kezelési- és karbantartasi utasitasok vannak, Megfeleld
technolégiai melyek betartasat ellenérzik. A folyamatiranyitasi rendszerek
fegyelem minden el8irt paramétertél valo eltérés esetén riasztanak és
betartatdsa regisztralnak.
A rontott, vagy A folyamat felligyeleti rendszerek a gyartd korilmények pontos Megfeleld
selejt termékek betartasa utjan gondoskodnak arrdl, hogy azonos receptura
kikiiszobolésére szerint folyik a gyartas minden egyes tétele, igy a rontott
torekvések sarzsok szama radikalisan lecsokken
4. Az anyag és Megvaldsul, részben GMP elvaras Megfeleld
Gyogyszer | energia
formak felhasznalasok
elGallitasa | pontos mérése,
dokumentalasa
Anyag- és Minden veszélyes hulladékot eredményezd technolégiardl
energiamérlegek | keészil anyagmérleg.
készitése
A megfelelé frott lizemeltetési-, kezelési- és karbantartasi utasitasok vannak,
technologiai melyek betartasat ellenérzik.
fegyelerp A folyamatiranyitasi rendszerek minden el6irt paramétertél vald
betartatasa eltérés esetén riasztanak és regisztrainak.
A gyartas minden mozzanata un. gyartasi ellenérzé lapokon
lekdvetett.
5. Kilépd Monitoring A telephelyen a kdzcsatornaba vezetés elétt szennyviz Megfelel§
anyagok rendszerek onellenérzési pont. Negyedéves szennyvizellendrzés a
kezelése mikodtetése hatésaggal egyeztetett dnellendrzési terv szerint.
Kilép6 anyagok A szamitdgépes készletnyilvantartd és folyamatiranyitasi
mennyiségének rendszerek alkalmazasa miatt minden esetben ismert
mérése, mennyiségl anyag mozgatasara kerul sor.

dokumentalasa
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Eljaras

BAT elv

BAT megfeleléség

Ertékelés

Megjegyzés,
hivatkozas

6.
Kiszolgalo
tevékeny-
ségek

A kiszolgald
tevékenységek
Uzemeltetéséhez
szikséges

A kiszolgal6 berendezések beszerzésénél fontos szempont a
hatékony energiafelhasznalas. (PI.: kondenzviz visszaforgatas,
hészivattyu telepitése, alacsony fiitékor projekt, sajat
g6ztermelés)

Megfeleld

er6forrasok Szamos energia megtakaritasi projektet hajtanak végre.
kérnyezetkimélé

(gazdasagos,
kevésbé
kérnyezetterheld,
megujuld, ill.
Ujrahasznositott)
felhasznalasa

Az anyag- és Méréorak rendelkezésre allnak. Megfeleld
energia-
felhasznalas
meérése,
dokumentalasa

X. Annak igénye, hogy a kibocsatasok kornyezetre gyakorolt hatasat és ennek
kockazatat a minimalisra csokkentsék vagy megel6zzék

A Vallalt megfelel6 cégpolitika és vezetdi elkotelezettség (17. melléklet) mellett mikodik. Az
EHS csoport heti és havi megbeszéléseken vizsgalja a BAT szempontokat a mikddés és
Uzemelés terlletein. Az EHS tevékenységét a Telephelyi vezetés heti rendszerességgel
monitorozza, a témakat kivizsgalja és intézkedéseket indit el. igy gyors reagalasa, javitasa
lehet a folyamatoknak.

A Vdllalat oltdbanyaggyartd tevékenységének elsddleges kornyezeti kockazatat a fert6zd
tetanusz és diftéria toérzsek kérnyezetbe jutasa jelentené. Ennek megakadalyozasa a GD-07
Uzemben zart technoldgiaval, valamint a legjobb elérhet6 technika alkalmazasaval térténik a
gyartas és a gyartasbdl kikertilé anyagok, eszkdzok kezelése.

Normal Uzemi kdrulmények koézott a gyartd tevékenység kodrnyezeti hatdsait csdkkentd

tényezbk:
Zart és szigoruan szabalyozott technoldgiai gyartasi folyamat.

2. Az egyes technoldgiai részlegek fizikailag és miikddés szempontjabdl is teljesen elkiiloniinek:
e Arészlegeken kilon személyzet, a dedikalt (elektromos) beléptetd rendszer
e  kildn személyi bejarat és anyagforgalom,
e dedikalt Iégellatas,
e dedikalt vizrendszerek,
e elkilonitett szennyvizelvezetés,
e A gyartasi folyamatok helyileg jol elkulonilnek, a kilonb6zd gyartasi lépések dedikalt helyiségekben
folynak.

