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1. DISZPOZICIOS ADATOK

Erdekelt neve, megbizé: GlaxoSmithKline Biologicals Gyogyszergyarto és

Székhely, telephely:

KUJ azonosito:
KTJ azonosité:
KSH statisztikai szamjel:

Forgalmazé Korlatolt Felelsségii Tarsasag
2100 Go6délle, Homoki Nagy Istvan utca 1., hrsz:8060/1

100351288
100586892
12694860-2120-113-13

Megbizott, a kérnyezetvédelmi fellilvizsgalati dokumentaciot készitette:

Cég megnevezése:

Képvisel6:
Témafelelés:
Készitette, szakértok:

Agruniver Holding Kérnyezetvédelmi és
Kutatasfejlesztési Kift.

2100 Gédéllé, Ganz Abraham u. 2., Pf.: 56.
Tel: 28/417-463; info@agruniverholding.hu
Dr. Kriszt Balazs Ferenc, iigyvezet6 igazgaté

Gentischer Péter, cégvezetd

Piringer Adrienn Magdolna, iranyité mérnék

okl. kérnyezetvédelmi (vizmindségvédelmi) szakmérnék,

okl. kérnyezetgazdalkodasi agrarmérnok

Kamarai nyilvantartasi szam: 13-17524 @{ IL_,
Jogosultsagok: https://www.mmk.hu/nevieqyzek?id=79748
SZKV-1.1. Hulladékgazdalkodasi szakértd

SZKV-1.2. Levegobtisztasag-védelem szakértd
SZKV-1.3. Viz- és foldtani kdzeg védelem szakérté

Gentischer Péter, Okl. kérnyezetvédelmi szak
Okl. talajtani szakmérncék, Okl. agrarmérnék,
Kamarai nyilvantartasi szam: 13-9161, 13-61164
Jogosultsagok:

SZKV-1.1. Hulladékgazdalkodasi szakértd
SZKV-1.3. Viz- és foldtani kozeg védelem szakérté
Jogosultsag igazolasa:_http://mmk.hu/neviegyzek?id=15916

Dr. Kriszt Balazs Ferenc, biolégia tudoméany doktora (PhD.)
OkKl. mg.-i kérnyezetvédelmi szakmérnék, Okl. agrarmérnék,
Jogosultsag: SZTV éldvilagvédelem szakértd

Nyilvantratasi szam: SZ-069/2012

Bite Palné, Dr. Palffy Maria, zaj — és rezgésvédelmi
szakértd,

Kamarai nyilvantartasi szam: 01-0193 A

Jogosultsag: SZKV- 1.4. Zaj--védelem szakértd

Jogosultsag igazolasa: https://www.mmk.hu/neviegyzek?id=11796

Kothencz Janos, levegétisztasag-védelem szakért6
Kamarai nyilvantartasi szam: 01-13505

Jogosultsag: SZKV- 1.2. Levegétisztasag-védelem szakértd
Jogosultsag igazolasa: https:/mmk.hu/neviegyzek?id=28051

.. /ﬁz\
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Piringer.Adrienn
Bélyegző


KORNYEZETVEDELMI FELULVIZSGALAT

Jogszabalyi hattér:
1995. évi LIll. térvény a kbrnyezet védelméenek altalanos szabalyairol

314/2005. (XlIl. 25.) Korm. rendelet a kbrnyezeti hatasvizsgalati és az egységes
kérnyezethasznalati engedélyezési eljarasrol.

12/1996. (VIl. 4.) KTM rendelet ,A kérnyezetvédelmi feliilvizsgalat végzéséhez
szlikséges szakmai feltételekrdl és a feljogositas modjardl, valamint a fellilvizsgalat

ey
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2. BEVEZETES, ELOZMENYEK

GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (tovabbiakban: GSK, 2100 Godaoll6, Homoki Nagy
Istvan utca 1.) 2023. januar 24-én megbizta az AGRUNIVER HOLDING
Kornyezetvédelmi és Kutatasfejlesztési Kft.—t a GSK egységes kornyezethasznalati
engedélyének (EKHE) aktualizalasaval, 5 éves kornyezetvédelmi felllvizsgalataval,
az eljaras lefolytatasaval. A vonatkoz6 meghatalmazast lasd az 1. sz. mellékletben.

A GSK GDO07 Gzeme 2007.04.10- 6ta human oltéanyag félkésztermék (tetanusz és
diftéria antigén) elballitasaval foglalkozik, melyek formulazasa, végkiszerelése,
csomagolasa a belgiumi, ill. szingapuri telephelyeken torténik.

Tevékenységuk alapjan a 314/2005 (XI1.25) Korm. Rendelet 2. szamu mellékletének
4.5 pontja értelmében: “gyogyszeralapanyagok gyartasara kémiai vagy bioldgiai
folyamatokat felhasznalé Iétesitmények” korébe tartozik, mely egységes
kornyezethasznalati engedély meglétéhez kotott.

A GDO7 Vakcina komponens gyartd Uzem a PE-06/KTF/12775-7/2019., szamon
modositott PE-06/KTF/914-39/2018. szamu egységes kornyezethasznalati engedély
(EKHE) alapjan mukaodik.

2017-2019-ben a németorszagi oltdbanyaggyar technoldgia transzfere megtortént, a
GDO07 Vakcina komponens gyartdé Uzem bdvitése, a GD15 Taptalajkészité tzem,
valamint a kisérd tevékenységekhez sziikséges kivitelezések befejezddtek.

Az U] létesitményekhez, atépitésekhez kapcsoldddan uj pontforras (P7) és tobb uj
légkezel6berendezés (zajforras) kerilt Gzembe. A P7 pontforras Uzemelése, ill.
emisszio mérése alapjan 2019.06.27-én EKHE engedély modositas keretében uj L
melléklet  kerult  kiadasra  PE-06/KTF/12775-7/2019 szamon. Az U]
légkezelbberendezések belzemelését kovetben 2019.10.15-én zajterhelés mérés
tortént, melyrél a szakvéleményt a Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
F6osztalynak benyujtottuk.

Ezen id6szak alatt a telephelyen a GSK sajat ivéviz kutja és vizhalézatra kotése is
megtortént (vizjogi Uzemeltetési engedély: 35100-7188/2019. alt.), a prébatzem
2019.11.25-2020.12.31. kozott folyt. Jelenleg a kutviz biztositia a telephely
vizszlkseégleteinek kb. 75%-at. A kut érvényes vizjogi Uzemletetési engedéllyel
rendelkezik, és 2019.04.02-én a csapadékviz elOkezelés és elvezetés is Uj,
kibocsatasi engedély (35100/2873-6/20194. alt.) kapott.

Az egyes valtozasokrol (zajszakvélemény, kut Gzemeltetés, Uj kibocsatasi engedély)
a Jarasi Hivatal tajékoztatasa 2019.11.22-én megtortént.

Az uj technolégiaval kiegészitett mérnoki, kisérleti sarzsok gyartasa 2021-t6l elindult.

A telephelyen a GD04 és GDO06 épuletek hasznalaton kivul vannak. Az in vivo
laboratériumi tevékenység 2022. 1. félévtél megszint.

Az EKHE-ben foglaltak szerint a 314/2005. (XII. 25.) Kormanyrendelet alapjan 5
évente kornyezetvédelmi felllvizsgalatot kell végezni a 12/1996. (VIl. 4.) KTM
rendeletnek megfeleléen. A dokumentacio benyujtasi hatarideje: 2023.07.31.

Jelen dokumentacié a GSK 5 éves teljes korii kornyezetvédelmi felulvizsgalati
dokukmentacidjat tartalmazza.
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3. ALTALANOS ADATOK

3.1. KORNYEZETHASZNALO ADATAI

Neve: GlaxoSmithKline Biologicals Gyégyszergyarto és Forgalmazé Kift.

Székhely: 2100 Go6dollé, Homoki Nagy Istvan utca 1.
Kornyezetvédelmi Ugyfél Jel:100351288

KSH statisztikai szamjel: 12694860-2120-113-13
Cégjegyzékszam: 13-09-088725

3.2. Az UZEMI TELEPHELY ALAPADATAI

Cime: 2100 Go6dollé, Homoki Nagy Istvan utca 1.

Az ingatlan helyrajzi szama: 8060/1
Sulyponti EQV koordinatak: X:250 945 Y:670970

Az ingatlan jellege: 1/1
Alapteriilete: 37054 m?
Beépitett 0sszes alapterulet: 8872 m?

A telepulés KSH kéd: 32559

TH Kornyezetvédelmi Teruleti Jel:100586892
KTJ ippc létesitmeny: 101 586 892

3.2. szamdu tablazat: A telephely tulajdonosi, teriileti adatai, helyrajzi szam

hulladékgy{ijtd és kerti 37054
szerszamtarolo,
bakteriologiai 1)
vizsgalatokhoz
sziikséges tapoldat
el6allito épiilet

8060/1

Hely'rajz| Miivelési ag Te“;let Tulajdonos
SZam [m?]
Kivett trafohaz, udvar,
2 irodahaz, allathaz,
vakcinaiizem
raktarépiilet, porta GlaxoSmithKline Biologicals
Godolls, veszélyes Gyogyszergyarto és Forgalmazo Kft.

(2100 Godolls, Homoki Nagy Istvan u.

A 8060/1 hrsz-u terilet térképmasolatat, tulajdoni lapjat lasd a 2-3. szamu

mellékletben.

Agruniver Holding Kft.
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3.2.1. A TELEPHELY LETESITMENYEI

A telephelyrél illetve létesitményekrél atnézetes helyszinrajz a 4. sz. mellékletben
talalhaté.

GDO02 - Porta és elektromos kapcsolétér (273 m?) — Adminisztrativ tevékenység
végzése a beléptetéssel, személy-illetve tehergépjarmi forgalommal kapcsolatosan.
Az épuleteben: oktatoi helyiség, mosdd, illetve ipari aram fogadas, elosztas van (20
kV, 0,4 kV). Az épuletbe az ivéviz és a szennyviz a GDO08 épuletbdl érkezik és tér
vissza.

GDO03 — Raktar/QC laboratérium -Minéségellenérzési épiilet (1577 m?)

Az épulet foldszintjen a beérkez6 alapanyagok raktarozasa torténik, az emeleten
pedig a termeléshez kapcsolddd fizikai-kémiai vizsgalatokat végzik a Biokémia
Laboratoriumban. Az épuletben a raktarba érkezett alapanyagok, illetve a Vakcina
uzembdl érkezd végtermékek atvétele és gydgyszerkodnyv szerinti vizsgalata folyik.

GDO04 Epiilet (1056 m?) - Az épiilet jelenleg hasznalaton kiviil van. A korabbi —QC In
Vivo laboratoriumi tevékenység megszint.

GDO06 Epiilet (341 m?) - Az épillet jelenleg hasznalaton kiviil van.

GDO07 - Vakcina komponens gyarto lizem?! (4078m?) - Diftéria és Tetanusz antigén
gyartasa folyik. Emellett a QC Mikrobiolégia laboratérium, termel6i irodak,
karbantartoi helyiségek, 0ltdzok talalhatok meég az épuletben. A termel§ teruleteknél,
épuleten belll vannak a hulladékkezel6k (autoklavok) és az alagsorban torténik a
technologiai szennyvizkezelés.

GDO7 PIT — (m?) - A GDO07 épllet melletti épllet, az ivoviztarozas, és ivovizkezelés
helye.

GDO08 - Irodahaz, adminisztrativ épiilet (846 m?)
GDO09 - Traféhaz (22,4 m?) - GD04 épiilethez kapcsolodé elektromos kapcsoldhaz

GD13 - Veszélyes hulladék tarolé (101 m?)- A veszélyes hulladékok szallitasig
torténd gydjtése, tarolasa tortéenik itt.

GD14 - Kutgéphaz (10 m?) - Az 1. sz ivoviz kut ill. a gépészet és az els6dleges
klérozas helye. A kut vizjogi tzemeltetési engedéllyel rendelkezik.

GD15 - Taptalajkészité lizem— Fenton Buillon (577 m?) - Az épiletben a diftéria
fermentalashoz sziikséges husos taptalaj eléallitasa tervezett.

3.3. VIizMINOSEG ERZEKENYSEGI BESOROLAS

Go6dollé varos a 7/2005. (111.1.) KvWM rendelet mellékletében megadott lista szerint a
felszin alatti viz szempontjabol fokozottan érzékeny, valamint a kiemelten érzékeny
felszin alatti vizminéségvédelmi terlleten lévé telepulés. A tertlet vizmindség
érzékenységi besorolasa a vizbazisvedelmi véddbterulet kategoriaba tartozik.

A felszin alatti vizek minéségének védelme szempontjabdl torténd érzékenységi
besorolashoz kapcsolddo hattéranyag a 7. szamua mellékletben lathaté.

1 Megnevezés valtozasa: Vakcina lizem helyett a ,Vakcina komponens gyarté (izem” mindenhol, az
engedélyekben folyamatosan atvezetésre kerdl.
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3.4. ENGEDELYEZETT TEVEKENYSEG
3.4.1. VAKCINA KOMPONENS GYARTAS

A GSK alaptevékenysége a 314/2005. (XI1.25.) Korm. rendelet 2. szamu melléklet 4.5.
pontja szerint: ,,gyégyszeralapanyagok gyartasara kémiai vagy bioldgiai
folyamatokat felhasznalé létesitmény”.

TEAOR 2120, NOSE-P kod: 107.03
Az Uzemben tetanusz toxoid és diftéria toxoid elballitasa folyik.
3.4.2. HULLADEK ARTALMATLANITAS
Hulladékgazdalkodasi tevékenység (KTF:1930-12/2014.): Kulonleges kezelést

igényl6, fert6zd veszélyes hulladék autoklavban dekontaminalassal torténé
artalmatlanitasa a telephelyen.

A 43/2016 (V1.28.) FM rendelet alapjan az artalmatlanitasi miivelet besorolasa: D9.

Artalmatlanithaté veszélyes hulladék: 18 01 03* egyéb hulladék, amelynek gydjtése
és artalmatlanitdasa specialis kdvetelményekhez kotott a fertbzések elkerilése
érdekében. Engedélyezett mennyiség: 30 t/év

3.5. UzEMBEN ELOALLITOTT TERMEKEK, KAPACITAS, UZEMIDOK,
LETSZAMADATOK

Az Uzemben 2 féle vakcina-alapanyagot (bulkot) allitanak el6: tisztitott tetanusz
toxoidot és tisztitott diftéria toxoidot.
Az EKHE-ben rogzitett termelési kapacitas:

Tetanusz: 5000 MLF/év (Million Limit of Flocculation), azaz kb. 1515 kg/év
terméktomeg;

Diftéria: 1700 MLF/év, azaz kb. 667 kg/év terméktomeg.

A GDO7 Vakcina komponens gyarté Uzem 2022. évi termelési kapacitasat
létszamadatait a 3.5. sz. tablazatban foglaltuk 6ssze. Részletes adatok az 5.
fejezetben, 6. sz. tablazatban talalhatok.

3.5. sz. tablazat: 2022. évi termelési adatok

A GD-07- es vakcina uzem termelési adatai (2022. évi adatok):

Tetanusz? Diftériag® | Tovabbtisztitas* |[Osszesen
Termelt mennyiség [MLF/év] 915 MLF 542 MLF 1016 MLF 2473 MLF
Termelt mennyiség [kg/év] 270 kg 141 kg 229 kg 640 kg

Az Uzem folyamatos milszakban dolgozik, nyari és téli karbantartasi leallassal.

2 TTG: godolisi tetanusz termelési egység termelése + TTM: marburgi tetanusz

8 DTG: godolléi diftéria+DTM: marburgi diftéria termelés

4 TTGPU (tovabbtisztitott godolléi tetanusz)+TTGDE (derivatizalt godolléi tetanusz)+TTMPU (tovabbtisztitott marburgi
tetanusz)+ DTGPU (derivatizalt godoll6i diftéria) termelése
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A termelési hetek szama 48.
A termelésben a dolgozdi létszam 81 f6.

3.6. Az UZEM ENGEDELYEI

Minden jelenlegi mikodé épulet rendelkezik jogerds épitési €s hasznalatbavételi
engedéllyel, valamint az Uzem tevékenységére vonatkozdéan érvényes egyseges
kornyezethasznalati engedéllyel. Az engedélyek nyilvantartasat és az engedélyekkel
kapcsolatos eljarasokat belsé utasitasban szabalyozzak (SOP 9000025559). A
meglév6 engedélyek listajat a 3.6. sz. tablazat foglalja Ossze.

3.6. szamu tablazat: Engedélyek

Engedély megnevezése Hivatkozasi szam

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

1. Egységes kornyezethasznalati engedély médositott PE-06/KTE/914-39/2018.

Egységes kornyezethasznalati engedély
modositasa — Levegébtisztasagvédelmi alfejezet

2+ | ill. L melléklet modositasa a P7 pontforras PE-06/KTF/12775-7/2019.
(mikddési eng.) miatt
3.. | Alapallapot-jelentést elfogadé tajékoztatas PE-06/KTF/914-21/2018.

8. Vizjogi lizemeltetési engedély GD0O7 vakcina

P . . FKI-KHO:3717/2018.
komponens gyart6 Uzem -szennyvizkezelés

9. Telephelyen keletkez6 csapadékviz
elékezelésére és elvezetésre vonatkozo 35100/2873-6/2019. alt.
kibocsatasi engedély

10 Uzemi karelharitasi tervet elfogadé hatarozat PE-06/KTF/09364-6/2023.

11 | B-165 kat. szamu mélyfurasu ivoviz kut

P o . 35100/7188-5/2019. alt.
vizjogi lizemeltetési engedélye

12 | B-165 kat. szamu ivovizkat Gizemeltetési
engedély médositasa, érvényesség 35100/12746-13/2020. alt.
hosszabbitas

13 | B-165 kat. szamu ivovizkut lizemeltetési
engedély médositasa, vizkontingens 35100/6985-14/2021. alt.
ndvelés, érvényesség hosszabbitas

3.7. AZ UZEM TEVEKENYSEGET SZABALYOZO, LEIRO
DOKUMENTUMOK

A kornyezetvédelmi felllvizsgalat soran felhasznalt, 2018-2022. idészak gyarto
tevékenységét szabalyozo, leird, dokumentumokat lasd a 3.7.1-3.7.5.fejezetben.

3.7.1. HATOSAGI HATAROZATOK, ENGEDELYEK

1. Pest Megyei Kormanyhivatal Erdi Jarasi Hivatala, Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Féosztaly, PE-O6/KTF/12775-7/2019. szamu hatarozat,
modositasa — Levegbtisztasagvédelmi alfejezet ill. L melléklet médositasa a
P7 pontforras (mikodési eng.) miatt, 2019.06.27.

2. Pest Megyei Kormanyhivatal Erdi Jarasi Hivatala, Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fdosztaly, PE-06/KTF/914-39/2018. szamu hatarozat,
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Egységes kornyezethasznalati engedély, 2018.12.05., hatalyos:
2028.07.31.

3. Pest Megyei Kormanyhivatal Erdi Jarasi Hivatala, Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Féosztaly, PE-06/KTF/27090-1/2018. szamu hatarozat, P7
jelt helyhez kotott Iégszennyezd pontforras Iétesitési engedély, 2018.09.20

4. Pest Megyei Kormanyhivatal Erdi Jarasi Hivatala, Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Féosztaly, PE-06/KTF/914-21/2018. alapallapot-jelentést
elfogado tajékoztatas

5. Pest Varmegyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Hulladékgazdalkodasi Fo&osztaly, Hatarozat szama: PE-06/KTF/09364-
6/2023., Budapest, 2023.04.13.

GSK Go6dolld, Homoki Nagy I. u. 1. (8060/1 hrsz.) lizemi karelharitasi terv
jévahagyasa

6. Kozép-Duna-Volgyi Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Vizlugyi

Felugyel6ség, Hatarozat szama: FKI-KHO: 3717/2018., 2018.09.04.
Go6dollé, Tancsics M. ut 82. szam alatti GSK Biologicals Kft. GD07-es
vakcinagyarté Uzem vizjogi Uzemeltetési engedélye (szennyvizkezelés
egységes szerkezetben), Vizikényvi szam: 6.2/10/296, 6.2/10/378, Ervényes:
2023.09.30.

7. Fbvarosi Katasztrofavédelmi Igazgatésag Katasztrofavédelmi Hatésagi
Osztaly, Telephelyen keletkez6 csapadékviz el6kezelésére és elvezetésre
vonatkozo kibocsatasi engedély Hatarozat szama: 35100/2873-6/2019. ait.,
2019.04.02., Ervényes: 2024.03.31.

8. Fbvarosi Katasztrofavédelmi Igazgatésag Katasztrofavédelmi Hatésagi
Osztaly, B-165 kat. szamu mélyfurasu ivoviz kuat vizjogi Uzemeltetési
engedély modositasa — vizkontingens novelés__Hatarozat szama:
35100/6985-14/2021. &lt., 2021.06.17., Ervényes: 2026.06.30.

9. Fbvarosi Katasztrofavédelmi Igazgatésag Katasztrofavédelmi Hatdsagi
Osztaly, B-165 kat. szamu mélyfurasu ivoviz kut vizjogi uzemeltetési engedély
modositasa — érvényesség hosszabbitas_Hatarozat szama: 35100/12746-
13/2020. alt., 2020.11.06., Ervényes: 2021.04.30.

10.F6évarosi Katasztrofavédelmi Igazgatésag Katasztréfavédelmi Hatosagi
Osztaly, B-165 kat. szamu mélyfurasu ivoviz kuat vizjogi uzemeltetési
engedély Hatarozat szama: 35100-7188-5/2019. alt.2873-6/2019. alt.,
2019.07.24., Ervényes: 2020.08.31.

11.Pest Varmegyei Kormanyhivatal G6dolléi Jarasi Hivatala Népegészséguigyi
Osztély, GlaxoSmithKline Biologicals Kft. Godoll6i telephelyén a 2023. évi
Uzemeltet6i onellenérzé vizsgalati program és mintavételi hely
jovahagyasa Hatarozat szama: PE-07/NEO/0251-2/2023. 2023.01.13.,
Ervényes: 2023.

12.Pest Varmegyei Kormanyhivatal Godolléi Jarasi Hivatala Népegészségugyi
Osztaly, GlaxoSmithKline Biologicals Kft. Godolli telephelyén a 2022. évi
tizemeltetdi onellenérzé vizsgalati program és mintavételi hely
jovahagyasa Hatarozat szama: PE-07/NEO/3448-2/2022., 2022.02.01.,
Ervényes: 2022.

13.Pest Megyei Kormanyhivatal Godoll6éi Jarasi Hivatala Népegészségugyi
Osztély, GlaxoSmithKline Biologicals Kft. Godoll6i telephelyén a 2021. évi
lizemeltet6i 6nellendrzé vizsgalati program és mintavételi hely
jovahagyasa Hatarozat szama: PE-07/NEO/2791-2/2020. 2021.01.22.,
Ervényes: 2021.
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14.Pest Megyei Kormanyhivatal Godoll6i Jarasi Hivatala Népegészségugyi

3.7.2.

3.7.3.

Osztaly, GlaxoSmithKline Biologicals Kft. Godoll6i telephelyén a 2019-2020.
évi prébalizemi lizemeltet6i 6nellendrzé vizsgalati program és
mintavételi hely jéovahagyasa Hatarozat szama: PE-07/NEO/04385-2/2019.
2019.11.20., Ervényes: 2019.11-2020.11.

HATOSAGI (IPPC) ELLENORZES JEGYZOKONYVEI

Pest Varmegyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Hulladékgazdalkodasi F6osztaly, Az egységes kornyezethasznalati engedély
alapjan tortén6 uzemeltetés hatdsagi helyszini ellenérzése, 2023.01.16.
Pest Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi Hulladék
gazdalkodasi és Banyafellgyeleti Féosztaly, Az egységes kdrnyezethasznalati
engedély alapjan torténé Uzemeltetés helyszini ellenérzése, 2021.08.10.

Pest Megyei Kormanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatala, Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Féosztaly, Az egységes kornyezethasznalati engedély
alapjan torténé uzemeltetés hatdsagi helyszini ellenérzése, 2019.12.09.

Pest Megyei Kormanyhivatal, Erdi Jarasi Hivatala, Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Féosztaly, Az egységes kornyezethasznalati engedély
alapjan tortén6 Uzemeltetés hatdsagi helyszini ellen6rzése, 2018.11.13.

TERVDOKUMENTACIOK, SZAKVELEMENYEK, JELENTESEK,
HATOSAGI TAJEKOZTATAS

Agruniver Holding Kft. — ,GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 G&délI6,
Homoki Nagy Istvan u. 1.) telephelyén folytatott teriilethasznalatok,
tevékenységek hatasa a féldtani kbzegre és a felszin alatti vizekre, Alapallapot”
cim{, tervszam: AGH-13001/2018, 2018.01.

Agruniver Holding Kft. —,,GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Kérnyezetvédelmi
feliilvizsgalatanak aktualizalasa” c., iktatészam: AGH-1302/2018, 2018.10.08.

Agruniver Holding Kft. - GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (GSK) telephelyére
vonatkozo egységes kornyezethasznalati engedély modositasi eljarasban a P7
légszennyezd pontforras Uzemelési engedély kérelme, iktatészam:
00821/0011, 2019.03.20.

Agruniver Holdign Kft. — Pest Megyei Kormanyhivatal Erdi Jarasi Hivatala
Koérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly részére Tajékoztatas a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — telephelyére vonatkozé, uj zajforrasok
belizemelésérdl, zajkibocsatasi szakvélemény csatolasaval, valamint
tajekoztatas az ivovizkut lizemeltetési engedélyerdl, a kut probatizem tervezett
idészakardl, 1kt. szam: 00823/0006, 2019.11.22.
Benne: 101/2019, Zajvédelmi szakvélemény- ,GlaxoSmithKline Biologicals Kft.-t6/
szérmazé zaj vizsgélata - Vibrocomp Kit., Zajforrasok teljes listéja, Uj
zafforrasok miiszaki adatai tablazat

Vibrocomp Kft. — Zajvédelmi szakvélemény - ,GlaxoSmithKline Biologicals Kft.-
t6l szarmazo zaj vizsgalata” c., tervszam: 101/2019, 2019.11.22
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6. Vibrocomp Kft. — Zajvédelmi szakvélemény - ,GlaxoSmithKline Biologicals Kft.
telephelyére vonatkozo egyseges kérnyezethasznalati  engedély
feliilvizsgalata” c., tervszam: 15/2023, 2023.03.

7. Agruniver Holdign Kft. — GlaxoSmithKline Biological Kft. (2100 G6doll6, Homoki
Nagy I. u. 1.), Uzemi karelharitasi terv — 5 éves fellilvizsgalati dokumentacio;
GD-TH Uzemi vizmindség karelharitasi terv (ktatoszam: 00961/0007, GSK
SOP azonosité: 9000062544), 2023.02, (Elbiralas folyamtban 2023. 04. 06-an/
Hatdsag altal jovahagyva: PE-06/KTF/32165-5/2017.)

8. Golder Associates (Magyarorszag) Zrt. - ,GSK Gydgyszergyar ipari vizterneld
katjianak, hozamndvelt termeltetésének hatas vizsgalata numerikus
modellezéssel” c. dokumentacio, Munkaszam: 21462882, 2021.03.30.

3.7.4. MERESI JEGYZOKONYVEK, BEVALLASOK, BESZAMOLOK

1. Agruniver Holdign Kft. — GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Helyhez kotott
pontforras (P7) levegbvédelmi vizsgalata, iktatoszam: 00821/0007,
2019.01.22.

2. Agruniver Holdign Kft. — GlaxoSmithKline Biologicals Kft. - P1, (P2) jell helyhez
kotott pontforras  levegbvédelmi  vizsgalata, iktatdszam: 00821/0036,
2021.03.30.

3. Agruniver Holdign Kft. — GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — P7 jeli helyhez
kotott  pontforras  levegbvédelmi  vizsgalata, iktatdszam: 00821/0050,
2022.01.26.

4. GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — LAL-V Levegétisztasagveédelmi alapadatok,
P7 valtozas bejelentés, 2019.03.18.

5. GlaxoSmithKline Biologicals Kift.
(LM) 2018., 2019.03.26.

6. GlaxoSmithKline Biologicals Kift.
(LM) 2019., 2021.02.08.

7. GlaxoSmithKline Biologicals Kift.
(LM) 2020., 2021.03.23.

8. GlaxoSmithKline Biologicals Kift.
(LM) 2021., 2022.03.24.

9. GlaxoSmithKline Biologicals Kit.
(LM) 2022., 2023.03.22.

10.GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Hulladékbevallas — HIR-EV Hulladékkal
kapcsolatos éves adatszolgaltatas a 2018. évre, 2019. 02. 21.

11.GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Hulladékbevalldas — EHIR: HIR-EV/2019
Hulladékkal kapcsolatos éves adatszolgaltatas a 2019. évre, 2020. 08. 17.

12.GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Hulladékbevalldas — EHIR: HIR-EV/2020
Hulladékkal kapcsolatos éves adatszolgaltatas a 2020. évre, 2021. 05. 14.

13.GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Hulladékbevalldas — EHIR: HIR-EV/2021
Hulladékkal kapcsolatos éves adatszolgaltatas a 2021. évre, 2022. 05. 19.

Légszennyezés mértéke éves bejelentés

Légszennyezés mértéke éves bejelentés

Légszennyezés mértéke éves bejelentés

Légszennyezés mértéke éves bejelentés

Légszennyezés mértéke éves bejelentés
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14.GlaxoSmithKline Biologicals Kft. — Hulladékbevallas — EHIR: RESZL-EV/2022
Hulladékkal kapcsolatos éves adatszolgaltatas a 2022. évre, 2023. 02. 24.

15.Agruniver Holding Kft — AGH-21006/2018 tervszamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2018.11l. negyedévi szennyviz onellenérzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2018.08.06.

16.Agruniver Holding Kft — 00818/0022 iktatdszamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6dollé, Homoki Nagy 1. u. 1.)
telephelyén végzett 2019.1. negyedévi szennyviz onellendrzés eredmeényeirdl
— Mintavétel ideje: 2019.01.08.

17.Agruniver Holding Kft — 00818/0053 iktatészamiu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2019.11. negyedévi szennyviz dnellenbrzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2019.04.03.

18.Agruniver Holding Kft — 00818/0070 iktatészamu ,Ertékelé jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéllé, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2019.11l. negyedévi szennyviz dnellendrzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2019.07.02.

19.Agruniver Holding Kft — 00818/0080 iktatészamu ,Ertékelé jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2019.11l. negyedévi szennyviz dnellendrzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2019.08.02.

20.Agruniver Holding Kft — 00818/0092 iktatészamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2019.1V. negyedévi szennyviz dnellen6rzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2019.10.02.

21.Agruniver Holding Kft — 00818/0105 iktatészamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2020.1. negyedévi szennyviz dnellendrzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2020.01.08.

22.Agruniver Holding Kft — 00818/0119 iktatészamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 G&doll6, Homoki Nagy . u. 1.)
telephelyén végzett 2020.11. negyedévi szennyviz dnellenbérzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2020.04.06.

23.Agruniver Holding Kft — 00818/0133 iktatdszamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 G&doll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2020.11l. negyedévi szennyviz dnellenbrzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2020.07.01.

