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1. ELŐZMÉNYEK, BEVEZETÉS 

A hatáskörrel és illetékességgel rendelkező környezetvédelmi hatóság (Pest Megyei Kormányhivatal 

Érdi Járási Hivatala Környezetvédelmi és Természetvédelmi Főosztály) PE-06/KTF/914-39/2018. 

ügyiratszámú határozatában egységes környezethasználati engedélyt (a továbbiakban: Engedély) 

adott a GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (a továbbiakban: GSK) részére a 2100 Gödöllő, Homoki Nagy 

István u. 1. alatti telephelyén folytatott vakcinagyártó üzemben végzett tevékenységre vonatkozóan. 

Az Engedély zajvédelmi szempontú megállapításai a KG-FILTER Kft. (2092 Budakeszi, Nagy Sándor 

utca 2/A.) által 2017. évben készített Z715-059-3 munkaszámú zajvizsgálati szakvéleményen 

alapulnak. 

  

Az Engedély előírásai értelmében a tevékenységet „legalább 5 évente a környezeti felülvizsgálatra 

vonatkozó szabályok szerint felül kell vizsgálni és a teljes körű környezetvédelmi felülvizsgálati 

dokumentációt 2023. július 31. napjáig a Járási Hivatalhoz be kell nyújtani”. 

 

Az Agruniver Holding Kft. (2100 Gödöllő, Ganz Ábrahám u. 2) a VIBROCOMP Kft.-t (1118 Budapest, 

Bozókvár utca 12.) bízta meg az egységes környezethasználati engedély 5 éves felülvizsgálati 

dokumentáció zajvédelmi fejezetének elkészítésével. 

 

A 2017. évi felülvizsgálat óta a GSK külső környezeti zajterhelését meghatározó gépészeti 

zajforrásokban az alábbi jelentős változás történt: a GD15 és GD03 épületekhez kapcsolódó új 

légkezelő berendezések telepítése, valamint a GD07 épület tetején lévő berendezések cseréje, 

beüzemelése megtörtént.  

Az Engedély előírásainak megfelelően az új, üzemelő zajforrások mellett az üzem környezeti 

zajkibocsátásának ellenőrzését, műszeres zajmérését a VIBROCOMP Kft. végezte el 2019. évben 

(Vibrocomp témaszám: 101/2019). A telephely zajkibocsátása megfelelt a határértékeknek. Az 

Engedély módosítására nem volt szükség. 

 

A legutóbbi zajvizsgálat óta bekövetkezett jelentős változások: 2022. évben a GD04 épületben 

megszűnt a tevékenység, átalakítás után új funkció kialakítása tervezett. A felülvizsgálat idején üres 

állapotban volt, zajforrásai nem üzemeltek. Az üzemelő zajforrások részletes leírását a 2.2. fejezet 

tartalmazza. 

 

A VIBROCOMP Kft. 2023. február hónapban elvégezte az egységes környezethasználati engedély 5 

éves felülvizsgálati dokumentációjához szükséges zajméréseket. 

 

 
Jelen szakvélemény az egységes környezethasználati engedély 5 éves felülvizsgálati 

dokumentáció zajvédelmi munkarésze. 
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2. A HELYSZÍN LEÍRÁSA, KIINDULÁSI ADATOK 

2.1. Helyszín 

 

A GSK telephelye a 2100 Gödöllő, Homoki Nagy István u. 1. szám alatt található. Fő tevékenységi 

köre vakcinák és oltóanyagok gyártása. A gyártástechnológiából kifolyólag a telephelyen a zajforrások 

működési ideje folyamatos, azok helye nem változik. 

 

A telephely környezete:  

• Déli, délnyugati irányban „Eg” jelű erdőterület fekszik, amelyen nem találhatóak létesítmények. 

Az erdőn túl húzódik az M31 autópálya.  

• Egyéb irányokban a telephely közvetlen szomszédságában különböző üzemi létesítmények 

találhatóak „Gip” jelű gazdasági területen. (Délkeleti irányban található „Itron” üzem jelenleg 

használaton kívüli állapotban van.) 

• A legközelebbi zaj ellen védendő terület keleti irányban, mintegy 240 m-re található, melynek 

építési övezeti besorolása „Lke” jelű kertvárosias lakóterület. A legközelebbi zaj ellen védendő 

létesítmény, zajvédelmi szempontból kritikus pont a Táncsics Mihály út 78. szám alatti 

lakóépület. 
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2.2. A telephely domináns zajforrásai 

 

A GSK telephelyén számos zajforrás helyezkedik el. A berendezéstípusok kiválasztásánál és azok 

elhelyezésénél a BAT (elérhető legjobb technológia) szempontokat is figyelembe vették. A vizsgálat 

során az összes zajforrás üzemszerűen működött. 

 

Zajforrás megnevezése 
Zajforrás 

jele 

Zajkibocsátás 

jellege** 
Működési 

hely 
Megjegyzés 

Á V F S 

Kültéri léghűtéses levegő-víz 
hőszivattyú (hűtés/fűtés) 

  X X  
GD02 épület 

mellett 

új berendezés 

2018. I. negyedév* 

Légkezelő (beszívó – elszívó) AHU01  X X  GD03 épület  

Légkezelő (beszívó – elszívó) AHU02  X X  GD03 épület  

Légkezelő (beszívó – elszívó) AHU03  X X  GD03 épület  

Légkezelő (beszívó – elszívó) AHU04  X X  GD03 épület 
új berendezés 

2018. IV. negyedév* 

York gyártmányú, YVAA0565 típusú 
hűtőgép 

CH-7301  X X  
GD03 épület 

mellett 
 

Légkezelő AHU101  X X  GD04 épület 

megszűnt 

Légkezelő kifúvó nyílása 1 db   X X  
GD04 épület 

oldalfalon 

Kültéri léghűtéses kompakt 
folyadékhűtő (chilled water) 

CH-7310  X X  
GD04 épület 
tető szinten 

Kültéri léghűtéses kompakt 

folyadékhűtő (chilled water) 
CH-7311  X X  

GD04 épület 

tető szinten 

Kültéri léghűtéses kompakt 
folyadékhűtő (chilled water) 

CH-7312  X X  
GD04 épület 
tető szinten 

Légkezelők kültéri egységei 14 db   X X  
GD04 épület 

tető szinten 

Szivattyúk 8 db   X X  
GD04 épület 
tető szinten 

Légkezelők kifúvó kéményei 4 db   X X  
GD04 épület 
tető szinten 

Légkezelők kifúvó nyílásai 5 db   X X  
GD07 épület 

oldalfalon 
 

Préslevegő légkezelők kifúvó 
nyílásai 2 db 

  X X  
GD07 épület 

oldalfalon 
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Zajforrás megnevezése 
Zajforrás 

jele 

Zajkibocsátás 

jellege** 
Működési 

hely 
Megjegyzés 

Á V F S 

Gázfogadó egység 1db   X X  
GD07 épület 

pince szint 
 

Tűzi víz ellátó rendszer 

dízel aggregát (időszakos) 1 db 
  X  X 

GD07 épület 
pince szint 

 

Tűzi víz ellátó rendszer  

(sprinkler) kompresszorok (zárt 

térben) 2 db 

  X  X 
GD07 épület 
pince szint 

 

Dízel szivattyú (időszakos) 1 db   X  X 
GD07 épület 
pince szint 

 

Légkezelők kifúvó nyílásai 5 db   X X  
GD07 épület 

tető szinten 
 

Szivattyúk 6 db   X X  
GD07 épület 
tető szinten 

 

Kültéri léghűtéses kompakt 
folyadékhűtő (chilled water) 

CH-7301  X X  
GD07 épület 
tető szinten 

 

Kültéri léghűtéses kompakt 
folyadékhűtő (chilled water) 

CH-7302  X X  
GD07 épület 
tető szinten 

 

Kültéri léghűtéses kompakt 
folyadékhűtő (chilled water) 

CH-7303  X X  
GD07 épület 
tető szinten 

 

Kültéri léghűtéses kompakt 
folyadékhűtő (glycol chiller) 

CH-7101  X X  
GD07 épület 
tető szinten 

 

Kültéri léghűtéses kompakt 
folyadékhűtő (glycol chiller) 

CH-7102  X X  
GD07 épület 
tető szinten 

 

Osztott beltéri folyadékhűtő kültéri 
léghűtéses kondenzátorral 

CH-7103  X X  
GD07 épület 
HVAC szinten 

 

Beltéri kompakt folyadékhűtő 
vízhűtéses kondenzátorral 

CH-7304  X X  
GD07 épület 

bejárati 
szinten 

új berendezés 

2018. előtt* 

Kültéri léghűtéses kompakt 
folyadékhűtő 

FC-7160  X X  
GD07 épület 

angol aknában 

új berendezés 

2018. előtt* 

Kazánházi vészszellőztető 
ventilátorok 

  X  X 
GD07 épület 

oldalfalon 

új berendezés 

2018. előtt* 

Evaporációs léghűtő egység 1 db HX-7870  X X  
GD07 épület 
tető szinten 

 

Légkezelő (beszívó – elszívó) AHU01  X X  GD08 épület  

Légkezelő (beszívó – elszívó) AHU02  X X  GD08 épület  

Légkezelő AHU03  X X  GD08 épület  
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Zajforrás megnevezése 
Zajforrás 

jele 

Zajkibocsátás 

jellege** 
Működési 

hely 
Megjegyzés 

Á V F S 

Légkezelő ventilátorok 

L03, L04, 

L05, L06, 
L07, L11, 
L12, L13 

 X X  GD08 épület  

Légkezelő - Komfort klímák 
hűtőgépei 

  X X  GD08 épület  

Légkezelő - Server hűtőgépek   X X  GD08 épület  

GDF 090 típusú, Güntner 

gyártmányú szárazhűtő (chiller) 
CH-7301  X X  

GD15 épület 
tető szinten, 
süllyesztve 

 

1. táblázat: Zajforrások és tulajdonságaik bemutatása 

*Az új berendezésként megjelölt zajforrások az előző felülvizsgálat ideje alatt már üzemeltek, azok 

adminisztrációs hiba miatt nem kerültek feltüntetésre, de a zajmérés során is üzemszerűen működtek. 

** Á: Állandó / V: Változó / F: Folyamatos / S: Szakaszos 

 

2.3. Üzemelési idő 

 

A telephelyen a zajforrásokkal üzemelő tevékenység 00:00 – 24:00 között tart. Mivel a nappali és 

éjjeli zajkibocsátás között érdemi eltérés nincs, így a vizsgálat kiértékelését csak a mértékadó éjjeli 

időszakra vonatkozóan szükséges elkészíteni. 

 

A vizsgálatokat ennek megfelelően 2023. február 23. 22:00 - 23:00 között végeztük el. 

 

3. JOGSZABÁLYOK ÉS ELŐÍRÁSOK 

A vizsgálat során a következő jogszabályokat és rendeleteket vettük figyelembe: 

• MSZ 18150-1:1998 A környezeti zaj vizsgálata és értékelése 

• MSZ ISO 1996-1:2020 Akusztika. A környezeti zaj leírása, mérése és értékelése  

• MSZ ISO 1996-2:2021 Akusztika. A környezeti zaj leírása, mérése és értékelése 

• MSZ ISO 9613-2:2005 Akusztika. A hang csillapítása szabadtéri terjedés esetén 

• 93/2007. (XII. 18.) KvVM rendelet a zajkibocsátási határértékek megállapításának, 

valamint a zaj- és rezgéskibocsátás ellenőrzésének módjáról 

• 27/2008. (XII. 3.) KvVM-EüM együttes rendelet a környezeti zaj- és rezgésterhelési 

határértékek megállapításáról 
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• 284/2007. (X. 29.) Korm. rendelet a környezeti zaj és rezgés elleni védelem egyes 

szabályairól 

• 9006/1999. (SK 5.) KSH közlemény az Építményjegyzékről 

• az Engedélyben foglalt előírások 

• 314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet a környezeti hatásvizsgálati és az egységes 

környezethasználati engedélyezési eljárásról 

 

Az Engedély Z jelű melléklete szerinti zajkibocsátási határértékek a következők: 

A védendő területek helyrajzi száma, 

védendő épületek címe, a határérték 

teljesülésének helye 

A megállapított zajkibocsátási határérték 

[dB(A)] 

Nappal 

600-2200 

Éjjel 

2200-0600 

Táncsics Mihály út 78. (730 hrsz.) alatti 

lakóépület védendő homlokzatai előtt 2 m-re: 
50 40 

2. táblázat: Zajkibocsátási határérték 

 

 

4. VIZSGÁLATI KÖRÜLMÉNYEK 

4.1. Zajvizsgálati pontok 

 

Az I. melléklet szerinti helyszínrajz bemutatja a GSK telephelyén és annak környezetében végzett 

zajmérési pontok elhelyezkedését. 

 

A vizsgálatokat a következő helyszíneken végeztük el: 

Vizsgált 

pont 

jele 

Vizsgált 

terület 

övezeti 

besorolása 

Részterület leírása 

1001 Lke - 

kertvárosias 

lakóterület 

2100 Gödöllő, Táncsics Mihály út 78. sz. alatti lakóépület védendő homlokzata 

előtt 2m-re 1,5m magasságban 

1002 
2100 Gödöllő, Semmelweis Ignác utca 24. védendő homlokzata előtt 2m-re 

1,5m magasságban (alapzaj meghatározásához) 

2001 

Gip - gazdasági, 

ipari terület 

670819,82;250978,07 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2002 
670799,74;250957,09 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2003 
670767,59;250927,63 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 
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Vizsgált 

pont 

jele 

Vizsgált 

terület 

övezeti 

besorolása 

Részterület leírása 

2004 
670815,32;250888,33 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2005 
670840,36;250867,51 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2006 
670875,21;250838,29 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2007 
670935,85;250786,58 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2008 
670973,67;250829,74 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2009 
671006,49;250903,12 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2010 
671038,62;250939,82 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2011 
671057,03;250964,01 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2012 
671011,79;250998,42 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2013 
670969,07;250980,93 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2014 
670927,25;250942,98 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

2015 
670836,72;251005,81 EOV(x;y) ponton, telephelyen belül (akusztikai 

középpont meghatározásához) 

3. táblázat: Vizsgálati pontok bemutatása 

 

4.2. Meteorológiai adatok 

Mérés ideje alatt az alábbi időjárási körülmények voltak: 

Környezeti tényező 
Érték 

Paraméter 
Nappal Éjjel* 

Szélsebesség - 1-2 (m/s) 

Szélirány - Keleti − 

Hőmérséklet - 6-7 t (C) 

Páratartalom - 76 %RH 

Légnyomás - 1015 hPa 

4. táblázat: Meteorológiai adatok 

* A vizsgálatot csak a domináns éjjeli időszakra vonatkozóan készítettük el. 
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4.3. A mérés során használt műszerek 

 

Megnevezés Gyártmány Típus Sorozatszám MKEH szám 

Zaj- és rezgésanalizátor SVANTEK SVAN 958 97769 M431116 

Zajszintmérő SVANTEK SV 307 78649 M657707 

Kalibrátor SVANTEK SV 33B 93207 K086816 

5. táblázat: Vizsgálat során használt eszközök bemutatása 

 

5. VIZSGÁLATI EREDMÉNYEK ÉS ÉRTÉKELÉS 

5.1. A környezeti zajterhelés vizsgálati eredmények értékelése 

 

A mértékadó A-hangnyomásszint értéke az MSZ 18150/1-98. sz. szabvány szerint 

LAM = LAeqmért + Ka +Kimp + Kton + Kt 

ahol: LAeqmért  - a mért egyenértékű A-hangnyomásszint 

Ka - alapzaj miatti korrekció 

Kimp - impulzusos zajokra vonatkozó korrekció 

Kton  - a zaj keskenysávú jellege miatti korrekció 

Kt - időkorrekció 

 

A vizsgálati idő alatt organoleptikus módszerrel impulzusos és tonális jelleget nem azonosítottunk be, 

így azt külön vizsgálni nem szükséges. 

 

Megítélési idő: 

• nappal (6:00-22:00) a legnagyobb zajterhelést adó folyamatos 8 óra,  

• éjjel (22:00-6:00) a legnagyobb zajterhelést adó 0,5 óra. 

 

A vizsgálati pontokon végzett mérések eredményeit és az LAM-re vonatkozó számítási eredményeket 

éjjeli időszakra vonatkozóan a következő táblázatokban közlünk. 

  

Mérési 

pont 

jele 

Egyenértékű A-

hangnyomásszint 
Ti Alapzaj Korrekciók 

Mértékadó A- 

hangnyomásszint 

LAeq, mért  

[dB] 
[sec] 

LAa  

[dB] 

Ka  

[dB] 

Kimp 

[dB] 

Kton 

[dB] 

Kt 

[dB] 

LAM 

[dB] 

1001 37,5 1800 32,2 -1,5 0,0 0,0 0,0 36* 

1002 32,2 - - - - - - - 

6. táblázat: zajterhelés mérése a legközelebbi vizsgálati ponton 
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*A helyszíni bejárás során, mérés útján meghatározott GSK-tól származó zajterhelés nem volt elkülöníthető a 

lakóépület közelében található egyéb telephelyek zajterhelésétől, így a GSK önálló zajterhelését számítás útján 

volt szükséges meghatározni. 