3. A fermentor berendezés sterilezhet6 és sterilen tarthatd. A folyamat elérehaladaséat kilénféle paraméterek

ellen6rzésével kdvetik nyomon. A fermentortérben lévé eszkdzok, ill. az onnan kilépd anyagok kilépése el6tti
sterileznek.

4. A hulladék dekontaminalas magas hémérsékleten minimum (121,5°C), meghatarozott ideig egy

dekontaminalé autoklavban torténik. Ezutan a hulladékok megfeleléen becsomagolva keriinek be a kézponti

veszélyes hulladéktaroléba.
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A fert6z6 terlletekrdl elfolyd fertéz6képes szennyezett technoldgiai viz csak a szintén hdkezeléssel

dekontaminal6 Biowaste rendszeren keresztil hagyhatja el az épliletet. Kiilén Biowaste rendszere van a két
termelé Uzemnek, a QC mikrobioldgia izemnek. A BIOWASTE-rendszer bioldgiai indikator alkalmazésaval
validalt.

A zaj- és rezgésvédelem érdekében zajcstkkentd intézkedéseket (zajvédd elemeket) vezetnek be.

A levegb biologiai anyagokkal torténd szennyezését a gyartd Uzemben koérnyezethez képest é&llando

depressziot fenntartasaval akadalyozzak meg. Az innen elszivott levegé ULPA, illetve HEPA (nagy

hatékonysagu részecske levalaszto) sziir6kdn tavozik a rendszerbdl.
A szaghatdsok megel6zése érdekében a szennyvizelvezetés soran szagtalanité berendezés kerdilt

beépitésre. Telephelyre vonatkozé lakossagi bejelentés nem érkezett bizre.

9. AKkulsé (térburkolattal ellatott) teruleten veszélyesanyag-tarolast, atfejtést tzemszeriien nem folytatnak.

10. Felszin alatti tartaly, veszélyes anyagot szallité csévezeték a telephelyen nincs. (A veszélyes anyagokhoz

kapcsolddo, biztonsagi intézkedéseket lasd Xl. fejezetben.)

11. A csapadékviz és az el6kezelt szennyviz 6sszefolyasanal onellen6rzé szennyviz mintavételi pont létesdlt a

kibocsatani kivant szennyviz negyedéves monitorozasa céljabol.

A havaria esetével a XI. fejezetben foglalkozunk bévebben.

A Vallalat hulladékgazdalkodasi tervben rogzitett hulladékgazdalkodasi céljai k6zo6tt szerepel

tobbek kozott a hulladékok képzddésének a csokkentése, a hulladékok mennyiségének

minimalizalasa és a nem hasznosithaté hulladék kornyezetveszélyeztetést és egészségi

kockazatot kizaro artalmatlanitasa.

Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés Megjegyzés,
hivatkozéas

11 Az anyagok A szennyezett, fert6z6 gongyodlegek dekontaminalasa. Megfeleld
Tarolas kornyezeti A gyar raktara betonozott, karmentével ellatott. Anyagelfolyas,

elemekkel valo kiszorodas esetén a karmentdbe keriilt anyag maradéktalanul

uzemszerd es felszedhets, eltavolithato.

balesetszeri

érintkezésének

megakadalyoza-

sa

A taroldhelyek A fagyasztva tarolt baktériumtdrzsek hiitdje szigortian Megfelel6

tervezett, ellen6rzétt, a megfeleld tarolas érdekében biztonsagi

ellen6rzott intézkedések (pl. hémérséklet-ingadozasra riasztas).

mikodtetése A jelenlévé anyagok mennyiségérdl és veszélyességi

jellemzé&irél minden készletmozgast azonnal regisztralni képes
készletnyilvantarté informatikai rendszert mikodtetnek.

A tarolt anyag- *Just in Time', illetve termelés és beszerzés programozas Megfeleld

mennyiségek alkalmazasa.

minimalizalasa
1.2 Anyag- | Az anyagok Szallitas, anyagmozgatas soran bekdvetkezé anyagelfolyas Megfeleld | Teherautds
mozgatas | kdérnyezeti ele- esetén a kdzcsatornaba val6 anyagjutast a kibocsatasi szallitas

mekkel valo pontokon telepitett vészelzarokkal megakadalyozzak.