24.Agruniver Holding Kft — 00818/0142 iktatdszamu ,ErtékelS jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 G&doll6, Homoki Nagy . u. 1.)
telephelyén végzett 2020.1V. negyedévi szennyviz dnellen6rzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2020.10.05.

25.Agruniver Holding Kft — 00818/0169 iktatdészamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Godollé, Homoki Nagy 1. u. 1.)
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telephelyén végzett 2021.1. negyedévi szennyviz onellendrzés eredmeényeirdl
— Mintavétel ideje: 2021.01.20.

26.Agruniver Holding Kft — 00818/0190 iktatdszamu ,Ertékel6 jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2021.11. negyedévi szennyviz onellenérzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2021.04.12.

27.Agruniver Holding Kft — 00818/0220 iktatdszamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2021.111. negyedévi szennyviz onellendrzés eredmeényeirél
— Mintavétel ideje: 2021.07.05.

28.Agruniver Holding Kft — 00818/0237 iktatdszamu ,Ertékelé jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéllé, Homoki Nagy 1. u. 1.)
telephelyén végzett 2021.1V. negyedévi szennyviz dnellenérzés eredmeényeirdl
— Mintavétel ideje: 2021.10.04.

29.Agruniver Holding Kft — 00818/0249 iktatészamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doll6, Homoki Nagy 1. u. 1.)
telephelyén végzett 2022.1. negyedévi szennyviz dnellenérzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2022.01.17.

30.Agruniver Holding Kft — 00818/0261 iktatdszamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2022.11. negyedévi szennyviz dnellenbrzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2022.04.05

31.Agruniver Holding Kft — 00818/0286 iktatdszamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2022.11. negyedévi szennyviz dnellenbrzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2022.04.26.

32.Agruniver Holding Kft — 00818/0313 iktatdszamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett 2022.111. negyedévi szennyviz dnellendrzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2022.07.25.

33.Agruniver Holding Kft — 00818/0328 iktatdszamu ,Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 G&doll6, Homoki Nagy . u. 1.)
telephelyén végzett 2022.1V. negyedévi szennyviz dnellen6rzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2022.10.03.

34.Agruniver Holding Kft — 00818/0353 iktatdszamu ,Ertékel jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6dollé, Homoki Nagy 1. u. 1.)
telephelyén végzett 2023.1. negyedévi szennyviz dnellenérzés eredményeirdl
— Mintavétel ideje: 2023.01.17.

35.Agruniver Holding Kft — AGH-21005/2018 tervszamu Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 G&doéllé, Homoki Nagy I|. u. 1.)
telephelyén végzett csapadékviz vizsgalat eredményeirél — Mintavétel ideje:
2018.05.15.

36.Agruniver Holding Kft — 00818/0065 iktatészamu Ertékel6 jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Godoll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
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telephelyén végzett csapadékviz vizsgalat eredményeirél — Mintavétel ideje:
2019.07.02.

37.Agruniver Holding Kft — 00818/0118 iktatdszamu Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy 1. u. 1.)
telephelyén végzett csapadékviz vizsgalat eredményeirél — Mintavétel ideje:
2020.04.06.

38.Agruniver Holding Kft — 00818/0192 iktatdszamu Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett csapadékviz vizsgalat eredményeirdl — Mintavétel ideje:
2021.04.12.

39.Agruniver Holding Kft — 00818/0263 iktatdszamu Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén végzett csapadékviz vizsgalat eredményeirdl — Mintavétel ideje:
2022.04.05.

40.Agruniver Holding Kft — 00818/0236 ikatészamu Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéllé, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén lévé QC Laboratérium Biowaste allomas szennyvizének baktérium
mentességi vizsgalatarol - Mintavétel ideje: 2021.10.25.

41.Agruniver Holding Kft — 00818/0031 ikatészamu Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 Go6doéll6, Homoki Nagy I. u. 1.)
telephelyén lévé QC Laboratérium Biowaste allomas szennyvizének baktérium
mentességi vizsgalatardl - Mintavétel ideje: 2019.02.25.

42.Agruniver Holding Kft — 00818/0155 ikatdszamu Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 G6daéllé, Homoki Nagy I. u. 1.) GD-07
Uzem szennyvizének tetanusz és diftéria mentességi vizsgalatarol, Mintavétel
ideje: 2020.12.07.

43.Agruniver Holding Kft — 00818/0297 ikatészamu Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 G6ddllé, Homoki Nagy I. u. 1.) GD-07
uzem szennyvizének diftéria mentességi vizsgalatardl, Mintavétel ideje:
2022.05.23.

44.Agruniver Holding Kft — 00818/00378 ikatdszamu Ertékeld jelentés a
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. (2100 G6ddllé, Homoki Nagy 1. u. 1.) GD-07
Uzem szennyvizének tetanusz mentességi vizsgalatardl, Mintavétel ideje:
2019.02.12.

45.GlaxoSmithKline  Biologicals  Kft.-  2018-2019-2020-2021-2022-2023.
negyedéves bevallasok (negyedévi adatszolgéltatas FEVISZ-OA, EMISZ-OA,
a felszini viz min6ségének védelmérdl, vizminéség-védelmi éves bejelentd lap,
adatszolgaltatas a hasznalt és szennyvizek kibocsatasanak ellenérzésére
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3.7.5. BELSO UZEMI UTASITASOK ES SZABALYZATOK

Helyi dokumentumok:

LSOP

9000062544 GD-TH Uzemi vizminéség karelharitasi terv

9000025559 GD-EHS jogszabalyok ¢és hatosagi eloirasok
nyomonkdvetése

9000024760 GD-Vészhelyzeti terv

9000040201 GD-TH Biologiai vészhelyzeti terv

9000036406 GD-TH Krizisiranyitési terv

9000043922 GD-EHS- Vizmin6ségvédelmi szabalyzat

9000020940 GD-WH Anyagok tarolasi rendje a Kozponti
Raktarban

9000020363 GD-EHS-Veszélyes  anyagokkal  kapcsolatos
eljaras szabalyai

9000023193 GD-EHS Tuzvédelmi szabalyzat (sz SOP),
valamint annak fliggelékei

9000023896 GD-EHS-Hulladékok kezelése, gytjtése, tarolasa a
GSK g6dolldi telephelyén

9000061825 GD-EHS Hulladék tizemi gytjtohelyek miikodési
szabalyzata

9000020595 GD-QCM Teendok a QC Mikrobiologiai reszlegen
bekovetkezett balesetnel, intezkedes
BIOHAVARIA eseten.

9000021065 GD-MF Teendok a Tetanusz és Diftéria részlegen
bekovetkezett BIOHAVARIA esetén

9000034143 GD-MF Teendok a Folyamatfejlesztesi laborban
bekovetkezett Biohavaria eseten

9000040204 GD-MT Teendok dekontaminaloban
bekovetkezett biohavaria eseten

9000037073 GD-EHSS Vagyonvédelmi Biztonsagi Szabalyzat

9000020394 GD-TH AMS rendszer kezelése és az Alarm
management altalanos iranyelvei

9000022750 GD-TH AMS szamitogépes riasztastfeliigyeld
rendszer kezelése

9000036450 GD-EHS - Telephelyen keletkezé hulladékok
listdja

9000035661 GD-Helyi Dokumentum Megdérzési Rendszer

9000060959 GD_ EHS ADR munkautasitas (Veszélyes aru)

9000023220 Veszélymeghatarozas, kockazatértékelés és a
kockazatkezelés tervezése

9000023171 GD-Site Risk Management Godollo — Telephelyi
kockazatok kezelése

9000023994 Dekontamindld  4llomasok {izemeltetése ¢és
karbantartdsa

9000019988 GD-QA Autoklavok riasztasok kezelése

9000020273 Karbantartas miiveleti utasités
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3.8. KOzMU SZOLGALTATOK, SZERZODESES PARTNEREK

A kornyezetvédelmi szempontbdl fontos kozmi szolgaltatdkat, szerzédéses
partnereket a 3.8. sz. tablazat tartalmazza.

3.8. szamu tablazat: Szerz6déses szolgaltatok, kbrnyezetvédelmi partnerek

Szerz6édéses partnerek megnevezése Megjegyzés
L Duna — menti Regiondlis Vizmi Rt. 50124068 sz. lvéviz 1218(1)8r;]gilnnagwod08|tasra keruit,
és csatornaszolgaltatasi szerz6dés . .
szennyvizkontingens
2. MVM Next Zrt. gaz- és dramszolgaltatasra vonatkozo
szerz8dés
3. DOTT Kft.szerzd6dés a telekommunikacioval
kapcsolatosan
4. Saubermacher Magyarorszag Kft. teljeskorii veszélyes . . .
- - - A A alvallalkozok bevonasaval
és nem veszélyes hulladékokra kiterjedd szolgaltatas
5. Agruniver Holding Kft. kérnyezetvédelmi
engedélyeztetések, akkreditalt szennyviz, csapadékviz,
ivoviz, hulladék mintavétel, vizsgalat kapcsan
6. kélcsonds értesitési
megallapodas jott |étre
Pilisi Parkerdd Zrt., G6doll6éi Erdészet erdétlz, tizveszély, illetve
egyéb vészhelyzet észlelése
esetén
8. kolcsonds értesitési
Horkai Zoltan, bérlé megallapodas jott 1étre
Godolls, Allatfarm (Godélls, 061/1 hrsz.) erdétliz, tlizveszély, illetve
egyeéb vészhelyzet észlelése
esetén

3.9. A TELEPHELY ELHELYEZKEDESE, KORNYEZO
TERULETHASZNALAT

A telephely G6dollé belterlletén, Gip jell ipari gazdasagi tertleten helyezkedik el. Az
izem kozvetlen kérnyezetében E, K, NY-i iranyokban Gip jelli ipari gazdasagi
tertleteken egyeéb Uzemi létesitmények, illetve raktarbazis talalhatd. Az tzemtél D-re,
illetve az ipari terliletektél ENY-ra Eg jelti gazdaséagi erdéteriiletek vannak. A vizsgalt
terllettél DK-re, mintegy 265 m tavolsagban, a Tancsics M. és Kotlan S. utcai
keresztez6déstél kezdddik, mely Lke jell kisvarosias lakétertlet. Az Gzemhez
viszonylag kézel, 750 m-re az M31 autépalya, E-ra kb. 1500 m-re az M3 autépalya
hazodik.

4. TECHNOLOGIA BEMUTATASA

Az EKHE-ben engedélyezett fétevékenység, a vakcina alapanyag gyartas
technolégiaja a 4.1.-4.2-. fejezetben leirtak szerint, a gyartd tevékenységhez
szorosan kapcsolédo telephelyen engedélyezett fert6zé hulladék artalmatlanitas
bemutatasa a 6.7.4. fejezetben talalhato.

A gyartéuzemben (GDO7 épulet) 2 féle vakcina-alapanyagot (bulkot) allitanak eld:
Tetanusz toxoidot, Diftéria toxoidot. A termékek kiszerelése mianyagzsakokban
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torténik, majd a Belgiumban mikddé anyacéghez szallitjak, ahol tovabbi feldolgozasi
lépések utan kiszerelik a felhasznalasra kész vakcinakat.

rr 7

4.1. A hordozofehérjék (bulkok) eléallitasanak altalanos
technologiai ismertetése

A gyodgyaszatban a human patogén baktériumok elleni védekezés gyakran
alkalmazott modszere a védeni kivant szervezet sajat immunrendszerének a
,betanitasa" a szervezetre veszélyes kérokozok felismerésére, ezaltal biztositva azt
az automatikusan muakodésbe [ép6 mechanizmust, amely képes az embert
megvédeni a mikrobialis fertézések ellen.

Az immunrendszer ,betanitasahoz" szikséges vakcinak eléallithaték az adott human
patogén mikroorganizmus relativ nagy tomegben valé elszaporitasaval, ill. ehhez
kapcsolodoan a termelt toxikus anyag (toxin) feldolgozasaval vagy a baktériumsejt
inaktivalasaval, eldlésével. Ezen belil a meghatarozé fontossagu lépés a
detoxifikalas, melynek soran a jellemzéen fehérje tipusu toxin anyag kismértéki
szerkezeti modositasaval allitjiak el6 a toxoidot, amely a beoltott szervezetben
antigénként funkcional.

Masik lehetéség a rekombinans uton elbéllitott vakcina-alapanyag. Ennek lényege, hogy egy
gazdasejtbe liltetett génszakasz altal termelbdik meg a terméknek szant fehérje. Elényei, hogy nem
szlikséges patogén mikroorganizmust felhasznalni az elballitashoz és a detoxifikalasi lépés is
elkeriilheté. Jelenleg a GSK géddliéi telephelyén ezt nem végzik.

A vakcina alapanyag (antigén/hordozoéfehérje) eldallitasa alapvetéen két muveleti
lépéssorozatra bonthato:

1. Az adott human patogén mikroorganizmus nagy tomegl elGallitasa, a
fermentacié, amikor az adott baktérium szamara ideadlis kornyezetet
(tdpanyag, hémérséklet, pH, steril kdrnyezet stb.) biztositva teszik lehetévé a
baktérium elszaporodasat. A fermentacié lehet aerob (diftéria) és anaerob
(tetanusz fermentacio).

2. A fermentacioval eléallitott sejtanyag és/vagy fermentlé feldolgozasa. Ez a
tetanusz és diftéria esetében a toxin detoxifikalasaval a toxoid el6allitasat,
majd tébblépcsds folyamatban annak megtisztitasat jelenti.

Fermentacio:

A vakcinak el6allitasat célzé fermentacié szakaszos és tobblépcsds folyamat,
amelynek az egymast kdvetd legfontosabb Iépései a kovetkezdk:

= Az altaldaban fagyasztva-szaritott vagy fagyasztott formaban tarolt
torzsbaktérium tenyészet laboratoriumi léptékl aktivalasa lombikos
tenyészetben, majd az aktivalt kismennyiségll sejtanyagbdl egy tobb
lépéses folyamatban torténik meg a sejtanyag mennyiségének
fokozatos ndvelése, melybdl aztan az Gzemi fermentor oltdkultaraja —
inokulum - lesz.

= Afermentacios taptalaj eléallitdsa, mely egy olyan vizes oldat, amelyben
a fermentaland6 baktérium szamara fontos minden anyag (szén-,
nitrogén- es foszforforrasként hasznalhaté anyagok, vitaminok,
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nyomelemek. pufferek, stb.) optimalis aranyban és koncentracioban
talalhato.

= A fermentacié kivitelezésére szolgald, rozsdamentes acél anyagu,
keverOvel, szikség szerint leveg6ztetével ellatott, sterilezhetd és
sterilen tarthatd fermentor berendezés elbkészitése, majd az oltast
kovetbéen a tdbb napig tarté fermentacié (sejtanyag szaporitas)
lefolytatasa. Az aerob fermentacié soran a fermentort folyamatosan
levegbztetik szlrt, steril levegbvel. A fermentacié soran a folyamat
elérehaladasat kulonféle paraméterek rendszeres ellenérzésével
kovetik nyomon. Ha a fermentacio soran a rendszer valamilyen ok miatt
mas mikroorganizmussal befert6zddik, akkor a teljes tenyészet a
Biowaste rendszerben termikus uton tortén6 dekontaminalast kovetden
a szennyvizcsatornaba kerdl.

A (diftéria és tetanusz) fermentacio -a 61/1999 (XII.1.) EUM rendeletben 1évé fertézés
kockazatanak szintje szerint 2. csoportba® sorolt- human patogén baktériumokkal
torténik, ezért a fermentortér az ott 1évdé eszkdzokkel és anyagokkal egyutt
fert6zottnek minésilnek. Ezért a fermentacids folyamat része a fermentortérbdl kilépé
anyagok és eszk6z0k dekontaminalasa is. Ez a szilard hulladékok dekontaminalasa
esetében dekontaminalé autoklavval, a folyadék dekontamindlasa a Biowaste
rendszerrel torténik. A fert6z6képes anyagokkal vald munkavégzés teljesen zart
rendszer(l, a fert6zOképes mikroorganizmusok kijutasat a kornyezetbe tovabbi
miszaki, éplletgépészeti megoldasok is biztositjak, mint példaul a fertéz6 teriletek
egyes helyiségei kozotti nyomaskulonbségek ill. a klimarendszerbe épitett
nagyhatékonysagu steril szir6k (HEPA, ULPA).

4.2. AZ EGYES GYARTASI FOLYAMATOK ISMERTETESE

A tetanusz és diftéria toxoid el6allitas PE-06/KTF/12775-7/2019., szamon maddositott
PE-06/KTF/914-39/2018. szamu egységes kornyezethasznalati engedélynek
megfelel6en, a Te mellékletben leirt godolléi technoldgia szerint torténik, melyet 2021-
tél a diftéria gyartas marburgi ill. 2022-161 a tetanusz gyartas marbugi technologiaja is
kiegészit. (Valtozas!)

A tetanusz és diftéria toxoid el6allitasa helye: GD07 Vakcina komponens gyarté tizem,
tetanusz lizem és diftéria Gzem.

4.2.1. TETANUSZ TOXOID ELOALLITASA

A godoll6i tetanusz hordozoéfehérje gyartas f6 Iépései a kovetkezok:

1. eszk6zok elbkészitése

2. taptalaj és oldat készités

3. inokulum készités

4. fermentalas (anaerob)

5. sejtelvalasztas, toxin koncentralas

5 Ez a rendelet meghatarozasa szerint azt jelenti, hogy képesek emberi megbetegedést okozni, ezért
veszélyt jelentenek a munkavallalé szamara, de elterjedése az emberi kdzdsségben nem valdszind,
az altala kivaltott betegség tdbbnyire eredményesen megel6zhet6 vagy a kezelése hatasos.
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6. detoxifikalas

7. tisztitas

8. bulk készités

9. sterilszlrés

10.kicsapas (DT uzem teruletén)
11.kromatografias tisztitas (DT Uzem teruletén)
12.szlrés (DT uzem teruletén)

13.derivatizalas (DT lzem terlletén)

14.végsd szilrés (DT Uzem teruletén)

Tetanusz Toxoid (godolldi gyartastechnolégia)

A qgvartasi |épések részletesebben:

1. Az uj, illetve szennyezett eszk6zok tisztitdsa a mosogatéban (GD07T.102°)
torténik. Mosogatas utan csomagoljak (GDO07T.103) és sterilezik az
eszkdzoket. A sterilezett eszko6zok tarolasa a steril eszkdz taroldoban
(GDO7T.106) torténik, majd kilén folyoson (GD0O7T.121) osztjak szét a termeld
tertletekre.

2. A szikséges komponenseket a bemérd helyiségben mérik ki (GD0O7T.115),
majd a taptalajt a taptalaj készitében (GD07T.112) allitjiak dssze. Bizonyos
komponenseket elére elkészitenek, ezeket (GD0O7T.109) szobahémérsékleten
taroljak. A kromatografias tovabb tisztitasi Iépésekhez szikséges oldatok a
(GD07D.147) oldatkészitdé helyiségben késziilnek.

3. A termeléshez hasznalt tetanusz baktérium torzset fagyasztott allapotban
taroljak a termelési tertleten és a pincében talalhato taroléban, -80 °C-on. Az
els6 gyartasi lépéseket Biosafety cabinet alatt végzik az inokulum készitében
(GDO0O7T.116). majd a tenyészeteket inkubaljak termosztatszekrényben
(GDO7T.138)

4. A fermentaciot 4 db 700 literes hasznos térfogatu fermentorban végzik
(GD07T.118).

5. A sejtelvalasztas és koncentralas mélységi szlrdvel, majd ultraszirével
torténik, még a fermentacios helyiségben.

6. A koncentralt tetanusz toxinhoz formalint adnak, majd sterilsziirével elére
sterilezett detoxifikalé tartdlyba szirik (GDO07T.120D). A tartalyban a
detoxifikalast folyamatos hémeérséklet szabalyozassal végzik. A folyamat
lezajlasa utan a nativ toxoidot hltve taroljak tovabbi feldolgozasig.

7. A nativ toxoid tisztitasa kétlépcsés ammonium-szulfatos kicsapassal torténik
(GDO07T.123). A csapadékot a szuszpenziotdl centrifugalassal valasztjak el,
majd az ammonium-szulfat felesleget diasziréssel tavolitjak el ultrasziirében.

8. A bulk készités soran (GD07T.123) beallitjak az oldat végsé koncentraciojat,
sotartalmat és pH-jat.

6 A zarojeles rész: a GD-07 épiiletben Iévd helyiség szama
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9. Az elkészitett bulk oldat sterilszlirést kovetd szétosztasa és mintavételezése
az fert6z6 anyagtol mentes teruleten (GDO07T.125) torténik.

10.A tovabbi tisztitasi folyamatok egy része — a végs6 vakcina fuggvényeben —
savas kicsapassal folytatodik. Mas vakcinak esetében ez a Iépés kihagyhato,
a tisztitas a kovetkez6, kromatografias Iépéssel kezdbdik. Savas kicsapas
esetén a csapadékot centrifugalassal valasztjak el és a terméket tartalmazo
felUluszot viszik tovabb (GD07D.154).

11.Koncentralast kovetéen kromatografiaval tisztitidak tovabb a toxoidot
(GDO07D.152). Az dsszegydujtott frakcidkbol a megfelel6 mindséglek kerllnek
Osszedntésre és koncentralasra. A kromatografias mivelethez az oszlopok
toltése a GD0O7D.151 helyiségben torténik.

12. A koncentralt oldatot szlrik, mintazzak és a tovabbi felhasznalas szerint osztjak
szét (GD07D.156).

13.Egyes vakcinak esetén a tisztitott toxoid még kémiai modositasra szorul. Ezt
Uvegreaktorban, kontrollalt kéralmények kozott (pH, hdmérséklet) végzik a
modositd anyag és katalizator hozzaadasaval (GD07D.157). A reakci6 utan a
maradék anyagokat diaszlréssel tavolitjak el.

14.A modositott toxoidot szlrik, mintazzak és a tovabbi felhasznalas szerint
osztjak szét (GD07D.156).

Tetanusz Toxoid (M) (marburgi technolégia)

A gvartasi lépések részletesebben:

1. Az uj, illetve szennyezett eszkdzok tisztitdsa a mosogatoban (GD07T.1457)
torténik. Mosogatas utan csomagoljak (GDO07T.146) és sterilezik az
eszkdzoket. A sterilezett eszkozok tarolasa a steril eszkdz taroldéban
(GDO7T.148) torténik, majd kilén folyoson (GD0O7T.121) osztjak szét a termeld
tertletekre.

2. A szlikséges komponenseket a bemérd helyiségben mérik ki (GDO7T.115),
majd a taptalajt a taptalaj készitében (GD07T.112) allitjak 6ssze. Bizonyos
komponenseket elére elkészitenek, ezeket (GD07T.110) szobahémérsékleten,
hdGtében, illetve fagyasztéban taroljak. A kromatografias tovabb tisztitasi
lépésekhez szikséges oldatok a (GDO07D.147) oldatkészité helyiségben
készllnek.

3. A termeléshez hasznalt tetanusz baktérium torzset fagyasztott allapotban
taroljak a termelési tertleten és a pincében talalhaté taroléban, -70 °C-on. Az
els6 gyartasi lépéseket Biosafety cabinet alatt végzik az inokulum készitében
(GDO0O7T.156). majd a tenyészeteket inkubaljak termosztatszekrényben
(GDO7T.155)

4. A fermentaciot 2 db 700 literes hasznos térfogatu fermentorban végzik
(GDO7T.154).

5. A tetanusz toxint mélységi szlréssel és membran szlrével a formalinozé
tartalyokba szlrik. Mindkét fermentorhoz egy-egy formalinozé tartaly tarozik (2
sor). A tetanusz toxinhoz formalint adnak, majd az elére sterilezett detoxifikald

7 A zarojeles rész: a GD-07 épiiletben Iévd helyiség szama
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tartalyokbaba adjak at (GDO7T.159A). A tartalyban a detoxifikalast (25-27 nap)
folyamatos hémérséklet szabalyozassal végzik

6. . A folyamat lezajlasa utan a tetanusz formol-toxoidot (M) koncentraljak és
diaszlrik ultraszirével (T.162). Ezt kdvetéen membransz(irén keresztul
szeétosztjak egyszerhasznalatos mianyag zsakokba, majd hitve taroljak max.
1 évig, tovabbi feldolgozasig. Ez a kdztes termék a Tetanusz crude toxoid (M)

7. A Tetanusz crude toxoid tisztitdsa ammonium-szulfatos kicsapassal torténik
(GDO07T.123). A csapadékot a szuszpenziotdl centrifugalassal valasztjak el,
majd az ammonium-szulfat felesleget diasziréssel tavolitjak el ultraszirében.

8. A bulk készités soran (GD07T.123) beallitjak az oldat végsé koncentraciojat,
soétartalmat és pH-jat.

9. Az elkészitett bulk oldatot sterilszirik, majd szétosztajak egyszerhasznalatos
mianyagzsakokba (5 literes zsakokba kb. 4 literenként) a feldolgozé terlleten
(GDO7T.123).

10. Az igy legyartott Tetanusz toxoid hltve tarolasa 2-8°C-on a P.907 szobaban
torténik tovabbi kiszallitasig.

4.2.2. DIFTERIA TOXOID ELOALLITASA

A godolloi diftéria toxoid gyartas f6 Iépései a kovetkezok:

1. eszk6zok elbkészitése
taptalaj és oldat készités
inokulum készités
fermentalas (aerob)
sejtelvalasztas
detoxifikalas

tisztitas

bulk készités

© 0o N o bk WD

szlrés
10.kromatografias tisztitas
11.végso6 szlrés

A g0dolléi gyartasi Iépések részletesebben:

1. Az uj, illetve szennyezett eszkozOk tisztitdsa a mosogatoban (GDO07D.104)
torténik. Mosogatas utan csomagoljak és szikség szerint sterilezik az eszkdzoket
(GDO07D.105). A sterilezett eszkozOok tarolasa a sterileszk6z taroloban
(GDO07D.107) torténik, majd kulon folyosdn osztjak szét a termel6 terlletekre.

2. A szukséges komponenseket a bemérd helyiségben (GD07D.101) mérik ki, majd
a taptalajt a taptalaj készitében (GDO07D.111) allitjak &ssze. Bizonyos
komponenseket el6re elkészitenek, ezeket hitdben, termosztatban, illetve
szobahémérsékleten taroljak. A kromatografias tovabb tisztitasi Iépésekhez
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szukséges oldatok az oldatkészitd helyiségben készulnek.

3. Atermeléshez hasznalt diftéria baktérium térzset fagyasztott allapotban taroljak a
termelési terlleten és a pincében talalhatd torzstaroloban, -80°C-on. Az elsé
gyartasi lépéseket Biosafety cabinet alatt végzik az inokulum készitében
((GD07D.119), majd a tenyészeteket inkubaljak termosztatszekrényben
(GDO07D.117). Az inokulum készités masodik |épését a fermentacids helyiségben
(GD07D.120) végzik inokulum fermentorban.

4. A fermentaciot 2 db 400 literes hasznos térfogatu fermentorban végzik
5. A sejtelvalasztas tangencialis szlir6vel torténik, még a fermentacios helyiségben

6. A szlrt diftéria toxinhoz formalint adnak hozza, majd az elbre sterilezett
detoxifikalé tartalyba szirik (GD07D.121D). A tartalyban a detoxifikalast
hémérséklet alatt végezik (GDO07D.120A). A folyamat lezajlasa utan a nativ
toxoidot lehtik tovabbi feldolgozasig.

7. A nativ toxoid tisztitasa kétlépcsés ammodnium-szulfatos kicsapasssal torténik
((GDO7D.124). A csapadékot a szuszpenziotol centrifugalassal valasztjak el, majd
az ammonium-szulfat felesleget diaszlréssel tavolitjak el ultraszirében.

8. A bulk készités soran beallitjak az oldat végsé koncentraciojat, sdtartalmat és pH-
jat.

9. Az elkészitett bulk oldat szlrést kdvetd szétosztasa és mintavételezése a fert6zé
anyagtél mentes teruleten torténik.

10.Koncentralast kovetéen kromatografiaval tisztitjak tovabb a toxoidot (GD07D.152).
Az Osszegylijtott frakciokbol a megfelel6 minéséglek kerllnek 6sszedntésre és
koncentralasra. A kromatografias mlvelethez az oszlopok toltése az oszloptdltd
helyiségben (GD07D.153) torténik.

11.A koncentralt oldatot szlrik, mintazzak és a tovabbi felhasznalas szerint osztjak
szét.

Diftéria Toxoid (M) (marburgi technolégiaval gyartott)

A gvartasi lépések részletesebben:

1. Az Uj, illetve szennyezett eszk6zok tisztitisa a mosogatéban (GD07D.1048)
torténik. Mosogatas utan csomagoljak (GD07D.105) és sterilezik az
eszkozoket. A sterilezett eszko0zOk tarolasa a steril eszkdz taroloban
(GD07D.107) torténik, majd kulon folyosén (GD07D.125) osztjak szét a termeld
tertletekre.

2. A fermentaciohoz szukséges Fenton Bouillon taptalajt az e célbdl létesitett
GD15 épliletben készitik az alabbiak szerint:
- az uj-zélandi marhahus a telephelyre hitve érkezik be

- a husapritasa, daralasa, kimérése, fagyasztva tarolasa

- huslevest f6zése, és kulonféle adalékanyagok hozzaadasa (ecet, alkohol,
enzimek, éleszt6 stb.) a hus bontasa érdekében

- a hus lesziirése és melléktermékként torténdé  atadasa

8 A zarojeles rész: a GD-07 épiiletben Iévd helyiség szama
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hasznositonak.

- a leves (taptalaj) hitve tarolasra kerll a felhasznalasig, majd egyenesen a
fermentorba tovabbitjak.

A hus-alapu taptalajkészités tertlete (GD15) a GDO7 épulet gyarto Uzemeitél, azaz
a fert6zé teruletektdl fizikailag és mikodés szempontjabdl is teljesen elkilondl, a
teljes eljaras fert6z6 anyagoktdl mentes.

3. A kromatografias tovabb tisztitasi |épésekhez szlkséges oldatok a
(GD07D.147) oldatkészit6 helyiségben készulnek.

4. A termeléshez hasznalt diftéria baktérium tdrzset fagyasztott allapotban
taroljak a termelési tertleten és a pincében talalhat6 taroléban, -70 °C-on. Az
elsé gyartasi lépéseket Biosafety cabinet alatt végzik az inokulum készitében
(GD07D.119). majd a tenyészeteket inkubaljak termosztatszekrényben
(GD07D.117)

5. A fermentaciot 2 db 400 literes hasznos térfogatu fermentorban végzik
(GD07D.120).

6. A diftéria toxint szeparalassal valasztjak el a sejtekt6l, majd a formalinoz6
tartalyokba juttatjak. A fermentorokhoz egy formalinozé tartaly tartozik. A
toxinhoz formalint adnak, majd az el6re sterilezett érleld tartalyokbaba sz(irik
(GD07D.121D).

7. Az érlelés szobahdmérseékleten torténik (GD07D.128), aminek a végs6 9-11
napjaban formalint adagolnak a toxinhoz. Ezutan a formol toxoidot atfejtik a
detoxifikalé tartalyba. A tartalyban a detoxifikalas kontrollalt hémérséklet alatt
torténik (GD0O7D.121A).