 

Mérési 

pont 

jele 

Egyenértékű A-

hangnyomásszint 
Ti Alapzaj Korrekciók 

Mértékadó A- 

hangnyomásszint 

LAeq, mért  

[dB] 
[sec] 

LAa  

[dB] 

Ka  

[dB] 

Kimp 

[dB] 

Kton 

[dB] 

Kt 

[dB] 

LAM 

[dB] 

2001 58,2 

1800 32,2 

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 -0,4 - - - 42,9 

2006 45,2 -0,2 - - - 45 

2007 45,4 -0,2 - - - 45,2 

2008 47,6 -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 -0,9 - - - 38,6 

2013 42 -0,5 - - - 41,5 

2014 44,3 -0,3 - - - 44 

2015 48,6 -0,1 - - - 48,5 

7. táblázat: Zajkibocsátás meghatározásához felvett vizsgálati pontok a telephely területén belül 

  



 GlaxoSmithKline Biologicals Kft.  

 

 
12 

Mérési pont 
EOV LAeq LAa ∆LA L’Aeq 

EOV, 

X0  
EOV, Y0  LW0 Dij 

X Y  [dB]  [dB]  [dB]  [dB]  [m]  [m]  [dB]  [dB] 

2001 670819,8 250978,1 58,2 

32,2 

0 58,2 

670846 250953,3 95 

-5,7 

2002 670799,7 250957,1 50,5 -0,1 50,4 -11,3 

2003 670767,6 250927,6 45 -0,2 44,8 -11,9 

2004 670815,3 250888,3 42,1 -0,5 41,6 -16,3 

2005 670840,4 250867,5 43,3 -0,4 42,9 -13,4 

2006 670875,2 250838,3 45,2 -0,2 45 -8,6 

2007 670935,9 250786,6 45,4 -0,2 45,2 -4,3 

2008 670973,7 250829,7 47,6 -0,1 47,5 -2,6 

2009 671006,5 250903,1 44,6 -0,3 44,3 -6,2 

2010 671038,6 250939,8 42,5 -0,4 42,1 -7,2 

2011 671057 250964 41,2 -0,6 40,6 -7,9 

2012 671011,8 250998,4 39,5 -0,9 38,6 -11,7 

2013 670969,1 250980,9 42 -0,5 41,5 -11,5 

2014 670927,3 250943 44,3 -0,3 44 -12,7 

2015 670836,7 251005,8 48,6 -0,1 48,5 -12 

8. táblázat: Akusztikai középpont és annak zajkibocsátása 

 

A telephely akusztikai középpontjától a kritikus vizsgálati pont (Táncsics Mihály út 78.) ~450m 

távolságra van, és irányítási tényezőnek a 2009-es vizsgálati pont a meghatározó. Szükséges 

megjegyezni, hogy az akusztikai középponttal meghatározott terhelési érték a valóságtól nagyobb 

zajszintet határoz meg, ugyanis az nem veszi figyelembe a terjedést befolyásoló környezeti elemeket 

a mérés pontokon túl (úgy, mint: domborzat, a növényzet csillapító hatása). így ezzel a számítási 

módszerrel a biztonság irányába tévedünk. 

 

Így a vizsgálati pont irányába (Táncsics Mihály út 78.) LW= 88,8 dB(A) értékkel szükséges 

számolni. 

 

Az akusztikai középpont és a 1001 mérési pont közötti távolság mértéke az EOV helyes helyszínrajz 

szerint (H1=) 456 m. 

 

Így az LP1=Lw-20*LOG(H1) összefüggés alapján 

 

LP1= 35,6 dB(A) értéket kapunk. 

 

Az LP1 érték nappali és éjjeli időszakban egyaránt érvényes a telephely folyamatos üzemeléséből 

kifolyólag. 
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5.2. Hatásterület lehatárolása 

 

A GSK telephelyének zajvédelmi szempontú hatásterületét az alábbiak szerint határoltuk le. 

 

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

(1) A létesítmény zajvédelmi szempontú hatásterületének (a környezeti zajforrás 

hatásterületének) határa az a vonal, ahol a zajforrástól származó zajterhelés: 

a) 10 dB-lel kisebb, mint a zajterhelési határérték, ha a háttérterhelés is legalább 10 dB-lel 

alacsonyabb, mint a határérték, 

b) egyenlő a háttérterheléssel, ha a háttérterhelés kisebb a zajterhelési 

határértéknél, de ez az eltérés nem nagyobb, mint 10 dB, 

c) egyenlő a zajterhelési határértékkel, ha a háttérterhelés nagyobb, mint a határérték. 

d) zajtól nem védendő környezetben - gazdasági területek kivételével - egyenlő a zajforrásra 

vonatkozó, üdülőterületre megállapított zajterhelési határértékkel, 

e) gazdasági területek zajtól nem védendő részén nappal 55 dB, éjjel 45 dB. 

(3) A környezeti zajforrás hatásterületének lehatárolásakor azt a napszakot kell 

figyelembe venni, amely alapján a legnagyobb hatásterület mérhető, illetve 

számítható. 

 

Mivel a GSK nappali és éjjeli üzemállapota azonos, ezért a lehatároláskor a szigorúbb, éjjeli időszakot 

vettük figyelembe. 

 

A háttérterhelést a 1001 mérési pontban határoztuk meg a vizsgált zajforrás vonatkoztatási idejéhez 

igazodva. Mivel a domináns zajforrások működése folyamatos, kiiktatásuk nem lehetséges, ezért a 

háttérterhelést az LA95 95%-os A-hangnyomásszinttel határoztuk meg. 

 

A 2.1. fejezetben leírt területi besorolásoknak megfelelően a hatásterületet 2 szempont alapján 

határoztuk meg. A gazdasági területek irányában a hatásterület határát a 45 dB-es görbe jelöli ki, 

míg a lakóterület irányában a hatásterület határa egyenlő a háttérterheléssel (LA95 = 33,8 dB). 

 

A telephely akusztikai középpontjától határoztuk meg az egyes mérési pontok irányába kialakuló 

hatásterületet számítás útján, amelynek eredményét a következő táblázatban ismertetjük. 
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Mérési 
pont 
jele 

Mértékadó 
A- hangnyomásszint 

Akusztikai középpont 

és mérési pont közötti 

távolság 

Határérték 
Hatásterület 

határa 
Hatásterület 

határa 

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. táblázat: Hatásterület határainak meghatározása 

 

A hatásterület kiterjedését a II. mellékletben mutatjuk be. A lehatárolást követően beazonosításra 

kerültek az azon található zaj ellen védendő létesítmények, melyek adatai a következő táblázat 

tartalmazza. 

 

Ingatlan helyrajzi 
száma 

Közterület elnevezése Házszám Építményjegyzék szerinti besorolás 

730 Táncsics Mihály út 78 1110 – Egylakásos épületek 

729 Táncsics Mihály út 76 1110 – Egylakásos épületek 

726 Táncsics Mihály út 74 1110 – Egylakásos épületek 

725 Táncsics Mihály út 72 1110 – Egylakásos épületek 

721 Táncsics Mihály út 70 1110 – Egylakásos épületek 

731 Kotlán Sándor utca 10 1110 – Egylakásos épületek 

732 Kotlán Sándor utca 8 1110 – Egylakásos épületek 

10. táblázat: Zajforrás hatásterületén elhelyezkedő ingatlanok felsorolása 
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5.3. Mérési eredmények értékelése 

 

A legközelebbi védendő létesítmény (Táncsics Mihály út 78.) védendő homlokzata előtt 2m-re 1,5m 

magasságban a szomszédos telephelyektől függetlenül nem határozható meg a zajterhelés, így 

szükséges volt a telephely akusztikai középpontjának meghatározása és az abból a vizsgálati pontra 

történő zajkibocsátás, zajterhelés meghatározása. A számítások során beazonosítottuk, hogy az 

akusztikai középpont zajkibocsátása (95 dB) a kritikus ponton 35,6 dB zajterhelést okoz.  

 

A számított zajterhelés értéke az Engedélyben szereplő nappali és éjjeli zajkibocsátási 

határértékeknek egyaránt: 

MEGFELEL. 

 

 

A GSK telephely szomszédságában található „Itron” üzem jelenleg használaton kívül van. Feltehetően 

ennek köszönhető, hogy a háttérterhelés mértéke az előző vizsgálati időszakhoz képest lecsökkent, 

ezért a hatásterület kiterjedése megváltozott. A hatásterületen így 7 db védendő létesítmény 

található. 

 

 

Jelen felülvizsgálat alapján összegezve megállapítható, hogy a GSK telephely zajvédelmi 

szempontból megfelel a jogszabályban foglalt előírásoknak, zajkibocsátása a 

határértékeket nem haladja meg. Zajvédelmi szempontú intézkedés nem indokolt. 

 

 

 

Budapest, 2023. március 10. 































































 

 

 

 

 

 

 

15. HULLADÉKKEZELÉS 

15.1. A GSK TEVÉKENYSÉGE SORÁN KELETKEZŐ 

HULLADÉKOK ADATAINAK ÖSSZEFOGLALÓ 

TÁBLÁZATA, (2018-2022.) 

15.2. KEZELÉSI KÓDOK JELMAGYARÁZATA 

15.3. FERTŐTLENÍTETT ÜZEMI HULLADÉKOK VIZSGÁLATI 

EREDMÉNYEI (2018-2022.) 

  



HAK kód Megnevezés
Mennyiség 

(kg) 2018

Mennyiség 

(kg) 2019

Mennyiség 

(kg) 2020

Mennyiség 

(kg) 2021

Mennyiség 

(kg) 2022

Kezelési 

kódja

06 01 02* sósav hulladék 0 23 15 699 36 D15

02 03 04

fogyasztásra vagy feldolgozásra 

alkalmatlan anyag (húsnyesedék) 0 0 0 659 984 E0199

06 01 06* egyéb savak hulladék 51 45 40 91 1820 D15

06 02 04* NAOH hulladék 65 41 15 30 2474 D15

07 07 99 kromatográfiás oszlopgél hulladék 0 592 1116 293 1837 D15

08 01 11* festékmaradék 63 7 0 0 0 E0299

13 02 05*

ásványolaj alapú, klórvegyületet nem 

tartalmazó motor-, hajtómű- és 

kenőolaj 62 28 28 27 154 D15

15 01 01 papír-karton hulladék 0 0 0 0 12010 R12

15 01 02 műanyag csomagolási hulladék 172 410 0 0 581 R12

15 01 03 fa hulladék 108 20760 7120 5630 2480 R1

15 01 06 egyéb, kevert csomagolási hulladékok 13330 13710 16310 17130 2540 R12

15 01 10*

veszélyes anyaggal szennyezett 

csomagolási hulladékok 1249 1298 1922 3505 1793 D15

15 01 11* kiürült hajtógázas palack 23 5 0 0 9 E0299

15 02 02* veszélyes anyaggal szennyezett felitató 4701 4256 12899 16398 12496 D15

15 02 03

abszorbensek, szűrőanyagok, 

törlőkendők, védőruházat 2187 4211 2254 2092 2517 D15

16 01 17 vasfém hulladék 1919 0 316 0 0 B0001

16 03 04 szervetlen hulladékok 869 86 126 1324 752 D15

16 03 06

szerves hulladékok (kazein, élesztő, 

pepton víz) 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 E0299

16 10 01*

veszélyes anyagokat tartalmazó vizes 

folyékony hulladék 32 0 0 0 0 E0299

17 04 05 vas és acélhulladék 3430 45940 7190 10980 17160 B0001

17 04 07 egyéb fémhulladék 0 490 0 0 0 B0001

17 06 03* egyéb szigetelőanyag hulladék 2174 11229 480 1189 1842 D15

17 09 04 kevert építési-bontási hulladék 206094 300038 0 22182 12150 G0001

18 01 03* egészségügyi hulladékok 22500 5000 7959 13847 8762 D10

18 01 04 ártalmatlanított hulladék 18805 1940 3126 8293 7377 R1

18 01 06*

veszélyes anyagokat tartalmazó vagy 

abból álló vegyszerek 1010 4094 1737 1117 2790 D15

18 02 02* állategészségügyi hulladékok 7455 924 101 394 206 D10

19 08 05

települési szennyvíz tisztításból 

származó iszap 0 0 0 5860 0 G0001

19 08 06* Telített vagy kimerült ioncserélt gyanták 0 0 0 800 0 D15

19 08 09

olaj-víz elválasztásból származó 

étolajból és zsírból eredő zsír-olaj 

keverék 0 0 0 2930 6130 G0001

19 08 13*

ipari szennyvíz kezelésből származó 

veszélyes anyagkat tartalmazó iszap 0 0 18560 4850 4130 G0001

20 01 02 üveg hulladék 1934 858 2295 3351 2088 G0001

20 01 21* fénycső hulladék 117 138 235 105 105 E0299

20 01 27*

veszélyes anyagokat tartalmazó 

festékek, tinták, ragasztók és gyanták 0 427 0 0 0 E0299

20 01 33* elem, akkumulátor hulladék 79 99 74 98 73 G0001

20 01 35* elektronikai hulladék 3412 516 534 1359 469 G0001

20 01 36 elektronikai hulladék 800 5900 2330 0 4775 B0001

20 03 01 kommunális hulladék 30020 34360 25640 23620 23920 R1

20 03 07 lomhulladék 0 10860 0 0 0 D5

326677 470638 116744 151171 137835

43218 29128 44619 44775 37204

283960 441405 77813 114689 108969

18805 1940 3160 8293 7377

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

veszélyes hulladék összes mennyisége (kg)

nem veszélyes hulladék összes mennyisége (kg)

GSK által ártalmatlanított mennyiség (180104)

keletkezett összes mennyiség (kg)

A GSK tevékenységéből származó hulladék adatainak összesítése  2018-2022.



  Kezelési kódok jelmagyarázata   

Kód Megnevezés Előkezelés Hasznosítás Ártalmatlanítás 

E0199 Biológiai előkezelés, átalakítás egyéb igen nem nem 

E0299 Fizikai előkezelés, átalakítás egyéb igen nem nem 

D5 
Lerakás műszaki védelemmel (például 
elhelyezés fedett, szigetelt, a környezettől 
és egymástól is elkülönített cellákban); 

nem nem igen 

D10 Hulladékégetés szárazföldön; nem nem igen 

D15 

Tárolás a D1-D14 műveletek 
valamelyikének elvégzése érdekében [a 
képződés helyén az elszállításig történő 
átmeneti tárolás kivételével, ahol az 
átmeneti tárolás a hulladékról szóló 2012. 
évi CLXXXV. törvény (a továbbiakban: Ht.) 2. 
§ (1) bekezdésének 17. pontja szerinti 
előzetes tárolást jelenti]. 

nem nem igen 

R1 Elsődlegesen tüzelő- vagy üzemanyagként 
történő felhasználás vagy más módon 
energia előállítása 

nem igen nem 

R12 Átalakítás az R1-R11 műveletek 
valamelyikének elvégzése érdekében 

nem igen nem 

B0001 Kereskedelem  nem nem nem 

G0001 Gyűjtési tevékenység nem nem nem 
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1/2002 (1.10.) EÜM rendelet,
12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet az egészségügyi szolgáltatónál képz d  hulladékkal 
kapcsolatos hulladékgazdálkodási tevékenységekr l



Jelentés

L ZMÉNYEK

GlaxoSmithKline Biologicals Kft (GSK) megbízta az AGRUNIVER HOLDING 

Környezetvédelmi és Kutatásfejlesztési Kft.– akcina komponens gyártó 

üzemben lév tetanusz üzem illetve a QC mikrobiológiai laboratórium dekontaminált 

hulladékának küls /független mintavételével, laboratóriumi vizsgálataival. hulladék

vizsgálat célja, az üzemben autoklávokkal végzett hulladékkezelés hatásának 

ellen rzése, a csátott dekontaminált hulladék nem fert z jellegének, diftéria és 

tetanusz mentességének alátámasztása

Jelen jelentés a etanusz üzem és a QC mikrobiológia laboratórium 

dekontaminált hulladékának június 18., és június 25 mintavétel vizsgálati

eredményeit, értékelését tartalmazza.

ULLADÉK DEKONTAMINÁLÁS DEKONTAMINÁLÓ AUTOKLÁVOK

12/2014. számon módosított KTVF:1674 8/2013 számú egységes 

környezethasználati engedély alapján különleges kezelést igényl  fert z  veszélyes 

hulladékok autoklávban dekontaminálással történ  ártalmatlanítását végzi a 

Telephelyen, a BL2 kategóriájú területeken.

Ártalmatlanítható veszélyes hulladék kóddal jelölt, „Egyéb hulladék, 

amelynek gy jtése és ártalmatlanítása speciális követelményekhez kötött a 

fert zések elkerülése érdekében”. Az autoklávos kezelést követ en z üzemi

hulladék nem veszélyes (nem fert z képes hulladékként kerül átadásra a 

kezel nek.