Uuzemszer( és

balesetszer(

érintkezésének

megakadalyoza-

sa
1.3 A csatornaba A csatornaba engedett vizeknek bioldgiai kockazata nincs. Megfeleld | Tisztitasi
Készllék- | engedett eljaras:
tisztitas tisztitovizek Lagos

24




Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
biolégiailag mosas,
bonthat6 g6zzel
tisztitoszert sterilizalas
tartalmaznak
2. Hato- A legjobb GMP szerint Megfeleld
anyag elerhetd
eléallitas oltéanyag-
3. gyartasi méd
Kinyerés, alkalmazasa
végfeldol-
gozas
Zart, nyomastartd | A gyartasok alapveten zart rendszerekben torténnek Megfeleld
berendezések
hasznalata
Kevésbé Uj eljarasok bevezetésekor a kdrnyezetre kevésbé artalmas Megfelel6
artalmas anyagok (oldészerek) hasznalatara elemzést végeznek
anyagok
hasznalata
4. Selejtek BIOWASTE-en keresztill artalmatlanitjak Megfeleld
Gyodgyszer | artalmatlanitasa
-formak
eléallitasa
5. Kilépd Csévégi Egyes gyartasi eljarasoknal bekdvetkezé szilard ill. fertézé Megfeleld
anyag technikak anyag kibocsatas csokkentésére nagy hatékonysagu
kezelése | alkalmazasa levegdsziirét (ULPA-HEPA) alkalmaznak.
Szennyviz semlegesités, pH bedllitas.
Hulladékgyijtési, | A hulladékok gy(ijtését szabalyosan kialakitott tizemi gy(ijts- Megfeleld
-tarolasi, -kezelési | helyen végzik. A telep veszélyes hulladék taroléval rendelkezik.
szabalyok Folyamatosan gondoskodnak a keletkezd veszélyes hulladékok
betartasa hasznositasardl, artalmatlanitasardl. A hulladékok szallitasat
engedéllyel rendelkezé szakcéggel végeztetik.
A befogadé elfo- | A telephelyen neutralizald berendezés végzi a szennyviz Megfeleld
gadhaté mértékli | semlegesitését.. A biologiailag szennyezett technoldgiai
terhelése érdeké- | szennyvizek mar az Gizemekben kezelésre keriilnek
ben a technol6- (BIOWASTE)
giai szennyvizek | A befogaddba keriilé szennyviz mindségét dnellendrzés
tisztitasa keretében mintazassal ellendrzik.
Megfelels A telephelyen beliil haromféle szennyviz van: a kommunalis Megfelel6
szennyvizgyUjté szennyvizek, az ipari vizkezel6bél, valamint a fertéz6
rendszer alkalma- | terlletekrél (gyartotérbél) szarmazé szennyvizek.
zasa a szennyviz | Az ipari vizkezel® vizei a neutralizaloba keriilnek
mennyiségenek semlegesitésre, a gyartasbal kiléps szennyviz a BIOWASTE-en
csOkkentésére és | keresztiil keriilhet csak ki a csatornara. Csak a mar nem
Ivagy kezelésére, | szennyezett szennyvizek keveredhetnek a kézcsatornaba
valamint a keriilés el6tt.
szennyviz megfe-
leld szennyviz-
kezeld beren-
dezéshez t6rténd
elvezetése és
annak megaka-
dalyozasa, hogy
a szennyezett,
illetve nem
szennyezett viz-
tébmeg egymassal
keveredjen
A technoldgiakbdl | Fertézoképes szennyviz a technoldgiabdl nem kerlilhet ki. Megfeleld