8. Ezutan a formol toxoidot 2-8 °C-on, maximum 30 napig taroljak.

9. . Majd a diftéria formol-toxoidot (M) koncentraljak és diaszlirik ultraszlrével
(GD07D124). Ezt kovetéen membranszirén keresztul szétosztjak
egyszerhasznalatos mianyag zsakokba, majd hitve taroljak max. 1 évig,
tovabbi feldolgozasig. Ez a kdztes termék a diftéria crude toxoid (M)

10. A diftéria crude toxoidot ezutan diaszlrik, a diasz(irt anyagot 2-8 °C-on taroljak.

11.A diaszirt diftéria crude toxoid tisztitasa ammonium-szulfatos kicsapassal
torténik (GD07D.124). A csapadékot a szuszpenziotol centrifugalassal
valasztjak el, majd az ammédnium-szulfat felesleget diasziréssel tavolitjak el
ultraszirében.

12.A bulk készités soran (GD07D.124) beallitjak az oldat végsd koncentracidjat,
sotartalmat és pH-jat.

13.Az elkészitett bulk oldatot sterilszlirik, majd szétosztjak egyszerhasznalatos
mianyagzsakokba (5 literes zsakokba kb. 3 literenként) a feldolgozé terlleten
(GD07D.124).

14.Az igy legyartott diftéria toxoid hitve tarolasa 2-8°C-on a P.907 szobdban
torténik tovabbi kiszallitasig.
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4.3. A TECHNOLOGIA SORAN FELHASZNALT ANYAGOK

A GSK Vakcina komponens gyarté tevékenysége rendkivul szigoruan szabalyozott a
felhasznalt alapanyagok és segédanyagok tekintetében, jelentés valtozas nem
tortént, a taptalaj alapu oltbanyag gyartas bevezetésével a kapcsolodo alapanyagok
és segédanyagok bdéviltek. Az egyes Uzemekben a technolégidhoz felhasznalt
anyagok listaja a Bizalmas informaciok cim( 8/1. sz. mellékletben talalhato.

4.4. KISZOLGALO ES EGYEB TEVEKENYSEGEK

4.4.1. UZEM KARBANTARTAS

A telephelyen éves karbantartasi terv van érvényben, melyet a 9000020273-es
szamon kiadott minéségbiztositasi mdiveleti leirds szabalyoz. A szabalyzat
részletesen leirja a karbantartas menetét, dokumentalasat, a felelés személyeket.

A karbantartasi folyamatok SAP rendszerben vannak tervezve és dokumentalva.

A telephely éves megel6z6 karbantartasi terve az egyes épuletekben levé ellatd
berendezésekre készul, tobbek kozott példaul a Biowaste, illetve légkezeld
rendszerekre, vizkezel6 rendszerekre, elektromos ellatdé rendszerekre, egyéb
energiaellatd rendszerekre. A megel6z6 karbantartasok karbantartasi terv alapjan
torténik heti, havi, negyedéves, féléves, éves, vagy négyéves rendszerességgel. A
Biowaste rendszerek karbantartdasa heti gyakorisaggal torténik. A karbantartasok
tényét dokumentaljak, SAP (integralt vallalatiranyitasi rendszer) rendszerben rogzitik.

A GDO7 épuletben lévé Biowaste rendszerekre érvényben lévé Miveleti Utasitas
tartalmazza a rendszer Uzemeltetésére és karbantartasara vonatkozd részletes
ismertetést.

4.4.2. KOZMUVEK
A kézmi szolgaltatok 6szzefoglalasat lasd a 3.8. fejezetben, a telephelyen belll a

kézmuvek (elektromos vezeték, gazvezeték, ivoviz, szennyviz, csapadékviz halozat)
nyomvonalat lasd az 5. sz. mellékletben.

Uzemen/épiileten beliil a kdzmiivek a mar kiépitett ellatd haldzatokra csatlakoznak.
4.4.2.1. Gazellatas
A vezetékes gazszolgaltatast jelenleg az MVM Next Zrt. biztositja. A kiépitett halozati

rendszer kizardlag a GDO07 épuletben telepitett gézkazanok ellatasat szolgalja,
melybél az Uzemi épuletek fltését, melegviz ellatasat biztositd gézt allitjak elé.

4.42.2. Elektromos ellatas

Az aramszolgaltatast a MVM Next Zrt. végzi.
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4.4.2.3. Vizellatas, szennyviz csatorna.

A Duna-menti Regionalis Vizmi (DMRV) Zrt. és a GSK kdzott egységes ivoviz- és
csatornaszolgaltatasi szerz6dés van érvényben.

Vizbeszerzeés jelenleg 75-80%-ban sajat ivovizkutrol torténik a varosi kozmuidhalozat
igénybevétele mellett. Az egyes technoldgiakhoz szukséges nagy tisztasagu vizet a
varosi kozmuahalézatrol és kutbdl érkezd tartalyban tarolt vizbdl, vizkezel6
berendezésekkel helyben allitjak eld.

A kut érvényes vizjogi uzemeletetési engedéllyel rendelkezik.

A GSK tevékenységébdl szarmazd szennyviz befogadoja, a DMRV Uzemeltetésében
allé Godollé varos szennyviz csatorna rendszere, illetve a varosi szennyvizkezeld
telep.

4.4.3. GSK TELEPHELYEN KIALAKITOTT KUT ES ViZHALOZAT

4.43.1. Engedélyezes

A GSK telephelyén a rétegvizre telepilt 1. sz ivoviz kut 2016-ban létesult. A kut a
2019.11.25-2020.12.31. kozotti probatzeme a 35100-7188-5/2019 sz. uzemletetési
engedély alapjan folyt, majd a vizkontingens novelés kérelmezését kdvetben azt a
hatésag 2021.06.17-én 35100/6985/2021 szamon modositotta. A kut folyamatos
termelése 2020.01.09-én, a belsé vizhalozatra-kotés az ellenérzd vizsgalatok utan
2020.04.09-én kezdbédtek meg.

A kutviz minésége, és a kitermelt mennyiség folyamatosan dokumentalt és
onellenérzés keretében vizsgalt (lasd 6.3.3.2. fejezetben).

A jelenleg érvényes engedélyek:

. A B-165 kataszteri szamu a_kut ill. a vizhaldézatra kotés vizjogi uzemeltetési
engedélye:
35100/6985/2021., illetve a 35100/12746-13/2020. alt. szamon modositott
35100-7188-5/2019. alt szamu vizjogi uUzemeltetési engedély, Vizikonyvi
szam: 6.2/F/1202, 2021.06.17., Hatalyos: 2026.06.30.

o 2023. évi 6nellendrzé vizsgalati program és mintavételi hely jovahagyasa:
PestVarmegyei Kormanyhivatal Godoll6i Jarasi Hivatala Népegészségugyi
Osztaly PE-07/NEO/0251-2/2023 szamu hatarozata, 2023.01.13.

4.4.3.2. A kut és vizhalézat mikodesének bemutatasa

A kut és vizhalézat miszaki adatait a 35100-7188-5/2019. alt szamu vizjogi
lizemeltetési engedély részletesen tartalmazza.

Uzemszer(i miikodés esetén az 1. sz kit a GSK telephelyén, 2100 Godolls, Homoki
Nagy i. u. 1. sz alatt, a GD14 kuthazban talalhatd, melybél a viz klérozast kovetben a
GDO07 PIT-ben lévé vizkezel6be, elséként 2 db 80 m3-es tarold tartdlyba jut. A
tartalyokban a kezelt kutviz a DMRV halézati vizzel keveredik. A tartalybdl kilépé
klorozott viz homokszlrést kovetben a fogyasztdi pontokra, illetve a GSK

s s

A telephely helyszinrajzat a 4-5. sz. mellékletben, illetve a vizkezelés folyamatabrajat
a mintavételi pontok jeldlésével lasd a 9.1. sz. mellékletben.
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4.4.3.3. Kut miszaki adatai

Az 1. sz rétegvizkut f6bb miszaki adatait a 4.3.3.3. sz. tablazatban foglaltuk 6ssze.

4.3.3.3. sz. tablazat: 1. sz kut fobb miiszaki adatai

3 g E g 5 5 o | ¢ ¢
£, |3 > x 2o |88 |8 g
@ = £ &3 2 °h |ea |22 |5 3
e 2 ¥ o | WO LIJ L E|SE | S EESH o
Godollé, | B-165 | 670 250 246,4 | 246,8 | 200,0 178,5 | 0,0-174,0 m kézott
8060/1 850.19 872,93 6 1 _ @ 244/228 mm,

146,7 — 200,0 m kdzétt
hrsz. 1935 @ 114/104 mm,
(GD14 m Sziirézésnél: @ 114/104 mm
épllet) acélcsé
Allandé iizemben kitermelheté maximalis vizhozam: 150 l/perc

Kutgépészet: buvarszivattyu (Q = 17 mé/h)
Nyugalmi vizszint: - 112,05 m (134,41 mBf)

Uzemi vizszint/vizhozam: - 124,80 m 150 l/perc viztermelés mellett
- 124,73 m 190 l/perc viztermelés mellett

] - 130,98 m 290 I/perc viztermelés mellett
Allando Gzemben kitermelheté maximalis vizhozam: 150 I/perc

4.4.3.4. Vizhalozatra kotés, vizhalozat

Kutbekotés a 2x80 m3-es taroldba:

- NA 80-as rozsdamentes acélcsé
- az akna 1 méteres korzeteben ez karimas kotéssel KPE DN90 cs6ben folytatodik

(P-10 minéséq)
- ismételt valtas rozsdamentes csére: mar a géphazban

Vizhalézat, fogyasztasi pontok:
A GSK belsé ivévizhalézatanak, vizkezelésének folyamatabrajat lasd a 6. és 9.1. sz.

mellékletben.

4.4.3.5. Vizhasznalatra vonatkozo6 alapadatok

Lekotott vizmennyiség: 73 000 m3/év (200 m3/nap)

Vizkészlet jellege: felszin alatti viz (rétegviz)

Vizhasznalat jellege: 43 800 m3/év gazdasagi célu (ivoviz),
29 200 m3/év gazdasagi célu (egyéb)

Uzemi jellemzék: folyamatos

Vizmindseégi kategoria: |. osztaly
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4.4.4. ViZKEZELES

A GD-07 Vakcina komponens gyarté Uzemre vonatkozéan a gyogyszeripari és ipar
vizkezelés miszaki leirasat a KTVF:5622-2/2006 szamu vizjogi Iétesitési engedély
részletezi.

A gyartastechnologia kiszolgalashoz az ivoviz mindéségl varosi vizbdl, GDO7
gyartélizem pinceszintjén lévé vizkezel6 kdzpont vizkezel6 berendezései, haromféle
vizmin&séget allitanak el6:

- lagyitott viz;
- tisztitott viz (Low Pyrogen-content water, LPW)
- injekcio viz (Water for Injection, WFI)

A vizkezel6 kdzpontbdl kikerult tisztitasi folyamatokon atesett viz mar a termeléshez
el6irt gydgyszerkonyvi mindséga.

4.44.1. Gyogyszeripari vizkezelés

A gyoégyszeripari vizkezel6 berendezés fébb részei:
- gyogyszeripari vizlagyitd (SW)
- gyogyszeripari tisztitott viz (LPW) eléallité egység (RO + EDI)

A gyogyszeripari vizlagyitd berendezés keétoszlopos (gyantatoltettel), folyamatos
tzem( vizlagyitd berendezés 12 m3h névleges bemend kapacitassal. A kimerdlt
gyantaoszlop regeneralasa 80 kg szilard NaCl beoldasaval eléallitott 26 tomeg%-o0s
NaCl oldattal torténik az atfolyt- lagyitott vizmennyiség (80m?3) fliggvényében, ezalatt
az id6 alatt a masodik oszlop mikodik.

A gyogyszeripari tisztitott viz  (LPW) eléallité berendezés egyfokozatu
reverzozmaozisos berendezés, mely 3 db parhuzamosan kotott ultraszird membrannal
(RO), masodik Iépcsében 2 db parhuzamosan kotott EDI-vel (elekro deionizald)
rendelkezik. Az ilyen médon kezelt viz a termelési technolégiaba keriil tovabbi
felhasznalasra.

Az injekcio viz (WFI) a tisztitott viz (LPW) desztillalasaval van el6allitva.

4.4.4.2. |Iparivizkezelés

Az ipari vizkezel6 berendezés fébb részegységei:

— ipari vizlagyité egység

— ipari RO egység

Az ipari vizlagyitd egység kétoszlopos (gyantatdltettel), folyamatos Gzemi vizlagyité
berendezés 10 m3h névleges bemend kapacitassal. A kimeriilt gyantaoszlop
regeneralasa 50 kg szilard NaCl beoldasaval elallitott 26 tdmeg%-os NaCl oldattal

torténik az atfolyt - lagyitott vizmennyiség (50 m?) fliggvényében, ezalatt az id6 alatt
a masodik oszlop mikodik.

Az ipari RO berendezés 4 db parhuzamosan kotott ultrasziird6 membranhazzal
rendelkezik, 5 m3h névleges kapacitassal mikodik, az el6allitott viz
kazantapvizként keril felhasznalasra.
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Az ismertetett vizkezel6 berendezések hulladékvizei: az oldott asvanyi anyagban
feldusult hulladékvizek a semlegesitd egységbe (neutralizaléba) keriilnek, ahol az
uzem terlletérdl érkez6 egyéb, oldott asvanyi anyagban szegény hulladékvizekkel
keveredve majd a megfeleld pH és hdmérséklet érték elérése utan kerlilnek a
csatornahalézatra.

A gyartastechnolégiat kiszolgalé egyéb terlleteken (QC mikrobioldgiai laboratérium,
QC biokémiai laboratorium) az ott foly6 vizsgalatokhoz szintén kilonb6z6 minéségu
tisztitott vizre van szukseg.

A GD-15 taptalajkészit6 Uzemben felhasznalasra kerul6 viz a varosi kozmuahalozatrol
szarmazo, GD15 épuletben elballitott elékezelt viz. A GD-15 éplletben lagyitott viz
és tisztitott viz (LPW) el6allitas is torténik.

4.4.5. SZENNYVIZKEZELES

A GD-07 Vakcina Uzem belsé szennyvizkezelése az FKI-KHO: 3717/2018. szamu:
6.2/10/296., 6.2/10/378 vizikbnyvi szamu vizjogi Uzemeltetési engedélynek
megfeleléen torténik.

A GDO07 Guzem teriiletén keletkezd szennyvizek az alabbiak:

] 0lt6z6i zuhanyzok, mosdok, WC-k, étkez6bél szarmazd vizek kommunalis
szennyvizek

. a termelési tevényeségbdl (ivoviz, tisztitott viz, nagy tisztasagu vizekbdl), az
egyes részlegekrél szarmazé technoldgiai vizek

. valamint a termelési tevékenységen kivdli ipari vizellatasbol szarmazo ipari

vizek (kazan, vizlagyitd6 eldobott vizei, sterilizalasra hasznalt g6z
kondenzatumabdl szarmazo csurgalékvizek).

A gyartas soran keletkez6 technolégiai szennyvizek eredetitk szerint
szarmazhatnak:

|./ baktériumokkal érintkez6 (BL-2, fert6z6) tertletekrdl és
2./ diftéria /tetanusz baktériumokkal nem érintkez6 (nem fert6z6) teriletekrdl.

GDO07 uzem belsé szennyvizkezel6é rendszer a nem inaktivalt diftéria /tetanusz
baktériumokkal potencialisan szennyezett szennyvizek dekontaminalasat és a
(mar) nem fert6z6 technolégiai szennyviz és ipari vizek semlegesitését végzi.

Minden fermentaciés terlletrdl, BL-2 terilettel rendelkez6 részlegrél 6sszegylijtott viz
— azok koncentracidjatol fuggetlenlil — csak a dekontaminalé egységen, az un.
Biowaste rendszeren keresztiil athaladva kerulhet ki az tizembél.

Kllén dedikalt Biowaste allomasa van a Diftéria izemnek, Tetanusz Uzemnek és a
QC Mikrobiolégia és PD Laboratériumnak. A Biowaste allomasokon hékezeléssel
dekontaminalt szennyvizek mas nem fert6z6 technoldgiai szennyvizekkel és ipari
hulladékvizekkel egyitt a Neutralizalé egységbe kerlinek pH beallitasra.

GDO07 Vakcina komponens gyarté izem bels6é szennyvizkezelés helye, elemei (lasd
6, 10., 11. sz. melléklet): Biowaste allomasok® (h6kezelést végz6 dekontaminald
berendezések, részlegenként 1-1db):

9 Dekontaminal6 egység/ dekontaminald allomas
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1. Diftéria Biowaste?, helyiség szama: GD07S.954
2. Tetanusz Biowaste!!, helyiség szama: GD07S.955
3. QC Mikrobiologia és Folyamatfejlesztési (PD) laboratérium Biowaste'?,
helyiség szama: GD07S.952
A) Neutralizal6 egység, helyiség szama: GD07S.967
Valamennyi biowaste-bdl, illetve egyéb nem fert6z6, az Gzembdl szarmazé
technologiai szennyviz ide kerul semlegesitésre.
A semlegesitéshez felhasznalt k6zombdsité anyaggal, elsésorban CO2-dal, két
helyrél is képes ellatni a rendszer:
- épuleten kivulrél a COz2 taroldbdl (vezetéken keresztul), illetve
- épuleten belulrél a Neutralizalé egység folyoséjan l1évé CO:2 palack- ill.
kénsav tartaly tarolobdl.

A belsb szennyvizkezelés folyamatabrajat lasd a 10. sz. mellékletben.

A GDO07 Uzemi épuletbdl kilépd (human patogén baktériumokat mar nem tartalmazo,
semlegesitd egységen athaladt) szennyviz a telephely belsé szennyvizelvezetd
halézataba jut, ahol a GDO07 és mas éplletek kommunalis, kevert szennyvizeivel
egyutt kerll a Befogadéba.

A dekontaminal6 allomasok lUzemeltetése és karbantartasa a 9000023994 szamu
belsé eljarasrend alapjan torénik. A szabalyozé dokumentumot, lasd a 8.2.2. sz.
mellékletben

A GD-15 jelG Taptalajkészité uzemben (Fenton Bouillon) keletkez6, nem fert6z6
terlletrél szarmazd szennyviz zsirfogét kdvetéen -a GD-07 Uzem szennyvizéhez
hasonldéan- a neutralizaléba (lasd 4.4.4.2. fejezet), majd mas szennyvizekkel
keveredve kozcsatornara kerul.

4.45.1. Biowaste rendszer miikédési elve

A Biowaste rendszerek az atvezetett, fert6z6 teriiletrol érkezé szennyvizek
autoklavozassal torténé artalmatlanitasat végzik. A dekontaminald tartalyban
(tovabbiakban: 616 tartalyban) 121,5°C-on a szennyvizek 30 perces hdsterilizalasa
torténik. A hé hatasara elpusztulnak a vizben Iévé baktériumok, majd visszah(tést
kovetéen lehet kiengedni a vizet a tartalybdl. A dekontaminald allomasok PLC
vezeérelt, automatikus mikodési berendezések.

A sterilezés a szennyviz szennyez6anyag tartalmat nem valtoztatja meg.

A Biowaste allomasbdl dekontaminalt, visszahiitott (70°C alatti) szennyviz kerdl
Ki.

A szakaszos feldolgozasi folyamat illetve ezen folyamatok eltérd idébeli

utemezettsége kovetkeztében a szennyez6anyagok szennyvizbe valo kerllése és a
technoldgiai vizek képz6désének mennyiségi aranyai idében igen valtozéak.

Biowaste allomas fébb részegységei, és mikodésuk részletesen:

— kontamindlt szennyviz gydijtétartaly*?)

10 Korabbi megnevezése: Diftéria gyartésor technolédgiai szennyvizkezeldje

11 Korabbi megnevezése: Tetanusz gyartdésor technoldgiai szennyvizkezel6je

12 Korabbi megnevezése: QC-mikrobioldgiai laboratérium technolégiai szennyvizkezelje
13 Kezelési utmutaténak megfeleléen aktualizalva, korabbi megnevezése: puffertartaly
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— gyujtétartaly atnyomo szivattyui
— 06 tartaly'* (dekontaminalo tartaly)
— 0l6 tartaly® (dekontaminal6 tartaly) atnyomaté szivattyui
— visszahtd hécsereéld
— PLC vezérl6szekrény
A dekontaminalas (hdsterilizalas) Iépései:

Kontaminalt szennyviz gydjtése
Szennyviz hevités

Szennyviz héntartas

Szennyviz visszah(tés

A kontaminalt szennyvizet a gydjtétartalyba gydjtik és idészakosan - a
dekomntaminal6 tartaly kapacitasanak fuggvényében- atnyomatjak abba. Az 0616
tartalyban a szennyvizek sarzsonkénti hésterilizalasa térténik. A dekontaminalas
folyamata felfitésbél és héntartasbol all. Ezt a tartalyba épitett gdbzinjektorok
segitségeével végzik. A dekontaminalas soran a szennyvizben lévd biologiailag aktiv
anyag inaktivalodik. Ez egy bels6 rendszerben validalt folyamat, amely biztositja a
hatasos reprodukalhatosagot. A dekontaminalt szennyvizet visszahltd hécserélén
vezetve bocsatjak ki a Neutralizalo egység felé.

A dekontaminalé tartalyok validalasa:

Az eljaras soran bizonyitjak, hogy az adott hémérsékleten (121 °C felett) és adott ideig
tortén6 hékezeléssel a szennyvizben 1év6 0sszes €16 mikroorganizmus elpusztul.

A validalasi folyamathoz a min&ségi bizonylattal rendelkezd, a gydégyszeriparban
hasznalatos nagy tlr6képességli ,standard” mikroorganizmus, a Bacillus
Stearothermophilus nevl biolégiai indikatort alkalmazzak, melyeket tesztcsikok
formajaban helyeznek el tdbb helyen a dekontaminalé tartalyban. Ez a baktérium 121
°C—on 20 perces sterilezés utan bizonyitottan elpusztul. Mivel a szennyvizkezelés
soran min. 60 perces a sterilezési menet, Uzembehelyezések soran haromszori
ismétlésben, a teszt eredménye minden esetben megfeleld. A tartalybdl 100 %-ban
dekontaminalt szennyviz kerdl ki. A mikodés soran a tovabbiakban a dekontaminald
tartalyokat miszaki beavatkozasok utan egy menetben validaljak.

4.45.2. A semlegesitd egység (neutralizalo egység)

A semlegesitd egységbe keril a kommunalis szennyviz kivételével valamennyi, a GD-
07 épuletben keletkezb szennyviz:

- dekontaminalt szennyvizek, melyek mar biolégiailag aktiv anyagot nem
tartalmaznak,

- a gyartd tertletek (Diftéria, Tetanusz gyartoteriletek), laboratériumok
biologiailag aktiv anyagot nem tartalmazo6 szennyezett vizei

- ipari szennyvizek, kazanbdl érkezd, vizkezel6 egység technoldgiai hulladék
vizei, egyéb csurgalékvizek.

14 Kezelési utmutatonak megfeleléen aktualizalva, korabbi megnevezése: dekontaminalé tartaly/ kill
tank
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A Neutralizalé egység feladata az emlitett szennyezett vizek megengedett pH
ertékének és hdmeérsékletének beallitasa keveréssel és szukség esetén széndioxid
vagy kénsav hozzaadagolasaval torténik.

A Neutralizalé berendezés részei:

- gydijtétartalyok® (szintérzékeldkkel ellatva)

- atemeld szivattyuk?®

- semlegesit6 tartalyok (keverérendszerrel, hdémérsékletérzékelbvel, pH
érzékelbvel ellatott)

- kitarazo szivattyuk'’

- savadagolé/ CO2 adagolé rendszer'®

- PLC vezérl6szekrény!

A folyamat leirasa:

A szennyezett viz els6ként a két, egyenként 30m3-es gy(jt6tartalyba érkezik, ahol a
tartalyok szintjét szintérzékel6kkel kisérik figyelemmel. A két tartaly parhuzamosan
uzemel, igy elkerulhetd a koncentracio és a hémérséklet nagy ingadozasa.

A toltészivattyuk (atemelé szivattyuk) biztositjak a gydjtétartalyok és a semlegesit6
tartalyok kozotti folyamatos aramlast.

A semlegesit6 tartalyokba a CO:2 betaplalas két helytdl is torténhet: egyrészt a GDO7
épuleten kivul elhelyezett CO: tartaly tarolébdl (lasd 6. sz. mellékletben), illetve a
Neutralizalé egység folyosélyan elhelyezett kisebb mennyiség tarolasara alkalmas
palackbdl. A kénsav tarolasra szintén a Neutralizalé egység folyosolyan van
lehetéség. (lasd 11. sz. mellékletben).

A semlegesit6é tartalyok (7m?3) feltoltésének sorrendje opcionalis. Az elsd toltésre
kerGlt tartaly tulfolyojan keresztll kerll a masik semlegesité tartaly feltdltésre. A
szennyezett viz folyamatosan keringetve van a gydjtétartalyok és a semlegesitdé
tartalyok kozott. Ezaltal eléerheté a pH érték lengésmentes szabalyozasa.

A semlegesitd tartalyok rendelkeznek keverérendszerrel, hémérséklet és pH
érzékelbvel. 9-es pH felett a tartalyba széndioxid, illetve amennyiben a széndioxidos
semlegesités nem megoldhato, tartalék eljarasként kénsav adagolasa torténik az
adagolészivattyuk segitségével.

A semlegesit6 tartalyokbdl két szivattyu szallitia a még k6zombaositést igenylé vizet
vissza a gy(jté tartalyba, illetve megfelelé minéségi pH érték esetén a kdzcsatornara.
igy érik el a tartalyok kdzétti folyamatos keringetést, amely biztositja a szennyezett
viz homogenitasat. A szennyviz keringetése és a semlegesit6ben eltoltott id6 a
vizhémérséklet 40°C ala torténd csOkkentését is elésegqiti.

A semlegesit6 egységbdl kilép6 szennyviz paramétereit automatizalt rendszer figyeli,
mely a bedllitott pH érték tullépésekor riasztast kuld az illetékes személyeknek.
Beallitott, regisztralt paraméterek:

- pH=6,5-9
- beallitott allandé térfogataram

15 Kezelési utmutaténak megfeleléen aktualizalva, korabbi megnevezése: puffertartaly

16 Kezelési utmutaténak megfelel6en aktualizalva, korabbi megnevezése: toltészivattyu
17 Kezelési utmutaténak megfeleléen aktualizalva, korabbi megnevezése: irité szivattyuk
18 Kezelési utmutaténak megfeleléen aktualizalva
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Befogadd: A human patogén baktériumokat mar nem tartalmazé hékezelt szennyviz
az egyeb szennyvizekkel egyutt a telepi csatornahalézaton keresztul a DMRYV Zrt. altal
Uzemeltett varosi szennyvizcsatornaba kerll. Az elvezetett szennyviz kdzvetve a
varosi (godolldi) szennyvizkezeld telepre kerul bevezetésre és tisztitasra. A
csatornarendszert és a szennyviztisztitdo telepet a Duna-menti Regionalis Vizmi
(DMRV) Zrt. Gzemelteti.

4.4.6. CSAPADEKViZ ELOKEZELES ES ELVEZETES

Telephelyen keletkez6 csapadékviz elOGkezelésére és elvezetésre vonatkozo
kibocsatasi engedély 2019.04.02-an, 35100/2873-6/2019. alt. szamon adta ki a
hatdsag. Az engedély 2024.03.31-ig érvényes.

A csapadékviz elvezetd rendszere két részre bonthatdé az olajos és a tiszta
csapadékviz csatorna rendszerre (lasd 5. sz. melléklet).

Az ingatlan teruletén keletkez6 olajjal szennyez6dhet6 csapadékvizek el6kezelését az
egyes parkoldkban létesitett BSZ 3032 Barczy-féle olajfogd kisberendezések, ill. végul
egy SEPURATOR’90 MOA 30/111-2-9,7 tipusu, 30 I/s névleges teljesitményii iszapfogo
€s egy asvanyolaj-levalasztdo berendezés végzi. Az ingatlanon Uzemeld el6kezelb
berendezések CE megfeleléségi tanusitvannyal rendelkeznek.

Az elbkezel6 berendezésekre érkez6 csapadék mennyisége 29,356 I/s.

Az el6tisztitdo berendezéseken el6kezelt szennyviz a nem szennyezett feluleti vizekkel
egyutt, a Tancsics M. utcai burkolt arkon keresztlil a Széchenyi utcai nyilt medrl, a
Go6dollé Varos Onkormanyzata kezelésében 1évé csapadékviz elvezetd arokba kertil.
A varosi csapadékviz végsé befogaddja a Rakos-patak.

Tovabbi részletek a 6.3.3.4. fejezetben.

4.4.7. SZENNYVIZELVEZETES

A szennyviz-elvezetés telken bellli nyomvonalat Iasd az 5. sz. mellékletben.

A 35100/5852-11/2018. alt. szanu, a GDO07 vakcinagyarté Uzem vizjogi Uzemeletetési
engedélyében, a szennyviz kezelésre vonatkozéan rogzitettek.

A technoldgiai szennyviz mértékadd mennyisége: 255,2 m3/d.

Befogadd: telephely belsdé szennyvizelvezeté rendszerén keresztul a Tancsics
Mihaly utcai DN 300 KG-PVC elvalasztott rendszerl kézlizemi csatornahalézat
Végso befogado: Godolld telepllési szennyviztisztitd telep

4.4.8. TECHNOLOGIAI GEPESZET

4.48.1. Gob6zellaté rendszer

Az elmult 5 évben a technoldgiai transzfer miatt a gbzvezetékek nyomvonala
modosult, de a meglévé steril gbzellatd rendszer, a gézkazanok teljesitménye nem
valtozott.
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A GD-07 UGzemi épuletben 2 db 6470 kW teljesitményl, HKB SHP-E 10.000 HD12 tipusu
foldgaztlzelésl gbzkazan talalhaté kulén kéménnyel (P1, P2 jell pontforrasok), melyek biztositjak a
szukséges gézmennyiséget.

A gdzkazanok teljesitménye egyenként 10 t/h telitett vizg6z. Jelenleg csak az egyik kazan latja el
g6zzel az tzemeket, a masik melegtartalék (hdntartott, nyomas alatt van. de nem ad ki gézt). A kazanok
altal eléallitott g6z 8 bar nyomasu, egy része nyomascsodkkentés nélkil, masik része 3 bar nyomasra
csokkentve kerll felhasznalasra. A képz6d6é kondenz vizeket az épiletbdl Osszegyljtik és Ujra
felhasznaljak. Steril g6zt a GDO7 jel( éplletbe telepitett 2 db STILMAS steril g6z generator allitja eld
2,5 bar nyomason. A generatorokat szintén az LPW koérok latjak el tapvizzel.

Az ipari gbzellatashoz kapcsolédoan 3 db gézkazan kémény (P1, P2 jelii és P7
jeld pontforras) talalhaté a telepen. A P1, P2 forrasok magassaga: 20 m.