GD 07 Vakcina komponens gyártó üzemben az alábbi üzemel  náló 

autoklávok hulladékának vizsgálatára került sor.

Megnevezés Típus Gépszám/
m szerszám

Telepítés Részleg Szabályozás

Autokláv Mikrobiológiai

Autokláv TT Fermentáció



– Dekontaminált hulladék vizsgálat Jelentés

Az egyes autoklávok adatait, jellemz  rakományára vonatkozó adatokat a

melléklet

INTAVÉTEL VIZSGÁLAT

.1. Hulladék mintavétel
GD07 épületben a Tetanusz üzem és a QC mikrobiológia laboratórium 

autoklávjának, illetve dekontaminált hulladékának megtekintése, a mintavétel 

tervezése 2018.06.13 án helyszíni szemle keretében megtörtént (lásd 

melléklet

A hulladék mintavétel a 12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet el írásainak megfelel en 3 

egymást követ  ciklusból történt az üzem m ködését figyelembe véve két 

alkalommal 2018.06.18. és 06.25 én. A mintázások ütemezését az alá bi táblázat 

Dekontamináló autokláv 
helye, terület 

Autokláv 
azonosítója 

Dekontamináló 
autokláv típusa 

Ciklus 
száma 

Mintavétel 
ideje Minta jele 

GD 07 Vakcina komponens 
gyártó üzem, tetanusz üzem 
TT Fermentáció 

AUTT001 
XF0F5/Q000 
NA 1097AL 
típusú autokláv 

1. 2018.06.18 T-1/1-  

2. 2018.06.18 T-2/1 

3. 2016.06.25 T-3/1 

GD 07 Vakcina komponens 
gyártó üzem , QC 
mikrobiológia laboratórium 
Mikrobi BL2 

AUQM001 
Federgari 
FOF2/A típusú 
autokláv 

1. 2018.06.18 QC-1/1 

2. 2018.06.18 QC-2/1 

3. 2016.06.25 QC-3/1 

A mintavétel NAH által NAH számon akkreditált mintavev  

végezte. adék mintavétel módját, részleteit 

2. sz. mellékletben elhelyezett mintavételi jegyz könyvek tartalmazzák

Vizsgálatok
dekontaminált üzemi hulladék vizsgálat oltóanyag alapanyag gyártó 

tevékenység figyelembe véve a és 



Jelentés

baktérium mentességi higiénés mikrobiológiai vizsgálatokra 

vizsgálatokat a által NA 1070/2014 számon akkreditált Országos 

Közegészségügyi Intézet végezt z OKI vizsgálatok eredményközl  

jegyz könyvét lásd 3 számú mellékle

REDMÉNYEK ÉRTÉKELÉS

Országos Kö egészségügyi Intézet vizsgálati jegyz könyve (lásd

mellékletben alapjá a vizsgáló laboratórium szakvéleményt állított ki (lásd 

melléklet
A szakvélemény alapján összegz en megállapítható, 8.06.18 és 06.25 én 

mintázott dekontaminált hulladék átlagmintá kórokozó Clostridium tetani és 

Corynebacterium diphteriae Salmonella sp. baktérium , fakultatív 

patogén Pseudomonas aeruginosa, higiénés indikátor baktériumok (fekál coliform, 

fekál Streptococcus, Clostridium humán parazita bélféregpete

átlagmintákban nem volt kimutatható. ék a fert z képességi vizsgálatok 

eredményei alapján nem tekinthet  fert z nek

ÖSSZEFOGLALÁS

18 és 06.25 én a telephelyén GD07 tetanusz üzemi hulladék 

autoklávban és a QC mikrobiológia laboratórium autoklávjában kezelt hulladékok 

mintavétele, illetve Clostridium tetani és Corynebacterium diphteriae baktérium 

mentességi, valamint általános fert képességi mikrobiológiai higiénés vizsgálatai 

történtek meg a EMMI rendelet el írásainak megfelel en

A vizsgált GD07 tetanusz üzem hulladék autoklávjában és a QC mikrobiológia 

laboratórium autoklávjában kezelt hulladékok a fert z képesség 

szempontjából nem veszélyesek.



melléklet: Vizsgált dekontamináló autoklávok és hulladékaik





melléklet: Helyszíni szemle jegyz könyv és intavételi 
jegyz könyv



















melléklet: Laboratóriumi vizsgálati jegyz könyv











melléklet: Országos Közegészségügyi Intézet 
laboratóriumi szakvéleménye







2020. NOVEMBER



MELLÉKLETEK:

1. számú melléklet:
2. számú melléklet:

3. számú melléklet:

4. számú melléklet:



1/2002 (1.10.) EÜM rendelet,
12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet az egészségügyi szolgáltatónál képz d  hulladékkal 
kapcsolatos hulladékgazdálkodási tevékenységekr l



különleges kezelést

igényl  fert z  veszélyes hulladékok autoklávban dekontaminálással történ  

ártalmatlanítását végzi a Telephelyen, a BL2 kategóriájú területeken.



2. sz. 
melléklet



 Clostridium tetani 

Salmonella sp. Pseudomonas aeruginosa

fekál coliform, fekál Streptococcus, Clostridium

humán parazita bélféregpete

Clostridium tetani 



melléklet: Vizsgált dekontamináló autoklávok és hulladékaik





melléklet: Helyszíni szemle jegyz könyv és intavételi 
jegyz könyv











melléklet: Laboratóriumi vizsgálati jegyz könyv









melléklet: Országos Közegészségügyi Intézet 
laboratóriumi szakvéleménye





2022.MÁRCIUS



MELLÉKLETEK:

1. számú melléklet:
2. számú melléklet:

3. számú melléklet:

4. számú melléklet:



1/2002 (1.10.) EÜM rendelet,
12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet az egészségügyi szolgáltatónál képz d  hulladékkal 
kapcsolatos hulladékgazdálkodási tevékenységekr l



különleges kezelést

igényl  fert z  veszélyes hulladékok autoklávban dekontaminálással történ  

ártalmatlanítását végzi a Telephelyen, a BL2 kategóriájú területeken.



2. sz. melléklet



 Clostridium tetani 

Salmonella sp. Pseudomonas aeruginosa

ekál coliform, Fekál Streptococcus, Clostridium

humán parazita bélféregpete

Clostridium 

tetani





melléklet: Vizsgált dekontamináló autoklávok és hulladékaik



   
  



melléklet: Helyszíni szemle jegyz könyv és intavételi 
jegyz könyv











melléklet: Laboratóriumi vizsgálati jegyz könyv









melléklet: Országos Közegészségügyi Intézet 
laboratóriumi szakvéleménye





2022.JÚNIUS



MELLÉKLETEK:

1. számú melléklet:
2. számú melléklet:

3. számú melléklet:

4. számú melléklet:



1/2002 (1.10.) EÜM rendelet,
12/2017 (VI.12.) EMMI rendelet az egészségügyi szolgáltatónál képz d  hulladékkal 
kapcsolatos hulladékgazdálkodási tevékenységekr l



különleges kezelést

igényl  fert z  veszélyes hulladékok autoklávban dekontaminálással történ  

ártalmatlanítását végzi a Telephelyen, a BL2 kategóriájú területeken.



2. sz. melléklet



 Corynebacterium diphtheriae

Salmonella sp. Pseudomonas

aeruginosa ekál coliform, Fekál Streptococcus, 

Clostridium humán parazita bélféregpete





melléklet: Vizsgált dekontamináló autoklávok és hulladékaik





melléklet: Helyszíni szemle jegyz könyv és intavételi 
jegyz könyv















melléklet: Laboratóriumi vizsgálati jegyz könyv









melléklet: Országos Közegészségügyi Intézet 
laboratóriumi szakvéleménye
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BAT összefoglalása a 314/2005. (XII. 25.) Korm. Rendelet 9. 

számú mellékletének szempontjai alapján 

 

A GlaxoSmithKlein Biologicals Kft. (továbbiakban: Vállalat) tevékenysége során az elérhető 

legjobb technikát kívánja alkalmazni, és ennek érdekében figyelembe veszi az alábbi 

szempontokat, az intézkedés valószínű költségeit és előnyeit, továbbá az elővigyázatosság 

és a megelőzés alapelveit is: 

I. kevés hulladékot termelő technológia alkalmazása, 

II. kevésbé veszélyes anyagok használata, 

III. a folyamatban keletkező és felhasznált anyagok újrahasználatának, és a hulladékok újrafeldolgozásának 

elősegítése, 

IV. alternatív üzemeltetési folyamatok, berendezések vagy módszerek, amelyeket sikerrel próbáltak ki ipari 

méretekben, 

V. a műszaki fejlődésben és felfogásban bekövetkező változások, 

VI. a vonatkozó kibocsátások természete, hatásai és mennyisége, 

VII. az új, illetve a meglévő létesítmények engedélyezésének időpontjai, 

VIII. az elérhető legjobb technika bevezetéséhez szükséges idő, 

IX. a folyamatban felhasznált nyersanyagok (beleértve a vizet is) fogyasztása és jellemzői és a folyamat 

energiahatékonysága, 

X. annak igénye, hogy a kibocsátások környezetre gyakorolt hatását és ennek kockázatát a minimálisra 

csökkentsék vagy megelőzzék, 

XI. annak igénye, hogy megelőzzék a baleseteket és a minimálisra csökkentsék ezek környezetre gyakorolt 

hatását, 

XII. a magyar környezetvédelmi közigazgatási szervek vagy a nemzetközi szervezetek által közzétett 

információk, továbbá az Európai Bizottság által a tagállamok és az érintett iparágak között az elérhető 

legjobb technikákról, a kapcsolódó monitoringról és a fejlődésről szervezett információcserének a 

Bizottság által közzétett tapasztalatai. 

A következőkben az egyes szempontokat végig tekintve, a BAT Referencia 

Dokumentum (BREF) iparági útmutatója (Útmutató az elérhető legjobb technika 

meghatározásához a gyógyszer-alapanyagok gyártása terén, 2005.) alapján vizsgáljuk az 

egyes eljárások BAT elveit és azok megfelelőségét a Vállalat esetében, annak az 

oltóanyag-gyártási sajátosságait figyelembe véve. 

 

I. Kevés hulladékot termelő technológia alkalmazása 

A Vállalat hulladékgazdálkodási céljai között szerepel a hulladékképződés csökkentése és a 

hulladék mennyiségek minimalizálása, melyeket az új technológiák bevezetésekor is 

figyelembe vettek. 

2022-ben az in-vivo QC tesztek megszűntetése és a megmaradó teszt, cégen belül 

belgiumba történő transzfer eredményeként az állatokon végzett kötelezően végzendő 

ellenőrző vizsgálatok a gödöllői telephelyen megszűntek, így a tevékenységhez kötődő 

hulladékok nem jelentkeznek. 

Jelenlegi fejlesztési projektek a hulladék mennyiség csökkentésére: 
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• LES projekt (Laboratory Execution System) papírmentes laboratóriumi 

dokumentációs rendszer bevezetése, papírhulladék csökkentése, 2021 IV. n.é.-től. 

• Karbantartási ciklusok felülvizsgálata (pl. tömítés csere – munkaidő megtakarítás, és 

egyszerhasználatos eszközök, tömítések megtakarítása, hulladék csökkentés 

eredményez) 

• Légtechnikai szűrők csere frekvenciájának optimalizálása (2024-től) - hulladék 

csökkentés 

 

Az üzem tevékenysége során a kevés hulladékot termelő technológia alkalmazása az egyes 

eljárásoknál: (lásd táblázatot) 

Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

1.1 
Tárolás 

A tárolt anyagok 

minőségének 
megőrzése 

A tárolás során megvalósítják a folyadékok és szilárd anyagok, 
illetve az egymással reakcióba lépő anyagok elkülönített 
tárolását. 

Az anyagkeveredés kizárható. 

Megfelelő  

 A vegyi, és 
biológiai fertőző 
anyagok 
környezeti 
elemekkel való 
érintkezésének 
megakadályo-
zása 

Az oltóanyag gyártáshoz szükséges tetanusz és diftéria törzsek 
speciális csomagolásban, fagyasztva, zárható hűtőben, szigorú 
szabályokhoz kötött hozzáférés (kártyás beléptető rendszer) 
mellett tárolják. Egyéb a gyártáshoz nem szorosan kapcsolódó 
anyagokat megfelelő védelemmel ellátott külön raktárépületben 
tárolják.  

Megfelelő A vegyi 
anyag-
felhasználás 
minimális, az 
oltóanyag 
törzsek 
(fagyasztva) 
tárolt 
térfogata 
nem jelentős 

 A tárolóhelyek 
tervezett és 
ellenőrzött 
működtetése 

 

A tárolóhelyeken tárolt anyagok mennyiségeit lehetőség szerint 
minimalizálják, ’Just in Time’ technikát és termelésprogramozást 
alkalmaznak. 

A szilárd anyagok korszerű magas-polcos raktárban 
számítógépes nyilvántartással történő tárolását valósítják meg. 

Megfelelő  

 A tárolt anyagok 
nyilvántartása és 
mennyiségének 
minimalizálása 

A tárolóhelyeken jelenlévő anyagok mennyiségéről és 
veszélyességi jellemzőiről, minden készletmozgást azonnal 
regisztrálni képes készletnyilvántartó vállalatirányítási 
informatikai rendszert működtetnek. A nyilvántartásban 
visszakereshetők a készletmozgások. 

Központi kimérő rendszert működtetnek a raktárban, így a 
termelő egységekhez csak a napi termeléshez szükséges 
mennyiség kerül. 

Megfelelő  

1.2 Anyag-
mozgatás 

A vegyi és 
biológiai fertőző 
anyagok környe-
zeti elemekkel 
való érintkezé-
sének megaka-
dályozása 

Az anyagmozgatás szilárd útburkolattal ellátott területen 
történik.  

A fagyasztva tárolt törzsek (fiolában, hűtőben) a környezetre 
nem jelentenek veszélyt. speciális csomagolásban, fagyasztva, 
zárható hűtőben, szigorú szabályokhoz kötött hozzáférés 
(kártyás beléptető rendszer) mellett tárolják. Az 
oltóanyaggyártáshoz szükséges fertőzőképes alapanyagokat 
kizárólag a zárt gyártóépületen belül mozgatják. A környezetbe 
nem kerülhetnek ki. 

 

Megfelelő Folyadék-
átfejtés 
nincs. 

 Az 
anyagmozgatás 
útjának 
lerövidítése 

A telephelyen gyártási övezet kerül kialakításra, az 
anyagmozgatás csak a meghatározott útvonalon történhet. 

Megfelelő  

1.3 A tisztítószer A tisztításhoz a lehető legkevésbé veszélyes, legkisebb Megfelelő Az üzem 
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Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

Készülék-
tisztítás 

(oldószer) 

mennyiségének 

minimalizálása 

mennyiségű oldószer alkalmazását írják elő a célra 

megfelelőek közül. CIP- SIP (Cleaning in place - sterilisation In 

Place) tisztítási, sterilizálási technikát alkalmaznak. 

Gőzzel sterilizálnak. 

 

oldószerfel-
használás 
nem jelen-
tős, lúgos 
mosást 
(fertőtlenítést
) és gőzzel 
tisztítást 
alkalmaznak  

 Dedikált 
gyártósorok 
alkalmazása a 
szükséges 
tisztítások 
számának 
csökkentésére 

 

Ahol ez lehetséges dedikált gyártósorokat jelöltek ki egyes 

termékek előállítására, így nincs szükség termékváltásra és 

tisztításra. 

Megfelelő  

2. 
Hatóanyag 
előállítás 

 

Elfolyások 
kiküszöbölése a 
berendezések 
alkalmas 
kialakításával 

A gyártások alapvetően zárt rendszerekben, kármentővel 
ellátottan történnek. 

 

Megfelelő Oltóanyag 
előállitás 
van. 

Reaktorok, 
inert 
gázadagolás
nincs 

3. 
Kinyerés 
és 
végfeldol-
gozás 

A kibocsátások 
csökkentése a 
műveletek és 
berendezések 

integrálása 

A technológiáknál a fertőzőképes anyagok környezetbe jutását 
a BIOWASTE és az ULPA-HEPA szűrők akadályozzák meg. 

Megfelelő A műveletek 
a GMP által 
rögzítettek 

 A vákuum 
anyagmozgatás 
alkalmazásának 

csökkentése, 
kiváltása 

Vákuumos anyagmozgatást nem alkalmaznak Megfelelő  

 A technológia 
kibocsátásainak 
csökkentésére 
alkalmas 
megoldások 
alkalmazása 

A technológiák lefutását folyamatosan ellenőrzik (ún. folyamat-
felügyelet). Automatizált bemérő rendszerekkel gondoskodnak 
a technológiák szükségletei szerinti pontos 
anyagfelhasználásokról.  

A biológiailag szennyezett szennyvizek ill. levegő kezelését már 
a keletkezés helyén elvégzik. A lehető leghatékonyabb 
BIOWASTE és ULPA-HEPA szűrők segítségével. 