kizarélag olyan
szennyviz kerll-
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Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
het kibocsatasra,
amely biolégiai
tisztitdsra
alkalmas
A biolégiai | Semlegesitd berendezés hasznalata. Megfeleld
szennyvizkezeld | Fert6zéképesség megsziintetése érdekében BIOWASTE
rendszer esetle- | glkalmazasa.
ges tulterhelését
okozd szennyezd
anyagok
mennyiségének
csOkkentése  a
technolégiai
szennyvizek
biologiai tisztitas
elétti kezelésével
A levalasztott Az lizemi hulladék gyijtéhely megfelel a vonatkozd jogszabalyi | Megfeleld
anyagok hatalyos | elGirasoknak. A hulladékok atadasa azok atvételére feljogositott
jogszabalyok vallalkozasoknak dokumentaltan térténik
eléirasainak meg-
felel kezelése
Monitoring rend- | A gyari szennyvizkezelés (Biowaste, Neutralizalé) énkontroll Megfelel6
szer alkalmazasa | rendszerben mikodik.
a kibocsatasi koc- | (Jj gyartasok probaiizemi idészakaban mérésekkel igazoljak a
kazatok folyama- | kibocsatasok eldirt értékek alatti szintjét.
tos nyomon
kdvetésére
A kilép6 anyagok | Nem relevans. Lakossagi
kezelésebdl bejelentés
adodé zavard
blzkibocsatas szaghatasra
csokkentése nem
érkezett.
5. A tevékenységek | Az ipari vizkezelésbél szarmazd szennyvizeket a neutralizald Megfelel6
Kiegészité | oly médon lezarasaval, még az éplletbdl valo kilépés el6tt lehet megfogni
tevékeny- | torténé végzése, | a nem megengedett szennyezés telephelyen kivilre jutdsanak
ségek hogy az a lehet6 megakadalyozasara.
legkisebb kornye- | Kigpitett karmentsk vannak épiileten beliil, ahol
zefi kibocsatassal | szennyvizkezelés folyik.
jarjon
Atevékenységek | Géz és kondenzvezetékek és azok szerelvényeinek szigetelése | Megfeleld
tzemeltetéséhez | Hagyomanyos fénycsdvek lecserélése,
sz’L’Jkselges A gbzrendszerben lév6 kondenz edények karbantartasa,
eréforrasok Ut gl L o
kdrnyezetkimélé Alacsony hémérséklet(i flitési kor kiépitése,
(gazdasagos, Hulladéktomorito telepitése
kevésbé A felhasznalasi igényhez méretezett kisebb teljesitményi
kornyezetterheld, | gbzkazan telepitése
megujuld, ill. termikus gaztalanit tartaly kisebb, a gézigényhez méretezett
Ujrahasznositott) | kapacitasu tartalyra torténé cseréje
felhasznalasa A stand by fogyasztasok csokkentése
A légkezeld rendszerek beszabalyzasi paramétereinek
felllvizsgélata
A hészivattyu és alacsony hémérsékletl fitési rendszer
paramétereinek optimalizalasa
A telephelyi Szakvélemények készittetése a kdrnyezeti zajkibocsatas Megfeleld
zajkibocsatasok csokkentéséhez, amely alapjan zajcsokkentési intézkedési terv
csdkkentése elkeszitése,

Berendezések utélagos zajszigeteléssel valé ellatasa,
hangcsillapité egységek és akusztikai anyagok beépitése,
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Eljaras

BAT elv BAT megfelel6ség

Ertékelés

Megjegyzés,
hivatkozas

zajvéddfal létesitése.

Akusztikai tervezés a beruhazasok el6tt a megfelel6ség
érdekében.

Xl. Annak igénye, hogy megel6zzék a baleseteket és a minimalisra csokkentsék
ezek kornyezetre gyakorolt hatasat

A veszélyes anyagokra kornyezetbe jutasanak megel6zésére vallalati utasitasok vannak
érvényben (lasd. 3.7.5. fejezet).

A veszélyes anyagok épuleten kivili_megijelenését az alabbi biztonsagi intézkedések

akadalyozzak meg:

e Veszélyes ill. szennyez&anyagot tartalmazé Iégtérben szabvanyos elszivo flilke talalhato.
e A laborhelyiségek ajt6i belilrdl kifelé nyilnak. Ellenérzés szempontjabdl az ajtok felsé részén /
szemmagassagban ablak van elhelyezve,

e A bels6 berendezések (asztalok, taroléegységek, allvanyok és székek) fellletei moshatéak, ellenalinak

a vegyszerek és a sugarzé hé enyhébb behatasainak.

e A belsd térburkolatoknal folyadékzard epoxy, PVC padlé hasznalata, mely kénnyen, jol tisztithato,
ellenall a vegyszerek enyhébb behatasaival szemben, megfelel6 folyadékzarast biztosit.
e A villamos energia- és gazellatas, a g6z, viz, siritett leveg8, vakuum és egyéb szolgaltatasok ellaté

vezetékei a létesitményen bellil szakaszold, a létesitményen kivul - akadalytalanul elérheté helyen -

féelzard (vészkikapcsold) szerelvénnyel vannak ellatva.

e Azokban a helyiségekben, amelyekben veszélyes anyagokkal végeznek termelési folyamatokat,
vészzuhany talalhaté.
e Tiz- vagy robbanasveszélyes gaz, géz és por elszivasahoz az egymas melletti illetve feletti szinteken

létesitett helyiségek szell6z6vezetékei ugy keriltek kialakitasra, hogy tliz- illetve robbanas atadas ne

térténhessen.

A termel6lizembdl a kornyezetet karositd hatasok kizardlag havaria esetén jelentkezhetnek.

A tevékenység folytatasa soran havaria esemény lehet a zart technoldgiaban felhasznalt
veszélyes anyagok munkavégzes, illetve szallitds soran torténd kiszorddas, kiomlése, ill. a
szallitd és tarold edényzetek sérilése miatt bekdvetkezd kidmlése, kifolyasa, melynek
megel6zésére és elharitasara vonatkozéan a GSK hatdsaggal altal elfogadott Vizkartervvel,
illetve vészhelyzeti tervvel (VSZ 45 Bioldgiai vészhelyzeti terv és 900024760 GD
Vészhelyzeti terv) rendelkezik.