Kazan korszerisités keretében uj gbzkazan kerult telepitésre, P7 jell helyhez kotott
pontforrassal. Az Uj P7 pontforras létesitési engedélye: PE-06/KTF/27090-1/2018.,
Uzemeletetési engedélye a PE-06/KTF/12775-7/2019. szamu EKHE maddositas.

Az uj kazan a P2 pontforras kazanjat valtja ki.

4.4.8.2. Kiszolgalé gépészet

A kiszolgal6 gépészet feladata a technoldgiai eléirasoknak megfelel6, a J6 Gyartasi
Gyakorlat (GMP, Good Manufacturing Practice) iranyelvét kielégité uzemi
korulmeények biztositasa, valamint a technoldgiai berendezések kiszolgalasa.

Légtechnikai rendszerek

A GD-07 Vakcina uzemben ill. technologiai terlleteken a légtechnikai rendszer
biztositja valamennyi gyartélizemben (TT, DT) a belsé terek megfelel6 héfoku és
relativ paratartalmu (friss) levegdével vald ellatasat (szukség szerint megfelel6é foku
elésziiréssel) és a keresztszennyezddés elkerllését biztositd nyomaskiilébnbségek
fenntartasat az egyes helyiségek kozott.

A GD-07 Uzemi tetanusz és diftéria toxoid gyartas fert6zé anyagokkal végzett
mdveletei zart rendszerben torténnek. A nem inaktivalt baktériumokkal érintkezé
helyiségekben a kornyezethez képest allandé depressziot tartanak fenn. Az innen
elszivott levegd, a szell6ztetdé rendszer kivezetése el6tt ULPA és HEPA (nagy
hatékonysagu részecske levalasztd U15 szlirési fokozat) sz(ir6kdn tavozik a
rendszerbél, ezzel megakadalyozva a levegd bioldgiai anyagokkal torténd
szennyezeéseét.

A szilrék karbantartasa, cseréje rendszeresen a karbantartasi terv szerint torténik.

GDO7 jeli épulet esetében a hitéenergiat a tetére telepitett Iéghlitéses
kondenzatorral ellatott folyadékh(tok biztositjdk, ellenben a Biowaste rendszerek
csak leghltbvel hitottek. HGtésuket nem evaporativ rendszer hitétornyok latjak el.

A bévitett GD-03 raktarépulethez a felszinre, a GD-15 taptalakészité Uzemhez tetére
telepitett, sullyesztett kiviteld Iégtechnikai berendezés (folyadékh(ité) kerult
telepitésre.

SzlUnetmentes aramellatas

A human oltéanyag elbdllitas soran a sziinetmentes aramellatast/
uzemfenntartast biztosité dizelgeneratorhoz kapcsolédé pontforrasok:

P3: dizelgenerétor2 kipufogékéménye
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P4: dizel tuziviz nyomasfokozé szivattyu kirtd

Pontforras ) Elszivo kirtd | Kilépési
. Megnevezése, helye .
jele magassaga keresztmetszet
P3 Sguqetmentes dizelgenerator kipufogd 40m 0.13 m2
kémény
pa D_!Z(-?’I tlziviz nyomasfokozé szivattyu 40m 0,025 m2
kartd
GDO08 Iroda épulet
Pontforras ) Elszivo kirtd | Kilépési
. Megnevezése, helye .
jele magassaga keresztmetszet
Szukségaramforrast meghaijtod
P8 helyhez kotott dizel motort | 14,0 m 0,049 m2
kurtéjének

A GDO08 iroda épuletben talalhaté évi 0,5 h-t Gzemel6 szinetmentes dizelgenerator
kémeénye bejelentéskoteles. Az ezzel kapcsolatos engedély kérelmet, illetve adatokat
lasd a 6.2 sz. fejezetben és 13.3. szamu mellékletben.
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5. A GYARTASSAL KAPCSOLATOS ALAPADATOK, AZ
UZEM ENERGIA MERLEGE

5.1.sz. tablazat: 2022. évi termelési adatok

A GD-07- es vakcina uizem termelési adatai (2022. évi adatok):
Tetanusz Diftéria részleg?® | Tovabbtisztitas®® |Osszesen
részleg'®
Termelt 915 MLF 542 MLF 1016 MLF 2473 MLF
mennyiség
[MLF/év]
Termelt 270 kg 141 kg 229 kg 640 kg
mennyiség
[kg/év]
Termelés 43 f6 23 f6 15 f6 81 f6
létszama [fO]:
Ebbdl folyamatos 27 6 10 f6 8 f6 45 6
miszakrend [f6]:

A termelési kapacitas, termék mennyiség az engedélyezett mennyiséget nem
haladja meg. Az uj technolégiaval kibdvitett termelés 2021-ben indult. A gyartas-
technolégia moédositasaval a godoll6i tetanus (TTG) ill. godolléi diftéria (DTG) termék
mar nem hagyja el a telephelyet, hanem bel6luk tovabbtisztitott termékek készulnek.
Ezek a termékek jelentésen koncentraltabbak, kisebb térfogatuak, igy a GSK altal

gyarott termék mennyisége 6sszességeben 2017-hez képest csokkent.

5.2. szamu tablazat:

alapadatok 6sszesitése

A GSK Biologicals Kft, gyartasi tevékenységére vonatkozé6

2017.év 2022.év
Termék (kg) 1113 640
Alapanyag (t) Lasd a Bizalmas Informaciok c.
Egyéb segédanyagok (t) 8/1. sz. mellékletben
Vizfelhasznalas (m?3) 120509 78765
Kutviz kitermelés (m®) 0 59708
G6z () 34372 11000
Szennyviz (m?) 120509 78765
Elektromos aram (MWh) 12970 13133
Féldgaz (m?) 1601430 1261258
I

*-

2022. évi kapacitas technolégianként: Tetanusz 270 kg/év, Diftéria: 141 kg/év

19 TTG: godolli tetanusz termelési egység termelése + TTM: marburgi tetanusz
20 DTG: godolléi diftéria+DTM: marburgi diftéria termelés

21 TTGPU (tovabbtisztitott godolléi tetanusz)+TTGDE (derivatizalt godolléi tetanusz)+TTMPU

(tovabbtisztitott marburgi tetanusz)+ DTGPU (derivatizalt godoll6i diftéria) termelése
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Az alapadatok alapjan az elmult 5 év valtozasait grafikusan az alabbiakban mutatjuk
be.

A GSK kornyezetvédelmi és hatékonységnovelési cégpoiltikajanak, az elérhetd
legjobb technika hasznalata melletti elkdtelez6désnek és a technoldgiai
valtozattasnak koszonhetben a gyartas foldgaz-, g6z- és vizszukséglete a 2017. évi
adatokhoz képest jelentésen csodkkent, a dolgozéi Iétszam ndvekedése és az
aramszukséglet lényegi stagnalasa mellett.

2021-t61 a vizmennyiség jelentbs részét a sajat kut altal kitremelt vizmennyiség adja.

Termék (kg) Dolgozdi létszam (f6) -
1200 90

termelésben
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6. K(")R[\IYEZETI ELEMEK IGENYBEVETELE, KORNYEZETI
HATASOK

6.1. EGYSEGES KORNYEZETHASZNALATI ENGEDELY ELOIRASAI,
HATOSAGI| ELLENORZESEK

A GSK a gyarté technologiat az érvényes egységes kornyezethasznalati engedélyben
foglaltaknak megfeleléen Uzemelteteti, az engedély elbirasainak megfeleléen a
kotelez6 adatszolgaltatasokat teljesiti, az éves vonatkozo felugyeleti dijat medfizeti.

Az (zemelés soran kérnyezetet karosité esemény (havaria, baleset, katasztréfa) nem
kovetkezett be. A tevékenységhez kapcsoldéddan kornyezetvédelmi birsag illetve
kotelezés kiszabasara nem kerilt sor. A fejlesztéseket folyamatosan az illetékes
hatosagokkal egyeztetve, a mindenkor hatalyos kornyezetvédelmi jogszabalyok
rendelkezéseinek és elbirasainak megfeleléen végezték. Az engedély alapjan torténd
Uzemelést a Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
F6osztalya 2018.11.13-an, 2019.12.09-én, 2021.08.10-én és 2023.01.16%%-an
helyszini szemle keretében ellenbrizte, az ellenérzés soran szukséges
intézkedéseket nem fogalmaztak meg.

A 2018.11.13-i hatosagi ellenérzés jegyz6konyveben rogzitettek:
e A kivitelezések soran modositas nem koévetkezik be az uj (GD15) Gzem
beinditasa utan sem
e A GDO07 uzem atépités varhatd befejezése 2019. vége, a technoldgiai
valatozas jelentés, a telephelye 5 éventkénti felllvizsgalati eljarasa
folyamtban van
e alétesuld pontforras (P7) kivitelezése megtortént

A 2018.11.13-i hatosagi ellenérzés jegyz6konyvében rogzitettek:

e A telephelyen a HU 308 MARLO épitési munkalatok (technolégiai
transzfer kivitelezései) befejezddtek: Raktarépulet (GD03) bdvités, a
GD07 és GD15 épllet kivitelezése befejez6dott, a terlletek
kvalifikacioja zajlik.

e Az Uj kazan telepités és Uzembehelyezése megtortént

e Az FKI-KHO:3417/2018 sz. vizjogi Uzemeletetési engedély alapjan
mUkodé viznyerd kut prébalzeme megtekintésre kerult, a telephely
Onellenbrzésre kotelezett

e A GDO07 uzem atépités varhatd befejezése 2019. vége, a technoldgiai
valatozas jelentds, a telephelye 5 éventkénti felllvizsgalati eljarasa
folyamtban van

A 2021.08.10-i hatésagi ellendrzés jegyzdkonyvében rogzitettek:

e Az Uzemben leallas és karbantartas volt.
e A veszélyes hulladék tarolas és a pontforrasok (P1, P7., P3, P4)
megtekintésre kerult.

22 Az ellen6rzé hatdsag: Pest Varmegyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Hulladékgazdalkodéasi Féosztaly
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A 2023.01.16-i hatosagi ellenbrzés jegyz6konyvében rogzitettek:

e A kornyezethasznalonak 2023.02.28-ig felugyeleti dijat kell fizetni

e Az 5 évenkenti teljes korl felulvizsgalati tervdokumentaciot 2023.
aprilis-majus honapban javasolt benyujtani a kornyezetvédelmi
hatésaghoz. Lasd jelen dokumentaciot.

e a veszélyes és nem veszélyes hulladékok kezelés folyamata
attekintésre kerult

e A GD15 épulet hitéberendezés telepitése megtortént, a berendezést
zajvedo fallal 1attak el.

e A P2 jell helyhez kotott Iégszennyezd pontforras tartésan Gzemen kivl
all.

A hatdésagi ellenérzési jegyz6konyvekben a fentieken felll megallapitasra kerult:

6.2.

az UuUzem a targyi teruletre vonatkozé tevékenységre egységes
kornyezethasznalati engedéllyel rendelkezik

a technoldgiai berendezések Uzemszeriien mikodtek, a korabbiakhoz képest
az Uzemeltetett technoldgiak nem valtoztak

a bemutatott dokumentaciok (pontforrasok Uzemnaplok, hulladék, veszélyes
hulladék nyilvantartas megfelel6en torténik

A telehelyen keletkez6 veszélyes hulladék tarolas megfelel

a telephely rendezett, tiszta

a megelbz6 évben kornyezetre karos esemeény, kornyezetveszélyeztetés- vagy
szennyezeés nem tortént

zavard zaj vagy szaghatas nem volt

lakossagi panaszbejelentés nem tortént

kornyezetvédelmi és vizvédelmi szempontbél intézkedésre okot adé
korulmény nem volt tapasztalhaté.

LEVEGOTISZTASAG-VEDELEM

Az alabbi fejezetben attekintjik a telephely Iégszennyezd forrasait, és a terlletre
vonatkozo6 levegbtisztasag-védelmi szabalyozast, ismertetjuk az Uzemelés soran
kibocsatott Iégszennyez6 anyagokra elvégzett szennyezddés terjedési modellezés
eredményeit €s az annak segitségével meghatarozott hatasteruleteket.

A GD-07 Uzemi épulet fert6z6 anyagokkal végzett miveleti terek légtechnikai
rendszerét lasd a 4.4.8.2. fejezetben.

A vonatkozo6 fébb jogszabalyok, melyeket a felllvizsgalt idészak levegétisztasagi
szempontu értékeléséhez felhasznaltunk:

306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet a leveg6 védelmérdl,

53/2017 (X. 18.) FM rendelet a 140 kWth és annal nagyobb, de 50 MWth-nal
kisebb teljes névleges bemend hételjesitményl tizel6berendezések
mikodési feltételeirdl és légszennyez6 anyagainak kibocsatasi
hatarértékeirél,
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e 4/2011. (l. 14.) VM rendelet a levegbterheltségi szint hatarértékeirdl és a
helyhez kotott Iégszennyezd pontforrasok kibocsatasi hataréertékeirél,

e 6/2011. (I. 14.) VM rendelet a levegbterheltségi szint és a helyhez kotott
légszennyez6 forrasok kibocsatasanak vizsgalataval, ellenérzésével,
értékelésével kapcsolatos szabalyokral,

e 4/2002. (X. 7.) KvWM rendelet a légszennyezettségi agglomeraciok és zonak
kijelolésérdl,

6.2.1. LEGSZENNYEZO FORRASOK

A telephelyen a felllvizsgalt id6északban egy pontforras létesult, melynek fontosabb
adatai a kovetkezdk:

Technoldgia: 1 — Ipari g6z elballitasa
Jele, neve: P-7 - K3 G6zkazan kéménye
Berendezés jele, neve: T3 - G6zkazan
Bemen6 hételjesitmény: 3 300 kW.
Tuzelb6anyag: 31 — Foldgaz

Magassag: 24 m

Kibocsaté felllet: 0,332 m2

A P-7 pontforras Gzemelését a Hatésag a PE-06/KTF/12775-7/2019. sz. (2019. 06.
26.) egyseéges kornyezethasznalati engedély modositasaval engedélyezte.

6.2.1.1. Pontforrasok kibocsatasi hatarértékei

1. sz. Ipari g6z elballitas technolégia pontforrasai:

e P-1 Gobzkazan kémény 1,
e P-2 Gbzkazan kémény 2,
e P-7 K3 Gbzkazan kéménye

A P1, P2 és P7 pontforrasokra vonatkozé hatarértékeket az alabbi tablazatban
foglaltuk 6ssze az EKHE és az 53/2017 (X.18.) FM rendelet el6irasainak
figyelembevételével:

Forras azonositoia SO, ! (o{0) NOx Szilard anyag*
J mg/Nm?3 mg/Nm3 mg/Nm?3 mg/Nm?3
P-1 és P-2 jelii pontforrasok? 35 100 350 5
P-7 jelii pontforras 35 100 100 5
1. Az 53/2017. (X. 18.) FM rendelet 8. § (7) szerint: ,A kizardlag foldgazzal Uzemeld

tizel6berendezésnél kén-dioxid és szilardanyag mérést nem kell végezni...”
2. A PE-06/KTF/914-39/2018. sz. EKHE L mellékletében a kibocsatott Iégszennyezd anyagok kdzott
(44. 0.) csak a CO és NOx szerepel, viszont a hatarértékek felsorolasanal (45. 0.) az SO2 és a

szilard anyag is.
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2. sz. Sziinetmentes aramellatas technolégia pontforrasai:
Jelenleg bejelentett pontforrasok:

e P3jell pontforras: Diesel tuzi viz nyomasfokozo szivattyu kirtéje,
e P4 jell pontforras: Szlnetmentes dizelgenerator kipufogd kémény.

Bejelentésre tervezett pontforras és berendezése:
A telephelyen taldlhaté egy dizelgenerator, mely bejelentésre Kkerul jelen
dokumentacio beadasaval egyidejileg:

e P8 jell pontforras: GDO08 Diesel generator kirtdje.

A 2. Szinetmentes aramellatas technolégiahoz a P-08 jeli pontforrasként vald
bejelentéséhez a létesitési engedélyt a 13.3. szamu melléklet tartalmazza.

A kb. 400 kWih bemené hételjesitményl GD08 Diesel generator kurtdje az 53/2017
FM r. hatalya ala tartozik, vagyis bejelentéskoteles. A bejelentés kotelezettség mellett
azonban a dizelmotorra a kibocsatasi hatarértékek betartasa az 53/2017 FM szerint
nem vonatkozik, mivel a 4. § (13) szerint az 1 MW-nal kisebb névleges bemend
hételjesitményl helyhez kotott motorok esetében a kibocsatasi hatarértékeket nem
kell alkalmazni:

a) azon tuzel6berendezésekre, amelyek tlzel6anyag-felhasznalasa 50 kg/h alatt
van, és

b) a szlikségaramforrast hajtd, helyhez kotétt motorokra, amelyek 50 h/év-nél
révidebb ideig Uzemelnek.

Megsziint Iéegszennyezoé forras

Az el6zb felllvizsgalati dokumentumban 1év6, szintén szikségaramforrast meghajté
dizel motor kurt6jét (GDO3 Diesel generator, 230 kVA villamos teljesitmény,
gyarto/tipus: HIMOINSA / HLW3-30 T5 INS 50hz) a felulvizsgalt idészak alatt
megszuntették.

A P-3, P-4 és a bejelentésre tervezett P-8 jeli pontforrasokra vonatkozé
hatarértékeket az alabbi tablazatban foglaltuk 6ssze.

’ o SO, co NOx Szilard Paraffin
Forras azonositéja mg/Nm? mg/Nm? mg/Nm? anyag CH,
mg/Nm?3 mg/Nm?3
EKHE eng. hatarerték 500 650 4 000 130 150
53/2017 FM hatéarérték? - 2452 15009 50 -

1) NOx hatarérték: Az 53/2017 FM rendelet 1. melléklet 3.1. szerint: ,,Az NOx-kibocsatasi hatarérték ,,...

dizelmotorok esetén 1500 mg/m->”.

399

2) Kibocsdtdsi hatdrértékek betartisa: az 53/2017 FM 4. § (13) szerint az 1 MWy,-nél kisebb névleges
bemend hoteljesitményli helyhez kotott motorok esetében a kibocsatasi hatarértékeket nem kell

alkalmazni:

a) azon tiizel6berendezésekre, amelyek tiizeldanyag-felhasznaldsa 50 kg/h alatt van, és

b) a sziikségaramforrast hajtd, helyhez kotott motorokra, amelyek 50 h/év-nél rovidebb ideig

tizemelnek.
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6.2.1.2. A telephelyen lizemel6 léegszennyezé forrasok

A P-1 és P-7 pontforras emissziomérését az eléirasok szerinti rendszerességgel, arra
akkreditalt szervezettel elvégzik.?3

A bejelentett P-2 jeli pontforras gyakorlatilag nem Uzemel, a pontforras éves
uzemideje 2019-2022 években rendre 0 ora volt, igy ellen6rzé mérést sem végeztek.
A P-3 és P-4 jeli pontforrasok csak vészhelyzetben Uzemelnek, illetve a
mikodokeépesseéguk ellenbrzése miatt kerulnek tzemeltetésre havi egy alkalommal.
Az alabbiakban ismertetjuk az Uzemel6 I|égszennyez6 pontforrasok jellemzé

paramétereit és a legutolsé meérés szerinti kibocsatasait.

A pontforrasok telephelyen valo elhelyezkedését a 13.1. sz. melléklet abraja mutatja.

A telephelyen Uuzemeld és létesiilé pontforrasok jellemzé paraméterei

Jel Megnevezés Kurté Kilépési Fistgaz Térfogtaram,
magassag, felllet, hémérséklet, K ms/h
m m?
P-1 K1 kazankémény 20 0,385 389 1479
P-2 K2 kazankémény 20 0,385 - -
Diesel tizi viz
P-3 nyomasfokozé 4 0,13
szivattyu kurtéje 393 6984
Szinetmentes
P-4 dizelgenerator 4 0,025
kipufogd kémény 676 360
P-7 K3 kazankémény 24 0,332 378 3068
bejelentésre .
kerils | oP08 Diesel 14 0,049 na* na*
P.g generator kurtéje

*a pontforrason még nem tortén emisszioméreés

A telephelyen Uizemeld pontforrasok kibocsatasai az utolsé mérések szerint

Jel Megnevezés SO, co NOx iﬁ!;s Pacrafﬂn tgr);flsrr;-
3 3 3 ! !
mg/Nm mg/Nm mg/Nm mg/Nm? | mg/Nm? %
P-1 K1 LA <6,3 8,5 76,3 <11 - 47
kazankémény
K2
p-2 - - - - - -
kazdnkémény
Diesel tizi viz
P-3 nyomasfokozo . 4972 | 19324 | 332 . 16,7
szivattyu
kirtéje

23 A P1, P2 (mérés 5 évente sziikséges, hatarids: 2021.02.28.) mérése: 2021.03.26-an, P7 (mérés 3 évente szilkséges,

hataridé: 2022.01.31.) mérése: 2019.01.22., 2022.01.19., P3, P4 utolsé mérési eredménye 2015.11.30., 2020:az
Uzemid6 az 50h/év-et nem éri el, P2: 2016.02.02., 2021-ben nem lizemelt.
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Jel Megnevezés SO, co NOx iil)l,igj Pe(t;zfﬂn tgr):z:;l;:]-
mg/Nm2 | mg/Nm? | mg/Nm? mg/Nm? | mg/Nm? %
Sziinetmentes
P-4 dizelgenerator | 537 380,4 | 15423 | 12,0 1,0 11,6
kipufogd
kémény
P-7 K3, . <6,1 <2,7 84 <0,7 - 4,3
kazankémény
bejelentésre | GD08 Diesel
kertlé generator n.a.* n.a.* n.a.* n.a.* n.a.* n.a.*
P-8 kirt6je
*a pontforrason még nem tortént emisszioméreés
A felllvizsgalt id6szakban  Engedélyes eleget tett adatszolgaltatasi

kotelezettségeinek, hatarérték tullépés nem tortént.

Bejelentésre keriilé6 légszennyezd pontforras: Sziukségaramforrast meghajtéd
dizel motor bemutatasa

A telephelyen jelenleg bejelentett szikségaramforrast meghajté dizel motoron kivdl
tovabbi egy szlikségaramforrast meghajté helyhez koétoétt dizel motor talalhato, a
GDO08 Diesel generator, melynek fébb jellemzbi:

DASTO001 - GDO08 Diesel generator
180 kVA,

kb. 450 kWi,

Visa / Powerfull JD180S

Berendezés jele, neve:
Villamos teljesitmény:
Bemend hételjesitmeény
Gyarto/tipus:

A dizel motor csak tartés aramkimaradas esetén Uzemel, a mikodéképesseég
ellenérzésére havonta kerul elinditasra, ilyenkor az uzemidé jellemzéen 30 perc. A
hatasterulet meghatarozasnal a P-4 pontforras dizel generatoranak adataival
szamoltunk.

Fermentor kiléegzék — nem bejelentéskoteles Iégszennyez6 pontforrasok

A 9 db fermentor Iégz6 a GDO7 épllet tetészintjén egymas mellett helyezkedik el. A
kifujas iranya vizszintes, a kilégzék 0,22 um-es szlrével vannak felszerelve.

A fermentorok levegétisztasag-védelmi szempontbdl olyan reaktorok, melyeknek
nincs elszivott géz/gaztér mennyisége, az oda betaplalt, illetve keletkezé anyagok
alapvet6en a diffuz médon kerulhetnek ki a kbrnyezetbe. A fermentacio végén a max.
800 | drméretl fermentor légtere, illetve a fermentor térfogatanak 1-2-szeresét kitevo
Oblitdé gaz kerul ki a kdrnyezetbe.

A fermentorok |égz6i nem minésllnek |égszennyezd pontforrasnak, mivel a
kibocsatasi térfogataram nem meérhetd, hatarértékkel szabalyozott 1égszennyez6
anyag nem azonosithaté.
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Vegyifulkék elszivo kirtdéi — nem bejelentéskoteles Iégszennyezé pontforrasok

A telephelyen tdbb vegyifllke talalhatd, melyek mindegyike rendelkezik elszivo
ventilatorral és kurtével.

A fulkéket jellemzden analitikai é€s roncsolasos vizsgalatokhoz, valamint hig oldatok
készitésére létesultek. A fulkék folyamatosan egyaltalan nem Gzemelnek esetenként
heti/havi rendszerességgel hasznaljak ezeket. Vegyi anyagok (pl. sésav, kénsav,
ecetsav, alkohol stb.) akkor kerulhet elhanyagolhaté mennyiség a fulke légterébe,
amikor a vegyszeres Uveg nyitva van és az anyagot kimérik, ami max. néhany
masodpercet, percet vesz igénybe. Az ilyenkor parolgassal kikerul6 anyag
mennyisége nem mérhetd, ezért a kurtében a koncentracio mérése, vagy szamitasa
nem lehetséges.

Fentiek miatt a vegyifulkék elszivo kirtéi nem bejelentés koteles pontforrasok.

6.2.2. LEVEGOMINOSEGI ELOIRASOK

A 4/2011. (I. 14.) VM rendelet 1. mellékletében szerepld levegbterheltségi szint
egeészségugyi hatarértékeket és a 2. mellékletben 1évé tervezési iranyértékeket a
vizsgalat szempontjabdl relevans komponensekre az alabbi tablazat tartalmazza.

Légszennyezd anyag Hatarérték, pg/m?

Egyéras |24 6ras | Eves

Kéndioxid 250 125 50
Szénmonoxid 10 000 5000 3000
Szallé por (TSPM: 6sszes lebegd

por) 200 100
Nitrogén-oxidok (NO2-ben) 200 150

Paraffin szénhidrogének 500 500

A telephely kozelségében az orszagos légszennyezettségi méréhaldézat (OLM)
keretében sem automata, sem manualis mérdéallomas nem talalhato.

Zobna tipusa

A légszennyezettségi agglomeracidk és zénak kijeloléseérdl sz6lo 4/2002. (X. 7.) KwwM
rendelet a légszennyezettség mértéke alapjan a zonak tipusait allapitja meg.

Go6dollé az 1. szamu ,Budapest és kornyéke” légszennyezettségi agglomeraciora a
kibocsatott egészségugyi hatarértekkel rendelkezd légszennyezd anyagokra a
kovetkezd:

e Kén-dioxid - E csoport: azon terilet, ahol a levegbterheltségi szint egy vagy
tobb légszennyez6 anyag tekintetében a felsé és az alsé vizsgalati kiiszob
kozott van.

e Szén-monoxid — D csoport: azon terillet, ahol a leveg6bterheltségi szint egy
vagy tobb légszennyezd anyag tekintetében a felsd vizsgalati kiszob és a
levegbterheltségi szintre vonatkozo hatarérték kozott van.

Agruniver Holding Kft. 48/95



GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS KFT.

6.2.3. ALEVEGOSZENNYEZES TERJEDES MODELLEZESE

A modellezést a pontforrasok utolsé mérések szerinti kibocsatasi adataival (tablazatot
lasd fentebb) végeztuk el ugy, hogy a P-1 és P-7 jell pontforrasok kimutatasi hatar
alatt megadott emisszids koncentracio adatait vettlk alapul a szamitasoknal a CO, az
SO2 és a TSPM szallé por modellezése soran, nem nullat.

A modellezés altalunk alkalmazott modszere megfelel a 306/2010. (XIl. 23.)
kormanyrendelet 2. § 12a. és 14. bekezdés, valamint az 5. sz. melléklet szerinti
kovetelményeknek, mivel a modellezést és hatasteriilet meghatarozast talajkdzeli
€s magaslégkori meteoroldgiai jellemzék mellett, az érvényes (MSZ 21457-1
és -7:2002 Légszennyez6 anyagok terjedésének meteoroldgiai jellemzéi és
Légszennyez6 anyagok transzmisszdjanak meghatarozasa MSZ 21459-1 és -5:1981-
1985) szabvanysorozatnak megfelelé szamitasi modszerekkel végeztik el.

A modellezés modszere

A telephely teriletén Gzemel6 és létesilé pontforrasok terjedési modellszamitasaihoz
az ISCST3 (Industrial Source Complex) modellt alkalmaztuk, melyet az EPA, az
Amerikai Kérnyezetvédelmi Hivatal fejlesztett ki. A modellelszamitasok elvégzésére a
Lakes Environmental altal kifejlesztett AERMOD-View-11.2 szoftvert alkalmaztuk. A
modell Gauss tipusu faklyamodell, képes a pontforrasok, vonalforrasok és diffuz
(teruleti) forrasok kezelésére. Tobb almodellbél all, ezek az ISCST (short term - rovid
idejd), ISCLT (long term - hosszu idejl) és az ISCEV (event) modellek.

A modell a tervezési terlletre vonatkozé - a kdrnyéken lévé meteoroldgiai allomasok
adataibdl - szamitott egydras talajkozeli és magaslégkori meteoroldgiai adatokat
fogad, melyek feldolgozasara szintén a Lakes Environmental altal fejlesztett
AERMET-View-11.2 szoftvert alkalmaztuk.

A modellezéshez hasznalt szélrozsat a 13.2. sz. melléklet tartalmazza. A révid
atlagolasi idejl modellezés az abran is feltlntetett jellemz6 szelirany és szélsebesség
adatokkal tortént:  szélirany: E (2 fok), szélsebesség: 2,96 m/s.

A modellezés eredményei

A rovid (oras) atlagolasi idével végzett terjedési modellezés soran olyan
Uzemallapotot vettink figyelembe, mint legrosszabb esetet, amikor minden
légszennyez§ pontforras egyszerre izemel.

A hosszu (éves) atlagolasi id6vel végzett terjedési modellezés soran a pontforrasok
kibocsatasait sulyoztuk az utolsé két év Uzemdéraival, igy az éves atlagos emissziét
hasznaltuk.

A révid és hosszu atlagolasi ideji modellezés eredményeit bemutatoé abrakat a 13.2.
sz. melléklet tartalmazza, a modellezett koncentracié maximumokat pedig az alabbi
tablazatban foglaltuk 6ssze. A tervezési iranyértékkel rendelkezé légszennyezd
anyagokra, éves hatarérték ill. tervezési iranyérték hianyaban a hosszu atlagolasi
idejd modellezésnek nincs értelme.

A modellezett koncentracio maximumok

Atlagolasi id6 Egység CO NOx SOz Paraffin CH Szilard (TSPM)
Hosszu ideji
max pg/ms3 0,148 - 0,0178
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Révid ideji max | pg/m3 25,30 99,97 0,810 0,024 1,36

6.2.4. HATASTERULET SZAMITAS

A levegb védelmérdl szélo 306/2010. (XII. 23.) Korm. rendelet szerint egy
légszennyez§ pontforras hatasterllete az a legnagyobb lehatarolhaté terilet, ahol a
varhato talajkozeli levegbterheltség-valtozas:

a) az egyoras (PM10 esetében 24 6ras) Iégszennyezettségi hatarérték 10%-
anal nagyobb,

b) a terhelhetéség 20%-anal nagyobb,
c) az egyoéras (PMio esetében 24 6ras) maximalis eérték 80%-anal nagyobb.

A hatasterllet meghatarozas az egészseégugyi hatarértékekkel rendelkez6
légszennyez6 anyagokra (CO, SO2) vonatkozik, de jelen esetben a tervezési
iranyértékkel rendelkezd légszennyezd anyagra is alkalmaztuk, viszont éves érték
hianyaban csak az a) és c) eset szerint van lehetéség a hatasterilet
meghatarozasara.