Megfelelő  

4. 
Gyógyszer
formák 
előállítása 

A levegőbe 
bocsátott VOC 

Anyagmennyisé-
gének 
csökkentése 

Nem releváns  

VOC kibocsátás nincs (csupán a tisztításnál használnak 
alkoholt) 

Megfelelő Itt: a 
gyógyszer, 
helyett 
oltóanyag 
előállítás 

 A levegőbe 
bocsátott szilárd 
anyag és fertőző 
ágensek 
mennyiségének 
csökkentése 

A gyártó műveleteknél a mikrobiológiai szennyezőanyagok és 
szilárd anyag kibocsátás csökkentésére nagy hatékonyságú 
(ULPA-HEPA) levegőszűrőt alkalmaznak. A szűrő integritását 
műszer ellenőrzi 

Megfelelő  

5. Kilépő 
anyagok 
kezelése 

Kevés hulladék 
keletkezésével 
járó módszer 
alkalmazása 

Az ipari vízkezelőből származó vizet szén-dioxiddal 
semlegesítik, a fertőző területekről származó víz BIOWASTE-
ben történő kezelése hozzáadott anyaggal, hulladékkal nem jár. 
Gőzzel dekontaminálnak. 

 

2022. IV. negyedévtől az In Vivo Laboratórium (GD04) 
megszűntetésre került, 18 02 02*fertőző állategészségügyi 
hulladék, ill. a tevékenységhez kapcsolódó egyéb hulladék nem 
keletkezik. 

 

Megfelelő Leválasztási 
technikát 
nem 
alkalmaznak. 

 

Keletkező 
hulladék 
mennyiségét 
csökkentik – 
megelőzés 
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Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

Takarítási eljárás fejlesztése többször használatos eszközökkel, 
a kapcsolódó vegyszerfelhasználás minimalizálásával 

 

LES projekt (Laboratory Execution System) papírmentes 
laboratóriumi dokumentációs rendszer bevezetése, 
papírhulladék csökkentése 

elve. 

6. 
Kiszolgáló 
tevékeny-
ségek 

A kiszolgáló 
tevékenységek 
környezetvédelmi 
felügyelete 

A telephelyen korszerű gázkazánnal termelnek gőzt, erőműtől 
gőzt vásárolni, szállítani nem kell. 
A szennyvizeit fogadó tisztító hatásfokáról tájékozódik, és nem 
terheli azt biológiailag nem bontható vagy fertőzőveszélyes 
szennyezéssel. 
Karbantartási ciklusok felülvizsgálata, (pl. tömítés csere –
egyszerhasználatos eszközök, tömítések megtakarítása, 
hulladék csökkentés eredményez) 

Megfelelő  

 Az erőforrások 
környezetkímélő 

felhasználása 

A telephelyen belül több csatornahálózatot használnak 
(kommunális, gyártóőzemből kilépő dekontaminálón 
keresztülment szennyvíz és az ipari vízkezelésből származó 
semlegesítő berendezésen áthaladt szennyvíz) 

A stand by fogyasztások csökkentése – ahol nem történik 
gyártás, a tisztaterek nem kerülnek fenntartásra –kapcsolódó 
eszköz és vegyszer felhasználás csökkenés, beöltözési 
anyagok csökkenése 

Megfelelő  

 

II. Kevésbé veszélyes anyagok használata 

A gyártástechnológia a GSK Global szervezet által előírt, helyi változtatásra csak minimális 

lehetőség van. A gyógyszerkönyveken történő változtatás több év, esetenként évtized 

eredménye, így csak a közvetlen gyártási technológiától logikailag távolabb lévő elemeken, 

veszélyes anyagok használatán van lehetőség változtatni egy-egy gyáregységben.  

Az üzem törekszik a kevésbé veszélyes anyagok használatára, illetve a veszélyes 

anyagok mennyiségének csökkentésére.  

Jelenleg a tevékenység során kis mennyiségű veszélyes anyagot és készítményt használnak 

fel. Ezen veszélyes anyagok együtt tárolt mennyisége is alacsony. 

A veszélyes anyagok felhasználásának tekintetében a Pest Megyei Katasztrófavédelmi 

Igazgatóság megállapította (238-6/2012/IF.), hogy a telephelyen egyidejűleg jelenlévő 

veszélyes anyagok csekély mennyisége miatt az üzem nem minősül küszöbérték alatti 

üzemnek, nem veszélyes üzem. 

A nem közvetlenül gyártáshoz köthető tevékenységek esetében a veszélyes anyag 

felhasználásban az alábbi környezetkímélő változás történt: 

1. Az ipari szennyvíz pH beállítása korábban sósavval történt, majd áttért az üzem 

kénsavas technológiára, 2018-ban pedig bevezetésre CO2-s technológiai, mely mind 

a környezetre, mind pedig a lokális és területi szennyvízkezelő műtárgyakra nézve is 

kedvezőbb. 



 

 7 

2. 2017-óta a takarítószereknél Hypo és Mistral keverék helyett Actril és Clearclens 

keveréket alkalmazunk, melynek a tisztító hatása azonos, azonban környezetre és a 

felhasználóra nézve kevésbé veszélyes.  

3. A gyártó területek fertőtlenítésére formaldehid fumigálás helyett dry-fog, hidrogén-

peroxid füstköd létrehozásával történik. A technológia kevébé káros anyag 

felhasználásával jár, továbbá így 2 pontforrás megszűntetésre került, csökkentve a 

levegőterhelést. 

4. Atomabszorpciós spektrofotométeres eljárás kiszervezése, ennek kapcsán veszélyes 

anyagok (acetilén) felhasználása megszűnt 

5. A vízkezelő rendszerek, vízlágyítók gyantatöltet csere utáni regenerálási 

paramétereinek felülvizsgálata hatására ~30%-os közel évi 30 t regeneráló só 

felhasználás csökkenés (2022-től) 

6. PB gázos targonca használata megszűnt, a targoncákat elektromosra csérélték 

7. A stand by fogyasztások csökkentése – ahol nem történik gyártás, a tisztaterek nem 

kerülnek fenntartásra –kapcsolódó vegyszer felhasználás csökkenése 

 

Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

1.3 
Készülék-
tisztítás 

Anyagfelhaszná-
lást nem igénylő 
módszerek 
alkalmazásának 
lehetősége 

Új eljárások 
bevezetésekor a 
környezetet nem 
terhelő tisztító 
anyagok, 
tisztítási 
módszerek 
alkalmazását 
részesítik 
előnyben. 

 

Új eljárások bevezetésekor a környezetet nem terhelő tisztító 
anyagok, tisztítási módszerek alkalmazását részesítik 
előnyben. 

Gőzzel sterilizálás. 

 

Megfelelő GMP 
előirásoknak 
megfelelően 

 A célnak 
megfelelőek 
közül a 
legkevésbé 
veszélyes 
tisztítószer 
(oldószer) 
alkalmazása 

A tisztításhoz a lehető legkevésbé veszélyes, legkisebb 

mennyiségű oldószer alkalmazását írják elő a célra 

megfelelőek közül. CIP- SIP (Cleaning in place - sterilisation In 

Place) tisztítási, sterilizálási technikát alkalmaznak. 

Gőzzel sterilizálnak.  

Megfelelő Az oldószer-
felhasználás 
nem 
jelentős, 

lúgos mosást 
és gőzzel 
tisztítást 
alkalmaznak, 
GMP 

2.
 Ható-
anyag 
előállítás 

Kevésbé 
veszélyes 

reakcióközegek 

megválasztása 

Nem releváns. Az oltóanyaggyártásnál oldószert nem 
használnak fel. 

 

 GMP szerint. 

3.
 Kinyerés, 
végfeldolg
ozás 

Kevésbé 
veszélyes 
reaktánsok 
megválasztása 

Nem releváns. Az oltóanyaggyártásnál reaktánsokat nem 
használnak fel. 
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Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

4. 
Gyógyszer
formák 

előállítása 

Kevésbé 
veszélyes 

oldószerek 
alkalmazása 

Az oldószer-felhasználás nem jelentős, csak alkoholokat 
használnak (fertőtlenítésre) 

Megfelelő  

5. Kilépő 
anyag 
kezelés 

Csővégi eljá-
rásoknál a vegyi 
anyagok közül az 
eredményessé-
get biztosító leg-
kevésbé veszé-
lyes anyagok 
használata, vagy 
alternatív fizikai 
megoldások  

A vegyi anyagok hozzáadásával történő kezelés nem jellemző. 
Az ipari vízkezelőből származó vizet CO2-dal semlegesítik, a 
fertőző területekről származó vizet a BIOWASTE-en keresztül, 
a mikroorganizmusokkal szennyezett levegőt ULPA- HEPA 
szűrővel kezelik.  

Megfelelő Leválasztási 
technikát 
nem 
alkalmaznak. 
Gőzzel 
dekontami-
nálnak. 

5. 
Kiszolgáló 
tevékeny-
ségek 

A célnak 
megfelelő 
legkevésbé 
veszélyes 
anyagok 
alkalmazása 

Ózont károsító hűtőközegekkel működő hűtőgépeket nem 
alkalmaznak.  

Cél: Hőszivattyú alkalmazása a fűtő ás hűtővíz előállításhoz, 
CO2 semleges technológia, zéró földgáz felhasználás, 2028-
tól 

A stand by fogyasztások csökkentése – ahol nem történik 
gyártás, a tisztaterek nem kerülnek fenntartásra –vegyszer 
felhasználás csökkenés 

Megfelelő  

 

III. A folyamatban keletkező és felhasznált anyagok újrahasználatának, és a 

hulladékok újrafeldolgozásának elősegítése 

3.1. A gyártás során felhasznált eszközök, dekontaminálás 

Az oltóanyaggyártás során a sterilitás érdekében az egyszer-használatos steril eszközök 

használata a jellemző, de a gyártó technológia során biológiailag szennyezett 

munkaeszközöket (lombik, egyéb üvegáruk stb.) a legjobb elérhető technológiának 

megfelelően dekontaminálják és lehetőség szerint újra felhasználják (lásd 3.3. fejezet.). 

3.2. Kiszolgáló tevékenységek anyagfelhasználásának csökkentése: Gőz, 

kondenzvíz, többször használatos eszközök 

A GD07 jelű gyártóüzem, valamint a GD03 épületek számára szükséges gőzmennyiséget a 

kazánház gőzellátó rendszere gőzkazánokkal biztosítja. A folyamatban képződő 

kondenzvizeket minden épületből összegyűjtik és újra felhasználják. 

A vízfelhasználással, víz-visszaforgatással kapcsolatban lásd a 9.1. fejezetet. 

Takarítási eljárás fejlesztése többször használatos eszközökkel.  

3.3. Hulladékok újrafeldolgozásának elősegítése 

A GSK megfelelő hulladékkezelő partnerek kiválaszával elérte 2014-ben a „Zero Landfilled” 

státuszt, azóta nem kerül lerakásra rutinszerű hulladék. A hulladékok azon részével, amelyek 

újrahasználatra nem alkalmasak, energetikai hasznosítás történik.  
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A hulladékkezelő partnerrel kötött szerződés tartalmazza, hogy a partner konkrét javaslatot 

tesz az aktuális kezelési, ártalmatlanítási móddal szemben milyen gazdaságosabb, és 

környezetkímélőbb megoldás létezik. Ennek érdekében a havi rendszerességű 

megbeszélések alkalmával tájékoztatást készít a partner a GSK részére az esetleges 

elérhető fejlesztési lehetőségekről. Ezen felül a hulladékgyűjtési szokások területi 

eljárásokban vannak rögzítve, melyek kötelező revíziója biztosítja az eljárás folyamatos 

felülvizsgálatát. 

Folyamatban lévő fejlesztési projekt: 

• A hulladékáramok elemzése és az újrahasznosítási arány növelése a szelektív 

hulladékgyűjtés fokozásával. Cél: 5% újrahasznosítási arány növekedés elérése. 

Várható befejezés: 2024. I. negyedév. 

 

A GSK telephelyén szelektív hulladékgyűjtés történik, hogy a külön gyűjtött hulladékokat a 

környezetre nézve legkedvezőbb kezelésre adhassuk át.  

Hulladékok energetikai hőhasznosítása: A Saubermacher Kft. a keletkező veszélyes, és nem 

veszélyes hulladékok anyagában nem hasznosítható részét energetikai hőhasznosításra 

adja át, engedéllyel rendelkező alvállalkozó cégeknek. 2014 évtől vállalkozó az FKF 

hulladékégető műbe szállítja energetikai hasznosításra a kommunális hulladékot. A GSK 

egyik célkitűzése a lerakásra kerülő (rutin tevékenységből származó) hulladékok 

mennyiségének csökkentése. 

A rutin tevékenységből származó hulladékok egyáltalán nem kerülnek lerakásra a 

hőhasznosításnak, és a következő fejezetben említett, hulladék anyagában történő 

hasznosításnak köszönhetően. A nem rutinszerű (pl. építés-bontási hulladék) esetében 

szintén a hasznosítás a preferált, szükség esetén történik hulladéklerakás. 

Anyagában történő hasznosítás: A telephelyen elhelyezett 8 m3-es hulladéktömörítő, a 

keletkező, anyagában hasznosítható, nem veszélyes hulladék gyűjtésére szolgál (pl, 

műanyag fólia, papír, karton). A konténer átlagosan 1-1,5 havonta telik meg, ekkor kerül 

cserére a konténer. A megtelt konténer anyagonkénti szétválogatásra van elszállítva.  

Fém hulladékok: A keletkező fém hulladékot elkülönített vannak gyűjtve. A fémhulladékok a 

vonatkozó jogszabályi feltételek betartása mellett értékesítésre kerülnek. 

Hulladékgazdálkodási képzés: A hulladék kezelésével kapcsolatos előírásokat belső 

utasítások tartalmazzák. Az utasítások oktatása minden érintett számára megtörténik 

belépéskor, felülvizsgálat során, és éves ismétlő oktatás formájában.  

Biológiailag veszélyes (fertőző), hulladékok kezelése: A termeléshez kapcsolódóan a BL2 

(fertőző anyagok felhasználásában érintett) területeken fertőző hulladék keletkezik: TT-DT 

Fermentáció, QC Mikrobiológia, PD Labor. A termelési-, valamint a QC Mikrobiológia BL2 

területéről származó hulladékok dekontaminálása validált autoklávban történik. A 
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dekontaminálás során validált folyamattal hő hatására a hulladék esetleges fertőző 

képessége megszűnik, így a hulladék nem-veszélyes hulladékká válik. Az autoklávban nem 

dekontaminált fertőző hulladékok továbbra is veszélyes hulladékként vannak kezelve! A 

dekontaminált nem veszélyes hulladék és a nem dekontaminált fertőző hulladék gyűjtése 

elkülönítetten zajlik. 

Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

1.3 
Készülékti
sztítás 

 

Tisztító 
oldószerek 

visszaforgatása, 

regenerálása 

 

Nem releváns  Lúgos 
mosás a 
termelő 
berendezé-
seknél, 
gőzzel 
sterilizálás 

2.
 Ható-
anyag 
előállítás 

 

Reakcióközeg 
oldószerek 
visszanyerése, 
regenerálása, 
újra 
hasznosítása, 
vagy értékesítése 

Nem releváns  GMP szerinti 
oltóanyag-
gyártás 

3.
 Kinyerés, 
végfeldol-
gozás 

 

Egyéb anyagok 
regenerálása, 
vagy értékesítése 
vagy értékesítés 

Katalizátor regenerálás nincs. 

Nem veszélyes hulladékok szelektív gyűjtése és 
újrahasznosítása szervezetten folyik. A gyár olyan 
szolgáltatóval köt szerződést, melyeknél a 
hulladékártalmatlanítás során hőhasznosítás is történik. 

Megfelel Szolgáltató-
váltás történt 

4. 
Gyógyszer
formák 
előállítása 

Egyéb anyagok, 
köztes termékek, 
rontott termékek 

visszadolgozási, 
vagy egyéb 
hasznosítási 
lehetőségei 

A szigorú GMP előírások miatt erre nincs lehetőség. A selejtet 
égetéssel ártalmatlanítani kell. 

  

5. Kilépő 
anyag 
kezelése 

 

Nem termékként 
keletkező kilépő 
anyagok 
hasznosítása, 
vagy értékesítése 

 Megfelelő  

6. 
Kiszolgáló 
tevékeny-
ségek 

A keletkező 
hulladékok 

újrahasznosítása, 

értékesítése 

Sterilező autoklávot, göngyölegmosót üzemeltetnek a lombik 
és üvegáruknak, a tiszta göngyöleget újrahasznosítják. 