A Vészhelyzeti terv részletesen tartalmazza a veszélyes anyag kidmlése altal kivaltott
vészhelyzet kezelését, a természeti katasztréfak, foldrengés altal kivaltott vészhelyzetek,
valamint a tlizeset altal kivaltott vészhelyzet kezelését.

A GD-07 gyartd Uzemen kivil a szallitds soran érintett utvonalak szilard utburkolattal,
lejtéssel rendelkeznek, melyek kdrbe csatornazottak. Az esetlegesen felliletre kiomld,
szivargd veszélyesanyagok (lug, sav, szallitasi egységei 1 m3-esek) a talajt nem terhelik, a

csapadeékvizgyljtébe keriinek, melyeket a telephely zaportarozoja gyljt 6ssze még a
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szennyvizcsatorna elétt. A szivattyluk ledllitasaval a vegyi szennyezés részlegesen
visszatarthaté a kommunalis csatornahalézat elétt.

A tevékenység soran leveg8szennyezéssel jard0 havaria eseteknek minimalis a
valészinlisége.

Tlzveszély megel6zése érdekében az Uzem terliletén és kozvetelen kornyezetében
kialakitott tlizrakdhely nincs, a fokozott tlizveszély id6szakaban az ingatlalnon az erdék 200
m-es korzetében tlizgyujtast nem engedélyez.

Az Uzemelés soran a gondos technolégiai tervezés és Uzemvezetés eredményekeént

semmiféle jelentés kdrnyezetet karositd esemény (baleset, katasztréfa) nem kévetkezett be.