A hatasterllet meghatarozasanal a b) definicid szerinti szamitas nem lehetséges,
mivel a terhelhetéség meghatarozashoz az immissziés adatok nem allnak
rendelkezésre és az a zona besorolas alapjan sem szamithaté.

Az alabbi tablazatokban dsszefoglaltuk az a), és c) definicié szerint elvégzett levegbs
hatasterulet szamitasokat, azok értelmezhet6ségét és abrazolhatdésagat.

Az a) definicié szerinti hatasterulet-meghatarozas dsszefoglalasa

. ,, Egyoras a) eset szerinti Modellezett . .
Legszennyezo ha%;érték, kongentréci(’) (1 oras rovid ideji Hatasterulet,
anyag pg/ms h.é. 10%-a) , ug/msd max, ug/ms m
Szén-monoxid 10000 1000 25,30 -
Nitrogén-oxidok 200 20 99,97 235
Kén-dioxid 250 25 0,810 -
Paraffin CH 500 50 0,024 -
Szilard (TSPM) 250 25 1,36 -
A c) definicié szerinti hatasterulet-meghatarozas dsszefoglalasa
Légszennyezd Modellezett rovid c) eset szerinti koncentracio Hatasterulet,
anyag ideji max, pg/m?3 (révid ideji max. 80%-a) , ug/m?3 m
Szén-monoxid 25,30 20,24 44
Nitrogén-oxidok 99,97 79,98 43
Kén-dioxid 0,810 0,648 43
Paraffin CH 0,024 0,019 74
Szilard (TSPM) 1,36 1,09 72

A fentiek alapjan a telephely leveg8s hatasterllete 235 m-ben hatarozhaté meg,
melyet a 13.2. sz. melléklet abraja mutat be. A hatasterulet lakéterlletet nem érint.
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6.3.

VizZVEDELEM, FOLDTANI KOZEG VEDELEM

Normal izem esetén viz, ill foldtani kozeget érinté szennyezéssel, ebbdl adédé
hatasfolyamatokkal nem kell szamolni. A telephelyen folytatott tevékenység a

foldtani kozegre felszini ill, felszin alatti vizre gyakorolt hatasa semleges, a
szennyviz szennyezdéanyag kibocsatasai az érvényben lévé kiiszobértékeket
nem érik el.

A Vallalat az egységes kornyezethasznalati engedélyben foglalt vizligyi és
vizvédelmi elbirasokat betartja:

A szennyvizkezel6 létesitményeket érvényes, uUzemeltetésre jogositd FKI-
KHO:3717/2018. Uzemeltetési engedélynek megfelel6en Uzemeltetik.

A telephelyi csapadékviz el6kezelése — és elvezetés az érvényes 35100/2873-
6/2019. alt. szamu kibocsatasi engedélynek megfeleléen torténik. A
technolégiai és a kommunalis szennyvizek csapadékviz csatornaba nem
kerulnek.

A szennyviz onellenérzését a vallalat altal készitett és a hatésag részére
benyujtott adott évi dnellendrzési Utemterv szerint végzi., a szennyvizzel (VAL-
VEL) és egyéb a miikddéssel kapcsolatos relevans adatszolgaltatasokat
hataridére teljesitik.

A Telephelyen végzett Uzemszerl tevékenység kdvetkeztében a talajba és a
felszin alatti vizbe szennyezanyag nem kerlil. A tevékenység nem
veszélyezteti a Godoll6i vizbazis viztermeld kutjainak vizminéségét.

A tevékenység soran a kockazatos anyagokkal kapcsolatban betartjak a felszin
alatti vizek védelmérél szolé 219/2004. (VII. 21.) Korm. rendelet, valamint a
220/2004. (VI.21.) Korm. rendelet el6irasait, és fokozott figyelmet kell
forditanak arra, hogy a felszini, felszin alatti viz és a foldtani kdzeg ne
szennyezdodjon.

A PE-06/KTF/32165-5/2017. szamon jévahagyott Uzemi vizmindségi
karelharitasi terv elbirasait betartjak, az abban rogzitett karelharitasi anyagok,
felszerelések potlasardl folyamatosan gondoskodnak.

A telephelyi sajat 1. sz, B-165 kat. szamu ivovizkut a 35100/6985-14/2021. alt.
és 35100/12746-13/2020. alt. szamon modositott 35100/7188-5/2019. alt.
szamu vizjogi Uzemeltetési engedélynek megfeleléen miikddik. A GSK ivoviz
Onellenérzésre kotelezett, azt jdbvahagyott Utemterv szerint végzi.

Az lizemelés soran szennyezés, havaria esemény nem tortént.
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6.2. FOLDTANI KOZEG, FELSZIiNI- ES FELSZIN ALATTI VIZEK

6.3.1. ERZEKENYSEGI BESOROLAS, VIiZHASZNALATOK

A terllet vizmin6ség érzékenységi besorolasa a vizbazisvédelmi veédbterulet
kategériaba tartozik.

Go6doll6 teleplilés a 27/2004. (XI11. 25.) KvWM rendelet ,Felszin alatti viz szempontjabdl
fokozottan érzékeny, érzékeny, kevésbé érzékeny, valamint a kiemelten érzékeny
felszin alatti vizmin6ség védelmi terlleten |évd telepllések” c. melléklet alapjan
fokozottan érzékeny, illetve kiemelten érzékeny felszin alatti vizminéség védelmi
terulet.

A 2002-ben tortént bovitéshez készult EKHT vizsgalatai alapjan megallapithatd, hogy
a terllet, - bar fokozottan érzékeny besorolasu - kedvezé adottsagokkal bir.

A vizsgalt terlleten még az elsd, nyomas alatti talajvizet tarozé pordzus réteg folott is
6,5-8,5 m vastagsagu vizrekeszt6 réteg tulajdonsagu fedéréteg talalhatd, amely kelld
védelmet nyujt az esetleges felszini szennyez6dés talajvizbe vald leszivargasaval
szemben.

A foldtani kozeg a tevékenység soran kevésbé érintett. A foldtani, talajtani,
vizfoldtani adottsagok részletes leirasat lasd. a 2018.02-ben a hatdésagnak az
Agruniver Holding Kift. altal benyujtott AGH-13001/2018 szamu, ,A GlaxoSmithKline
Biologicals Kft. (2100 Go6doll6, Homoki Nagy I. u. 1.) telephelyén flytatott
teriilethasznalatok, tevékenységek hatasa a féldtani kézegre és a felszin alatti
vizekre” c. alapallapotot leiré dokumentacidban (4.2.2.-4.2.3. fejezet).

6.3.1.1. Veszélyeztetett felszini és felszin alatti vizek meghatarozasa

A vizsgalt terlleten felszini vizfolyas nem talalhato.

Az uzem terUletéhez legkozelebb esé felszini vizfolyas a Rakos patak, tavolsaga a
vizsgalt létesitményektél tavoli, a medre EK-i iranyban kb. 7-800 m-re talalhatd. A
patak id6szakos jellegi vizfolyas.

A kistaj teruletén a Godolléi-dombsagban a Rakos-patak volgyébe a talajviz tikor
csak a volgyekben és a kistdj peremteruletein dsszefliggé, ahol 5-6 m mélységben
talalhatd. A dombsagi terileteken a vastag |0sztakaré miatt helyi fliggévizek
talalhatdéak. Az elsé 6sszeflggd viztukdr mar a rétegvizekhez szamithatd. A vizek
egységesen kalcium-magnézium hidrogénkarbonatos jelleggel birnak. A rétegvizeket
feltard kutak atlagos mélysége 100 m koruli. Vizado képességuk csekély.

A telephelyen tortént (2001, 2003 és 2016-évi) furasok alapjan a talajviz a felszin alatt
4 - 6,9 m-en, jellemz6en 238-240,1 mBf mélységben talalhaté. A talajviz a vizsgalati
eredmények alapjan nem agressziv.

6.3.1.2. Helyi és kbzeli katadatok
A telephely kornyezetében lévd vizhasznalatok a 7. sz. mellékletben kerulnek
bemutatasra.

A Godoll6i terségben mintegy 150 db. mélyfurasu kutat tartanak nyilvan. Ezek adatai
alapjan megallapithatd, hogy csak elvétve veszik igénybe a legfelsé talajvizet tarolo

Agruniver Holding Kft. 52/95


https://hu.wikipedia.org/wiki/G%C3%B6d%C3%B6ll%C5%91i-dombs%C3%A1g
https://hu.wikipedia.org/wiki/R%C3%A1kos-patak

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS KFT.

vizado réteget. Az els6 mélyebb jelent6s vizadé réteg, melyre tobb kutat telepitettek,
40-60 m koOzotti mélységi tartomanyban talalhaté. Tobb kutat ennél nagyobb
melységben el6forduld vizadd rétegre telepitettek.

A godolléi térség negativ nyomasallapotu, vagyis a vizado rétegek mélységének
novekedésével a nyugalmi vizszint csokken.

A negativ nyomasgradienst és jelentds vizkitermelés tovabbi nyomascsokkent6
hatasat figyelembe véve a godoll6i térség érzékeny a felszini szennyezbanyag
terhelésre.

A legkdzelebbi vizkut, a szomszédos ingatlanon (G6dollé 8060/2 hrsz.) 1évé Eurolife
Healthcare Hungary Kft. (korabban TEVA) 4. sz. kutja 250 m-en beluli. (Lasd 7.2. sz.
mellékletet.)

6.3.1.3. GSK telephelyén levé 1 sz. (B-165 kat. sz.) ivoviz kat

2021.03-ban a GSK 1. sz. (B-165. kat. sz.) ivovizkut kitermelhetd vizmenniység
novelésének engedélyezésekor vizhozam hatas vizsgalat tortént a kornyezd kutakat
illetéen. A modellezés megallapitotta, hogy a GSK kut termelt vizmennyisége 73.000
m3/évre nodvelése a kornyezé kutakban 1,5-3,5%-0s vizhozamcsokkenést
eredményezhet, mely nem haladja meg a 30/2008. (XI1.31.) KvWM rendelet 5§(3)
bekezdésében foglaltak szerinti 10%-0s maximalis értéket. A hatosag a kérelmezett
vizhozamra a vizjogi uzemeletetési engedélyt kiadta.

A kutforgalmi adatokat a 6.3.3.1. sz. tablazat tartalmazza. A kut és ivoviz mindség
ellenérzése hatdsagilag jovahagyott onellenérzési terv alapjan torténik. A kut 2020-
2023.1. negyedéve koOzotti idésoros vizvizsgalati eredményeit lasd a 9.2. sz.
mellékletben.

6.3.2. A TEVEKENYSEG KORNYEZETI HATASA, HATASOKAT CSOKKENTO
INTEZKEDESEK

Potencialis szennyezéforrasok az Gizemben:
Az Uzem tevékenysége a BAT, a legjobb elérhetd technika szerint mikodik és az
alabb felsorolt Gzemi tényezdk, feltételek miatt -normal Gzem esetén- sem kdzvetlendl,
sem kozvetetten felszini és felszin alatti vizeket nem veszélyeztet, szennyez6dés
el6fordulasanak valészinlisége igen csekély.

Kornyezeti hatasokat csokkentd intézkedések, lizemi tényezok

A vizsgalt Uzem tevékenysége a BAT, a legjobb elérhet6 technika szerint mikodik.

A kornyezeti hatasok csokkentésére, szennyezddés megakadalyozasara az alabbi
uzemi tényezok, feltételek adottak:

= Az Gzemi technoldgiai tevékenységet zart lGzemépuletekben folytatjak.

= A zart és szigoruan szabalyozott technoldgiai rendszer é€s a belsé térburkolatok
specialis  kivalasztasa (folyadékzar6 epoxy padld) kdvetkeztében
szennyez6anyag kijutasa a padozaton keresztll kizarhato.

= A kulsé térburkolattal ellatott terlleten Uzemszer( technologiai tevékenységet
(veszélyes anyag tarolasa atfejtése, stb.) nem folytatnak.
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» Felszin alatti tartaly, illetve veszélyes anyagot szallitd csGvezeték az Uzem
kornyezetében nem talalhato.

= A Biowaste rendszerek Uzemelésének koszOnhetéen fert6z6 anyag a
szennyvizhaldzaton keresztul nem kerulhet ki.

= Az Uzemi terlletek nagy része betonburkolattal rendelkezik, igy a csapadékviz
csatornaszemeken jut az elvezet6 rendszerbe.

= A tetbr6l zart szelvényen levezetett csapadékviz szintén az elvezetd
rendszerbe kerul.

= Az épuletek tet6irél, valamint az épuletek kozotti burkolt fellletrdl elfolyo
csapadékviz a technolégiai folyamatbdl kikerllé szennyezé anyagot normal
uzemvitel mellett nem tartalmazhatnak.

» A csapadékviz rendszerbe beépitett 30 m3+182 m?3 tarozo, (puffertarolo tartaly)
alkalmas  havaria esetén a  szennyezbanyagok  kidaramlasanak
megakadalyozasara. A tarozo6 tartalma mintazhato.

» Ellendrizhet6 a Purator olajfogd mitargy mikddése is, mintavételezéssel.
» A veszélyes anyagok kornyezetbe vald kijutasanak megel6zése érdekében
kUldon Uzemi utasitasok vannak érvényben.

» Az ivoviz-kut majdani uzemeltetése kizardlag a hatosagi elbirasok betartasa
mellett, a vizjogi engedélyeknek megfeleléen torténhet.

A fentieken tul a veszélyes anyagok kornyezetbe val6é kijutasanak megel6zése
eérdekében kulon eljarasi utasitasok rendelkeznek:

= A veszélyes vegyi anyagokkal és készitményekkel kapcsolatos eljaras
szabalyai — 9000020363 sz. SOP

» Hulladékok kezelésének, gyljtésének, tarolasanak altalanos szabalyozasa
GlaxoSmithKline Biologicals Kft. g6dolléi telephelyén — 9000023896 sz SOP

= Vészhelyzeti terv — 9000024760 sz. SOP

» Bioldgiai vészhelyzeti terv — 9000040201 sz. SOP

» Krizisiranyitasi terv — 9000036406 sz. SOP

6.3.3. VIZFELHASZNALAS, ViZKEZELES

6.3.3.1. A vizfelhasznalas és szennyvizkibocsatas jellemzé mennyiségei

A DMRYV Rt. a varosi kézmarél biztosit ivoviz mindségl vizet, kommunalis és ipari
célra is. Az ipari célra felhasznalt viz a GD07 Uzem pinceszintjén 1évd vizkezel§
kézpontban tovabbi tisztitasi folyamatokon megy keresztll, hogy a termeléshez elbirt
gyogyszerkonyvi minéségi vizet kapjak. (Lasd 4.4.2.3. és 4.4.3. fejezeteket.)

A jelenleg engedélyezett és a felhasznalt viz- ill. szennyviz mennyiségeket a
6.3.3.1. sz. tablazat mutatja be.

A DMRV-vel 2018-ben modositott kdzszolgaltatasi szerzé6désben rogzitett, megemelt
napi vizkvota: 495m3, a szennyviz kvéta: 400 m3.
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Az 1. sz. termel6kut folyamatos Uzemrendben, az engedélyezett maximalis
200m3/nap vizhozamon lGzemel, melynek aranyaban csokken a kdziizemi halézatrol
igénybevett ivoviz aranya a telephelyen. Mindemellett a szerz6désben lekotott ivoviz
kvotat (495,0 m3/d, 14.850,0 m3/hd) és hasznalatot a biztonsagos és folyamatosan
gyartas és uzemeltetés érdekében tovabbra is fenntartjak.

6.3.3.1. sz. tablazat: = 2018-2022. évi Vizforgalmi adatok az egész telephelyre vonatkozéan

(VAL ,-VEL adatok alapjan, illetve kut kitermelési adatai alapjan)

E Osszes vizfelhasznalas | Katforgalmi adat Osszes'
v 3 3 szennyviz
m m . kw3
kibocsatas* m
2018. 117 818 ) 117 818
20109. 115 089 B 115 089
2020. 103 254 49 293 103 254
(probaiizem)
2021. 100 129 59215 100 129
2022. 78 765 59708 78 765
Engedélyezett max. 180675 m3/év 73.000 m3/év 142350 m3/év
mennyiség — viz/szennyviz (DMRV:490 m%/nap) 200 m%/nap (400 m3/nap)

*. A kibocsatott szennyviz mennyiségi mérésére a GSK Biologicals Kft.-nak nincs lehetésége, ezért,
mivel a termékbe jelentéktelen mennyiség épul be, ennek mennyiségére is az érkezd viz
mennyiségét vesszik alapul

A BAT, Iilletve a gazdasagossagi szempontok miatt a vizfelhasznalas Iill.
szennyvizkibocsatas folyamatos csokkentésére térekszik a vallalat.

A tablazat adatai alapjan elmondhato, hogy a jelenlegi vizfelhasznalas ill. szennyviz
kibocsatas -a 2017-2019. évi adatokat figyelembe véve- jelentdsen csdkkent. A kutviz
termelés az ivéviz szukséglet jelentés hanyadat, 2022-ben a 75%-at adta.

6.3.3.2. Ivoviz minGség

A DMRYV Aaltal biztositott viz ivovizminéségl, az ellenérzd vizsgalatok eredményei
nyilvanosak, a https://dmrvzrt.hu/hu/vizminoseg# oldalon elérheték.

A telephelyi 1. sz. kut és a belsé vizhalézat ill. rotaciéban vizsgalat fogyasztd pontok
vizsgalata a vonatkoz6 vizjogi Uzemeltetési engedély ill. az éves ivoviz onellenbrzési
utemtervet elfogadd hatarozat alapjan torténik. Az akkreditalt mintavételeket az
Agruniver Holding Kft. (G6dolls, Ganz A u. 2.), az akkreditalt laboratoriumi
vizsgalatokat az Eurofins Analytical Services Hungary Kft., kordbban Wessling
Hungary Kft. (1045 Budapest, Anonymus u. 6.) végzi. Az eredmények a HUMVI
rendszerben kerllnek feltdltésre. A vizvizsgalatok eredményeit lasd a 9.2. szamu
mellékletben.

A 2020-2023. |. negyedévi eredmények alapjan a kutviz ill. a fogyasztéi pontok vize
megfelelt a 201/2001. (X. 25.) Korm. rendelet, 1. sz. mellékletében foglalt
hatarértékeknek, elbirasoknak. A mérési eredmények alapjan a kutviz, valamint a
halézati ivoviz fogyasztasi szempontbdl ivoviz minéség, fogyasztasra alkalmas.
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A GSK a 2023. januar 12-én hatalyba lépett, ivoviz minéségét szabalyozo 5/2023. (I.
12.) Korm. rendelet Uj rendelkezéseit figyelmmel kiséri és a vonatkoz6 szabalyokat,
valtozasokat atulteti a telephelyi mikddésbe.

6.3.3.3. Szennyvizmin8ség

A szennyvizkezelés leirasat lasd a 4.4.4. fejezetben. A szennyviz halozati rajzat lasd
az 5. sz., a szennyvizkezelés létesitményeit, monitoring pontjat a 6. sz. mellékletben.

A GD-07 uUzembdl szarmazd technoldgiai vizek belsd szennyvizkezelést kdvetden
kerulhetnek ki egyéb (pl. kommunalis) szennyvizekkel keveredve a Befogadoba.

A fert6z6képes termelbterliletek esetében a biowaste allomasokat, azaz a belsé
szennyviz kezeld/fertétlenité berendezés hatékonysagat belsé eljarasok keretében
rendszeresen ellenérzik.

Emellett a Biowaste-bél kilépd szennyviz tetanusz és diftéria mentességét kulsé,
fliggetlen mintavevével®* és vizsgald laboratériummal (Nemzeti Népegészséglgyi
Kdzpont, Laboratériumi Féosztaly Vizmikrobiologiai szakmai tertletével) is vizsgaljak.
Az egyes allomasok kiils6 ellendérz6 mérései évente, rotacioban (1 berendezés/év)
tervezett, igy minden egyes berendezés az 5 éves felulvizsgalati ciklusban legalabb
egyszer ellendrzésre kerul. Az eddig eredményeket lasd. a 6.3.3.3. sz. tablazatban.
A 2019-2023. I. negyedév kozott végzett vizvizsgalatok minden biowaste allomas
esetében a kilép6 technoldgiai viz diftéria és/vagy tetanusz baktérium mentességét
igazoltak.

6.3.3.3. sz. tablazat: Biowaste dllomdsok kilép6 szennyviz eredményei

Mintavétel Vizsgalati eredmény

ideje Minta jele diftéria baktérium tetanusz baktérium

(Corynebacterium diphtheriae) (Clostridium tetani)

2019.02.12. -Iggwaste nem relevas, tetanusz (izemi teriilet nem kerUlt azonositasra
2019.02.25. gg\/_vaste nem kerllt azonositasra nem kerllt azonositasra
2020.12.07. -Ig;)-waste nem relevas, tetanusz (izemi teriilet nem kerUlt azonositasra
2020.12.07. bDi-(I)—\-Naste nem kerUlt azonositasra nem relevas, diftéria lizemi teriilet
2021.09.21. :)gitc):v-vaste nem kerllt azonositasra nem kerult azonositasra
2022.05.23. bDi-(I)-\-Naste nem keriilt azonositasra nem relevas, diftéria izemi terillet

A GDO7 Uzem technoldgiai vizei a semlegesit6 egységben kerllnek tovabbi
kezelésre. Az automatizalt semlegesitd egységbél a szennyviz beallitott pH,
térfogataram és hémérséklet mellett tavozik (lasd 4.4.4.2., 4.4.5.2. fejezet).

A megvalosult GD-15 taptalajkonyha épulet technoldgiai szennyvize nem fert6z6
terlletrél szarmazik, az Uzemi konyhakra jellemzé els6sorban mosovizekbdl, fézési
maradékbol szarmazd szennyezbanyagokat tartalmaz. A keletkez6 kb. 5 m3nap
mennyiségl szennyviz zsirfogét kdvetéen a GD-07 épuletben 1évd neutralizaléba
kerul, ahonnan mas épuletek technoldgiai vizeivel, valamint a kommunalis
szennyvizzel keveredve jut a kdzcsatornara.

24 Agruniver Holding Kift.
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Kbzcsatornara engedett szennyviz min6ségét a vizjogi Uzemeltetési engedély
el6irasainak megfeleléen negyedévenkétni dnellendrzés keretében vizsgaljak.

A szennyviz mennyiségi és minéségi valtozasanak nyomonkodvetésére a VAL/VEL
bevallas, valamint az éves Onellendrzési terv az illetékes Vizugyi Hatésagnak szintén
benyujtasra kerul évente.

A szennyviz dnellenérzés mintavételezését a NAH altal NAH-7-0020/2020 szamon
akkreditalt mintaveételi szervezet, az Agruniver Holding Kft. végzi az onellendrzési
tervben rogzitettek szerint. Az analitikai vizsgalatokat az Eurofins Analytical Services
Hungary Kft. (korabban: Wessling Hungary Kft.)) (NAH-1-1398/2019), az
Okotoxikoldgiai vizsgalatot a Nemzeti Népegészségugyi Kozpont kdzegészsegugyi
Laboratériumi Fbosztaly Kornyezetegészsegugyi Vizsgald Laboratorium (1097
Budapest, Albert Florian ut 2-6., NAH-1-1070/2019.) akkreditalt
vizsgalolaboratoriumok vegzik.

Az elvezetett technologiai és egyéb szennyvizek mindéség kovetleményeit a
2018.09.04. keltd, FKI-KHO:3717/2018. szamu vizjogi Uuzemeltetési
engedélymddositas tartalmazza.

A szennyvizcsatornaba valo bevezetési pont el6tt a kevert (kommunalis, nem fert6zott
technolégiai és dekontaminalt/inaktivalt) szennyvizek minéségének meg kell felelnie
a vizszennyezb anyagok kibocsatasaira vonatkozo hatarértekekrol és alkalmazasuk
egyes szabalyairdl sz6l6 28/2004. (XII. 25.) KvWM. rendelet 4. sz. melléklet, ,Egyéb
befogaddba valé koézvetett bevezetés esetén” kiiszobértéknek, kiemelten az
alabbiaknak:

Komponens Kiiszobérték*

pH 6,5 alatt, 10 felett
Hémérséklet (°C) 40
Fajl. elektromos vezetbképesség (uS/cm)** -
10’ tlepedd anyag (mg/l) 150
Osszes Nitrogén (mg/!) 150
Dikromatos oxigénfogyasztas KOI k (mg/1) 1000
Biokémiai Oxigénigény BOI5 (mg/I) 500
Osszes s6 (mg/l) 2500
Osszes foszfor (mg/l) 20
Ammodnia, ammonium -N (mg/l) 100
Szerves olddszer extrakt SZOE (mg/l) 50
Szulfat (mg/l) 400
Toxicitas /LC50%(1) higitasi arany (Halteszt)/ LC50% kétszeres higitasi arany

Az Onellenérzés 2018-2023. |. negyedév kdzotti szennyviz viszgalati eredményeit,
mely folyamataban a hatésagnak, DMRV-nek benyujtasra kertlt, a 12. sz. melléklet
tablazatai foglaljak 6ssze.

A kibocsatott szennyviz minden esetben a befogadé terhelése, valamint a kornyezé
terlletek felszini- és felszin alatti vizrendszereinek terhelése nélkil biztonsagosan
bevezethetd. Az eddigi vizsgalati eredmények alapjan a kozcsatornara kerulo
szennyviznek a kdrnyezetre gyakorolt hatasa elhanyagolhato.

A telephelyen folytatott tevékenység normal lizemmenet esetén a foldtani
kozegekre, felszin és felszin alatti vizrendszerekre gyakorolt hatasa semleges.
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6.3.3.4. Csapadékviz altali szennyezées lehetéségei

A telephelyen bellili csapadékviz két részre bonthatd: tiszta és olajjal szennyezdédhetd
csapadeékvizre. A csapadékviz halozatot az 5. sz. melléklet mutatja be.

Az olajjal szennyez8dhetd csapadékviz a telephelyi gépjarmi parkoldknal keletkezik,
mely végsé tisztitasat a Purator MOA 30 /111-2-9,7 tipusu olajfogoé miitargy végzi. Az
olajfogd karbantartasat a berendezés karbantartasi terve és task list-je tartalmazza.
Az itt megtisztitott csapadékviz a tiszta csapadékviz halézatba kerdl.

A tiszta csapadékviz halozat a tetdfelliletekrél, és a belsé utfelUletekrél 6sszegyljtott
csapadékviz elvezetését szolgalja. A tiszta csapadékviz elvezet§ rendszer
magasabban fekvé terlleteken gravitacios, mig a mélyebben fekvd teruleteken, -
GDO7 jell épulet kdrnyékén — nyomott Uzem( rendszerként kertlt kialakitasra.

A GDO7 telephely melletti BS7996 jel(i csapadékviz atemelével lehetéség van a viz
kormanyzasara. Amennyiben nem miakodtetjuk, a csapadékviz egy ROCLA
csOvekbdl épiilt 30 m3 —es tarozoba jut, majd ezen tul egy 182 m3-es tarozé fogadhatja
a csapadeékvizet.

A csapadékviz elvezet6 csatornak vize a Godollé varosi csapadékviz-elvezetd
rendszerhez a Tancsics M. utcai szakaszon csatlakozik.

A befogadd a Széchényi utcai burkolt arok, mely a Dézsa Gydrgy utcai csapadékviz
csatornaba vezeti a vizeket.

Az Uzemi terlletek nagy része aszfalt burkolattal rendelkezik, igy a csapadékviz
csatornaszemeken jut az elvezet6 rendszerbe.

A tet6rél zart szelvényen levezetett csapadeékviz szintén az elvezetd rendszerbe kerul.

Az épiuletek tetéirdl, valamint az épuletek kozotti burkolt felliletrél elfolyé
csapadékviz technolégiai folyamatbol kikeriil6 szennyezé anyagot normal
uzemvitel mellett nem tartalmazhatnak.

A csapadékviz rendszerbe beépitett 30 m3+182 m?3 tarozod, (puffertarolo tartaly)
alkalmas havaria esetén a szennyez6anyagok kidaramlasanak megakadalyozasara. A
tarozo6 tartalma mintazhato.

Ugyancsak ellenérizhet6 a Purator olajfogd mitargy mikodése is, mintavételezéssel.

A csapadékviz mintazasa évente, a vizjogi Uzemeltetési engedélyben elbirt
komponensekre torténik. A mintavételeket akkreditalt mintavevé szervezet, a
vizsgalatok akkreditalt vizsgaldlaboratérium végzi. A mintavétel helyét a 6. sz.
melléklet mutatja be. A 2018-2022. évi csapadékviz eredményeket Iasd a 6.3.3.4. sz.
tablazatban.

A vizsgalati eredmények alapjan a csapadékviz mindségi paraméterei a vontkozé

hatarértéknek megfelelnek.
6.3.3.4.sz. tabldazat: Csapadékviz vizsgalati eredmények (2018-2022.)

Mintavétel ideje 2018.11.07 | 2019.07.02 | 2020.04.06 | 2021.04.12 | 2022.04.05
Hatarérték
35100/2873- | Minta jele: | Minta jele: | Minta jele: | Minta jele: | Minta jele:
Minta jele (tipusa) szé%lzio:agt.:rl:;zat csv csv csv csv Csv
Vizsgalt paraméter alapjan
pH (helyszini mérés) 6,5-9,5%* 7,65 7,24 7,88 7,34 8,41
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Mintavétel ideje 2018.11.07 | 2019.07.02 | 2020.04.06 | 2021.04.12 | 2022.04.05
Hatarérték
35/100/2873- Minta jele: | Minta jele: | Minta jele: | Minta jele: | Minta jele:
6/2019.4lt.
Minta jele (tipusa) szémbhatsrozat| OOV csv csv csv csv
Vizsgalt paraméter alapjan

hémérséklet (helyszini
mérés) (°C)

7,7

vezetGképesség (helyszini
mérés) (uS/cm) 600

Szerves olddszer extrakt

*
SZOE (mg/|) 2 <2 <2 <2 <2 <2
Dikromatos
oxigénfogyasztas KOl 75** <30 <30 <30 <30 <30
(mg/l)
Osszes lebegbanyag (mg/1) 50%* <2 7 <2 6 <2

Jelmagyarazat:

*: 28/2004. (XII. 25.) KWWM. rendelet 5. sz.

melléklete illetve a35100/2873-6/2049.3lt. sz.

hatdrozat alapjan

**: 28/2004. (XII. 25.) KvWM. rendelet 2. sz.

melléklet alapjan ("3. Id6szakos vizfolyds

befogadd") ill. 35100/2873-6/2049.4lt. szamu.

hatdrozat alapjan

CSV: SEPURATOR "90 MOA 30/111-2-9,7 tipusu olajfogd utolsé rekeszébél vett minta

pirossal jelzett szam: hatarérték tullépés

6.3.3.5. Havaria

A tevékenység folytatasa soran a foldtani kdzegek, ill. a felszini- és felszin alatti vizek
mindségét veszeélyeztetd havaria eseménykeént jelentkezhet a zart technologiaban
felhasznalt veszélyes anyagok munkavégzés, illetve szallitas soran torténd
kiszorodas, kiomlése, ill. a szallitd és tarolé edényzetek sérulése miatt bekovetkezd
kiomlése, kifolyasa. A felsorolt veszélyek elharitasanak moddszereirl muiveleti
utasitds rendelkezik. (Osszefoglalva lasd. PE-06/KTF/09364-6/2023. szamon
elfogadott Vizkarelharitasi terv, 3.7.,3.8. fejezet)

A feluilvizsgalattal érintett id6szakban (2018-2023.05.) a telephelyen havaria
esemény nem tortént.