A kondenvizek újrahasználata 

Megfelelő  

IV. Alternatív üzemeltetési folyamatok, berendezések vagy módszerek, 

amelyeket sikerrel próbáltak ki ipari méretekben 

A Vállalat a GSK Global szervezet által előírt technológiát alkalmazza/alkalmazhatja, ezért 

alternatív folyamatok, berendezések vagy módszerek helyi bevezetésére kevés a lehetőség 

(lásd II. fejezet). Mindemellett a vállalatcsoport vezetősége folyamatosan figyelemmel kíséri 

a lehetőségeket, ill. folyamatos fejlesztéseket végez. A gödöllői gyáregység vezetősége 

lehetőségeihez mérten, a technológiát szorosan nem érintő esetekben törekszik az alternatív 

megoldások alkalmazására az alábbi területeken: 

- Vízfelhasználás csökkentés (lásd részletesebben 9.1 fejezetet) 
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- Hőszivattyú alkalmazása: A Vállalat hőszivattyút telepített, ami gazdaságos módon, gáz 

felhasználása és CO2 kibocsátása nélkül, állítja elő a 40°C-os fűtővizet, illetve emellett 

még klíma hűtővizet is termel. A projekt elindítása óta a GD07 (termelő-) épület fűtése ily 

módon történik, ami éves szinten a GSK gázfogyasztását 17%-kal csökkentette. 

- Hulladék újrahasznosítás (szelektív hulladékgyűjtés, lerakás visszaszorítása, 

hulladéktömörítés lásd 3.3 pontban leírtakat) 

- Zajcsökkentés (lásd. részletesen a 6.5. fejezeteben). 

 

Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

1.1 
Tárolás 

Oltóanyag 
tárolása 

A baktérium-törzsek tárolása fagyasztott állapotban, szigorúan 
őrzött, elzárt helyen, hűtőben, korlátozott hozzáférés mellett 
történik 

Megfelelő  

 Tároló 
rendszerek 
automatizáltsága 

A folyadékok tartályparkban történő tárolásánál automatizált 
folyadék felügyeleti rendszer működik. 

Megfelelő  

 Tárolók anyag-
minőségének 
megválasztása 

A nemzetközi gyakorlatban elfogadott (GMP), bevált 
szerkezeti anyagú berendezéseket alkalmaznak 

Megfelel  

 Tároló helyek 
elhelyezési 
rendjének 
optimálása 

A tárolóhelyek kialakítása minden esetben a gazdaságosság, 
biztonság, anyagmozgatási útvonalak hossza, speciális 
technológiai megfontolások szempontjainak elemzését 
követően történik 

Megfelel  

 Tároló 
rendszerek 
karbantartása 

Ütemezetten, előre meghatározott tervek szerint végzik. Megfelel  

 Tárolás 
szervezése, 
logisztika 

Folyamatirányítással ellátott rendszereket telepítenek (SAP, 
integrált vállalatirányítási rendszer) 

Megfelelő  

1.2 
Anyagmoz
gatás 

Oltóanyag 
mozgatása 

Az alapanyag zárt edényben dupla csomagolásban, fagyaszt-

va mozgatják az épületen belül, dedikált útvonalon (GMP-nek 

megfelelően) 

Megfelelő  

 Anyagmozgatási 

rendszerek 

automatizáltsága 

Az oldószertárolóból számítógépes folyamatirányítási 

rendszerrel történik a vételezés 
Megfelelő Oldószer: 

alkohol 

 Anyagmozgatási 
rendszerek 
anyagminőségé-
nek 
megválasztása 

Minden esetben a szállított közegnek ellenálló, mechanikai és 
időjárási viszonyokat tűrő szerkezeti anyagú rendszerek 
kerülnek kiépítésre 

Megfelel Oldószer-
tároló  

 Anyagmozgatási 
útvonalak 
lerövidítése 

A telephelyen belül gyártó övezetet különítenek el. 

 

Megfelelő  

 Anyagmozgatási 

rendszerek 

karbantartása 

Ütemezetten, előre meghatározott tervek szerint végzik. Megfelel  

1. 
Készülék-
tisztítás 

Tisztítási 
technika és 
tisztító anyagok 
megválasztása 

A technológia üzemesítése során a környezetre kevésbé 
ártalmas anyagok (tisztító szerek, oldószerek) alkalmazására 
elemzést végeznek. 

Megfelelő Gőzzel 
sterilizálnak 

 A tisztítás szerve-
zés, gyakorisá-
gának 
csökkentése 

Célirányos, dedikált gyártósorokat alakítanak ki a GMP-nek 
megfelelően 

Megfelelő  

2.
 Ható-

Vákuumtechnika 
kiváltási 

Nem értelmezhető   
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Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

anyag 
előállítás 

lehetőségeinek 
vizsgálata 

3.
 Kinyerés, 
végfeldol-
gozás 

Korszerű 
berendezések, 
folyamatirányítási 
rendszerek 
alkalmazása 

Deklarált gyártósorokat alkalmaznak a céltermék előállítására.  Megfelelő  

4. 
Gyógyszer
formák 
előállítása 

Korszerű 
berendezések, 
folyamatirányítási 
rendszerek 
alkalmazása 

 

GMP-nek megfelelően Megfelelő  

5. Kilépő 
anyag 
kezelése 

Alternatív 
szennyezőanyag 
leválasztási 
technikák 

A szennyvíz semlegesítő berendezésnél a pH beállítása során 
automatizált rendszer alkalmazása. 

Megfelelő  

6. 
Kiszolgáló 
tevékeny-
ségek 

A kiszolgáló 
tevékenységek 
üzemeltetéséhez 
szükséges 
erőforrások 
környezetkímélő 
(gazdaságos, 
kevésbé 
környezetterhelő, 
megújuló, ill. 
újrahasznosított) 
felhasználása 

Saját gőztermelés, Low Temperature projekt Megfelelő  

 Karbantartás 
szervezés 

A gyártásból kikerülő hulladékot veszélyes hulladékként kezelik. 
A telephelyen veszélyes hulladék tárolót, tömörítőt alkalmaznak. 

Megfelelő  

 Korszerű 
berendezések és 
anyagok 
használata 

Ózont nem károsító hűtőgépek használata, 

A gőzzel sterilizálás. 

Megfelelő  

 

V. A műszaki fejlődésben és felfogásban bekövetkező változások 

A GlaxoSmithKlein Vállalatcsoport környezet iránti elkötelezettségét mutatja, hogy a 

környezet védelme, illetve a fenntartható fejlődés érdekében 2030-ig célul tűzte ki, hogy a 

telephelyi energiafelhasználás 30%-kal csökkentésre kerül 2020-as évhez képest, ill. a 

vízfelhasználást 20%-kal csökkenti, hulladékokat lerakóba továbbra sem helyeznek el. 

2030-ra a vállaltcsoport hosszútávú célkitűzése, hogy tevékenységük CO2 semleges 

(carbon–neutral) legyen, szén-dioxid kibocsátásukat nullára csökkentsék. 

A vállalatcsoport stratégiájában központi helyen szerepel a 

• szén-dioxid és más gázok kibocsátásainak csökkentése, melyek a klímaváltozáshoz 

hozzájárulnak, 

• vízfelhasználás csökkentése, 

• a hulladék mennyiségének csökkentése, 

• a környezet megóvása, a környezeti elemekkel való felelős gazdálkodás. 
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A Vállalatcsoport figyelemmel kíséri a műszaki fejlődésben bekövetkező változásokat, 

kutatás-fejlesztéseket hajt végre, melyek a gödöllői Vállaltnál is megjelennek. A gödöllői gyár 

saját folyamatfejlesztési laboratóriummal rendelkezik, ahol a termelési folyamatok 

optimalizálására végeznek kutatásokat.  

A vállalat gyártótevékenységét a Corporation, illetve nemzetközi (és hazai) előírások alapján, 

minőségbiztosítását a GMP (Good Manufacturing Practice), azaz a Helyes 

Gyógyszergyártási Gyakorlat, a gyógyszergyártásról szóló, nemzetközileg elfogadott 

szabályok gyűjteménye alapján végzi. 

A Vállalat környezet iránti elkötelezettsége a minőségbiztosítási, valamint a Környezet-, 

egészségvédelemi, munkabiztonsági és fenntarthatósági (EHS) tevékenységén keresztül 

jelenik meg. (Lásd. Cégpolitikát a 17. mellékletben.) A Vállalt politikájában központi szerepet 

játszik a környezetvédelmi, fenntarthatósági irányelvek megvalósulása különös tekintettel az 

energiafogyasztás csökkentésére, a vízre és az energiára. 

 

Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

2.
 Ható-
anyag 
előállítás 
 

 

3.
 Kinyerés, 
végfeldol-
gozás 

Modern kutatás-
fejlesztési 
eredmények 
megismerése, 
alkalmazása 

Saját kutató-fejlesztő szervezetet fenntartása, mind az 
alapkutatás, mind a technológia fejlesztés területén, a 
kutatások eredményeinek gyors gyakorlati alkalmazhatósága 
érdekében.  

A toxikológiai kísérleteknél az élő szervezetek használatát 
minimálisra csökkentése. 

A GSK, Gödöllő telephelyén állatkísérleti laboratórium nem 
működik.  

Megfelelő A GSK 
Corporate 
végzi és 
irányítja a 
kutatás-
fejlesztése-
ket, nem a 
telephely 
végzi 

4. 
Gyógyszer
formák 
előállítása 

Modern kutatás-
fejlesztési 
eredmények 
megismerése, 
alkalmazása 

 

A leghatékonyabb gyógyszerforma megkeresése útján 
csökkenthető a hatóanyag bevitel igénye. A korszerű 
hatóanyagok nagyságrenddel kisebb dózist igényelnek 
adagolásnál. 

Megfelelő A GSK 
Corporate 
végzi 

5. Kilépő 
anyag 
kezelése 

Új, elfogadottá 
vált elvek, 
technikai 
megoldások 
megismerése, 
alkalmazása. 

BIOWASTE és az ULPA-HEPA szűrők alkalmazása, 
dekontamináló autoklávok alkalmazása.  

Megfelelő  

VI. A vonatkozó kibocsátások természete, hatásai és mennyisége  

Gyártó tevékenységet zárt üzemépületekben folytatják, a gyártótérből szennyezőanyag, 

környezetet veszélyeztető fertőző anyag nem kerül ki. A fertőző területről kilépő anyagokat 

dekontaminálják. A környezetszennyezést megelőző intézkedéseket részletesen lásd a X. 

fejezetben. 

6.1. Szennyvíz kibocsátás 

Az üzem területén keletkező szennyvíz a használati szennyvízből, a gyártáshoz használt 

különböző tisztasági fokú vizekből (ivóvíz, tisztított víz, nagy tisztaságú víz), valamint a 
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sterilizálásra használt gőz kondenzátumából származik. A termelő területekről a Biowaste 

rendszerek (hőkezeléssel dekontamináló állomások) üzemelésének köszönhetően 

fertőző anyag a szennyvízhálózaton keresztül nem kerülhet ki. A telephelyi 

szennyvízkezelést részletesen lásd a Dokumentáció1 4.4.5., illetve a környezetre gyakorolt 

hatásokat a 6.3.3.3. fejezetében. 

Az ipari vízkezelő berendezés egységeinek (ipari vízlágyító egység és ipari RO egység) 

oldott ásványi anyagban feldúsult hulladékvizei a semlegesítő egységbe kerülnek, ahol az 

üzem területéről érkező egyéb, oldott ásványi anyagban szegény hulladékvizekkel 

keveredve majd a megfelelő pH és hőmérséklet érték elérése után kerülnek a 

csatornahálózatra. A pH beállítás a 2018-tól elsősorban CO2 hozzáadagolással történik a 

korábbi sósav ill. kénsav alkalmazása helyett. 

A közcsatornára kerülő szennyvíz minősége az önellenőrzéses mintavételezés szerint 

megfelel a vonatkozó előírásoknak. Az vonatkozó eredményeket lásd a 6.3.3.3. sz 

táblázatban, ill. a 12. sz. mellékletben. 

6.2. Csapadékvíz 

A csapadékvíznek a felszíni és felszín alatti vizekre, valamint a talajra gyakorolt káros hatása 

nem számottevő.  

▪ Az üzemi területek betonburkolattal rendelkeznek, a csapadékvíz csatornaszemeken jut az 

elvezető rendszerbe.  

▪ A tetőről zárt szelvényen levezetett csapadékvíz az elvezető rendszerbe kerül. 

▪ Az épületek tetőiről, valamint az épületek közötti burkolt felületről elfolyó csapadékvíz a 

technológiai folyamatból kikerülő szennyező anyagot normál üzemvitel mellett nem 

tartalmazhat.  

▪ A csapadékvíz rendszerbe beépített tározó (puffertároló tartály) alkalmas havária esetén a 

szennyezőanyagok kiáramlásának megakadályozására. A tározó tartalma mintázható. 

▪ A parkolók mentén olajfogókat alkalmaznak, mely mintavételezéssel ellenőrizhető. 

▪ A csapadékvíz minőségének ellenőrzése évente 1 alkalommal történik akkreditált 

laboratórium bevonásával. A mérési eredmények a vonatkozó előírásoknak megfelelnek. 

A csapadékvíz vizsgálati eredményeket lásd a 6.3.3.4. sz. táblázatban. 

6.3. Hulladék 

Környezetvédelmi szempontból az ún. környezeti faktor paraméterrel lehet legjobban jellemezni egy 

anyagelőállítás hatékonyságát. A környezeti faktorral az 1 kg termékre eső hulladék tömegét adjuk meg. A 

gyógyszer-alapanyaggyártás környezeti faktora a különböző vegyipari ágazatok viszonylatában a legmagasabb, a 

GSK Gödöllő esetében az oltóanyag alapanyag esetén ez még kifejezettebb. 2017-ben ez a szám 120,4 (össz. 

 
1 GSK Környezetvédelmi Felülvizsgálatának aktualizálása című dokumentáció,2023. Tervszám: 
00488/0023 
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termék: 1113 kg; össz. hulladék: 134.095 kg), míg a marlo-val kibővített tehcnológiával a 2022-. évi adatok 

alapján ez a szám 215 volt (össz. termék: 640 kg; össz. hulladék: 137.835 kg). 

A változás oka, hogy az új (marlo) technológiával kibővített termelés 2021-ben indult. A gyártás- technológia 

módosításával a gödöllői tetanus (TTG) ill. gödöllői diftéria (DTG) termék már nem hagyja el a telephelyet, hanem 

belőlük továbbtisztított termékek készülnek. Ezek a termékek jelentősen koncentráltabbak, kisebb térfogatúak ill. 

tömegűek, így a GSK által gyártott termék mennyisége összességében 2017-hez képest csökkent. 

A 2018-2022. között keletkezett veszélyes és nem veszélyes hulladékok összesítő táblázatát 

a Dokumentáció 6.10. fejezete tartalmazza. 

A fertőző területekről csak és kizárólag dekontaminálást követően kerülhet ki hulladék, mely 

a környezetre veszélyt már nem jelent.  

A hulladék fertőzőképességi vizsgálatok eredményeit lásd a Dokumentum 6.10.4.7. 

táblázatban ill. a 15.3. sz. mellékletben. Az eredmények alapján a telephelyen kezelt, 

dekontaminált hulladék nem fertőző. 

A telephelyi hulladékkezelés részletes leírását a Dokumentáció 6.10. fejezete tartalmazza.  

A hulladéktároló, veszélyes hulladéktároló megfelelő műszaki védelemmel, a talaj védelmét 

szolgáló beton alappal, a szétszóródást megakadályozó zárt falazattal rendelkezik. A 

hulladéktároló épületben külön zárt tárolókban, kármentőkben történik a veszélyes 

hulladékok elszállításig történő tárolása. 

A hulladékoknak az üzem területén ill. felügyelete alatt környezetszennyező hatása nincsen. 

6.4. Levegő szennyezés 

A GD-07 üzemi épület fertőző anyagokkal végzett műveleti terek légtechnikai rendszerét lásd 

a Dokumentáció 4.4.8.2. fejezetében. 

A GD-07 üzemi tetanusz és diftéria toxoid gyártás fertőző anyagokkal végzett műveletei zárt 

rendszerben történnek. Az innen elszívott levegő ULPA és HEPA (nagy hatékonyságú 

részecske leválasztó U15 szűrési fokozat) szűrőkön távozik a rendszerből, ezzel 

megakadályozva a környezeti levegő biológiai anyagokkal történő szennyezését. 

A Vállalat telephelyén az alábbi 5+1 db bejelentés köteles pontforrás üzemel az ipari 

gőzellátás és a szünetmentes áramellátáshoz kapcsolódóan. 

Jele Pontforrás megnevezése 
Kapcsolódó 
tevékenység 

P1 Gőzkazán kéménye 

Ipari gőzellátás P2 Gőzkazán kéménye 

P7 Gőzkazán kéménye 

P3 Szünetmentes diesel generátor kipufogó kéménye Szünetmentes 
áramellátás P4 Diesel tűzivíz nyomásfokozó szivattyú kürtője 

P8 
GD08 Diesel generátor kürtője (létesítési engedély 
jelen Dokumentációban) 

Szünetmentes 
áramellátás II. 