Eljaras BAT elv BAT megfelel6ség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
1.1. Egymasra A kézponti alapanyag-tarolo kialakitasa soran megoldjak a Megfeleld
Tarolas veszélyt jelentd folyadékok szilard anyagoktdl elvalasztott tarolasat, tovabba a
anyagok vizzel olthat6 és a vizzel nem olthaté anyagdfajtak kilon-kulon
elkulonitett tarolasat.
tarolasa
A taroloeszko- A tarolé eszkozok egyértelmi, idéjarasallé feliratozassal Megfeleld
zokben tarolt vannak ellatva
anyagok azono-
sitottsaga
A tarol6 A zarhat6 kézponti raktarban hémérséklet, paratartalom Megfeleld | polcos
rendszerek mérése, esetleges eltérések esetén riasztas, tarolérend-
megfeleld lletéketienek hozzaférését kartyas beléptetd rendszer gatolja. szerek
muszaki-,
biztonsagtechni-
kai védelemmel
valé ellatottsdga
A taroldhelyeken | Szakképzett munkaerét alkalmaznak. A dolgozokat rendszere- | Megfelelé
dokumentalt sen oktatjak. A szabalyzatok és utasitdsok betartdsat
eljarasok rendszeresen ellenérzik.
alkalmazasa a A jogszabalyvaltozasokat folyamatosan nyomon kévetik és a
vészhelyzetek, szilkséges intézkedéseket bevezetik.
balesettl?k A csbvezetékek az aramlé kbzeg minbségére utald szinjelzés-
aéiglgrl]:slére & az sel és felirattal vannak ellatva.
azt kdvetd A cég az alabbi szabalyzatokkal és tervekkel rendelkezik:
beavatkozasra ¢ Bioldgiai vészhelyzeti terv
e GD Vészhelyzeti terv
e Polgari Védelmi Veszélyelharitasi (Katasztrofavédelmi)
Alapterv
e Munkavédelmi Utasitas
e Tlizvédelmi Szabalyzat, Tlzriadd Terv
o Uzemi Vizmindség-védelmi Karelharitasi Terv
e Veszélyes hulladékgyiijtd lizemeltetési szabalyzat és
havaria terv
e Szennyviz Kibocsatasi Onellenérzési Terv
o Gyartasi és ellenbrzési utasitasok
o Ugyeleti rendszer
Az anyaghibak- | Szakképzett munkaerét alkalmaznak. A dolgozokat rendsze- | Megfelelé
bdl, a munkafe- resen oktatjak. A szabalyzatok és utasitasok betartasat
gyelem nem rendszeresen ellendrzik.
megfeleld betar- | A jogszabalyvaltozasokat folyamatosan nyomon kévetik és a
tasabol eredd sziikséges intézkedéseket bevezetik.
kockazatok
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Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas
csOkkentése
1.2 Anyag- | A mozgatott A csévezetékek az aramlé kdzeg mindségére utald Megfelel6
mozgatas | anyagok szinjelzéssel és felirattal vannak ellatva
azonositottsaga
A megfelelé Az lizemek vegyszeralld padozattal vannak Megfelel6
miszaki-, ellatva, anyagkidmlés esetén a biztonsagos
biztonsagtechni- | anyagelvezetés biztositott.
kai védelemmel
valé ellatottsag
Munkafegyelem | Szakképzett munkaerét alkalmaznak. A dolgozdkat rendsze- | Megfeleld
nem megfeleld resen oktatjak. A szabalyzatok és utasitasok betartasat
betartasabdl rendszeresen ellendrzik.
ered6 kockazatok
Csokkentése
1.3 A felhasznalt Uj eljarasok bevezetésekor a biztonsagos, a kdrnyezetre Megfelel6
Készullék- | anyagok toxikolo- | kevésbé artalmas tisztitoszerek kivalasztasara vonatkozéan
tisztitas giai-, kbrnyezet- elemzést végeznek a GMP-nek medfelel6en
védelmi- és tliz-
veszélyességi
kockazatainak
ismerete
2. Hato- A nyomastarto A nyomastarté berendezések a rajuk vonatkozé hatalyos Megfeleld
anyag berendezések eléirasoknak medfelelnek. A nyomasprobakat az el6irasok
elballitas, minden esetben szerint végzik és dokumentaljak. Minden létesitést és
3.Kinyerés | valo megfelelése, hasznalatbavételt szemle el6z meg.
végfeldol- | @ rajuk ,
. vonatkozo,
gozas :
hatalyos
szabalyozasnak
és
szabvanyoknak
A technolégidban | Szint, nyomas, hémérséklet és aramlasérzékeldket és Megfelels
hasznalatos szabalyzokat, leeresztd szelepeket, hasado tarcsakat,
berendezések biztonsagi szelepeket alkalmaznak az egyes technolégiak
megfelels, beépi- megfeleld hglyeln. .
tett, miiszaki, A technoldgiai berendezéseknél automatizalt szabalyozast
biztonsagtechni- | alkalmaznak.
kai védelmi
rendszerekkel
valo ellatottsaga
4. Gyogy- | Atechnolégiaban | Nyomasszabalyozok, tilfolyas-érzékelk a hatalyos elsirasok Megfeleld
szerfor- hasznalatos szerint,
m’e"zl,( o berendezések BIOWASTE esetében: validalas, ciklusellenérzd, karmentd
eléalitasa | egfelels,beepi- | alkalmazasa
tett, miszaki, ULPA-HEPA sz(ir6k
biztonsagtechni-
kai védelmi
rendszerekkel
valé ellatottsaga
5. Kilép6 Miszaki BIOWASTE rendszer, karment6 alkalmazasa Megfeleld
anyag védelemmel ULPA-HEPA sz(irék
kezelése torténd
ellatottsaga
6. A technolégiak Korszer(i tliziviz tarozo tartaly és automatikus (dizel tizemi) Megfelels
Kiszolgald | megtervezésénél | oltohalozat,
tevekeny- | térekedjenek a Sprinkler-rendszer.
ségek biztonsagosabb
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Eljaras BAT elv BAT megfeleléség Ertékelés | Megjegyzés,
hivatkozas

technikak,
technolégiak
hasznalatara

XIl. A magyar kornyezetvédelmi kozigazgatasi szervek vagy a nemzetkozi
szervezetek altal kozzétett informaciok, tovabba az Eurépai Bizottsag altal a
tagallamok és az érintett iparagak kozott az elérhetd legjobb technikakroél, a
kapcsolédé monitoringréol és a fejlédésrol szervezett informaciocserének a
Bizottsag altal kozzétett tapasztalatai

A GSK az IPPC engedélyezési eljaras, és kuldonésen a BAT elérhetd legjobb technika
alkalmazasa kapcsan a Kornyezetvédelmi és Vizugyi Minisztérium, Kornyezetbiztonsagi
Fbéosztalya altal kiadott, a nemzetkdzi ajanlasokat alapjan készilt BAT Referencia
Dokumentum (BREF) iparagi Utmutatéjat, az ,Utmutatd az elérhetd legjobb technika
meghatarozasahoz a gyodgyszer-alapanyagok gyartasa terén” cimid, 2005-ben készilt
dokumentumot vette figyelembe. Ez az utmutaté a gydgyszer-hatéanyag gyartas teriletére
készult az elérhetd legjobb technikdk meghatarozasahoz, a Guidance Document on Best
Available Techniques for the Pharma Industry, Final Draft, November 2003 alapozé angol

nyelv(i dokumentum alapjan.