6.4. TAJ—ES TERMESZETVEDELEM, ERDOK VEDELME

A GSK gyartasi tevékenysége teljesen zart rendszerben valdésul meg, amely —
szigoru technoldgiai el6irasok és fegyelem mellett —az ipari terllet kérnyezetében
lévé élévilagra jellemzéen nincs hatassal.

A GSK telephelye nem része a Natura 2000 halézatnak, azon erdé nem talalhato,
erddvel kapcsolatos tevékenységet nem végez.

A vizsgalt izem erddvel hataros ipari tertleten fekszik. A telephely tertletének 45%-
a zold felulet (a helyi elbiras 25%), mely igényesen fenntartott sir(in Ultetett fas,
cserjés park. A szomszédban allatfarm mikodik.
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A 2018-2019 évi kivitelezések, épitési munkalatok, a taptalajkészité uzem és raktar
bdvilése uj terlletek beépitését jelentette, mely fak kivagasaval is egyutt jart. A fak
potlasa megtortént, emellett 2021-2022-ben tobb ezer cserjét Ultetése valdsult meg

Az élbvilagot érint6 tényezok:

e atelephely keritéssel elzart;

e a zold felUletek/faallomany aranya magas,

e a parkos terlletekre telepitett novények esetében elsésorban éshonos fafajok
tervezettek;

e madarvédelem: a madarakat az épulletek nagy kiterjedési Uvegfellleteitdl
magas frekvencias zajkibocsatassal védik;

e madar- és rovaritatoként is funkcionald diszt6 talalhato a telephelyen;

e az Uzem higiénias kovetelményeinek betartdsa érdekében telephelyi/épuleten
bellli ragcsaldirtas, illetve a rovarirtas szikséges.

6.4.1. ERDOK VEDELME

A GSK tevékenysége Orszagos Erd6éallomany Adattarban nyilvantartott erdé
igénybevételével nem jar, igénybevétel nem tervezett. A GSK létesitmény az erd6
kdzvetlen szomszédsagaban helyezkedik el, ezért az igénybevételen tulmenéen
szamolni kell az erd6kre gyakorolt ki mértéki hatassal, karosanyagkibocsatassal.

Az erdbket érinté l1égszennyezés a felllvizsgalati id6szakban nem nétt, hatarérték
alatti mértékd. A talaj ill. felszin alatti viz szennyezés lehetésége a GSK Zzart

technolégiajanak, megfelel6 hulladék- és szennyvizkezelésének/ tarolasanak,
elvezetésének kdszonhetéen nem relevans.

Az erdérészletek, erdétagokra vonatkozo informaciok a
http://erdoterkep.nebih.gov.hu/ felhasznalasan alapulnak.

6.4.1.1. GSK Biologicals Kft. kbzvetlen kérnyezetében lévé erdbtagok és
erdérészletek

A GSK Go6dollé, beltertilet 8060/1 hrsz-u tertletén fekvé GDO7 jeli vakcina alapanyag
gyarté Uzem kodzvetlen szomszédsagaban 1évé erdbtagok az alabbiak:
Godollo, 33/K, 33/NY2, 33/E és 33/A erdészeti azonositoju erdék.

Erdészeti . 06. napl erdorészlet allapot -~ 2022.07.01-1 Foldrészlet allapot -

Az egyes erddtagok jellemzé adatai a 6.4.1.1. sz. tablazat foglalja 6ssze.
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6.4.4.1. sz. tablazat: Szomszédos erdétagok jellemzé adatai

llletékes megyei
kormanyhivatal

PVKH

PVKH

PVKH

PVKH

Korzet Godollsi korzet Godollsi korzet Godolléi kérzet Godollsi korzet
Helység /kéd/ G6ddlI6 (5508) G6ddlI6 (5508) G6dolI6 (5508) Godbllé (5508)
Tag 33 33 33 33
Részletjel /kéd/ | K (110) E (50) NY2 (522) A (10)
Erdégazdalkodo kod | 801 801 801 801

Teriilet 0,47 ha 5,76 ha 0,77 ha 1,67 ha

Erdészeti taj

Godolldi-dombsag

Godolidi-dombsag

Godollsi-dombsag

Go6dolldi-dombsag

Tulajdonforma

Allami tulajdon

Allami tulajdon

Allami tulajdon

Allami tulajdon

Elsédleges
rendeltetés

Faanyagtermel®

Faanyagtermeld

Talajvédelmi

Ertékbecsléséhez
fatermoképesség
adat (Ftk)

11,2 m3/ha/év (erdbrészlet
elsé fafajsoranak
megallapitott
faterméképessége)

7,5 m3/ha/év (erdérészlet
elsé fafajsoranak
megallapitott
faterméképessége)

8,3 m3/ha/év (erdérészlet
els6 fafajsoranak
megallapitott
faterméképessége)

Ertékbecsléséhez
fakészlet adat (V)

196 m3/ha (erd6részlet
fajlagos fakészlete)

274 m3/ha (erd6érészlet
fajlagos fakészlete)

201 m3/ha (erdérészlet
fajlagos fakészlete)

Natura2000

Nem része a halézatnak

Nem része a halézatnak

Nem része a halézatnak

Nem része a halézatnak

Faallomany tipus

Voros tolgyes

Cseres-kocsanyos tolgyes

Elegyes-juharos

Természetességi i . . . . . . . p

: 9 Atmeneti erd6 Szarmazék erd6 Szarmazék erdd

allapot

Természetességi i . ,, . . ,, . . .
oz g Atmeneti erdé Természetszeri erdé Természetszer( erd6

alapelvaras

Erdésitési

kotelezettség ala
vont teriilet

Védettség

Nem védett terilet

Nem védett terilet

Nem védett terilet

Nem védett terilet

Tilizveszélyesség

Kismértékben
veszélyeztetett terlilet

Kismértékben
veszélyeztetett terllet

Kismértékben
veszélyeztetett teriilet

Kovetkez6 tervezés
éve

2030

2030

2030

6.4.1.2. Az erdbégazdalkodok adatai

Erdérészlet, Erdégazdalkodo Erdégazdalkodé elérhetésége
erdészeti azonositd megnevezése
33/K Pilisi Parkerd6 Zrt. Pilisi Parkerd6 Zrt.
(G6dollGi Erdészet) 2025 Visegrad, Matyas kiraly u. 6.

tel.: 06-26-598-000, fax: 06-26-398-229
33/E e-mail: informacio@pprt.hu
33/NY2 Godollsi Erdészet

2100 Go6dolls, Csemetekert 13.
33/A tel: 06-28-515-730, fax: +36 (26) 398 229

e-mail: godollo@pprt.hu

6.4.1.3. Tulajdonforma

A szomszédos erdéterlletek tulajdonformaja;_allami.

6.4.1.4. Erintett erd6k elsédleges rendeltetése, védettség, Natura 2000

A GSK Biologicals telephelyével szomszédos 33/K, 33/E, 33/NY2 erdbtagok
elsddleges rendeltetése gazdasagqi, a 33/A terulet esetében védelmi.
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Az érintett erdéterlletek védettségi besorolasa: nem védett, nem tartoznak a Natura

2000-hoz.
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A telephely kozvetlen kornyezetében ,kis meértékben tlzveszélyes” erddtagok
talalhatéak. A telephelyen az erd6h6z legkdzelebb es6 GD15 (Taptalajlészité tzem)
épulettél kb. 65 m-re, a nem szomszédos 33/F jelli erdbtag ,nagy mértékben

tlzveszélyes” besorolasu.

6.4.1.6. A szomszédos erdé talajanak védelme, erdbk tiiz elleni védelme

Az erddk talajanak védelme:
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Normal izemi kérilmények kozott, a gyarto tevékenység soran a szomszédos
erdébe szennyviz, szennyviziszap, higtragya vagy talajszennyez6anyag nem kerul
kihelyezésre.

Hulladék, mint talajszennyez6: Az ujonnan épitett veszélyes hulladéktarolé a talaj
védelmét szolgalé beton alappal, a szétszorodast megakadalyozd zart falazattal
rendelkezik. A hulladéktarolé épuletben kilon zart tarolokban, karmentékben torténik
a veszélyes hulladékok elszallitasig torténé tarolasa. A szomszédos erdbkre, erd6k
talajara nincsen hatassal.

Erdék tlz elleni védelme:

A telephely, a GD-07 gyarté uzemi létesitménye ,D”, azaz ,mérsékelten
tlizveszélyes” tlizveszélyességi osztalyba tartozik.

A GSK Tlzvédelmi szabalyzata szerint tizveszélyes tevékenységet tilos olyan helyen
végezni, ahol tlzet vagy robbanast okozhat. A Vallalat teriiletén egyik
munkahelyen sem végezheté allandé tlizveszélyes tevékenység.

Tlzveszélyes tevékenységet alkalomszerlien, csak el6zetesen, irasban kiadott
engedély alapjan szabad végezni. A feltételek meghatarozasa és az engedély
kiadasa a munkat elrendel6 vezetd, és a Tlzvédelmi megbizott feladata.

Dohanyzasra csak szabalyozott korulmények kozott, a kijeldlt helyeken van
lehetéség. A dohanyzasra kijeldlt helyeken (smoking place) tlizoltd készllékek (fire
extinguisher) vannak elhelyezve. A fokozott tizveszélyességi id6szakot a tlizvédelmi
megbizott kiséri figyelemmel.

A szomszédos erdéteruletekre vonatkozdéan az erd6k védelme, erdék talajanak
védelme, valamint az erd6k tiz elleni védelem targyban a GSK és az
erdégazdalkoddk kozott 2013-ban kolcsonds értesitési megallapodas jott Iétre
erd6tlz, thzveszély, illetve egyéb vészhelyzet észlelése esetén. Az értesitési
megallapodassal rendelkezd partnerek/szomszédokat lasd a 3.8. sz. fejezetben.

Tz esetén és az erddket érintd esetleges havaria esetén a vészhelyzeti koordinator
vagy a vészhelyzeti kdzpont értesiti a tlzoltosagot, az erdégazdasagot (és az
erdéteriileten mikddé Allatfarmot és a tulajdonost), a szilkséges intézkedések
meghozasaba az erdégazdasagot bevonja, az erdészeti hatésagot tajékoztatja.

A fentiek alapjan a GSK tevékenysége soran Uzemi korulmények koézott a
szomszeédos erdbkre, erddk talajara nincs hatassal, az erdéket az Gzem feldl tiz nem
veszelyezeteti.
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6.5. ZAJVEDELEM

A zajvédelmi szempontu felulvizsgalati munkarészt, a szikséges zajterhelési
meérésekkel, hatasterllet lehatarolasaval, zajvédelmi szakért6 bevonasaval a
Vibrocomp Kft. készitette, melyet a 14.1. sz. mellékletben helyeztink el.

A 2017. évi felllvizsgalat 6ta a GSK kulsé kornyezeti zajterhelését meghatarozo
gépészeti zajforrasokban az alabbi jelentds valtozas tortént:

2019-ben befejez6dtek a GSK beruhazasok, kivitelezések. A GD15 és GDO03
épuletekhez kapcsolddd uj légkezelé berendezések telepitése, valamint a GDO7
épulet tetején lévé berendezések cseréje, belizemelése megtortént.

Az Engedély elbirasainak megfeleléen az uj, Uzemeld zajforrasok mellett az Gzem
kornyezeti zajkibocsatasanak ellenérzését, miszeres zajmérését a VIBROCOMP Kit.
végezte el 2019. évben (Vibrocomp témaszam: 101/2019), lasd 14.2. sz. melléklet).
A telephely zajkibocsatasa megfelelt a hatarértékeknek. Az Engedély modositasara
nem volt szikség, a meres eredmeényeirél a hatésagot 2019.11.22-én az Agruniver
Holding Kft. tajékoztatta (ikt. szam.:00823/0006).

A legutobbi zajvizsgalat 6ta bekdvetkezett jelentds valtozasok: 2022. évben a GD04
épuletben megsziint a tevékenység, atalakitas utan uj funkcio kialakitasa tervezett. A
felllvizsgalat idején ures allapotban volt, zajforrasai nem uUzemeltek. Az Uzemel6
zajforrasok részletes leirasat a 6.4.2. fejezet tartalmazza.

A VIBROCOMP Kft. 2023. februar hoénapban elvégezte az egységes
kornyezethasznalati engedély 5 éves felllvizsgalati dokumentaciéjahoz szukséges
zajméréseket.

6.5.1. HELYSZIN LEIRASA, KIINDULASI ADATOK

6.5.1.1. Helyszin

A GSK telephelye (Iasd a 4. sz. mellékletben) a 2100 Godollé, Homoki Nagy Istvan
u. 1. szam alatt talalhato. F6 tevékenységi kore vakcinak és oltbanyagok gyartasa. A
gyartastechnologiabdl kifolydlag a telephelyen a zajforrasok mikodési ideje
folyamatos, azok helye nem valtozik.

A telephely kornyezete:

e Déli, délnyugati iranyban ,Eg” jelt erd6tertilet fekszik, amelyen nem talalhatéak
létesitmények. Az erddn tul huzddik az M31 autdpalya.

e Egyéb iranyokban a telephely kdzvetlen szomszédsagaban kilénb6zé Gzemi
létesitmények talalhatéak ,Gip” jelii gazdasagi tertleten. (Délkeleti iranyban
talalhaté ,Itron” Gzem jelenleg hasznalaton kivdli allapotban van.)

e A legkdzelebbi zaj ellen védendé terllet keleti iranyban, mintegy 240 m-re
talalhatd, melynek épitési Ovezeti besorolasa ,Lke” jell kertvarosias lakoterulet.
A legkdzelebbi zaj ellen védendd létesitmény, zajvédelmi szempontbdl kritikus
pont a Tancsics Mihaly ut 78. szam alatti lakoépulet.
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1. abra. Vizsgalt teriilet és kdrnyezete

6.5.1.2. A telephely dominans zajforrasai

A GSK telephelyén szamos zajforras helyezkedik el. A berendezés tipusok
kivalasztasanal és azok elhelyezésénél a BAT (elérhet6 legjobb technoldgia)
szempontokat is figyelembe vették. A vizsgdlat sordan az 0&sszes zajforras

uzemszerien mukodott.
6.5.1.2. szamu tablazat: Zajforrasok és tulajdonsagaik bemutatasa

) _ Zajkibocsatas e
_ ) ) Zajforras . Mukodeési _ ,
Zajforras megnevezése _ jellege** Megjegyzeés
jele . hely
A ‘ ' ‘ F S
Kultéri léghltéses levegl6-viz x | x GD?Zt u t;%rfgd;azes
hészivattyd (hiités/fités) epule o
mellett negyedev*
Légkezel6 (beszivd - elszivo) AHUO1 X | X éGp?J?gc
Légkezel6 (beszivo - elszivd) AHUO02 X | X éGpI?J(I)Sc
Légkezel6 (beszivo - elszivd) AHUO3 X | X éGpI?J(I)eBt
GDO03 Uj berendezés
Légkezel6 (beszivo - elszivd) AHUO04 X | X épiilet 2018. IV.
P negyedév*
. o GDO03
York gyartmanyu, YVAADS65 | 349 X | x épilet
tipusu hlitogep mellett
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Zajkibocsatas
Zajforras Miikodési
Zajforras megnevezése o jellege** Megjegyzés
jele
Légkezeld AHU101 GD04
epllet
Légkezel6 kifuvo nyilasa 1 SED..O4
db epllet
oldalfalon
GD04
Kultéri léghlitéses kompakt épllet
folyadékh(ité (chilled water) | CH=7310 tetd
szinten
GD04
Kultéri 1éghlitéses kompakt CH-7311 épllet
folyadékh(it6 (chilled water) teto
szinten
GD04
Kultéri léghlitéses kompakt CH-7312 épllet megszint
folyadékh(itd (chilled water) teté
szinten
GD04
Légkezel6k kiltéri egységei épllet
14 db teté
szinten
GD04
. , épllet
Szivattyuk 8 db tetd
szinten
GD04
LégkezelGk kifuvd kéményei épllet
4 db tetd
szinten
LégkezelSk kifavo nyilésai 5 GDo7
db épllet
oldalfalon
Préslevegl légkezel6k kifuvé ,GD..O7
P épllet
nyilasai 2 db oldalfalon
GDO07
Gazfogado egység 1db épllet
pince szint
Tdzi viz ellatd rendszer GDO07
dizel aggregat (id6északos) 1 épllet
db pince szint
Tdzi viz ellatd rendszer GDO07
(sprinkler) kompresszorok épllet
(zart térben) 2 db pince szint
Dizel szivattyu (id6szakos) 1 GD?7
db _epulet
pince szint
Légkezel6k kifavo nyilasai 5 épl'?lgtot7et6
db szinten
GDO07
Szivattyuk 6 db épllet teté
szinten
Kultéri léghlitéses kompakt CH-7301 épiﬁgto’Zetb’
folyadékh(itd (chilled water) ;
szinten
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. . Zajkibocsatas e
: , ) Zajforras . Mukodesi : )
Zajforras megnevezeése o jellege** Megjegyzés
jele
Kultéri léghlitéses kompakt CH-7302 x | x & i(JEIStO’ZetéS
folyadékh(ité (chilled water) pszinten
Kultéri léghlitéses kompakt CH-7303 x | x & é;lgtOZeté
folyadékh(ité (chilled water) pszinten
Kultéri 1éghlitéses kompakt CH-7101 % | x & SIEtOZetéS
folyadékh(itd (glycol chiller) pszinten
s s s GDO07
Kalteri leghttéses kompakt ) . «
folyadékh(ité (glycol chiller) | CH-7102 X | X epsi'iittéf]t"
Osztott beltéri folyadékh(its f'i?gt
kiiltéri Iégh(itéses CH-7103 X | x HR/AC
kondenzatorral szinten
Beltéri kompakt S?J?Zt Uj berendezés
folyadékhiité vizhlitéses CH-7304 X | X paet J oze
. bejarati 2018. elbtt
kondenzatorral szinten
GDO07
Kultéri léghlitéses kompakt : épllet Uj berendezés
folyadékh(ité FC-7160 XX angol 2018. eldtt*
aknaban
Kazanhazi vészszell6ztetd X eGI?J(I)Zt Uj berendezés
ventilatorok oIdZIfann 2018. eldtt*
ot x L men . GDO07
Evaporacids léghlto egység HX-7870 x | x épillet tetd
1 db szinten
Légkezel6 (beszivo - elszivd) AHUO1 X | X éGpI?J(I)est
Légkezel6 (beszivo - elszivd) AHUO02 X | X Ep%?est
Légkezelb AHUO3 X | X é;pl?ltl)ei
LO3, LO4,
Légkezel6 ventilatorok tgg’ t??’ X | X éGpI?Jcl)est
L12, L13
Légkezel6 - Komfort klimak x | x GDO08
h{tégépei épllet
Légkezel6 - Server % | x GDO08
h{t6gépek éplilet
GDF 090 tipust, Gintner s ﬁgtlfeté
gyartmanyu szarazh(té CH-7301 X | X ZZinten
(chiller) sullyesztve

*Az Uj berendezésként megjeldlt zajforrasok az el6zd felllvizsgalat ideje alatt mar Gzemeltek, azok

adminisztracidés hiba miatt nem kerlltek feltiintetésre, de a zajmérés soran is (zemszerilen

mikodtek.

** A: Allandé / V: Valtozo / F: Folyamatos / S: Szakaszos
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6.5.1.3. Uzemelési idé

A telephelyen a zajforrasokkal Gzemel6 tevékenység 00:00 — 24:00 kozott tart. Mivel
a nappali és éjjeli zajkibocsatas kozott érdemi eltérés nincs, igy a vizsgalat
kiértekelését csak a mértékado éjjeli idGszakra vonatkozdan szukséges elkésziteni.

A vizsgalatokat ennek megfeleléen 2023. februar 23. 22:00 - 23:00 kozott
végeztik el.

6.5.2. JOGSZABALYOK ES ELOIRASOK

A vizsgalat soran a kdvetkezd jogszabalyokat és rendeleteket vettik figyelembe:

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

MSZ 1SO 1996-1:2020 Akusztika. A kornyezeti zaj leirasa, mérése és
értékelése

MSZ 1SO 1996-2:2021 Akusztika. A kornyezeti zaj leirasa, mérése és
ertékelése

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

93/2007. (XIl. 18.) KvVM rendelet a zajkibocsatasi hatarértékek
megallapitasanak, valamint a zaj- és rezgéskibocsatas ellenérzésének
maodjardl

27/2008. (XIl. 3.) KvVM-EuUM egyuttes rendelet a kornyezeti zaj- és
rezgésterhelési hatarértékek megallapitasarol

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

9006/1999. (SK 5.) KSH kdzlemény az Epitményjegyzékrol

az Engedélyben foglalt elbirasok

314/2005. (XII. 25.) Korm. rendelet a kdrnyezeti hatasvizsgalati és az egységes
kornyezethasznalati engedélyezeési eljarasrol

Az Engedély Z jell melléklete szerinti zajkibocsatasi hatarértékek a kovetkezdk:

6.5.2.1. szamu tabldzat: Zajkibocsatasi hatarérték

A megallapitott zajkibocsatasi

A védendo teriiletek helyrajzi szama, hatarérték

védendo épiiletek cime, a hatarérték [dB(A)]

teljesiilésének helye Nappal Ejjel
600_2200 2200_0600

Tancsics Mihaly ut 78. (730 hrsz.) alatti
lakoépllet védendd homlokzatai el6tt 2 50 40

m-re:
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6.6. VIZSGALATIKORULMENYEK

6.6.1. ZAJVIZSGALATI PONTOK

Az 14.1 sz. mellékletben az I. melléklet szerinti helyszinrajz bemutatja a GSK
telephelyén és annak kdrnyezetében végzett zajmeérési pontok elhelyezkedését.

A vizsgalatokat a kovetkez6 helyszineken végeztik el.

6.6.1. szamu tablazat: Vizsgalati pontok bemutatasa

Vizsgalt

Vizsgalt

teriilet ; " _
pont . : Részteriilet leirasa
ovezeti
jele )
besorolasa

1001 L 2100 Go6dollg, Tancsics Mihaly Gt 78. sz. alatti lakdépllet
e_
) védend6 homlokzata el6tt 2m-re 1,5m magassagban
kertvarosias _ _ _ _
i 2100 Go6déll6, Semmelweis Ignac utca 24. védendd homlokzata

1002 lakoterilet . ; o
elott 2m-re 1,5m magassagban (alapzaj meghatarozasahoz)

5001 670819,82;250978,07 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll
(akusztikai k6zéppont meghatarozasahoz)

5002 670799,74;250957,09 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll
(akusztikai k6zéppont meghatarozasahoz)

5003 670767,59;250927,63 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll
(akusztikai k6zéppont meghatarozasahoz)

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

005 670840,36;250867,51 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll
(akusztikai kézéppont meghatarozasahoz)
670875,21;250838,29 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll

2006 Gip - . L,

) (akusztikai kézéppont meghatarozasahoz)
gazdasagi, ipari
. 670935,85;250786,58 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll

2007 tertlet . o
(akusztikai kézéppont meghatarozasahoz)

5008 670973,67;250829,74 EOV(x;y) ponton, telephelyen belll
(akusztikai kozéppont meghatarozésahoz)

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

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

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

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

teriilet , " _
pont Részteriilet leirasa

. ovezeti
jele )
besorolasa

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

5014 670927,25;250942,98 EOV(x;y) ponton, telephelyen bell
(akusztikai k6zéppont meghatarozasahoz)

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

6.6.2. METEOROLOGIAI ADATOK

Mérés ideje alatt az 6.6.2. szamu tablazatban 6sszefoglalt iddjarasi korulmények
voltak.

6.6.2. szamu tablazat: Meteorol6giai adatok

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

* A vizsgalatot csak a dominans éjjeli idészakra vonatkozdan készitettiik el.

6.6.3. A MERES SORAN HASZNALT MUSZEREK

6.6.3. szamu tablazat: Vizsgalat soran hasznalt eszk6z6k bemutatasa

Megnevezés Gyartmany Tipus Sorozatszam MKEH szam
Zaj- és
i i SVANTEK SVAN 958 97769 M431116
rezgesanalizator
Zajszintmérd SVANTEK SV 307 78649 M657707
Kalibrator SVANTEK SV 33B 93207 K086816
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6.7. VIZSGALATIEREDMENYEK ES ERTEKELES

6.7.1. A KQRNYI;ZETI ZAJTERHELES VIZSGALATI EREDMENYEK
ERTEKELESE
A mértékadd A-hangnyomasszint értéke az MSZ 18150/1-98. sz. szabvany szerint
Lam = Laegmert + Ka +Kimp + Kion + Kt
ahol: Laeqmért - @ mért egyenértékl A-hangnyomasszint
Ka - alapzaj miatti korrekcio
Kimp - impulzusos zajokra vonatkozé korrekcio
Kion - a zaj keskenysavu jellege miatti korrekcio
Kt - id6korrekcid

A vizsgalati id6 alatt organoleptikus modszerrel impulzusos és tonalis jelleget nem
azonositottunk be, igy azt kulon vizsgalni nem szikséges.

Megitélési idd:
e nappal (6:00-22:00) a legnagyobb zajterhelést ado folyamatos 8 6ra,
e ¢jjel (22:00-6:00) a legnagyobb zajterhelést ado6 0,5 ora.

A vizsgalati pontokon végzett mérések eredményeit és az Lau-re vonatkoz6 szamitasi
eredményeket éjjeli id6szakra vonatkozoan a kovetkezd tablazatokban kozllunk.

6.7.1.1. szamu tablazat: Zajterhelés mérése a legk6zelebbi vizsgadlati ponton

Egyenértéki
A- , Mértékado A-
Mérési . Ti . Korrekcidk s
hangnyomas hangnyomasszint
pont )
szint
jele
LAeq, mért Kimp Kton Kt Lam
sec
[dB] [dB] [dB] [dB] [dB] [dB] [dB]
1001 37,5 1800 32,2 -1,5 0,0 0,0 0,0 36%*
1002 32,2 - - - - - - -

*A helyszini bejaras sordn, mérés utjan meghatarozott GSK-tél szarmazoé zajterhelés nem volt
elktlonithet6 a lakdéplilet kozelében taldlhatd egyéb telephelyek zajterhelésétdl, igy a GSK 6nalld
zajterhelését szamitas atjan volt szilkkséges meghatarozni.
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6.7.1.2. szamu tablézat: Zajkibocsdtds meghatarozdsahoz felvett vizsgalati pontok a telephely
teriiletén beliil

Mérési Egyenérté’kﬁ A i Alapzaj Korrekciok Mértékac!é A
pont hangnyomasszint hangnyomasszint
jele Laeq, mért Laa Ka Kimp Kton Kt Lam

[dB] [dB]  [dB] [dB] [dB] [dB] [dB]
2001 58,2 0 - - - 58,2
2002 50,5 -0,1 | - - - 50,4
2003 45 -0,2 | - - - 44,8
2004 42,1 -0,5 - - - 41,6
2005 43,3 -0,4 - - - 42,9
2006 45,2 -0,2 | - - - 45
2007 45,4 -0,2 | - - - 45,2
2008 47,6 1800 32,2 -0,1 - - - 47,5
2009 44,6 -0,3 | - - - 44,3
2010 42,5 0,4 | - - - 42,1
2011 41,2 -0,6 - - - 40,6
2012 39,5 -0,9 - - - 38,6
2013 42 -0,5 - - - 41,5
2014 44,3 -0,3 | - - - 44
2015 48,6 -0,1 - - - 48,5
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6.7.1.3. szamu tablazat: Akusztikai k6zéppont és annak zajkibocsdtasa

EOV,
Xo

Laeq | Laa ALa L'aeq

Mérési EOV, Yo Lwo
pont

2001 | ©70819. 1 250978, | 5¢ 0 |58.2 5,7
2002 | 870799, | 230357, | 50,5 0,1 | 50,4 11,3
2003 | °70767. 1 250927, 1 45 0,2 | 44,8 11,9
2004 6703815' 2503888' 42,1 0,5 | 41,6 -16,3
2005 670540' 2505867' 43,3 0,4 | 42,9 -13,4
2006 | °70875 | 250838, 455 0,2 | 45 -8,6
2007 | 070035 | 250786, | 45 4 0,2 | 45,2 4,3
2008 670373' 250;329' 47,6 | 322 | 0,1 | 47,5 67284 2503?53' 95 | 26
2009 671_,?06' 2501903' 44,6 0,3 | 44,3 -6,2
2010 | 71038, [ 250935, 04 | 421 72
2011 671057 | 250964 | 41,2 -0,6 | 40,6 7,9
2012 | O710HL, | 250998, 39 5 0,9 | 38,6 11,7
2013 670365, 250380' 42 0,5 | 41,5 11,5
2014 | ®7%0%7 | 250043 | 44,3 0,3 | 44 12,7
2015 | ©70836, 1 251005, | 456 0,1 | 48,5 12

A telephely akusztikai kozéppontjatol a kritikus vizsgalati pont (Tancsics Mihaly ut 78.)
~450m tavolsagra van, és iranyitasi tényezének a 2009-es vizsgalati pont a
meghatarozé. Szikséges megjegyezni, hogy az akusztikai kozépponttal
meghatarozott terhelési érték a valdsagtdl nagyobb zajszintet hataroz meg, ugyanis
az nem veszi figyelembe a terjedést befolyasolé koérnyezeti elemeket a mérés
pontokon tul (ugy, mint: domborzat, a ndvényzet csillapité hatasa). igy ezzel a
szamitasi médszerrel a biztonsag iranyaba tévedunk.

igy a vizsgalati pont iranyaba (Tancsics Mihaly Gt 78.) LW= 88,8 dB(A) értékkel
szukséges szamolni.

Az akusztikai k6zéppont és a 1001 mérési pont kozotti tavolsag mértéke az EOV
helyes helyszinrajz szerint (H1=) 456 m.

igy az LP1=Lw-20*LOG(H1) dsszefiiggés alapjan
LP1= 35,6 dB(A) értéket kapunk.

Az LP1 érték nappali és éjjeli id6szakban egyarant érvényes a telephely folyamatos
Uzemelésébdl kifolyolag.
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6.8. HATASTERULET LEHATAROLASA

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

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

(1) A létesitmény zajvédelmi szempontu hatasteruletének (a kornyezeti zajforras
hatasteriletének) hatara az a vonal, ahol a zajforrastél szarmazoé zajterhelés:

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

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

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

d) zajtél nem védendd kdrnyezetben - gazdasagi tertletek kivételével - egyenld a
zajforrasra vonatkozé, uduléterlletre megallapitott zajterhelési hatarértékkel,

e) gazdasagi teruletek zajtol nem védendé részén nappal 55 dB, éjjel 45 dB.