A vizsgált időszakban a légszennyezőanyag kibocsátás a vonatkozó határértékeket nem 

haladta meg. Az előírt kibocsátási határértékeket és az ellenőrző mérések eredményeit lásd 
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a Dokumentáció 6.2.1. fejezetében. A szennyezés terjedés modellezését és a hatásterület 

meghatározást lásd a Dokumentáció 6.2.3., 6.2.4. fejezetében. 

A telephely levegős hatásterülete 235 m-ben határozható meg. A hatásterület lakóterületet 

nem érint. 

6.5. Zajterhelés 

A felülvizsgált időszakban telephelyi beruházások következtében a GD15 és GD03 

épületekhez kapcsolódó új légkezelő berendezések telepítése, valamint a GD07 épület 

tetején lévő berendezések korszerűbbre történő cseréje, beüzemelése illetve az új, üzemelő 

zajforrások mellett az üzem környezeti zajkibocsátásának ellenőrzését, műszeres zajmérése 

2019. illetve 2023-ban megtörtént. A telephely zajkibocsátása a határértékeket nem haladja 

meg. A telephely jellemző zajforrásait a Dokumentáció 6.5.1.2. táblázata a mérési 

eredményeket a 6.7., a hatásterület lehatárolását a 6.8. fejezet tartalmazza. 

Az esetleges új zajforrások telepítését, ill. zajvédelmi berendezések (pl. zajárnyékoló fal) 

alkalmazását akusztikai tervezés előzi meg. 

A vizsgált üzem tevékenysége a BAT, a legjobb elérhető technika szerint működik, az 

sem közvetlenül, sem közvetetten földtani közeget (talajt), a felszíni és felszín alatti 

vizeket, levegőt nem veszélyeztet, szennyeződés előfordulásának valószínűsége igen 

csekély. 

Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

1.1. 
Tárolás 

1.2 
Anyagmoz
gatás 

A tárolt és 
mozgatott anya-
gok környezeti 
elemekkel való 
érintkezésének 
és kölcsönhatá-
sainak lehető 
legkisebb mérté-
kűre csökkentése 

A károsanyag-kibocsátások nem üzemszerű állapotban, 
üzemzavar, baleset, vészhelyzet során, tűz és robbanás 
esetén következhetnek be, melyekre megelőző biztonsági és 
kárelhárítási terveket, szabályzatokat, stb. alakítanak ki. 
melyek a megfelelő pontban kerülnek ismertetésre. A 
kibocsátások típusai: elfolyás, szóródás, (kazánokhoz 
köthetően) füst lehetnek. 

Megfelelő Üzemi 
kárelhárítási 
terv, SOP-k 
(belső üzemi 
eljárások) 

1.3 
Készülék-
tisztítás 

A felhasznált 
anyagok 
környezeti 
elemekkel való 
érintkezésének 
lehető legkisebb 
mértékűre 
csökkentése 

Zárt technológia. 

Gőzzel sterilizálnak. 

Megfelelő  

 A tisztítási tech-
nológiából kilépő 
anyagok környe-
zeti elemekkel 
való érintkezé-
sének lehető 
legkisebb mérté-
kűre csökkentése 

Gőzzel sterilizálnak. 

A (nem fertőző) kondenzvíz a szennyvízbe kerül elvezetésre. 

Megfelelő  

2. Ható-
anyag 
előállítás 
3.Kinyerés
végfeldol-

A műveletekben 
résztvevő 
anyagok 
környezettel való 
érintkezésének a 

Zárt térben történik a gyártás,  

Gyártásközi ellenőrzésekhez történő mintavételnél 

zárt mintavevőket alkalmaznak. 

A gyártótérből kikerülő anyagokat, eszközöket 
dekontaminálják. 

Megfelelő  
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Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

gozás 

4.Gyógy-
szerfor-
mák 
előállítása 

lehető legkisebb 
mértékűre 
csökkentése 

Az oltóanyag előállításánál a mikrobiológiai szennyeződéseket 
tartalmazó anyagokat a nagyhatékonyságú ULPA-HEPA 
szűrők 100 %-ban megfogják. 

5. Kilépő 
anyagok 
kezelése 

Kevesebb hulla-
dékot eredmé-
nyező technoló-
giai alternatíva 
választása 

Biológiailag fertőző hulladékokat magas hőmérsékleten 
dekontaminálják. 

Szennyvízkezelésnél a neutralizálóban keletkező lúgos iszap 
égetéssel történő ártalmatlanításáról igyekeznek a 
mezőgazdasági hasznosítási módokra áttérni  

Megfelelő  

6. 
Kiszolgáló 
tevékeny-
ségek 

Környezetre 
kevésbé káros 
anyagok 
használata, a 
fajlagos terhelés 
csökkentése 

Kilépő hulladékok típusai: települési nem veszélyes 

hulladékok és veszélyes hulladékok. Gyűjtésük, és 
ártalmatlanításuk a hatályos jogszabályok szerint, szelektíven. 

Légszennyező anyag kibocsátás: oldószerpárolgás nem 
jelentős, kazánokból származó égéstermékek, por.  

Szennyvíz kibocsátás: Jogszabály szerint előírt paraméterek 
határértékeinek megfelel.  

Megfelelő Formalde-
hides 
fertőtlenítési 
eljárás 
helyett 
peroxidosra 
áttérés 

VII. Az új, illetve a meglévő létesítmények engedélyezésének időpontjai 

Minden jelenlegi működő épület rendelkezik jogerős építési és használatbavételi engedéllyel. 

Épületek jogerős használatbavételi engedélyei: 

Épület 
száma 

Engedély megnevezése Engedély száma 
Jogerőre 

emelkedés dátuma 

GD02 

Porta és trafóépület használatbavételi engedély 
megadása 

Átalakítás 2017-2018 január között 

IV/117-2/2005 

ÉTDR ügyazonosító: 
201600012237 

2006.02.08. 

2017. 

GD03 

Raktárépület és 1000kg-os lift használatbavételi 
engedély megadása 

Átalakítás: 2018-folyamatban 

IV/1899-1/2006 

ÉTDR ügyazonosító: 
201600081835 

2006.10.16. 

2017. 

GD04 

Meglévő állatház bővítésének használatbavételi 
engedély megadása 

Átalakítás: Dekontamináló egység elbontása 

IV/373/2007 

FKI-KHO:512-9/2017 

2007.04.10. 

2017.02.20. 

GD06 

Könnyűszerkezetes irodaház használatbavételi eng. IV/287/2003  

Könnyűszerkezetes irodaház használatbavételi 
engedélyének módosítása 

IV/1623/2006 2006.08.16 

GD07 

Vakcina üzem és komplex környezetrendezés 
használatbavételi engedély megadása 

Átalakítás: MARLO project bővítés 

IV/374/2007 

ÉTDR ügyazonosító: 
201600083753 

2007.04.10. 

2017. 

GD08 Irodaépület használatbavételi engedély ügye 104-2229-7/2008/H 2009.01.29. 

GD09 Trafóépület használatbavételi engedélye IV/511-2/2006 2006.06.29. 

GD132 
Veszélyes hulladékgyűjtő és tároló 
használatbavételi engedély ügye 

111/144-1/2013 2013.02.22. 

GD15 Fenton Bouillon épület, új táptalajkészítő üzem 
ÉTDR ügyazonosító: 

201700041865 
2017 

 

Az eddig megszerzett és érvényes környezetvédelemmel összefüggő engedélyek listáját a 2. 

számú táblázat foglalja össze., részletesen lásd a Dokumentáció 3.7.1. fejezetében. 

 
2 GD13 – Veszélyes hulladékgyűjtő és kerti szerszámtároló építési engedélye: 111/44-5/2012, 2012. 02. 06. 
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1. számú táblázat: Releváns engedélyek  

 Engedély megnevezése Hivatkozási szám 

1. Egységes környezethasználati engedély 
PE-06/KTF/12775-7/2019., számon 
módosított PE-06/KTF/914-39/2018. 

2. 
Egységes környezethasználati engedély módosítása – 
Levegőtisztaságvédelmi alfejezet ill. L melléklet 
módosítása a P7 pontforrás (működési eng.) miatt 

PE-06/KTF/12775-7/2019. 

3.. Alapállapot-jelentést elfogadó tájékoztatás PE-06/KTF/914-21/2018. 

8.  Vízjogi üzemeltetési engedély GD07 vakcina 
komponens gyártó üzem -szennyvízkezelés 

FKI-KHO:3717/2018. 

9.  Telephelyen keletkező csapadékvíz előkezelésére és 
elvezetésre vonatkozó kibocsátási engedély 

35100/2873-6/2019. ált. 

10. Üzemi kárelhárítási tervet elfogadó határozat PE-06/KTF/09364-6/2023. 

11. B-165 kat. számú mélyfúrású ivóvíz kút vízjogi 
üzemeltetési engedélye 

35100/7188-5/2019. ált. 

12.  B-165 kat. számú ivóvízkút üzemeltetési engedély 
módosítása, érvényesség hosszabbítás 

35100/12746-13/2020. ált. 

13. B-165 kat. számú ivóvízkút üzemeltetési engedély 
módosítása, vízkontingens növelés, érvényesség 
hosszabbítás 

35100/6985-14/2021. ált. 

VIII. Az elérhető legjobb technika (BAT) bevezetéséhez szükséges idő 

A Vállalat vezetősége a legjobb elérhető technika figyelemmel kísérését és adott esetben 

bevezetését folyamatosan végzi. A fejlesztések során figyelembe veszi a legjobb technika 

bevezetéséhez szükséges időt (a feladatok, felelősök és határidőkkel egyetemben), melyet 

ütemtervekben rögzítenek. (pl. Energia megtakarítási terv, fejlesztési tervek, vízfogyasztást 

csökkentő projektek.) 

A jelenlegi, közeli jövőre vonatkozó fejlesztési projekttervek várható befejezése 2024-2027. 

A folyamatban lévő akciók az alábbiak: 

• Napelemrendszer telepítése: - 5% éves villamosenergia termelés 

• A nagyteljesítményű villamos motorok hatékonyabbra történő cseréje: ~ - 3-5% éves villamosenergia-

felhasználás csökkenés 

• Vízelőkészítő rendszer automatizálása, működésoptimalizálás: - 10% vízfelhasználás csökkenés 

• Az épületfelügyeleti- automatizálási rendszerek optimalizálása, üzemelési paraméterek felülvizsgálata, 

ellátórendszerek szigetelésfelülvizsgálata és javítása: ~ - 5-7% villamos energia és gázfelhasználás 

csökkenés 

• Hulladékáramok elemzése és az újrahasznosítási arány növelése a szelektív hulladékgyűjtés 

fokozásával: 5% újrahasznosítási arány növekedés 

• Biodiverzitás elemzés és akciók végrehajtása 
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• Hosszabb távon 2027-ig a földgáz alapú gőzelőállítás elektrifikálása zöld villamos energiavásárlással és 

így a fosszilis energiahordozók használatának megszűntetése. 

IX. A folyamatban felhasznált nyersanyagok (beleértve a vizet is) fogyasztása 

és jellemzői és a folyamat energiahatékonysága 

A Vállalat gyártási tevékenységére vonatkozó alapadatokat lásd a Dokumentáció 5. 

fejezetében. A tevékenység során felhasznált nyersanyagok (beleértve a vizet is) 

felhasználásának optimalizálása és a folyamatok energiahatékonyságának növelése jelentős 

szerepet kap a vállalat irányításában. 

9.1. Vízfelhasználás 

Vízfogyasztás csökkentő megvalósult projektek 

• Termelő tartályok mosásoptimalizálása 

• Ipari mosogatógépek mosás optimalizálása 

• Szenzoros csaptelepek felszerelése 

• Ipari vízfogyasztó berendezéseken hatásfok növelése a paraméterek beállításával 

• Saját kút – egyedi vízellátás, a vízellátás biztonságát növeli 

• Vízvisszaforgató rendszer kiépítése: Hulladékvizek visszaforgatása kazántápvízként. 

• Fordított ozmózisos berendezések párhuzamos üzemeltetésének megszűntetése - jelentős víz, - és 

sófelhasználás csökkenés ill. 

• Vízlágyítók regenerálása során a sófelhasználás újra optimalizálása, regenerálási ciklusok és 

gyantaoszlopok elöregedésének felülvizsgálata- víz és sófelhasználás csökkenés 

• A vízelőkészítő- kezelő rendszerek beszabályzási paramétereinek felülvizsgálata és üzemeltetési mód 

változtatásának hatására jelentős vízfogyasztás csökkenés – 20% 2021 évhez képest (2022.) 

 

9.2. Anyagfelhasználás 

A Vállalat gyártó tevékenységét rendkívül szigorú minőségbiztosítási előírások, a GMP 

(Helyes Gyógyszergyártási Gyakorlat) alapján végzi, mely az anyagok visszaforgatási 

lehetőségeit leszűkíti, illetve a nemzetközi előírások a termelő eljárások módosítását 

megnehezítik. A Vállalat lehetőségeihez mérten az anyagfelhasználás minimalizálására, 

optimalizálására és a kevésbé veszélyes anyagok használatára törekszik. (Lásd. II. fejezet) 

Megvalósult projektek: 

• Vízvisszaforgatás – kevesebb sófelhasználást igényel a Pharma víz, mivel a visszaforgatott kiindulási víz 

eleve lágyabb 

• Fordított ozmózisos berendezések párhuzamos üzemeltetésének megszűntetése - jelentős 

sófelhasználás csökkenés ill. 

• A vízkezelő rendszerek, vízlágyítók gyantatöltet csere utáni regenerálási paramétereinek felülvizsgálata 

hatására ~30%-os közel évi 30tonna regeneráló só felhasználás csökkenés (2022.) 

• A stand by fogyasztások csökkentése – ahol nem történik gyártás, a tisztaterek nem kerülnek 

fenntartásra – Takarításhoz kapcsolódó eszköz és vegyszer felhasználás csökkenés, beöltözési 

anyagok csökkenése 
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• Atomabszorpciós spektrofotométeres eljárás kiszervezése, ennek kapcsán veszélyes anyagok (acetilén) 

felhasználása megszűnt 

• PB gázos targonca használata megszűnt, a targoncákat elektromosra csérélték 

• Takarítási eljárás fejlesztése többször használatos eszközökkel, a kapcsolódó vegyszerfelhasználás 
minimalizálásával 
 

9.3. Gyártó folyamatok hatékonysága, energiahatékonyság 

A vállalat az üzemi folyamatok, felhasznált nyersanyagok energiahatékonyságának növelése 

érdekében Energia megtakarítási terv alapján energia-megtakarítási intézkedéseket hajt 

végre (lásd VIII. fejezetben). 

A keletkező hulladékok esetében azok minél nagyobb arányú anyagában történő 

hasznosítása (recycling), illetve az energetikai hasznosítás élvez elsőbbséget. Az 

újrahasznosítható hulladékok szelektív gyűjtése folyik. A hulladékok kezelésére 

hasznosítására vonatkozóan lásd részletesen a 3.3. fejezetet. 

Energia megtakarítási projektek (megvalósultak) 

• Hulladéktömörítő telepítése - a ritkább szállítások során felhasznált energia és szennyezőanyag 

kibocsátások csökkenése 

• Komposztálás telephelyi szerves hulladék, helyi felhasználás, szállítások során felhasznált energia és 

szennyezőanyag kibocsátások csökkenése 

•  Veszélyes hulladék tároló korszerűsítése, hulladék tárolók összevonása -Kevesebb telephelyi 

mozgatás, elszállítások megfelelőbb ütemezése. 

• Napkollektorok telepítése (GD08)- használati melegvíz előállítása napkollektorok segítségével, 

energiamegtakarítás, CO2 kibocsátás csökkentő intézkedés 

• Folyadékhűtők korszerűsítése, D07 épület tetején található chillerek korszerűbb berendezésekre cseréje 

(2017.) - jelentős villamos energia megtakarítás és zajcsökkentés 

• A stand by fogyasztások csökkentése – ahol nem történik gyártás, a tisztaterek nem kerülnek 

fenntartásra – Energia és takarításhoz kapcsolódó eszköz és vegyszer felhasználás csökkenés, 

beöltözési anyagok csökkenése 

• Kiszolgáló létesítményeknél - Leállított épületeknél is (GD06, GD04, GD07 nem termelő területek)- 

optimalizálva, alacsony szinten kell fűteni-hűteni - energiamegtakarítás 

• Jelenleg két db gőzkazán üzemel. 2019-ben az egyik, kevésbé korszerű berendezés kiváltására, egy új, 

5t/óra gőzteljesítményű gázüzemű gőzkazán telepítése és a kapcsolódó P7 pontforrás 

üzembehelyezése történt meg. A felhasználási igényhez méretezett kisebb teljesítményű gőzkazán 

telepítésével közel 18% éves földgáz felhasználás csökkenést és ehhez kapcsolódó CO2 

lábnyomcsökkenést ért el a telephely. Ezzel növelve az energiamegtakarítást, és csökkentve a 

környezet terhelést. 

• A gőzkazánok tápvíz-előkészítési folyamatában, a termikus gáztalanító tartály kisebb, a gőzigényhez 

méretezett kapacitású tartályra történő cseréje megtörtént. A tápvízelőkészítéshez szükséges 

hőenergia, ill. gátfelhasználás jelentősen csökkent -16% gázfelhasználás csökkenés 2020 évhez képest. 