Tovabbi dokumentumok, melyek a gyogyszergyartashoz kapcsolodnak:

Eljarasok BREF

1.1. Tarolas Draft Reference Document on Best Available Techniques on Emissions from Storage
(adopted in July 2006))

5. Kilépd anyagok | Reference Document on Best Available Techniques in Common Waste Water and Waste
Gas Treatment / Management Systems in Chemical Sector (published January 2017)

6. Kiszolgald Reference Document on the application of Best Available Techniques to Industrial
tevékenységek Cooling Systems (adopted December 2001)
Reference Document on the General Principles of Monitoring (adopted July 2003)

A Vallalat a BAT-ra vonatkozéan, a www.ippc.kormany.hu internetes cimen az egységes

kérnyezethasznalati engedélyezési eljarassal kapcsolatos segédanyagokat és

informacidkat tartalmazé honlapon kdzzétett informacidkat nyomonkdveti.
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17. CEGPOLITIKA



) GlaxoSmithKline Biologicals Kft. ’ = &y
KORNYEZET-, EGESZSEGVEDELMI, MUNKABIZTONSAGI, =) ﬁ\
FENNTARTHATOSAGI POLITIKA

Célkitiizés:
Ertékeink és ambicidink része, hogy oévjuk alkalmazottaink, partnereink és pdcienseink egészségét,
mikozben hozzajarulunk egy szebb jovohoz.
E vizionkkal 6sszhangban a GSK-ndl célunk, hogy biztonsdagos, balesetmentes, testi és lelki egészséget
biztosito munkakornyezetet teremtsiink és folyamatosan csokkentsiik a kornyezetiink terhelését. Ezen
célkitiizésiinket a GSK Kornyezet-, Munka-, Egészségvédelmi és fenntarthatosagi célkitiizéseinek
megvalositasdan, valamint az EHS program folyamatos fejlesztésén keresztiil kivanjuk elérni. A vdallalat
kornyezet-, egészség- és munkavédelmi teljesitményének folyamatos javitdsa, a tudatossdag fejlesztése
Jfenntarthato médon noveli a versenyképességet, amely egyuttal a hatékonysdgunkat és megitélséiinket is
erdsiti. Minden tevékenységiink sordan figyelembe vessziik a nemzetkozi-, hazai jogszabalyi és egyéb
kovetelményeket, jo gyakorlatokat a kornyezet-, munka- és egészségvédelem, valamint a fenntarthatésdg
teriiletén egyardnt, amelyek alkalmazdsaban mindenkire egyardant szamitunk.

Alkalmazasi teriilet:

Ezek az iranyelvek érvényesek a GlaxoSmithKline Biologicals Kft. minden munkavdallaldjara, latogatojara
és szerzOdott partnereire.

Felelosségek:

r”

A vdllalat vezetésége biztositia a munkavallalok egészségének és biztonsaganak megovdsahoz sziikséges

eszkozoket és erdforrdsokat, valamint gondoskodik a kornyezet védelmérdl csakigy, mint azoknak a

kozosségeknek a védelmérdl, amelyekben a GSK miikodik.

A kornyezet-, munka-, és egészségvédelem feladatok terén a fontossdgi sorrendet a kockdzatértékelések és

kockazatok csokkentésére iranyulo akciok prioritasa hatdarozzak meg.

Az EHS szervezet, valamint a foglalkozds-egészségiigyi szolgdlat tamogatdasdval minden munkahelyi vezetd

és valamennyi GSK Biologicals Kft. alkalmazott, illetve a telephelyen dolgozo, tartézkodo egyén koteles:

- munkdja, tevékenysége sordn figyelembe venni a kornyezet-, egészségvédelmi és munkabiztonsagi,
valamint fenntarthatosagi iranyelveket,

- személyes feleldsséget és elkotelezettséget vallalni;

—  jelenteni barmilyen EHS kockazatot, veszélyt, illetve balesetet kdareseményt;

- egyiittmitkodni a vdllalat vezetésével az irdnyelvek teljesiilése és kornyezet-, munka- és
egészségvédelmi, fenntarthatosagi eredmények folyamatos fejlesztése érdekében,

—  Aktivan részt venni az energiafogyasztas csékkentésében, kiilonos tekintettel a vizre és az energidra.