(3) A kornyezeti zajforras hatasteriiletének lehatarolasakor azt a napszakot kell
figyelembe venni, amely alapjan a legnagyobb hatasteriilet mérhetd, illetve
szamithato.

Mivel a GSK nappali és éjjeli izemallapota azonos, ezért a lehatarolaskor a szigorubb,
éjjeli id6szakot vettuk figyelembe.

A hattérterhelést a 1001 mérési pontban hataroztuk meg a vizsgalt zajforras
vonatkoztatasi idejéhez igazodva. Mivel a dominans zajforrasok mikodése
folyamatos, kiiktatasuk nem lehetséges, ezért a hattérterhelést az LA95 95%-0s A-
hangnyomasszinttel hataroztuk meg.

A 2.1. fejezetben leirt terlleti besorolasoknak megfeleléen a hatasteruletet 2
szempont alapjan hataroztuk meg. A gazdasagi teruletek iranyaban a hatasterulet
hatarat a 45 dB-es gorbe jeldli ki, mig a lakoterulet iranyaban a hatasterulet hatara
egyenld a hattérterheléssel (LA95 = 33,8 dB).

A telephely akusztikai kozéppontjatdl hataroztuk meg az egyes meérési pontok
iranyaba kialakuld hatasteruletet szamitas utjan, amelynek eredményét a kdvetkezé
tablazatban ismertetjuk.
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6.8.1. szamu tablazat: Hatasterlilet hatarainak meghatarozasa

Mértékadé Akusztikai
A A- kozéppont es meresi oo ék Hatast’erulet Hatast’erulet

pont hangnyomasszint porjt koz,ottl hatara hatara
jele tavolsag

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

A hatasterllet kiterjedését a Il. mellékletben mutatjuk be. A lehatarolast kdvetden
beazonositasra kerultek az azon talalhato zaj ellen védendd Iétesitmények, melyek
adatai a kovetkezd tablazat tartalmazza.

6.8.2. szamu tablazat: Zajforras hatasteriiletén elhelyezkedo6 ingatlanok felsorolasa

Ingatlan
helyrajzi Kozteriilet elnevezése Hazszam Epitményjegyzék szerinti besorolas
szama
730 Tancsics Mihaly at 78 1110 - Egylakasos épuletek
729 Tancsics Mihaly ut 76 1110 - Egylakasos éplletek
726 Tancsics Mihaly ut 74 1110 - Egylakasos éplletek
725 Tancsics Mihaly at 72 1110 - Egylakasos éplletek
721 Tancsics Mihaly ut 70 1110 - Egylakasos éplletek
731 Kotlan Sandor utca 10 1110 - Egylakasos éplletek
732 Kotlan Sandor utca 8 1110 - Egylakasos éplletek
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6.8.1. MERESI EREDMENYEK ERTEKELESE

A legkdzelebbi védendd létesitmény (Tancsics Mihaly ut 78.) védenddé homlokzata
el6tt 2m-re 1,5m magassagban a szomszédos telephelyektél fuggetlenil nem
hatarozhatd meg a zajterhelés, igy szukséges volt a telephely akusztikai
kozéppontjanak meghatarozasa és az abbdl a vizsgalati pontra torténé zajkibocsatas,
zajterhelés meghatarozasa. A szamitasok soran beazonositottuk, hogy az akusztikai
kozéppont zajkibocsatasa (95 dB) a kritikus ponton 35,6 dB zajterhelést okoz.

A szamitott zajterhelés értéke az Engedélyben szereplé nappali és éjjeli
zajkibocsatasi hatarértékeknek egyarant:

MEGFELEL.

A GSK telephely szomszédsagaban talalhato ,ltron” Gzem jelenleg hasznalaton kivdl
van. Feltehet6en ennek koszdnhetd, hogy a hattérterhelés mértéke az el6z6 vizsgalati
id6szakhoz keépest lecsokkent, ezért a hatasterllet kiterjedése megvaltozott. A
hatasteruleten igy 7 db védendé létesitmény talalhatd.

Jelen feliilvizsgalat alapjan 6sszegezve megallapithaté, hogy a GSK telephely
zajvédelmi szempontb6él megfelel a jogszabalyban foglalt eléirasoknak,
zajkibocsatasa a hatarértékeket nem haladja meg. Zajvédelmi szempontu
intézkedés nem indokolt.

Agruniver Holding Kft. 76/95



GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS KFT.

6.9. VESZELYES ANYAGOK FELHASZNALASA

A veszélyes anyagok felhasznalasa, szabalyozasa teruletén az ot éves
felulvizsgalati idészakban valtozas nem tortént. A veszélyes anyagokkal
kapcsolatos szabalyozasok a marburgi tetanusz gyartasi technoldgia /hus-alapu
taptalajkészitéses eljaras révén nem valtoztak.

A veszélyes anyagok és készitmények beszerzése érvényes forgalmazasi
engedéllyel rendelkez6 cégektdl torténik. A veszélyes anyagok szallitasat az ADR
utasitasok betartasaval végzik. 2018 majusaban szolgaltatdé valtas tortént, igy a
Hungaria Veszélyesaru Mérnok Iroda Kft, a Saubernmacher Magyarorszag Kift.
(hulladék elszallité partner) szolgaltatasa keretében Hatvani Laszl6 vette at.

Az érintett kollégak két évente oktatasban részesulnek ismeretfelujité és
valtozaskdvetés céllal. Az oktatason felll 9000060959 GD-EHS ADR munkautasitas
c. belsé eljaras is rendelkezésre all, melybél szintén oktatasban részesulnek a
kollégak. Az ADR tanacsadd kétheti rendszerességgel ellenérzi a kiszallitasra
0sszecsomagolt hulladékokat és az eljaras betartasat.

A felhasznalt anyagok beszallitasat a termeléshez igazitjak. Az Uzemben Kis
mennyiségul veszélyes anyagot és készitményt hasznalnak fel, igy ezek egydutt tarolt
mennyisegei is alacsonyak.

A beérkezést kovetben a veszélyes hulladékok nagy részének az ADR minésitett
csomagolasa 0sszegyujtésre kerul, és a veszélyes hulladék taroléban torténik a
felhalmozasa azzal a céllal, hogy a hulladék kiszallitas soran az eredeti csomagolasba
keriiljon vissza. igy nem térténik felesleges csomagolé anyag vasarlas, és a gyartoi
utasitasoknak maradéktalanul megfelelé csomagolas kerul alkalmazasra.

A tarolasi korilmények megfelelnek a biztonsagi kovetelményeknek. A termeléshez
szlkséges alapanyagok tarolasara szolgalé helyiség a GDO03 jeli koézponti
raktarépuletben kerult elhelyezésre. A raktar funkciéjanak megfeleléen kialakitott,
rendszerezett tarolasi mod, szabalyos cimkézeés jellemzi a tarolast. Kulon helyiség
szolgal a gazpalack és olddszerek tarolasara. A megfelel6 tarolasi korilmények
betartasanak érdekében a telephelyen elkulonitetten kerulnek tarolasra az alabbiak:
hatott taroldk a hitést igényld alapanyagok szamara, fagyasztdk és ulrafagyasztok a
torzsek tarolasara, méregszekrények a mérgezd és rakkelt6 anyagok szamara,
tlzbiztos szekrények az éghetd folyadékok tarolasara, és fém szekrények az egyéb
veszélyes vegyi anyagok szamara.

A vegyi anyagok kezelési-, gyljtési- és tarolasi szabalyait a 90002363 GD-EHS
Veszélyes anyagokkal kapcsolatos eljaras szabalyai c. SOP hatarozza meg, amely
kiter az egyutt tarolasi szabalyokra, Népegészséglgyi Osztalynak torténd
bejelentésre is.

Az itt elhelyezett vegyi anyagokra vonatkozdan biztonsagtechnikai adatlapokkal

rendelkeznek, azok masolatai a felhasznalas és tarolas helyén is kihelyezésre
kerultek.

A felhasznalasi helyekre torténé Uzemen beluli szallitasi mod naponta, zart
csomagolasban, ADR engedéllyel rendelkezé gépjarmuvel torténik.

A veszélyes anyagokra, kornyezetbe jutasanak megelbzésére vonatkozd belsd
el6irasok az alabbi szabalyozasokban talalhatok:
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= 9000020363 A veszelyes vegyi anyagokkal és készitményekkel kapcsolatos
eljaras szabalyai,

= 9000020940 GD-WH Anyagok tarolasi rendje a Kézponti Raktarban
* 9000023193 GD-EHS-Tlizvédelmi szabalyzat

A telephelyen tarolt és felhasznalasra keruld veszélyes anyagok és keverékek listajat
a telephely részlegenkénti bontasban, és Osszesitve is vezeti, arrdl valtozas esetén
bejelentést tesz, illetve a listat naprakészen tartja.

Tuzel6anyagok raktarozasa a telephelyen nem torténik, az Uzemanyag szallitas,
toltés a 9000043922 GD-EH Vizminéségvédelmi szabalyzat vonatkozé fejezete
szerint torténik.

A telephelyen hasznalt vegyi anyagok listajat az Uzemi karelharitasi terv
dokumnetacio tartalmazza (4.5.6/9. sz dokumenacio) becsult éves mennyiségekkel.
A vegyianyagok hatosagi bejelentése megtortént.

A telephely minden évben kémiai kockazatérétkelést végez, melynek soran a vegyi
anyagokkal kapcsolatos tevékenységek felulvizsgalata torténik, kulonos tekintettel a
jogszabalyi valtozasokra, a kilénds aggodalomra okot adé anyagokra (SVHC), CMR
(carcinogén, mutagén, reprodukcios képességet befolyasold) anyagokra és a
veszélyes anyagokkal foglalkozé lizem azonositasara.

A tarolt és felhasznalt veszélyes anyagok, valamint a tervezett mennyiségek
alapjan az lizem nem tartozik a 219/2011. (X. 20.) Korm. rendeletben meghatarozott
alsé kiiszob érték negyede alatti kategériaba sem, nem veszélyes uzem.

A keletkez6 veszélyes hulladékok gyljtésének elbirasairol:

= 9000023896 GD-EHS Hulladékok kezelése gyiijtése tarolasa a GSK gbdollbi
telephelyén

= 9000036450 GD-EHS-Telephelyen keletkezé hulladékok listaja
= 90000038766 GD-QCM Hulladék kezelées a Mikrobiologia és Processing

tertileteken

= 9000038872 GD-MF Hulladékok kezelése es széllitasa a Folyamatfejlesztési
laborban

= 9000038877 GD-QCB-Hulladék kezelées a GDO03 épllet Biokémiai
laboratériumban

= 9000038889 GD-QCI Hulladékok kezelése és szalltasa a QC In Vivo
Laboratériumban

= 9000038941 GD-MF Hulladékok kezelése és szdllitasa a Tetanusz
lizemben és a Difteria és tovabbtisztitasi lizemben

= 9000038943 GD-LG Hulladékok kezelése és szallitasa a GDO7 Logisztika
tertiletein

= 9000045220 GD-TS-Hulladékok kezelése a CPM, a BSM, és a Mérnbkség
tertiletén

= 9000061825 GD-EHS Hulladék tzemi gydjtéhelyek mikodési szabalyzata
A havaria események soran teendé intézkedésekrol:
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9000020363

9000024760
9000024712
9000020595

9000021065

9000034143

9000040204

9000043922
9000062544

GD-EHS-Veszélyes anyagokkal kapcsolatos eljaras
szabalyai

GD-TH Vészhelyzeti terv
GD-EHS Rendkivili események jelentése és kivizsgalasa

GD-QCM Teend6k a QC Mikrobiologiai részlegen
bekovetkezett balesetnél, intézkedés BIOHAVARIA esetén.

GD-MF Teend6k a Tetanusz és Diftéria részlegen
bekodvetkezett BIOHAVARIA esetén

GD-MF Teendbk a  Folyamatfejlesztési laborban
bekovetkezett Biohavaria esetén

GD-MT Teenddk dekontaminaléban bekovetkezett
biohavaria esetén

GD-EHS-Vizminéségvédelmi szabalyzat
GD-TH Uzemi vizminéség karelharitasi terv

A veszélyes anyagokkal és készitményekkel kapcsolatos biztonsagi intézkedések a

kovetkezok:

e Minden olyan helyiségben, ahol a munkahely légterét szennyez6, illetbleg
veszélyes anyagokkal végeznek munkat, szabvanyos elszivé fllke talalhaté.

e Alaborhelyiségek ajtoi belllrél kifelé nyilnak. Ellenérzés szempontjabodl az ajtok
fels6 részén / szemmagassagban ablak van elhelyezve,

e Abelsé berendezések (asztalok, taroléegységek, allvanyok és székek) fellletei
moshatdak, ellenallnak a vegyszerek és a sugarzé hé enyhébb behatasainak.
A berendezések eleget tesznek az MSZ 6600 kdvetelményeinek.

A padléburkolat megfelel az alabbi kdvetelményeknek:

e |épésbiztossag és csuszasmentesseq,

o kdnnyd, j6 tisztithatosag,

o ellenallas a vegyszerek enyhébb behatasaival szemben,

o megfelel6 folyadékzaras biztositasa.

Azokban a helyiségekben, amelyekben veszélyes anyagokkal végeznek termelési
folyamatokat, vészzuhany illetve szemmosoé/flakonos szemmosé talalhato.

Tlz- vagy robbanasveszélyes gaz, g6z és por elszivasahoz az egymas melletti, illetve
feletti szinteken létesitett helyiségek szell6zévezetékei ugy kerlltek kialakitasra, hogy
tlz- illetve robbanas atadas ne térténhessen.

Az igen kis valosziniséggel bekovetkez6 havaria helyzetek esetére megfeleld
intézkedési tervek késziltek, ezek folyamatos aktualizalasat elvégzik. A szlikséges
lokalizacios és karelharitdo eszk6zok rendelkezésre allnak. A rendkivuli események a
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karelharitasi naploban kerulnek rogzitésre. (Lasd PE-06/KTF/32165-5/2017. szamon
elfogadott Vizkarelharitasi terv).

Osszefoglalva megallapithaté, hogy a veszélyes anyagok kezelését (szallitas,
tarolas, felhasznalas) szabalyozd, kotelezé 6vintézkedések megvaldsitasaval
mind a dolgozék, mind a kornyezeti elemek megfelelé szintii védelme a
felhasznalt veszélyes anyagok karos hatasai ellen biztositottnak tekintheté.

6.10. HULLADEKKEZELES

A felillvizsgalt idészakban a technolégiabdl kikeriilé hulladékok, illetve a
hulladékkezelési eljarasok jelentésen nem valtoztak. A telephelyen GD15 Fenton
Buillon épuletben a taptalajkésztésbél Uj (nem veszélyes) hulladéktipusok jelentek
meg, mig a a GD04 In Vivo Laboratorium megsziinésével a kapcsolodo hulladékok,
veszélyes hulladékok mennyisége csokkent vagy eltint. A  marlo
gyartastechnologidahoz kapcsoldéddéan a fert6zd hulladékok kezelésére egy tovabbi
dekontaminal6 autoklavot helyeztek Uzembe.

6.10.1. A KELETKEZO HULLADEKOK TiPUSA, MENNYISEGE ES
EREDETE, KEZELESUK MODJA
Az elmult években keletkez6 hulladéktipusok és mennyiségek, illetve kezelésuk

tablazatos 6sszefoglalojat a 15.1. sz., a hulladék kezelési kédok jelmagyarazatat a
15.2. sz. melléklet tartalmazza.

6.10.1.1.sz. tablazat: Hulladékok éves mennyisége, veszélyes és nem veszélyes hulladékok
megoszldsa

, ; Mennyiség | Mennyiség | Mennyiség | Mennyiség | Mennyiség
HAK kod Megnevezés
(kg) 2018 | (kg) 2019 | (kg) 2020 | (kg) 2021 | (kg)2022
keletkezett 6sszes mennyiség (kg) 326677 470638 116744 151171 137835
veszélyes hulladék 6sszes mennyisége (kg) 43218 29128 44619 44775 37204
Ara nya % a teljes hulladékmennyiséghez képest 13% 6% 38% 30% 27%
nem veszélyes hulladék 6sszes mennyisége (kg) 283960 441405 77813 114689 108969
GSK altal artalmatlanitott mennyiség (180104) 18805 1940 3160 8293 7377
Ara nya % a teljes hulladékmennyiséghez képest 6% 0% 3% 5% 5%
, . Mennyiség | Mennyiség | Mennyisé Mennyisé, Mennyisé Kezelési
HAK kéd Megnevezes (kg) zyomg (kg) zyo19g (kg) zyozog (kg) zyoz1g (kg) zyozzg kédja
keletkezett 6sszes mennyiség (kg) 326677 470638 116744 151171 137835
Technoldgiai transzferhez, kivitelezésekhez kéthetd
hulladékok 213788 389751 15106 39981 33632
Ardnya % a teljes hulladékmennyiséghez képest 65% 83% 13% 26% 24%

A 2022. évi hulladékok adatait, a keletkezés helyét, menniységét, kezelés kodjat a
6.10.1.2. és 6.70.1.3. sz. tablazatok mutatjak be.

A Taptalajkészités soran (GD-15 épuletben) keletkezd hulladékok els6sorban a hus
alapanyag feldolgozasi, f6zési, takaritasi tevékenységekhez, illetve a munkavédelem
soran hasznalt eszk6zokhoz kapcsolddnak. Az Uzembdl a fétt huspép (02 03 04
szamon) hulladékként kerll ki, mely hulladékként valé tarolasa, illetve atadasa is
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szerz6déses hulladékkezel6 cég (a GreenPro Kornyezetvédelmi Zrt.) bevonasaval,
tortéenik.

6.10.1.2. szamu tablazat: Nem veszélyes hulladékok tipusa, mennyisége, eredete, kezelése
(2022.)

HAK kod Megnevezés Mennyiség Keletkezés helye Kezelési
(kg) 2022 kédja
02 03 04 | fogyasztasra vagy feldolgozasra 984 GD15 Taptalajkészits tizem E0199
alkalmatlan anyag
(husnyesedék)
07 07 99 kromatografias oszlopgél 1837 Diftéria tovabbtisztit6 tizem D15
hulladék
150101 papir-karton hulladék 12010 Valamennyi épiilet, killdnésen a R12
Miszaki raktar, kozponti raktar
1501 02 | mlianyag csomagolasi hulladék 581 GDO7 termelés, GDO8 iroda R12
épulet, kantin, GD03
150103 fa hulladék 2480 GDO05, GD03-K6zp. Raktar, R1
GD07-BSM
150106 egyéb, kevert csomagolasi 2540 Barmelyik részleg R12
hulladékok
150203 | abszorbensek, szlir6anyagok, 2517 GDO07, GD04, GDO03, GDO5, BSM D15
torlékenddk, védbruhazat
16 0304 szervetlen hulladékok 752 D15
16 03 06 szerves hulladékok (kazein, 3375 D15
élesztd, pepton viz)
17 04 05 vas és acélhulladék 17160 Epités/bontas BO0O1
17 09 04 | kevert épitési-bontasi hulladék 12150 Epités/bontés G0001
1801 04 artalmatlanitott hulladék 7377 BL2 teruletek, QC-Mikrobioldgia R1
BL2 labor, PD labor,
dekontaminalé autoklav
19 08 09 | olaj-viz elvalasztasbdl szarmazé 6130 GD15 Téptalajkészits tzem G0001
étolajbdl és zsirbol eredd zsir-
olaj keverék
200102 Gveg hulladék 2088 Termelés, QC laborok, raktar G0001
200136 elektronikai hulladék 4775 Barmelyik részleg B0O00O1
200301 kommunalis hulladék 23920 Valamennyi részleg R1
Osszesen| 108969

A GD15 Taptalajkészits Gzem tevékenységébdl szarmazd hulladék
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6.10.1.3. szamu tablazat: Veszélyes hulladékok tipusa, mennyisége, eredete, kezelése (2022.)

HAK kod Megnevezés Mennyiség | Keletkezés helye | Kezelési
(kg) 2022 kédja
06 01 02* sésav hulladék 36 Termelés, D15
Karbantartas, Kozponti
06 01 06* egyéb savak 1820 Raktér, QC D15
hulladék
06 02 04* NAOH hulladék 2474 D15
13 02 05* | asvanyolaj alapu, 154 Karbantartas, T(zolt3si D15
klérvegylletet nem gyakorlat
tartalmazd motor-,
hajtomd- és
kendolaj
15 01 10* | veszélyes anyaggal 1793 QC, Termelés, TS, D15
szennyezett takarité szolgélat
csomagolasi
hulladékok
1501 11* | kiurdlt hajtégazas 9 Termelés, E0299
palack karbantartas, QC,
irodahaz
1502 02* | veszélyes anyaggal 12496 Karbantartds, D15
szennyezett felitatd Termelés, QC
17 06 03* egyéb 1842 Epités/bontas D15
szigetel6anyag
hulladék
18 01 03* egészségligyi 8762 CSAK BL1, illetve BL2 D10
hulladékok teruletekrdl!, QC-
Mikrobioléga, azokrdl a
teriiletekrdl, ami nem
volt dekonatminadlva
autoklavban, QC In
Vivo
18 01 06* veszélyes 2790 QC In Vivo, QC D15
anyagokat Mikrobiolégia, Termelés
tartalmazé vagy
abbol allé
vegyszerek
18 02 02* | allategészségugyi 206 QC In Vivo D10
hulladékok
1908 13* ipari szennyviz 4130 Karbantartas G0001
kezelésbdl
szarmazd veszélyes
anyagkat
tartalmazé iszap
2001 21* | fénycsé hulladék 105 BSM, GDO5, CPM E0299
2001 33* | elem, akkumulator 73 Valamennyi teriilet G0001
hulladék
2001 35* elektronikai 469 G0001
hulladék
Osszesen| 37204

Jelmagyarazat:

A hulladék tipus kivezetésre kertlt 2022. IV. negyedévt6|

Telephelyen artalmatlanitasra kerulé veszélyes hulladék
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A GSK tevékenysége soran keletkez6 hulladékok adatainak 0sszefoglalo tablazatai
alapjan az alabbi megallapitasok, sarokszamok kovetkeznek:

1. 2022. évi hulladék adatok
Osszes hulladék menniysége: 137.835 kg
Veszélyes hulladék menniysége 37.204 kg
Nem veszeyles hulladékok mennyisége 108.969 kg
A veszélyes és nem veszélyes hulladékok aranya ~30:70%
A telephelyen artalmatlanitott (180103*) hulladékmennyiség: 7377 kg, a teljes
hulladékok kb. 5 %-a.
2. Trendek
Az elmult években a hulladékok mennyisége, ezen belll is kilénésen a nem
veszelyes hulladékok mennyisége a technologiai transzferhez kapcsoléddan
valtozott. A 2018-2019 években jelentdsen megndtt a kivitelezésekhez kothetd
hulladékok mennyisége. 2019-ben az 6sszes hulladék mennyisége extrém
magas (470 t feletti) volt, melybdl az épitéshez kothetd hulladékok aranya elérte
a 83%:-ot.
2022. évben a normal Uzemre jellemzb szamok adodtak.
3. A veszélyes hulladékok mennyisége er6sen ingadozik az adott évben folytatott
— szakaszos- gyartasi tevékenységtdl, illetve kivitelezési folyamatoktol figgéen.
4. 2022. 1l. félévtél az GDO04 In Vivo Laboratorium tevékenysége megszint, igy a
tovabiiakban 18 02 02* allategészséguigyi hulladék nem keletkezik, a veszélyes
hulladékok mennyisége varhatéan csokken.
Rutin kommunalis hulladék nem kerul hulladék lerakasra.
A marburgi gyartasi technoldgia, illetve a bévitett GD-03 Raktar, valamint az uj
GD-15 Taptalajkészitd lzem tevékenységéhez kapcsoldéddan jelentés mindségi
€s mennyisegi valtozas nem tortént.
7. A Taptalajkészité Uzem tevékenységébdl 2021-t61 (kb. 1,5 t) vjfajta hulladék

oo

jelent meg:
e 02 03 04 fogyasztasra vagy feldolgozasra alkalmatlan anyag
(hisnyesedék)

e 19 08 09 olaj-viz elvalasztasbol szarmazd étolajbdl és zsirbol eredd
zsir-olaj keverék

6.10.2. HULLADEKGYUJTES, TAROLAS ES ELSZALLITAS

A keletkezd hulladékok elszallitasat és artalmatlanitasat engedéllyel rendelkezé
vallalkozas végzi, alvalallkozok bevonasaval. A veszélyes hulladékok gydjtése,
elszallitasig torténd tarolasa lUzemi/kézponti gydjtéhelyeken térténik, a GDO7 mellett
kialakitott veszélyes hulladék taroloban, a GDO7 épuleten belll kialakitott hitott
taroléban és a GD13 veszélyes hulladék gydjtében. Az Gzemi gyljtéhelyek kialakitasa
megfelel a vonatkozo jogszabalyi el6irasoknak.

A telephely hulladékgazdalkodasara, veszélyes hulladékok fajtajara és mennyiségére
vonatkozo elbirasokat a 9000023896 szamu GD-EHS-Hulladékok kezelése, gylijtése,
tarolasa a GSK godolléi telephelyén c. szabalyzat és a 9000061825 szamu GD-EHS
Hulladék Uzemi gydjtéhelyek miikddési szabalyzata (lasd 8.2.1. sz. mellékletben)
tartalmazza.

A kotelez6 bevallasok hataridére benyujtasra kertlnek.
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6.10.3. HULLADEKOK KEZELESE, HASZNOSITASA

6.10.3.1. Hulladék szolgaltaté & hulladék kezelés

A Saubermacher Magyarorszag Kft. 2013.aprilis 1-t6l végzi teljeskorl, veszélyes, és
nem veszélyes hulladékokra is kiterjed6 hulladékszolgaltatasat a GSK godolléi
telephelyen.

Cégadatok: Saubermacher-Magyarorszag Kift.

Székhely: 1181 Budapest, Zador u. 5., Magyarorszag

Addszam: 13559212-2-43

Cégjegyzékszam: 01-09-861608

KTJ: 100 937 186-Esztergom, 100 413 473 — Galgamacsa, 100 964 447 — Kecskemét
KUJ: 101 681 502

Tel.: +36 30 500 0088,

Kdzponti ugyfélszolgalat:+36 21 200 3800

e-mail: saubermacher@saubermacher.hu

Engedélyek:

e PE-06/KTF/05170-29/2021. Egységes koérnyezethasznalati  engedély,
ervényes: 2031.07.31-ig

e PE/KTFO/00523-4/2018. Veszélyes hulladékok orszagos szallitasi és
kereskedelmi engedélye, érvényes: 2023.04.22-ig

e PE/KTFO/05378-12/2020. Orszagos nem veszélyes gydjtési, szallitasi,
kereskedelmi, kozvetit6i engedély, érvényes: 2025.11.10-ig

A Saubermacher Kft. szolgaltatasi tevékenységéhez alvallakozok kdézremikodését is
igénybe veszi. A kdzrem(ikodd partnerek szintén rendelkeznek a tevékenységuk
végzéséhez szukséges engedelyekkel.

A 2022. évben a 6.10.3.1.sz. tablazatban szerepl6 szolgaltatdk kerlltek bevonasra.

6.10.3.1.sz. tablazat: Hulladékok éves mennyisége, veszélyes és nem veszélyes hulladékok

megoszldsa
Cég megnevezése Cime
MU-GU Kft. 1239 Budapest 23. ker., Ocsai Ut 4/a.
INTER-METAL Recycling Kft. 1151 Budapest 15. ker., Karolyi Sdndor u. 164.
Saubermacher-Magyarorszag Kft. 2183 Galgamacsa, 095/2 hrsz.
FCC Magyarorszag Kft. 1107 Budapest 10. ker., Kozma u. 5-7.
SEPTOX Kft. 1121 Budapest 12. ker., Koranyi Frigyes ut 1.
FKF Nonprofit Zrt. 1151 Budapest 15. ker., Mélyfuré u.10-12.
Avarem Kft. 2038 Séskut, IPARI PARK
Farago Koérnyezetvédelmi Kft. 2366 Kakucs, Ipartelep u. 12-16.
Penke Trans Info Kft. 1151 Budapest 15. ker., Szantéféld utca 4/b
FCC Magyarorszag Kft. 2360 Gyal, K6rosi ut 53.
GREENPRO Zrt. 2440 Szazhalombatta, Fuvaros utca 3.
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6.10.3.2. Hulladékok energetikai hbhasznositasa

A Saubermacher Kft. a keletkez6 veszélyes, és nem veszélyes hulladékok anyagaban
nem hasznosithatd részét energetikai héhasznositasra adja at, engedéllyel
rendelkez6 alvallakozé cégeknek. 2014. évtdl az FKF hulladékégeté mibe szallitja
energetikai hasznositdsra a kommunalis hulladékot. A héhasznositasnak, és az
anyagaban torténd hasznositasnak kdoszonhetéen a rutin tevékenységbdl keletkezd
hulladék nem kerdlt lerakasra hulladékokra nézve, valamennyi hulladék hasznositasra
kerult.

6.10.3.3. Anyagaban térténé hasznositas

A telephelyen elhelyezett 16 m3-es hulladéktomoritd, a keletkezd, anyagaban
hasznosithatd, nem veszélyes hulladék gyljtésére szolgal (pl, mlGanyag fdlia, papir,
karton). A konténer atlagosan 1-1,5 havonta telik meg, ekkor kerul cserére a konténer.
A megtelt konténer anyagonkénti szétvalogatasra van elszallitva.

A keletkezd fém hulladékok elkildnitett vannak gydjtve. A fémhulladékok a vonatkozo
jogszabalyi feltételek betartasa mellett értékesitésre kertlnek.

6.10.3.4. Bioldgiailag veszélyes (fert6z6), hulladékok kezelése

A termeléshez kapcsoléddéan a BL2 (fert6zd anyagok felhasznalasaban érintett)
terlleteken fert6z6 hulladék keletkezik: TT-DT Fermentacio, QC Mikrobiolégia, TT
Marlo Fermentacio.

A termelési -, valamint a QC Mikrobiolégia BL2 terlletérél szarmazoé hulladékok
dekontaminalasa validalt autoklavban torténik. A dekontaminalas soran validalt
folyamattal h6 hatasara a hulladék esetleges fert6z6 képessége megszinik, igy a
hulladék nem-veszélyes hulladékka valik. Az autoklavban nem dekontaminalt fert6z6
hulladékok tovabbra is veszélyes hulladékként vannak kezelve.

A dekontaminalt nem veszélyes hulladék és a nem dekontaminalt fert6z6 hulladék
gyljtése elkulonitetten zajlik. A hulladék dekontaminalas kérdéskorét a 6.10.4. fejezet
tartalmazza.