(2021.) 

• A légkezelő rendszerek beszabályzási paramétereinek felülvizsgálata, valamint üzemeltetési gyakorlat 

felülvizsgálat hatására -10% villamosenergiafelhasználás csökkenés 
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• A hőszivattyú és alacsony hőmérsékletű fűtési rendszer paramétereinek optimalizálása eredményeként 

gőzfelhasználás csökkenés, mely -17% gázfelhasználás csökkenést eredményezett 

• Az in-vivo QC tesztek megszűntetése és a megmaradó teszt, cégen belül belgiumba történő transzfer 

eredményeként az állatokon végzett kötelezően végzendő ellenőrző vizsgálatok megszüntek. A GD04 

In-vivo labor tevékenység megszűntetése. Az épület üzemen kívül leállítása 2023 februárban megtörtént 

9.4. Folyamathatékonyság, energia- és költséghatékonyság a 

hulladékgazdálkodásban 

Telephelyi hulladékkezelés 

A GSK hulladékkezelési engedéllyel rendelkezik a EWC180103* kódú, „biológiai fertőző hulladékok” kezelésére. 

A telephelyi hulladék dekontaminálás a termeléshez igazította, folyamatos. A helyben történő kezelés a 

folyamathatékonyság, energia- és költséghatékonysága miatt jelentős. A GSK által ártalmatlanított (18 01 04) 

hulladék a teljes hulladék mennyiségének ~5%-a, 2022-ben 7,3 t volt. 

 

Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

1.1 
Tárolás 

Anyagvesztesé-
gek elkerülése 

Rendszeres karbantartást végeznek. 

A tárolók megfelelő szigeteléssel vannak ellátva, állapotukat 
rendszeresen ellenőrzik. A tároló tartályok túltöltés-
védelemmel ellátottak. 

Megfelelő  

 A tároló helyek 
tervezett, ellenőr-
zött működtetése 

A beszerzést és termelést előre tervezetten, programozottan 
végzik 

Megfelelő  

 A tárolás 
dokumentáltsága 

A tárolóhelyeken jelenlévő anyagok mennyiségéről és veszé-
lyességi jellemzőiről, minden készletmozgást azonnal regiszt-
rálni képes készlet nyilvántartó Vállalatirányítási informatikai 
rendszert működtetnek. A nyilvántartásban visszakereshetők a 
készletmozgások. 

  

1.2. 
Anyag-
mozgatás 

A mozgatott 

Anyagmennyisé-
gek mérése 

 

 

 

A számítógépes készletnyilvántartó és folyamatirányítási 
rendszerek alkalmazása miatt minden esetben ismert mennyi-
ségű anyag mozgatására kerül sor. 

Új telepítések, átalakítások során az anyag és energiaszolgál-
tatások csatlakozási pontjain mérőműszerek kerülnek 
felszerelésre. 

  

 Zárt anyagmoz-
gatási rendsze-
rek, az anyag-
veszteségek 
megakadályozá-
sára 

A föld feletti vezeték rendszer racionalizálása.   

 Mért, 
dokumentált 
energiavételezés 
és felhasználás 

Új telepítések, átalakítások során az anyag és 
energiaszolgáltatások csatlakozási pontjain mérőműszerek 
kerülnek felszerelésre 

  

 Az 
energiavesztesé-
gek csökkentése 

A gőzvezetékek szigeteltek. A kondenzvizek újra 
felhasználása. Recirkulációs hűtővíz hálózat alkalmazása. 

Megfelelő  

 Tervezett, 
ellenőrzött 
anyagmozgatás 

 

A beszerzést és termelést előre tervezetten, programozottan 
végzik. 

Megfelelő  

 Az 
anyagmozgatás 
dokumentáltsága 

A számítógépes készletnyilvántartó és folyamatirányítási 
rendszerek alkalmazása miatt minden esetben ismert 
mennyiségű anyag mozgatására kerül sor. 

  

1.3. 
Készülék-

A lehető 
legkisebb 

A tisztításhoz a lehető legkevésbé veszélyes, legkisebb 
mennyiségű oldószer alkalmazását (alkohol) írják elő a célra 
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Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

tisztítás mennyiségű 
tisztítószer 
(oldószer) 
felhasználása 

megfelelőek közül. 

A sterilizlást CIP-SIP technikával végzik. (lúgos mosás, 
kigőzölés) 

2.
 Hatóanya
g előállítás 

3.
 Kinyerés, 
végfeldolg
ozás 

Zárt, nyomástartó 

berendezések 

használata 

A gyártások alapvetően zárt rendszerekben 

történnek. 

 

  

 A berendezések 
és a műveletek 
integrálása 

Dedikált gyártó övezetet jelölnek ki a telephelyen belül. Megfelelő  

 Műszerezettség Korszerű szabályozó rendszereket alkalmaznak. (Műveleti 
ciklusidők, nyomás, hőmérséklet, szint, fordulatszám stb. 
szabályozások 

Megfelelő  

 Az anyag és 
energia 
felhasználások 
pontos mérése, 
dokumentálása 

A vízrendszerekbe vízórák vannak bekötve. 

A keletkező veszélyes hulladékokról naprakész nyilvántartást 
vezetnek. 

A tevékenységet írott gyártási, termelési utasítások szerint 
végzik, az anyagnormák betartásával. 

Megfelelő  

 Anyag- és 

energiamérlegek 

készítése 

Valamennyi veszélyes hulladékot eredményező technológiáról 
van anyagmérleg. Szervezeti egységekre nézve bontásban 
elkészítik az energia és anyag felhasználási összesítéseket 

Megfelelő  

 Energiaveszte-
ségek helyeinek 
feltárása, a 
veszteségek 
csökkentése 

A hőszigetelt vezetékeket rendszeresen ellenőrzik, sérüléseit 
rendszeresen karbantartják 

Megfelelő  

 A megfelelő 
technológiai 
fegyelem 
betartatása 

Írott üzemeltetési-, kezelési- és karbantartási utasítások vannak, 
melyek betartását ellenőrzik. A folyamatirányítási rendszerek 
minden előírt paramétertől való eltérés esetén riasztanak és 
regisztrálnak. 

Megfelelő  

 A rontott, vagy 
selejt termékek 

kiküszöbölésére 
törekvések 

A folyamat felügyeleti rendszerek a gyártó körülmények pontos 
betartása útján gondoskodnak arról, hogy azonos receptúra 
szerint folyik a gyártás minden egyes tétele, így a rontott 
sarzsok száma radikálisan lecsökken 

Megfelelő  

4. 
Gyógyszer
formák 
előállítása 

Az anyag és 
energia 
felhasználások 
pontos mérése, 
dokumentálása 

Megvalósul, részben GMP elvárás Megfelelő  

 Anyag- és 

energiamérlegek 

készítése 

Minden veszélyes hulladékot eredményező technológiáról 
készül anyagmérleg. 

  

 A megfelelő 
technológiai 
fegyelem 
betartatása 

 

 

 

Írott üzemeltetési-, kezelési- és karbantartási utasítások vannak, 
melyek betartását ellenőrzik. 

A folyamatirányítási rendszerek minden előírt paramétertől való 
eltérés esetén riasztanak és regisztrálnak. 

A gyártás minden mozzanata ún. gyártási ellenőrző lapokon 
lekövetett. 

  

5. Kilépő 
anyagok 
kezelése 

Monitoring 
rendszerek 
működtetése 

A telephelyen a közcsatornába vezetés előtt szennyvíz 
önellenőrzési pont. Negyedéves szennyvízellenőrzés a 
hatósággal egyeztetett önellenőrzési terv szerint.  

Megfelelő  

 Kilépő anyagok 
mennyiségének 
mérése, 
dokumentálása 

A számítógépes készletnyilvántartó és folyamatirányítási 
rendszerek alkalmazása miatt minden esetben ismert 
mennyiségű anyag mozgatására kerül sor. 
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6. 
Kiszolgáló 
tevékeny-
ségek 

A kiszolgáló 
tevékenységek 
üzemeltetéséhez 
szükséges 
erőforrások 
környezetkímélő 
(gazdaságos, 
kevésbé 
környezetterhelő, 
megújuló, ill. 
újrahasznosított) 
felhasználása 

A kiszolgáló berendezések beszerzésénél fontos szempont a 
hatékony energiafelhasználás. (Pl.: kondenzvíz visszaforgatás, 
hőszivattyú telepítése, alacsony fűtőkör projekt, saját 
gőztermelés) 

Számos energia megtakaritási projektet hajtanak végre. 
 

Megfelelő  

 Az anyag- és 
energia-
felhasználás 
mérése, 
dokumentálása 

Mérőórák rendelkezésre állnak. Megfelelő  

X. Annak igénye, hogy a kibocsátások környezetre gyakorolt hatását és ennek 

kockázatát a minimálisra csökkentsék vagy megelőzzék 

A Vállalt megfelelő cégpolitika és vezetői elkötelezettség (17. melléklet) mellett működik. Az 

EHS csoport heti és havi megbeszéléseken vizsgálja a BAT szempontokat a működés és 

üzemelés területein. Az EHS tevékenységét a Telephelyi vezetés heti rendszerességgel 

monitorozza, a témákat kivizsgálja és intézkedéseket indít el. Így gyors reagálása, javítása 

lehet a folyamatoknak. 

A Vállalat oltóanyaggyártó tevékenységének elsődleges környezeti kockázatát a fertőző 

tetanusz és diftéria törzsek környezetbe jutása jelentené. Ennek megakadályozása a GD-07 

üzemben zárt technológiával, valamint a legjobb elérhető technika alkalmazásával történik a 

gyártás és a gyártásból kikerülő anyagok, eszközök kezelése. 

Normál üzemi körülmények között a gyártó tevékenység környezeti hatásait csökkentő 

tényezők: 

1. Zárt és szigorúan szabályozott technológiai gyártási folyamat. 

2. Az egyes technológiai részlegek fizikailag és működés szempontjából is teljesen elkülönülnek: 

• A részlegeken külön személyzet, a dedikált (elektromos) beléptető rendszer 

• külön személyi bejárat és anyagforgalom, 

• dedikált légellátás, 

• dedikált vízrendszerek, 

• elkülönített szennyvízelvezetés, 

• A gyártási folyamatok helyileg jól elkülönülnek, a különböző gyártási lépések dedikált helyiségekben 

folynak. 

3. A fermentor berendezés sterilezhető és sterilen tartható. A folyamat előrehaladását különféle paraméterek 

ellenőrzésével követik nyomon. A fermentortérben lévő eszközök, ill. az onnan kilépő anyagok kilépése előtti 

sterileznek. 

4. A hulladék dekontaminálás magas hőmérsékleten minimum (121,5°C), meghatározott ideig egy 

dekontamináló autoklávban történik. Ezután a hulladékok megfelelően becsomagolva kerülnek be a központi 

veszélyes hulladéktárolóba. 
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5. A fertőző területekről elfolyó fertőzőképes szennyezett technológiai víz csak a szintén hőkezeléssel 

dekontamináló Biowaste rendszeren keresztül hagyhatja el az épületet. Külön Biowaste rendszere van a két 

termelő üzemnek, a QC mikrobiológia üzemnek. A BIOWASTE–rendszer biológiai indikátor alkalmazásával 

validált. 

6. A zaj- és rezgésvédelem érdekében zajcsökkentő intézkedéseket (zajvédő elemeket) vezetnek be. 

7. A levegő biológiai anyagokkal történő szennyezését a gyártó üzemben környezethez képest állandó 

depressziót fenntartásával akadályozzák meg. Az innen elszívott levegő ULPA, illetve HEPA (nagy 

hatékonyságú részecske leválasztó) szűrőkön távozik a rendszerből. 

8. A szaghatások megelőzése érdekében a szennyvízelvezetés során szagtalanító berendezés került 

beépítésre. Telephelyre vonatkozó lakossági bejelentés nem érkezett bűzre. 

9. A külső (térburkolattal ellátott) területen veszélyesanyag-tárolást, átfejtést üzemszerűen nem folytatnak.  

10. Felszín alatti tartály, veszélyes anyagot szállító csővezeték a telephelyen nincs. (A veszélyes anyagokhoz 

kapcsolódó, biztonsági intézkedéseket lásd XI. fejezetben.) 

11. A csapadékvíz és az előkezelt szennyvíz összefolyásánál önellenőrző szennyvíz mintavételi pont létesült a 

kibocsátani kívánt szennyvíz negyedéves monitorozása céljából. 

A havária esetével a XI. fejezetben foglalkozunk bővebben. 

 

A Vállalat hulladékgazdálkodási tervben rögzített hulladékgazdálkodási céljai között szerepel 

többek között a hulladékok képződésének a csökkentése, a hulladékok mennyiségének 

minimalizálása és a nem hasznosítható hulladék környezetveszélyeztetést és egészségi 

kockázatot kizáró ártalmatlanítása. 
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1.1 
Tárolás 

Az anyagok 
környezeti 
elemekkel való 
üzemszerű és 
balesetszerű 
érintkezésének 
megakadályozá-
sa 

A szennyezett, fertőző göngyölegek dekontaminálása. 

A gyár raktára betonozott, kármentővel ellátott. Anyagelfolyás, 
kiszóródás esetén a kármentőbe került anyag maradéktalanul 

felszedhető, eltávolítható. 

Megfelelő  

 A tárolóhelyek 
tervezett, 
ellenőrzött 
működtetése 

A fagyasztva tárolt baktériumtörzsek hűtője szigorúan 
ellenőrzött, a megfelelő tárolás érdekében biztonsági 
intézkedések (pl. hőmérséklet-ingadozásra riasztás). 

A jelenlévő anyagok mennyiségéről és veszélyességi 
jellemzőiről minden készletmozgást azonnal regisztrálni képes 

készletnyilvántartó informatikai rendszert működtetnek. 

Megfelelő  

 A tárolt anyag-
mennyiségek 

minimalizálása 

’Just in Time’, illetve termelés és beszerzés programozás 
alkalmazása. 

Megfelelő  

1.2 Anyag-
mozgatás 

Az anyagok 
környezeti ele-
mekkel való 
üzemszerű és 
balesetszerű 
érintkezésének 
megakadályozá-
sa 

Szállítás, anyagmozgatás során bekövetkező anyagelfolyás 
esetén a közcsatornába való anyagjutást a kibocsátási 
pontokon telepített vészelzárókkal megakadályozzák. 

 

Megfelelő Teherautós 
szállítás 

1.3. 
Készülék-
tisztítás 

A csatornába 
engedett 
tisztítóvizek 

A csatornába engedett vizeknek biológiai kockázata nincs. Megfelelő Tisztítási 
eljárás: 
Lúgos 
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biológiailag 
bontható 
tisztítószert 
tartalmaznak 

mosás, 
gőzzel 
sterilizálás 

2. Ható-
anyag 
előállítás 

3.
 Kinyerés, 
végfeldol-
gozás 

A legjobb 

elérhető 

oltóanyag-

gyártási mód 

alkalmazása 

GMP szerint Megfelelő  

 Zárt, nyomástartó 

berendezések 

használata 

A gyártások alapvetően zárt rendszerekben történnek Megfelelő  

 Kevésbé 
ártalmas 
anyagok 
használata 

Új eljárások bevezetésekor a környezetre kevésbé ártalmas 
anyagok (oldószerek) használatára elemzést végeznek 

Megfelelő  

4. 
Gyógyszer
-formák 
előállítása 

Selejtek 
ártalmatlanítása 

 

 

 

BIOWASTE-en keresztül ártalmatlanítják Megfelelő  

5. Kilépő 
anyag 
kezelése 

Csővégi 
technikák 
alkalmazása 

Egyes gyártási eljárásoknál bekövetkező szilárd ill. fertőző 

anyag kibocsátás csökkentésére nagy hatékonyságú 
levegőszűrőt (ULPA-HEPA) alkalmaznak. 

Szennyvíz semlegesítés, pH beállítás. 

Megfelelő  

 Hulladékgyűjtési, 
-tárolási, -kezelési 
szabályok 
betartása 

A hulladékok gyűjtését szabályosan kialakított üzemi gyűjtő-
helyen végzik. A telep veszélyes hulladék tárolóval rendelkezik. 

Folyamatosan gondoskodnak a keletkező veszélyes hulladékok 
hasznosításáról, ártalmatlanításáról. A hulladékok szállítását 
engedéllyel rendelkező szakcéggel végeztetik. 

Megfelelő  

 A befogadó elfo-
gadható mértékű 
terhelése érdeké-
ben a technoló-
giai szennyvizek 
tisztítása 

A telephelyen neutralizáló berendezés végzi a szennyvíz 
semlegesítését.. A biológiailag szennyezett technológiai 
szennyvizek már az üzemekben kezelésre kerülnek 
(BIOWASTE) 

A befogadóba kerülő szennyvíz minőségét önellenőrzés 
keretében mintázással ellenőrzik. 