Iranyelvek:

»  Munkatarsaink, alvallalkozoink, latogatdink, valamint telephelylinkkel kapcsolatba keriilé
partnereink egészségének és biztonsdganak védelmét, valamint a kockazatok elfogadhatd szinten
torténd kezelését, kialakitasat alapelviinknek tekintjiik;

»  Feladatunk a vallalat kornyezetvédelmi- fenntarthatésagi €s szocidlis szempontbdl torténd
felelosségteli vezetése €s mikodtetése. A GSK Biologicals Kft. elkdtelezi magat, hogy nyitott belsd
és kiils6 kommunikéciot folytat kdrnyezet-, munka-, tliz- és egészségvédelmi témakrol.

»  Elkotelezziik magunkat a kornyezet-, egészségvédelem és munkabiztonsigi €s fenntarthatosagi
eredmények folyamatos fejlesztése mellett;

»  Olyan kornyezet-, egészségvédelmi és munkabiztonsagi szabalyozasokat, eljarasokat hozunk 1étre és
miikddtetiink, amelyek megfelelnek a hatdlyos jogszabédlyoknak, €s azon tilmenden 6sszhangban
vannak a GSK vallalati filozéfidjaval;

» A kornyezet-, egészségvédelem, munkabiztonsdg és karmegel6zés szempontjait minden egyes
vallalati folyamatnal, tervezési tevékenységnél és dontéshozatalnal figyelembe vessziik;

»  Megtesziink minden ésszerli intézkedést a kornyezetszennyezés megeldzésére, valamint
folyamatosan keressiilk azon modszereket, megoldasokat, amelyekkel csokkenteni tudjuk a
természeti er6forras, illetve az anyagfelhasznalast;

»  Konstruktiv médon miikddiink egyiitt a hatésagokkal, valamint érdekelt felekkel.

2023. janudar 23. Martino Grazzi
(I/ngvezeté'l gazgato
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GlaxoSmithKline Biologicals Kft. ™~ &
SUSTAINABILITY, ENVIRONMENT, HEALTH AND SAFETY e el ﬂ\

POLICY
Purpose:

It’s part of our Values and ambitions to protect the health of our employees, partners and patients
while contributing to a belter future.

Pursuant to this vision our primary objective is to create a safe and healthy work environment, free
of accidents and with continuous attention to reduce the environmental impact of manufacturing
activity. We strive to achieve our objectives by implementing GSK's Environment, Health and Safety
Sustainability philosophy through everyone's contribution to the EHS program. By continuously
enhancing the environmental, health and safety performance and education of the site we can
continue to improve competitiveness in a sustainable-long-lasting way, which leads to the
strengthening of our effectiveness and reputation. Every activity on site is conducted observing
national and internationals requirements and regulations concerning environment, health, safety,
and sustainability. is everyone responsibility apply those and we count on it.

Scope:

These Guidelines apply to each employee, visitor and contractor of GSK Biologicals Kfft.

Responsibilities:

The Site Leadership Team of GlaxoSmithKline Biologicals Kfi. ensures the resources needed for the

protection of health and safety of our employees, and the protection of the environment including the

communities in which GSK operates.

Environment, health and safety, priorities actions are defined using a proactive risk-based approach.

Line management and all GlaxoSmithKline Biologicals Kft. employees, as well as all persons

working or present on the premises are accountable for:

—  Following all environment, health and safety rules, guidelines, procedures during their
activities

—  Assuming personal responsibility and commitment thereof;

—  Reporting any observed, discovered EHS risk or danger, accident and adverse event;

—  Cooperating with the management of the company in order to actively implement these
guidelines on the field and continuously improve our EHS and Sustainability performance.

—  Actively looking for resources consumption reduction, with particular attention to water and
energy

Governing principles:

»  GSK Biologicals Kft. core principle is to protect the health and safety of our employees,
contractors, visitors and others affected by our operation by proactively managed risks, making
the workplace free from unacceptable hazards and unsafe acts, conditions;

»  Our goal is to operate and manage our business in an environmentally friendly sustainable and
socially responsible manner. GSK Biologicals Kft. informs and communicates EHS related
matters in a transparent way both internally and externally.

»  GSK Biologicals Kft. commits itself to continuously improve Environment, Health and Safety
performance;

»  GSK Biologicals Kft. establishes environmental, health and safety rules, procedures and
standards, that both comply with Hungarian legislations and are in line with GSK’s philosophy;

»  GSK Biologicals Kft. integrates Sustainability, Environment, Health, Safety and Loss Prevention
in the day to day planning, decision making and in every company process;

»  GSK Biologicals Kft. strives to protect the environment and reduce its footprint on the
consumption of natural resources and materials, and avoid pollution;

»  GSK Biologicals Kft. works together with authorities, regulators and other stakeholders in a
constructive manner.

23rd of January 2023 ! Martino Gr azzi

Mte Diry /eto:
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