6.10.3.5. Hulladekgazdalkodasi kepzés

A hulladék kezelésével kapcsolatos el6irasokat belsé utasitasok tartlamazzak. Az
utasitasok oktatasa minden érintett szamara megtorténik belépéskor, felllvizsgalat
soran, és éves ismétld oktatas formajaban

6.10.4. VESZELYES HULLADEK ARTALMATLANITO TEVEKENYSEG

FERT6Z0 HULLADEK KEZELES: BL2 TERULETEKROL ERKEZO
HULLADEKOK DEKONTAMINALASA

A telephelyen hulladékgazdalkodasi tevekenységként kulonleges kezelést igényl6,
fert6z6 veszélyes hulladék autoklavban dekontaminalassal torténé artalmatlanitasa
torténik. 2020-ban uj dekontaminalé autoklav létesult a tetanusz (TT) Marlo
Fermentaciods tertleten.
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A dekontaminalé autoklavok fébb adatai, az autoklavba kerulé hulladékok
menniységét, tipusat, a dekontaminalas gyakorisagat, a fert6z6 hulladékkezelés
ellen6rzésének maédjait a 6.10.4. sz. tablazat foglalja 6ssze.

6.10.4.1. Berendezések ismertetése, Dekontaminal6 autoklavok

A g6dollbi telephelyen 4 db dekontaminalé autoklav mikodik:

Autokldv  Fedegari FOF2  AUQMO01  L105 Mikm(gglégiai 9000020601
Autokldv ﬁ'}’ig{ﬁ%}f AUTTOOL 1118 TT Fermentici6 9000020828
Autokldv ﬁ?igg%ﬁ AUDT002  D.120 DT Fermentici6 9000020828
Autokday oo o AUTTOS gy, TT Marlo 9000020828

6.10.4.2. Veszélyes hulladék gylijtése BL2 teriileten

A termelésben és a mikrobiolégiai laboratériumban 6nallo Iégtechnikaval és zsilipelési
rendszerrel ellatott BL2 kategoriaju fermentaciods terlletek, illetve laboratériumok
vannak. A BL2 teruleten a veszélyes hulladékot specialis, autoklavozhatd zsakokban
kerll gyUjtésre, és napi rendszerességgel/sziikség szerint autoklavozas torténik.

A veszélyes hulladék artalmatlanitasa sterilizalé berendezésekkel kerul elvégzésre.
6.10.4. sz. tablazat tartalmazza a terlleten keletkezd, dekontaminalandé hulladékok
0sszefoglaléjat.

A BL2 terlUleteken a szilard hulladék kizarélag a teruletre beépitett dekontaminald
autoklavon keresztul tavozhat. A dekontaminald zsilipként szolgal. A BL2 teruleteken
torténik a berakodas és a dekontainalt hulladék a kozlekedd folyosén 1évé kiszedd
ajton keresztul kerul eltavolitdsra, majd a fekete liftek (hulladék mozgato liftek)
segitségével a foldszintre, ahonnan a hulladék Gzemi gyjtéhelyre kerul.
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6.10.4.sz.

Dekontaminald
autoklav helye,

terilet

tablazat. Dekontaminalandé hulladékok, dekontaminalé autoklavok és ellendrzésiik 6sszefoglal6 tablazata

Dekontaminalé Dekontaminald

autoklav
ENIGIE]

autoklav tipusa

Tevékenység, amibél a
hulladék szarmazik

Hulladék jellemzése, autoklavba keril hulladékok

1 dekontaminalas
soran keletkezé
mennyiség

Dekontaminalds
gyakorisaga

Bioindikator
hasznalata, ellenérzés
leirasa, médja

Kiilsé ellenérzé
vizsgalat, vizsgélati
irany, tervezett
gyakorisag (évente 1
dekont. rotaciéban)

1. AUTTO001 XFOF5/Q000 NA | tetanusz izem, fermentalas, fekete badellaban 30 I: Petri-csészék, taptalajok, ... valtozo, 1-5 kg, max. | heti 2-3 alkalom GEOBACILLUS higiénés mikrobioldgia
TT Fermentaci6 1097AL fert6z6 részlegen végzett zsakban (70 1): tébbnyire védéfelszerelés: védéruha, kesztyd... kapacitas: 200 kg STEAROTHERMOPFHI |+ tetanusz mentesség/
tipusu autoklav tevékenység: 180103 * egészségugyi (fert6z6) veszélyes hulladék LUS, Rekvalifikaciokor | 1 hull. ciklus/ 5 év
Tetanusz fermentdcio T118. részletesen: a GSK szabdlyozasnak
fermetdcios el6késziletek és hasznalt Seitz sz(ir6k,hasznalt steril sz(ir6k,hasznalt nyomasallé megfelelGen (3
fermentacid utani csovek,gumikesztylik,wipack csomagold papir,laboratériumi évente) helyi
munkalatok,T116. inokulum | hulladék,kémcsévek,pipettahegyek,pipettdk, hasznalt Tyvek overall,felmoso fejek,miianyag szabalyozas:
készités,napi gongyodleg, IPA-s kend6 9000028865
mintavételek,flokkullas,pH- torott tveg hulladék
OD mérések, kenet készités
2. AUDT002 XFOF5/Q000 NA | diftéria tizem, fermentalas, fekete badellaban 30 I: Petri-csészék, taptalajok, ... valtozo, jelenleg: a GEOBACILLUS higiénés mikrobioldgia
DT 1097AL fert6z6 részlegesn végzett zsakban (70 I): tobbnyire védéfelszerelés: védbruha, kesztyd... min:10kg,max:50 kg | diftéria izemben | STEAROTHERMOPFHI | + diftéria mentesség/
Fermentacié tipusu autoklav tevékenység: részletesen: nincs termelés, | LUS, Rekvalifikécidkor | 1 hull. ciklus/ 5 év
Diftéria fermentacié D120. hasznalt Seitz sztir6k ,hasznalt steril sz(ir6k,hasznalt nyomasallé nincs a GSK szabdélyozasnak
3. Qc AUQMO001 Federgari QC mikrobioldgiai fekete badelldban 30 I: Petri-csészék, taptalajok, ... 3 db ADR-DISP. Hull. folyamatos, GEOBACILLUS higiénés mikrobioldgia
mikrobioldgia FOF2/A tipusu laboratdriumi zsakban (70 1): tébbnyire védéfelszerelés: védéruha, kesztyd... Gyijté bodon 30L-es, hetente 4X STEAROTHERMOPFHI + diftéria és vagy
laboratérium autoklav tevékenység,fert6z6 részlegen Részletesen: ~5-6 kg LUS, tetanusz mentesség/
Mikrobi BL2 végzett tevékenység: Szilard taptalajok: amelyek a Mikrobioldgia BL2 laboratoriumban taldlhaté Mikroorganizmus Rekvalifikaciokor, a 1 hull. ciklus/ 5 év
QC Mikrobioldgia BL2-es torzsek listajaban taldlhaté mikrobakkal lettek beszennyezve a kiillinb6z6 rutin tesztek, 9000029453 SOP
4, TT Marlo AUTTO005 Gettinge, tetanusz Gizem, fermentalds, fekete badellaban 30 I: Petri-csészék, taptalajok, ... véltozd, 1-5 kg, max. | heti 2-7 alkalom GEOBACILLUS higiénés mikrobioldgia
Fermentacio GE91415 ARC-2 fert6z6 részlegen végzett zsakban (70 1): tobbnyire véddfelszerelés: védéruha, kesztyd... kapacitas: 200 kg STEAROTHERMOPFHI |+ tetanusz mentesség/|
tevékenység: részletesen: LUS, Rekvalifikaciokor | 1 hull. ciklus/ 5 év
Tetanusz fermentacioé T154. hasznélt mélységi sz(irék, levegészUirék, hasznalt process sz(irék, hasznélt nyomasalld a GSK szabalyozasnak
fermentacids el6késziletek és csovek , gumikesztyiik, wipack csomagolé papir, laboratériumi hulladék, kémcsévek, megfelelGen (3
fermentacid utani pipettahegyek, ipettak, hasznalt Tyvek overall,felmosé MOP-ok,mlanyag gongyoleg, |PA-s évente) helyi
munkalatok,T156. inokulum kendd szabalyozas:
készités,napi torott tveg hulladék 9000076148
mintavételek,flokkullas,pH-
OD mérések, kenet készités
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6.10.4.3. Dekontaminal6 autoklavok miikédése

Az autoklavok részletes mikodését a berendezéshez tartozé eljarasok
tartalmazzak. A mikodés rovid ismertetése: Az autoklav az inditas utan felfiiti a
kopenyteret, és a felmelegités utan a ciklus indithatd. A kdpenyteret tovabbra is
fiti az autoklav, mikozben a hdécserélében gbz segitségével melegitik fel a
présleveg6t. A dinamikus felfiités soran vakuum és gézinjektalas |épések
valtakoznak csak egyre novekvé nyomas mellett. A megfelel6 nyomas (2,5 bar)
és hdémérséklet (121-123°C) elérése, és annak bizonyos ideig torténd
fenntartasa biztositia a fertétlenitést. A folyamat teljesen automatikus,
végeredményként fertStlenitett hulladék keletkezik. A kezelt hulladék a
laboratoriumi  vizsgalati eredmények alapjan kommunalis hulladékként
kezelhet6.

6.10.4.4. Dekontaminal6 autoklavok automata miikédés ellenérzé rendszere

A telephelyen mikodé minden sterilez6 és dekontaminalé autoklav mikodését
folyamatosan Uzemel6 automata rendszer figyeli, mely a ciklus lefutasat
kovetéen a ,PRINT OUT” -on kotelezéen ellendrizendd.

A folyamatot, a kritikus miveleteket (az autoklav menetek elfogadasi, vagy
elutasitasi kritériumait) muveleti eljarasok, tovabba a 9000019988 GD-QA
Autoklav riasztasok kezelése és 9000019987 GD-QA Autoklav riasztasok listaja
SOP tartalmazza.

Az autoklavok valamennyi elinditott ciklus paramétereit printout formajaban
kinyomtatjak, illetve elektronikusan archivaljak.

A dekontaminalast végz6 operatorok minden ciklus végén a printout alapjan
kiértékelik a lefuttatott menetet, és dontenek a dekontaminalt hulladék sorsaral.
Amennyiben a mikodési paramétereknek megfelelnek a kritériumoknak, abban
az esetben a dekontaminalt hulladék elhagyhatja az autoklavot. Nem
megfelel6ség esetén a ciklust meg kell ismételni.

Amennyiben a futatott dekontaminalé ciklus soran miszaki probléma vagy
beallitott paraméter tartomanyokon kivil esé miikddés Iépne fel, azok az értékek
megjelennek a printouton is, valamint az autoklav elektronikus riasztast kuld a
folyamatfeligyeleti rendszeren keresztul.

A riasztasokat minden esetben ki kell vizsgalni.

A mikodés koézben el6forduld hibak és riasztasok kritikus, és nem kritikus
besorolast kaptak. (Pl., ha kifogy a printouthoz szikséges papir, az nem kritikus,
hiszen a berendezés elektronikusan a teljes ciklus paramétereit megbrzi, és
utdlag is kinyomtathatd, vagy ha indulaskor ugy prébaltuk volna az autoklavot
elinditani, hogy nyitva maradt az ajtaja, akkor biztonsagi riasztast kapunk, de ez
sem kritikus, hiszen az autoklav el sem indul, amig az ajtot be nem zartuk.)

A vonatkoz6 miveleti utasitas valamennyi el6forduld hibat, és riasztast elemzi,
valamint ezek egyuttes egymasra hatasat egy dontési matrixban értékeli.

A dontési matrix alapjan az operator vezetéje eldonti, és irasban dokumentalja
a sterilezési/vagy dekontaminalasi ciklus tovabbi sorsat. A kivizsgalas
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eredmeénye alapjan szukség szerint meg kell ismételni a dekontaminald menetet.
Amennyiben ez 48 o6ran belil nem lehetséges, akkor a hulladékot fert6zé
hulladékként kell kezelni, 18 01 03* kdddal a fert6z6 hulladék taroldba kell juttatni
elszallitas céljabal.

6.10.4.5. Dekontaminalo autoklavok biologiai indikator vizsgalata, rekvalifikalas

Az oltéanyag gyartasban létfontossagu a sterilezd berendezések megbizhatd
muikodése, ezért rendszeres id6kozonként a GSK Global belsé elbirasainak
megfeleléen a sterilezb, és dekontaminalé autoklavok mikodési kritériumait
ellendrizik. (Rekvalifikacio). A folyamatok részletes leirasat a GD-CM-Bioldgiai
Indikatorok kezelése és raktarozasa; 9000019922 GD-9000020350 QCP
Bioldgiai indikatorok vizsgalata; 9000020748 GD-QCM Biologiai indikatorok
vizsgalata; 9000021082 GD-QCM Biologiai indikatorok mikrobiolégiai mingsité
vizsgalatai c. eljarasok tartalmazzak.

Uj berendezés telepitése esetén, vagy meglévd berendezésen Uj rakomany
bevezetése el6tt validaciét végeznek. Az eredményeket validacios, vagy
rekvalifikacids riportban értékelik. A berendezések csak akkor hasznalhatéak
sterilezésre/dekontaminalasra, ha a riport valamennyi eredménye megfeleld.

A validacié célja annak bizonyitasa, hogy a sterilezésre hasznalt folyamat
megfelel6 mértékben csdkkenti a mikrobioldgiai szennyezettséget. A csdokkentés
mértéke olyan kell legyen, hogy a nem steril berendezés vagy rakomany
valoszinlsége kisebb legyen, mint egy az egymilliohoz.

A sterilezési folyamatokban az ,overkill” megkoézelitést alkalmazzak. Ennek
soran ,worst-case” mikroorganizmust, jelen esetben Geobacillus
stearothermophilus spoérakat hasznalnak, legalabb 10® mennyiségben, igy
nem szukséges ismerni a sterilezendd berendezésben/rakomanyban eléforduld
mikroorgaizmusok fajtajat, mennyiségét, mivel:

a) A Geobacillus stearothermophilus sporak rendkivul ellenalldak a telitett
g6z0s sterilezéssel szemben, ,worst-case” mikroorganizmusnak tekintjuk. A
gyartéi kornyezetbdl izolalt mikroorganizmusok ellenalléképessége a telitett
g6z0s sterilezéssel szemben minden esetben kisebb, mint 1,5 perces
D121°C értékkel jellemezhetd. A hasznalt bioldgiai indikatorok minimum D
ertéke 1,5 perc.

b) Valamennyi berendezést, rakomanyelemet tisztitanak sterilezés el6tt. A
mikroorganizmusok szama kisebb, mint 106.

Adott sterilezési folyamat hatékonysagat olyan teszt sorozattal bizonyitjak,
amelyek demonstraljak, hogy a sterilezési folyamat reprodukalhatéan steril
berendezést/rakomanyt biztosit. A tesztek Osszeallitasanal a PDA Technical
Report No. 1 ajanlasait alkalmazzak.

A PQ validacié soran ,worst-case” paramétereket alkalmaznak:

. A rutin folyamathoz képest legalabb 0,5 °C-kal csokkenteni kell a
hémérsékletet, vagy legalabb 100 mbar-ral a nyomast.

. A sterilezési id6t legalabb 10%-kal csdkkentik
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6.10.4.6. Dekontaminal6 autoklavok karbantartasa

A berendezések karbantartasat a 900028866 GD-MT-TMK-Autoklavok c. belsd
utasitas irja el6. A karbantartdsok részletes leirasat és ciklusat SAP
rendszerben, elektronikusan PM modulban vezetik, heti-, fél éves-, 3 éves-, 5
éves-, és 10 éves karbantartas mellett. A pontos karbantartasi tevékenységet a
task listek (feladat listak, Utemtervek) tartalmazzak.

6.10.4.7. Dekontaminal6 autoklavok miikbdésének ellenérzése kiilsé, fliiggetlen,
akkreditalt laboratorium altal

A dekontaminalé autoklavok fert6tlenité hatas vizsgalata normal tzem mellett
akkreditalt, kuls6 szakcég altal torténik, évente 1 alkalommal termeléshez
igazitott 1 kivalasztott autoklavon, évrél-évre rotacioban, melyet a GSK Eves
EHS tervében régzitve kdvetik nyomon. igy minden autoklav fiiggetlen szervezet
altali ellenérzésére minden felllvizsgalati ciklusban (5 évente) legalabb egyszer
sor keril (lasd 6.10.4. sz. tablazat). Sulyos mikddészavar esetén kiils6é szakcég
bevonasaval szintén ellenérzésre kerul a fertétlenité hatas.

A fertétlenité hatas ellenbrzését a termelési teriletre leginkabb jellemzé
munkafolyamat fert6z6 hulladékanak dekontaminalasa soran, egy jellemzé
kezelési ciklus mintazasaval, vizsgalataval végzik. A hulladékminta
fert6zOképességét fuggetlen laboratérium higiénés mikrobioldgiai, illetve a
termeld terlletre jellemzd diftéria és/vagy tetanusz mentesség vizsgalataval

ellenérzik.
A 2018-2023. kdzott az autoklavok fertétlenitd hatas ellendrzését a NNK
Kbzegészsegugyi Laboratériumi F6osztaly Kornyezetegészségugyi

Laboratériumi Osztaly Kérnyezetegészségugyi Vizsgalo Laboratériuma végezte.
A vizsgalati eredmények 0sszefoglalasat lasd a 6.10.4.7. sz. tablazatban.

6.10.4.7. sz. tablazat: Hulladék fert6z6képességi vizsgalatok (2018-2022.)

Vizsgalati eredmény (fert6z6képességi vizsgalatok)
. 1., .| Részleg/ Minta . — S
Mintavétel ideje jele Corynebacterium Clostridium Mikrobioldgiai higiénés
diphtheriae tetani vizsgdlatok + diftéria/tetanusz
2018.06.18,25. | Tetanusz/TT nem kerilt nem kerlt nem fert6z6
azonositasra azonositasra
kerul kertl .
2018.06.18,25. | Qc/QC nem keruit nem kerut nem fert6z6
azonositasra azonositasra
kertl o
2020.10.12 Qc/Qc nem relevans nem ?r,Ut nem fert6z6
azonositasra
nem keriilt nem kerlt P
2022.02.28 Tetanusz/TT s " nem fert6z6
azonositasra azonositasra
2022.05.10 Diftéria/DT nem kertit nem relevas nem fert6z6
azonositasra

2020-2021: Covid biztonsdgi intézkedések, lezdardsok

Az eredmények alapjan a kezelt hulladékok a termel6lizemre jellemzd
Clostridium tetani-t, illetve Corynebacterium diphtheriae mentesek voltak, a
dekontamindlé autoklavban fertétlenitett hulladékok fert6z6képesséqi
szempontbdl nem voltak veszélyesek. A vizsgalati eredményeket és az értekeld
jelentéseket lasd. a 15.3. sz. mellékletben.
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6.10.4.8. Dekontaminal6 autoklavok miikédésével 6sszefliggl eljarasok listaja

Number Descpription
9000019679 | GD-DT Folyadék rakomanylista az AUDTOO01 autoklavban
9000019680 | GD-DT Fermentdcids rakomany az AUDTO01 autoklavban
9000019689 | GD-DT A rakomanylista az AUDT001 autoklavban

GD-DT El6készités autoklavozashoz, rakomanyok leirasa és elhelyezése az AUDT001
9000019699 | (XFOF5Q000) autoklavban
9000019700 | GD-DT Feldolgozds rakomany az AUDTOO01 autoklavban
9000019701 | GD-DT Aszeptikus vegyes rakomanylista a AUDT001 autoklavban
9000019702 | GD-DT Téaptalajkészit6 rakomany az AUDTO01 autoklavban
9000019703 | GD-DT F rakomdnylista az AUDT001 autoklavban
9000019704 | GD-DT E rakomanylista az AUDT001 autoklavban
9000019705 | GD-DT D rakomanylista az AUDTO01 autoklavban
9000019706 | GD-DT C rakomdnylista az AUDTOO01 autoklavban
9000019707 | GD-DT B rakomdanylista a AUDT001 autoklavban
9000019759 | GD-DT Rakomanyok leirdsa és elhelyezése a XFOF5Q000 dekontamindlé autoklavban
9000019915 | GD-CM Levegd eltdvolitas és gézpenetracid vizsgalata sterilezé autoklavokban
9000019916 | GD-CM Sterilez6 autoklavok vakuum szivargas tesztje
9000019917 | GD-DT Rekvalifikaciés rakomdanyok meghatarozdsa az AUDTOO1 sterilez6 autoklavhoz
9000019918 | GD-TT Rekvalifikaciés rakomanyok meghatarozasa az AUTTO003 sterilez6 autoklavhoz
9000019920 | GD-QA SIP folyamatok sterilez6 és dekontamindlé autoklavok kvalifikacioja
9000019987 | GD-QA Autoklav riasztdsok listaja
9000019988 | GD-QA Autoklav riasztasok kezelése
9000020526 | GD-QCI Dekontaminalds Fedegari XFOF5Q0A1 tipusu autoklavban
9000020584 | GD-QCM Rakomanyok leirdsa és elhelyezése az AUQMO0O0?2 sterilez6 autoklavban
9000020585 | GD-QCM Sterilezés Fedegari autoklavval
9000020594 | GD-QCM El6készités autoklavozashoz a QC Mikrobioldgia részlegen
9000020601 |GD-QCM Dekontaminalas Fedegari autoklavval

GD-QCM RAKOMANYOK LEIRASA ES ELHELYEZESE A FEDEGARI DEKONTAMINALO
9000020619 | AUTOKLAVBAN
9000020724 | GD-QCB DURAN SCHOTT UVEGEK HOKEZELESENEK LEIRASA FEDEGARI AUTOKLAVVAL
9000020791 | GD-QCM L906 Autokldv helyiség takaritasa
9000020828 | GD-MF Mliveletek az AUTT001 és AUDT002 Fedegari XFOF5Q000
9000020834 | GD-TT Mliveletek az AUTT002 Fedegari FOAF-3A autoklavval
9000020854 | GD-TT Rakomanyok leirasa es elhelyezése az XFOF5Q000 dekontaminald autoklavban
9000020866 | GD-TT Aszeptikus vegyes rakomdany az AUTT003 autoklavban
9000020870 | GD-TT Aszeptikus ruha rakomdny az AUTTO0O03 sterilizalé autoklavban
9000020871 | GD-TT Feldolgozé D1 rakomdny elhelyezése az AUTTO03 autokldvban
9000020872 | GD-TT Feldolgozé D2 rakomany az AUTT003 autoklavban
9000020873 | GD-TT Fermentacios rakomanylista az AUTTO003 sterilizalé autokldvban

GD-TT Kisérleti fermentacio és toxin szlirés rakomany leirdsa és elhelyezése az
9000020874 | AUTTO003 autoklavban
9000020875 | GD-TT Kdrnyezetmonitorozé rakomany az AUTT003 autoklavban
9000020876 | GD-TT Taptalajkészités rakomany leirdsa és elhelyezése az AUTT003 autoklavban
9000020886 | GD-TT Mliveletek az AUTT003 Fedegari XFOF5Q000 sterilezé autoklavval

GD-TT ElGkészités autoklavozashoz, rakomanyok leirasa és elhelyezése az XFOF5Q000
9000020888 | sterilez6 autoklavban
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9000020890 | GD-TT Torzskészités rakomanylista az AUTT003 autoklavban

9000020902 | GD-TT Rakomanyok leirdsa és elhelyezése Fedegari FOAF3A autoklavban

9000021572 |GD-TT T126 - AU 1201 Autoklav szerelGtér takaritasa

9000021574 | GD-TT T104 - AU 4011 Autoklav szerel6tér takaritasa

9000021655 | GD-DT D106 AUDT001 Autoklav szerelStér takaritasa

9000021669 | GD-DT D123 AUDTO002 autoklav szerel6tér takaritasa

GD-QCM Rekvalifikaciés rakomanyok meghatarozasa az AUQMOO0?2 sterilezo
9000023954 | autoklavhoz

9000027130 | GD-DT Kdrnyezetmonitorozé rakomdany az AUDTO01 autoklavban

GD-QCI Rekvalifikacios rakomanyok meghatarozasa az AUQC001 dekontaminald
9000028832 | autoklavhoz

9000028865 | GD-TT Rekvalifikdcids rakomanyok meghatdrozasa az AUTT002 autoklavhoz

GD-TT Rekvalifikacios rakomanyok meghatarozdsa az AUTT001 dekontaminalé
9000028976 | autoklavhoz

GD-QCM Rekvalifikacos rakomanyok meghatarozasa az AUQMO001 dekontaminalé
9000029453 | autoklavhoz

9000029866 | GD-MT-TMK- Autoklavok

GD-DT Rekvalifikaciés rakomanyok meghatdrozasa az AUDT002 dekontaminalé
9000032670 |autoklavhoz

9000034187 | GD-MF Autokldv hasznalata a Folyamatfejlesztési laborban

GD-MF Rekvalifikacios rakomanyok meghatarozasa az AUPDOO1 dekontaminald
9000042734 | autoklavhoz

9000045135 | GD-DT Tovabbtisztitdshoz rakomanylista a AUDTO01 autokldvban

9000019922 | GD-CM-Bioldgiai Indikatorok kezelése és raktarozasa.doc

9000020350 | GD-QCP Bioldgiai indikatorok vizsgalata

9000020748 | GD-QCM Biologiai indikatorok vizsgalata

9000021082 | GD-QCM Biologiai indikatorok mikrobiolégiai minGsit6 vizsgalatai

9000076148 | GD-TTM Rakomanyok leirdsa és elhelyezése a Getinge AUTTO05 Getinge 91415 ARC-2
dekontaminalé autoklavban

6.10.5. A HULLADEKKEZELESI RENDSZER ERTEKELESE

Az egységes kornyezethasznalati engedélyben szereplé hulladékgazdalkodasi
eléirasokat a GSK betartja:

(6.1.) Tevékenységét a hulladékképz6dés megelbzésével, a keletkez6 hulladék
mennyiségének és veszélyességének csokkentésével, a hulladék hasznositasaval,
kornyezetkiméld artalmatlanitasaval végzi.

(6.2.) A tevékenysége soran keletkez6 veszélyes- és nem veszélyes hulladékokat a
kornyezet veszélyeztetését kizar6 modon, és a tovabbi kezelés, hasznositas
elésegitése érdekében szelektiven, azok fizikai kémiai tulajdonsagainak ellenalld,
feliratozott edényzetben gydijtik.

(6.3). A teveékenységbdl keletkez és visszamaradd veszélyes és nem veszélyes
hulladékok artalmatlanitasat, hasznositasat az adott hulladékokra érvényes
hulladékkezelési, hulladékgazdalkodasi vagy egységes kornyezethasznalati
engedéllyel rendelkezé vallalkozas végzi.

(6.4.) A veszélyes hulladékok kizardlag a Telephelyen kiépitett veszélyes hulladék
gy(jtéhelyen taroljak, veszélyes hulladékot 1 éven tul nem tarolnak, nem gyjtenek.
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(6.5.) A hatalyos hulladékgazdalkodasi jogszabaly vonatkozo elGirasa alapjan a
veszeélyes hulladék Uzemi gyUjtdéhely mikodési szabalyzatanak aktualizalt példanyat a
Felugyel6ség részére benyujtasra kerult.

(6.6.) A tevékenység soran keletkezd veszélyes és nem veszélyes hulladékokrol
naprakész nyilvantartast vezetnek, az adatszolgaltatast a Fellgyel6ségre benyujtjak.

(6.7.) Az oltdbanyag gyart6 tevékenység soran bekovetkezd rendkivili esemény nem
tortént.

A keletkez6 hulladékok gyiijtése, tarolasa és kezelésre torténé atadasa a
kornyezet veszélyeztetése nélkiul és a jogszabalyokban foglalt feltételeknek
megfeleléen torténik.

Az uUzem teriletén a veszélyes és nem veszélyes hulladékokat a vonatkozé
eléirasoknak megfeleléen kezelik. A hulladékgyilijtés moédja megfelelé a
telephely hulladékgazdalkodasi szempontbdl rendezett.

6.7. BAT, A LEGJOBB ELERHETO TECHNIKA ALKALMAZASA

A GSK tevékenysége soran folyamatosan felllvizsgalja mikodését és torekszik az
elérhetd legjobb technika alkalmazasara, a munkahelyi balesetek megel6zésére, a
tevékenységuk kornyezetre tett hatasanak minimalizalasara, energia-megtakaritasi
projektek megvaldsitasara.

314/2005. (XII. 25.) Korm. Rendelet 9. szamu mellékletének szempontjai alapjan a
vallalat BAT megvalosulas értékelését a 16. sz. melléklet tartalmazza.

A GSK diftéria és tetanusz oltdbanyag alapanyag gyarté tevékenysége az EKHE
(egységes kornyezethasznalati engedély) és mddositasainak elbirasai, valamint az
Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI) Aaltal
kibocsatott, érvényes gydgyszergyartasi engedély, illetve GMP megfeleléség igazolas
birtokaban ill. szerint torténik. A telephely atfogé monitoring rendszerrel rendelkezik,
melynek Uzemeltetése folyamatos. A biztonsagos lUzemelést a bels§ szabalyzatok
(SOP-k) és a megfeleld személyi és gazdasagi feltételek szolgaljak. A balesetek
megelbzésére és az esetleges karok elharitasara a telephely jovahagyott Vizmindség
karelharitasi tervvel rendelkezik. Az elérhet6 legjobb technikdnak valé megfelelés
folyamatos el6segitésére a telephelyen megfeleld cégpolitika és vezetdi
elkotelezettség (17. melléklet) mellett EHS csoport mikodik, mellyel heti és havi
megbeszéléseken vizsgaljak a BAT szempontokat a mikodés és Uzemelés teruletein.
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6. OSSZEFOGLALO ERTEKELES

Az 5 éves fellilvizsgalati perddus alatt a GSK technoldgiai transzfere, az épitkezések,
kivitelezések befejezbdtek, 2021 ill. 2022-t6l a diftéria és tetanusz oltéanyaggyartas a
marburgi technoldgiaval kibévilt. A valtozas a tevékenység egészét tekintve nem
jelentds, a kiszolgald tevekenységek lényegében nem valtoztak, a kdrnyezeti elemek
érintettségében nincs valtozas, a kornyezetterhelés mertéke nem natt.

A GSK diftéria és tetanusz oltdbanyag alapanyag gyarto tevékenysége az EKHE
eléirasai, valamint az OGYEI 4ltal kibocsatott, érvényes gydgyszergyartasi engedély,
illetve GMP megfelel6ség igazolas birtokaban ill. szerint torténik, ami -a
gazdasagossagi szempontokat is figyelembe véve- megfelel az elérhetd legjobb
technikanak (BAT).

A feliilvizsgalat soran attekintett adatok és vizsgalati eredmények alapjan
osszességében megallapithatd, hogy a vizsgalt technoldgiai tevékenység az
alkalmazott miiszaki, technoldgiai és szabalyozasi intézkedések kovetkeztében
a kornyezeti elemeket a vizsgalt teruleten a vonatkozo jogszabalyokban megengedett
szintnél nagyobb mértékben nem terheli,

azokra artalmas karosité hatast nem fejt ki,
megengedhetetlen kornyezeti kockazatot nem okoz.

Az alkalmazott technologia és berendezések alkalmasak a kdrnyezeti szennyezések
megelbzésére, ill. kikliszobolésére, az anyag- és felhasznalasi mutatok megfelelnek
az iparagban elfogadott értéknek. Az Uzemeltetd torekszik a leheté legnagyobb
kornyezeti biztonsag elérésre megfelel6 miszaki intézkedések, miveleti utasitasok
és szabalyzatok bevezetésével.
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7. MELLEKLETEK
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