Megfelelő  

 Megfelelő 
szennyvízgyűjtő 
rendszer alkalma-
zása a szennyvíz 
mennyiségének 
csökkentésére és 
/vagy kezelésére, 
valamint a 
szennyvíz megfe-
lelő szennyvíz-
kezelő beren-
dezéshez történő 
elvezetése és 
annak megaka-
dályozása, hogy 
a szennyezett, 
illetve nem 
szennyezett víz-
tömeg egymással 
keveredjen 

A telephelyen belül háromféle szennyvíz van: a kommunális 
szennyvizek, az ipari vízkezelőből, valamint a fertőző 
területekről (gyártótérből) származó szennyvizek. 

Az ipari vízkezelő vizei a neutralizálóba kerülnek 
semlegesítésre, a gyártásból kilépő szennyvíz a BIOWASTE-en 
keresztül kerülhet csak ki a csatornára. Csak a már nem 
szennyezett szennyvizek keveredhetnek a közcsatornába 
kerülés előtt.  

 
 

Megfelelő  

 A technológiákból 
kizárólag olyan 
szennyvíz kerül-

Fertőzőképes szennyvíz a technológiából nem kerülhet ki. Megfelelő  
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het kibocsátásra, 
amely biológiai 
tisztításra 
alkalmas 

 A biológiai 
szennyvízkezelő 
rendszer esetle-
ges túlterhelését 
okozó szennyező 
anyagok 
mennyiségének 
csökkentése a 
technológiai 
szennyvizek 
biológiai tisztítás 
előtti kezelésével 

Semlegesítő berendezés használata. 

Fertőzőképesség megszűntetése érdekében BIOWASTE 
alkalmazása. 

Megfelelő  

 A leválasztott 
anyagok hatályos 
jogszabályok 
előírásainak meg-
felelő kezelése 

 

 

Az üzemi hulladék gyűjtőhely megfelel a vonatkozó jogszabályi 
előírásoknak. A hulladékok átadása azok átvételére feljogosított 
vállalkozásoknak dokumentáltan történik 

Megfelelő  

 Monitoring rend-
szer alkalmazása 
a kibocsátási koc-
kázatok folyama-
tos nyomon 
követésére 

A gyári szennyvízkezelés (Biowaste, Neutralizáló) önkontroll 
rendszerben működik.  

Új gyártások próbaüzemi időszakában mérésekkel igazolják a 
kibocsátások előírt értékek alatti szintjét. 

Megfelelő  

 A kilépő anyagok 
kezeléséből 
adódó 
bűzkibocsátás 
csökkentése 

Nem releváns.  Lakossági 
bejelentés 
zavaró 
szaghatásra 
nem 
érkezett. 

5. 
Kiegészítő 
tevékeny-
ségek 

A tevékenységek 
oly módon 
történő végzése, 
hogy az a lehető 
legkisebb környe-
zeti kibocsátással 
járjon 

Az ipari vízkezelésből származó szennyvizeket a neutralizáló 
lezárásával, még az épületből való kilépés előtt lehet megfogni 
a nem megengedett szennyezés telephelyen kívülre jutásának 
megakadályozására. 

Kiépített kármentők vannak épületen belül, ahol 
szennyvízkezelés folyik.  

Megfelelő  

 A tevékenységek 
üzemeltetéséhez 
szükséges 
erőforrások 
környezetkímélő 
(gazdaságos, 
kevésbé 
környezetterhelő, 
megújuló, ill. 
újrahasznosított) 
felhasználása 

Gőz és kondenzvezetékek és azok szerelvényeinek szigetelése  

Hagyományos fénycsövek lecserélése, 

A gőzrendszerben lévő kondenz edények karbantartása, 

Alacsony hőmérsékletű fűtési kör kiépítése, 

Hulladéktömörítő telepítése 

A felhasználási igényhez méretezett kisebb teljesítményű 
gőzkazán telepítése 

termikus gáztalanító tartály kisebb, a gőzigényhez méretezett 
kapacitású tartályra történő cseréje 

A stand by fogyasztások csökkentése 

A légkezelő rendszerek beszabályzási paramétereinek 
felülvizsgálata 

A hőszivattyú és alacsony hőmérsékletű fűtési rendszer 
paramétereinek optimalizálása 

Megfelelő  

 A telephelyi 

zajkibocsátások 

csökkentése 

Szakvélemények készíttetése a környezeti zajkibocsátás 
csökkentéséhez, amely alapján zajcsökkentési intézkedési terv 
elkészítése, 

Berendezések utólagos zajszigeteléssel való ellátása, 
hangcsillapító egységek és akusztikai anyagok beépítése, 

Megfelelő  



 

 27 

Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

zajvédőfal létesítése. 

Akusztikai tervezés a beruházások előtt a megfelelőség 
érdekében. 

XI. Annak igénye, hogy megelőzzék a baleseteket és a minimálisra csökkentsék 

ezek környezetre gyakorolt hatását 

A veszélyes anyagokra környezetbe jutásának megelőzésére vállalati utasítások vannak 

érvényben (lásd. 3.7.5. fejezet).  

A veszélyes anyagok épületen kívüli megjelenését az alábbi biztonsági intézkedések 

akadályozzák meg: 

• Veszélyes ill. szennyezőanyagot tartalmazó légtérben szabványos elszívó fülke található. 

• A laborhelyiségek ajtói belülről kifelé nyílnak. Ellenőrzés szempontjából az ajtók felső részén / 

szemmagasságban ablak van elhelyezve, 

• A belső berendezések (asztalok, tárolóegységek, állványok és székek) felületei moshatóak, ellenállnak 

a vegyszerek és a sugárzó hő enyhébb behatásainak. 

• A belső térburkolatoknál folyadékzáró epoxy, PVC padló használata, mely könnyen, jól tisztítható, 

ellenáll a vegyszerek enyhébb behatásaival szemben, megfelelő folyadékzárást biztosít. 

• A villamos energia- és gázellátás, a gőz, víz, sűrített levegő, vákuum és egyéb szolgáltatások ellátó 

vezetékei a létesítményen belül szakaszoló, a létesítményen kívül - akadálytalanul elérhető helyen - 

főelzáró (vészkikapcsoló) szerelvénnyel vannak ellátva. 

• Azokban a helyiségekben, amelyekben veszélyes anyagokkal végeznek termelési folyamatokat, 

vészzuhany található. 

• Tűz- vagy robbanásveszélyes gáz, gőz és por elszívásához az egymás melletti illetve feletti szinteken 

létesített helyiségek szeIlőzővezetékei úgy kerültek kialakításra, hogy tűz- illetve robbanás átadás ne 

történhessen. 

A termelőüzemből a környezetet károsító hatások kizárólag havária esetén jelentkezhetnek. 

A tevékenység folytatása során havária esemény lehet a zárt technológiában felhasznált 

veszélyes anyagok munkavégzés, illetve szállítás során történő kiszóródás, kiömlése, ill. a 

szállító és tároló edényzetek sérülése miatt bekövetkező kiömlése, kifolyása, melynek 

megelőzésére és elhárítására vonatkozóan a GSK hatósággal által elfogadott Vízkártervvel, 

illetve vészhelyzeti tervvel (VSZ 45 Biológiai vészhelyzeti terv és 900024760 GD 

Vészhelyzeti terv) rendelkezik. 

A Vészhelyzeti terv részletesen tartalmazza a veszélyes anyag kiömlése által kiváltott 

vészhelyzet kezelését, a természeti katasztrófák, földrengés által kiváltott vészhelyzetek, 

valamint a tűzeset által kiváltott vészhelyzet kezelését. 

A GD-07 gyártó üzemen kívül a szállítás során érintett útvonalak szilárd útburkolattal, 

lejtéssel rendelkeznek, melyek körbe csatornázottak. Az esetlegesen felületre kiömlő, 

szivárgó veszélyesanyagok (lúg, sav, szállítási egységei 1 m3-esek) a talajt nem terhelik, a 

csapadékvízgyűjtőbe kerülnek, melyeket a telephely záportározója gyűjt össze még a 
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szennyvízcsatorna előtt. A szivattyúk leállításával a vegyi szennyezés részlegesen 

visszatartható a kommunális csatornahálózat előtt.  

A tevékenység során levegőszennyezéssel járó havária eseteknek minimális a 

valószínűsége.  

Tűzveszély megelőzése érdekében az üzem területén és közvetelen környezetében 

kialakított tűzrakóhely nincs, a fokozott tűzveszély időszakában az ingatlalnon az erdők 200 

m-es körzetében tűzgyújtást nem engedélyez.  

Az üzemelés során a gondos technológiai tervezés és üzemvezetés eredményeként 

semmiféle jelentős környezetet károsító esemény (baleset, katasztrófa) nem következett be. 

 

Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

1.1. 
Tárolás 

Egymásra 
veszélyt jelentő 
anyagok 
elkülönített 
tárolása 

A központi alapanyag-tároló kialakítása során megoldják a 
folyadékok szilárd anyagoktól elválasztott tárolását, továbbá a 
vízzel oltható és a vízzel nem oltható anyagfajták külön-külön 
tárolását. 

Megfelelő  

 A tárolóeszkö-
zökben tárolt 
anyagok azono-
sítottsága 

A tároló eszközök egyértelmű, időjárásálló feliratozással 
vannak ellátva 

Megfelelő  

 A tároló 
rendszerek 
megfelelő 
műszaki-, 
biztonságtechni-
kai védelemmel 
való ellátottsága 

A zárható központi raktárban hőmérséklet, páratartalom 
mérése, esetleges eltérések esetén riasztás,  

Illetéketlenek hozzáférését kártyás beléptető rendszer gátolja. 

 

Megfelelő Polcos 
tárolórend-
szerek 

 A tárolóhelyeken 
dokumentált 
eljárások 
alkalmazása a 
vészhelyzetek, 
balesetek 
azonnali 
észlelésére és az 
azt követő 
beavatkozásra 

Szakképzett munkaerőt alkalmaznak. A dolgozókat rendszere-
sen oktatják. A szabályzatok és utasítások betartását 
rendszeresen ellenőrzik. 

A jogszabályváltozásokat folyamatosan nyomon követik és a 
szükséges intézkedéseket bevezetik. 

A csővezetékek az áramló közeg minőségére utaló színjelzés-
sel és felirattal vannak ellátva. 

A cég az alábbi szabályzatokkal és tervekkel rendelkezik: 

• Biológiai vészhelyzeti terv 

• GD Vészhelyzeti terv 

• Polgári Védelmi Veszélyelhárítási (Katasztrófavédelmi) 
Alapterv 

• Munkavédelmi Utasítás 

• Tűzvédelmi Szabályzat, Tűzriadó Terv 

• Üzemi Vízminőség-védelmi Kárelhárítási Terv 

• Veszélyes hulladékgyűjtő üzemeltetési szabályzat és 
havária terv 

• Szennyvíz Kibocsátási Önellenőrzési Terv 

• Gyártási és ellenőrzési utasítások 

• Ügyeleti rendszer 

Megfelelő  

 Az anyaghibák-
ból, a munkafe-
gyelem nem 
megfelelő betar-
tásából eredő 
kockázatok 

Szakképzett munkaerőt alkalmaznak. A dolgozókat rendsze-
resen oktatják. A szabályzatok és utasítások betartását 
rendszeresen ellenőrzik. 

A jogszabályváltozásokat folyamatosan nyomon követik és a 
szükséges intézkedéseket bevezetik. 

Megfelelő  
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Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

csökkentése 

1.2 Anyag-
mozgatás 

A mozgatott 
anyagok 
azonosítottsága 

A csővezetékek az áramló közeg minőségére utaló 
színjelzéssel és felirattal vannak ellátva 

Megfelelő  

 A megfelelő 
műszaki-, 

biztonságtechni-
kai védelemmel 
való ellátottság 

Az üzemek vegyszerálló padozattal vannak 

ellátva, anyagkiömlés esetén a biztonságos 

anyagelvezetés biztosított. 

Megfelelő  

 Munkafegyelem 
nem megfelelő 
betartásából 

eredő kockázatok 

Csökkentése 

 

 

Szakképzett munkaerőt alkalmaznak. A dolgozókat rendsze-
resen oktatják. A szabályzatok és utasítások betartását 

rendszeresen ellenőrzik. 

Megfelelő  

1.3 
Készülék-
tisztítás 

A felhasznált 
anyagok toxikoló-
giai-, környezet-
védelmi- és tűz-
veszélyességi 
kockázatainak 
ismerete 

Új eljárások bevezetésekor a biztonságos, a környezetre 
kevésbé ártalmas tisztítószerek kiválasztására vonatkozóan 
elemzést végeznek a GMP-nek megfelelően 

Megfelelő  

2. Ható-
anyag 

előállítás, 

3.Kinyerés 

végfeldol-
gozás 

A nyomástartó 

berendezések 
minden esetben 
való megfelelése, 
a rájuk 
vonatkozó, 
hatályos 
szabályozásnak 
és 
szabványoknak 

 

A nyomástartó berendezések a rájuk vonatkozó hatályos 
előírásoknak megfelelnek. A nyomáspróbákat az előírások 
szerint végzik és dokumentálják. Minden létesítést és 
használatbavételt szemle előz meg. 

Megfelelő  

 A technológiában 

használatos 
berendezések 

megfelelő, beépí-
tett, műszaki, 

biztonságtechni-
kai védelmi 
rendszerekkel 
való ellátottsága 

Szint, nyomás, hőmérséklet és áramlásérzékelőket és 
szabályzókat, leeresztő szelepeket, hasadó tárcsákat, 
biztonsági szelepeket alkalmaznak az egyes technológiák 
megfelelő helyein. 

A technológiai berendezéseknél automatizált szabályozást 
alkalmaznak. 

Megfelelő  

4. Gyógy-
szerfor-
mák 
előállítása 

A technológiában 

használatos 
berendezések 

megfelelő,beépí-
tett, műszaki, 

biztonságtechni-
kai védelmi 
rendszerekkel 
való ellátottsága 

Nyomásszabályozók, túlfolyás-érzékelők a hatályos előírások 
szerint,  

BIOWASTE esetében: validálás, ciklusellenőrző, kármentő 
alkalmazása 

ULPA-HEPA szűrők 

Megfelelő  

5. Kilépő 
anyag 
kezelése 

Műszaki 
védelemmel 
történő 
ellátottsága 

BIOWASTE rendszer, kármentő alkalmazása 

ULPA-HEPA szűrők 

Megfelelő  

6. 
Kiszolgáló 

tevékeny-
ségek 

A technológiák 

megtervezésénél 

törekedjenek a 

biztonságosabb 

Korszerű tűzivíz tározó tartály és automatikus (dízel üzemű) 

oltóhálózat,  

Sprinkler-rendszer. 

Megfelelő  
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Eljárás BAT elv BAT megfelelőség Értékelés Megjegyzés, 
hivatkozás 

technikák, 
technológiák 
használatára 

XII. A magyar környezetvédelmi közigazgatási szervek vagy a nemzetközi 

szervezetek által közzétett információk, továbbá az Európai Bizottság által a 

tagállamok és az érintett iparágak között az elérhető legjobb technikákról, a 

kapcsolódó monitoringról és a fejlődésről szervezett információcserének a 

Bizottság által közzétett tapasztalatai 

A GSK az IPPC engedélyezési eljárás, és különösen a BAT elérhető legjobb technika 

alkalmazása kapcsán a Környezetvédelmi és Vízügyi Minisztérium, Környezetbiztonsági 

Főosztálya által kiadott, a nemzetközi ajánlásokat alapján készült BAT Referencia 

Dokumentum (BREF) iparági útmutatóját, az „Útmutató az elérhető legjobb technika 

meghatározásához a gyógyszer-alapanyagok gyártása terén” című, 2005-ben készült 

dokumentumot vette figyelembe. Ez az útmutató a gyógyszer-hatóanyag gyártás területére 

készült az elérhető legjobb technikák meghatározásához, a Guidance Document on Best 

Available Techniques for the Pharma Industry, Final Draft, November 2003 alapozó angol 

nyelvű dokumentum alapján. 

 

További dokumentumok, melyek a gyógyszergyártáshoz kapcsolódnak: 

Eljárások BREF 

1.1. Tárolás Draft Reference Document on Best Available Techniques on Emissions from Storage 

(adopted in July 2006)) 

5. Kilépő anyagok Reference Document on Best Available Techniques in Common Waste Water and Waste 

Gas Treatment / Management Systems in Chemical Sector (published January 2017) 

6. Kiszolgáló 

tevékenységek 

Reference Document on the application of Best Available Techniques to Industrial 

Cooling Systems (adopted December 2001) 

Reference Document on the General Principles of Monitoring (adopted July 2003) 

 

A Vállalat a BAT-ra vonatkozóan, a www.ippc.kormany.hu internetes címen az egységes 

környezethasználati engedélyezési eljárással kapcsolatos segédanyagokat és 

információkat tartalmazó honlapon közzétett információkat nyomonköveti. 



 

 

 

 

 

 

 

 

17. CÉGPOLITIKA 

 
 






		2023-06-26T15:13:09+0200
	Gentischer Péter tervező/cégvezető




