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1 Uvod

Prema Prilogu |. Uredbe o postupku utvrdivanja objedinfenih uvjeta zastite okolisa (NN 114/08) -
Popis djelatnosti kojima se mogu prouzroCiti emisije kojima se onecis¢uje tlo, zrak, vode i more, u
Hospiri Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof provode se procesi Proizvodnja aktivnih farmaceutskih
spojeva (API) koji se ubrajaju u djelatnost: 4.5. (Postrojenja u kojima se za proizvodnju oshovhih
farmaceutskih proizvoda koriste kemijski ili bioloski procesi) za koje je propisana obveza ishodenja
rjeSenja o objedinjenim uvjetima zastite okolisa.

U skladu s odredbama Clanka 82. Zakona o zastiti okolisa (NN 110/07) i Uredbe o postupku
utvrdivanja objedinfenih uvjeta zastite okolisa (NN 114/08) za postojee je postrojenje izradena
Analiza postojeCeg stanja u kojoj je utvrdena uskladenost s odredbama Zakona. Analiza stanja s
potrebnim prilozima predana je uz zahtjev za ocjenu i misljenje Ministarstvu zaStite okolisa,
prostornog uredenja i graditeljstva te je nakon uskladivanja teksta, sazetak analize stanja stavljen na
javni uvid.

Dopisom nadleZznog Ministarstva (Klasa: 351-01/10-02/251. Urbroj: 351-14-3-11-12 od 21. prosinca
2011. godine i dopune Klasa: 351-01/10-02/251, Ur.br. 517-12-14 od 23. sijeCnja 2012. godine),
obustavljen je postupak ocjene i misljenja o Analizi stanja za postojeCe postrojenje Hospira Zagreb
d.o.o0. — na lokaciji Savski Marof te su sve obveze prenesene na Zahtjev za utvrdivanje objedinjenih
uvjeta zastite okolisa. U navedeni Zahtjev potrebno je ukljuciti sva zaprimljena misljenja nadleznih
drzavnih tijela, odnosno komentare zaprimljene tijekom javnog uvida.

Temeljem obveza iz Uredbe o postupku utvrdivanja obfedinfenih uvjeta zastite okolisa (NN 114/08) u
postupku utvrdivanja objedinjenih uvjeta zastite okoli3a za postojeca postrojenja, uz Zahtjev se prilaze
i Tehnicko-tehnolosko rjesenje (TTR) koje izraduje ovlastenik. Obvezni sadrzaj TTR-a propisan je
Clankom 7, a kriteriji za utvrdivanje najboljih raspolozivih tehnika (NRT) u Prilogu IV. Uredbe.

Tvrtka APO d.o.0. usluge zastite okolisa (Clan HEP grupe) ovlastena je za obavljanje strucnih poslova
zastite okoliSa, sukladno Zakonu o zastiti okolisa (NN 80/13) i zahtjevima vazeCeg Pravilnika o
uvjetima za izdavanje suglasnosti pravnim osobama za obavijanfe strucnih poslova zastite okolisa (NN
57/10). Ministarstvo zaStite okoliSa i prirode izdalo je rjeSenje kojim se tvrtki APO d.o.o. daje

suglasnost za obavljanje strucnih poslova zastite okolisa (Prilog 1).
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2 Opce tehnoloske, proizvodne i radne karakteristike postrojenja
Tvrtka Hospira Zagreb d.o.o. za razvoj, proizvodnju i promet lijekova i farmaceutskih proizvoda
(Hospira Zagreb d.0.0.) s adresom Prilaz baruna Filipovi¢a 27d, Zagreb ima dva postrojenja: jedno na
lokaciji centrale u Zagrebu, a drugo na lokaciji Savski Marof (Opcina Brdovec).
Hospira Zagreb d.o.o. — pogon Savski Marof, Prudnitka cesta 60, 10291 Prigorje Brdovecko je
viSenamjensko biofarmaceutsko postrojenje za proizvodnju: Aktivnih farmaceutskih supstanci (API)
Filgrastima na kulturi mikroorganizama (u formi Filgrastima i Pegfilgrastima) i gotovih oblika lijekova
(injekcije) bioloSkim postupcima. Ukupni kapacitet proizvodnje smatra se poslovnhom tajnom.
Postrojenje Hospira Zagreb d.o0.0. — pogon Savski Marof (dalje Hospira SM) je s radom zapocelo u
ozujku 2010. godine te se tijekom protekle dvije godine proizvodnja bazirala na razvojnim Sarzama i
validacijskim serijama i probnih SarZi Sprica (koje se mora zbrinuti kao opasan otpad). Komercijalna
proizvodnja gotovog oblika (finalne forme) zapocCela je na ovoj lokaciji 2013. godine.
Postrojenje Hospira SM se nalazi na zapadnom dijelu industrijske lokacije Savski Marof (k.C. 3792/9)
unutar zone gospodarske namjene-proizvodne. Na industrijskoj lokaciji smjeSteno je viSe proizvodnih
postrojenja i ostalih objekata drugih gospodarskih subjekata (pogoni Plive Hrvatska d.o.0. te Adria
servis d.0.0. i Kvasac d.0.0.), koji dijelom imaju zajedniCku infrastrukturu (Slika 1). Hospira SM je od
ostalih postrojenja na lokaciji odvojena ogradom i zasebnim ulazom. Ima odvojenu infrastrukturu.
Proizvodni procesi i priprema procesnih i pomoc¢nih medija Hospire SM (osim tehnoloske pare)
smjeSteni unutar su jednog objekta (oznaka zgrade: SMJ 1790) s tri etaZe, koji je podijeljen na tzv.
Ciste proizvodne prostore i zajednicke prostorije (Slike 3-5). Smjestaj po etazama je sljedeci:
. u prizemlju smjestena je priprema tehnickih i procesnih medija, sustavi za prikupljanje krutog
otpada te predobrada otpadnih voda, elektro podstanice, radionice, centralne garderobe i sl.
. Na 1. katu smjeStena je proizvodnja bazirana na mikrobnoj kulturi, laboratoriji, prostori za
vaganje i medu skladiSta te proizvodnja gotovih oblika.
. Na 2. katu smjesteni su klimatizacijski sustavi (odvojeno za Ciste prostore i zajedniCke prostorije),

rashladnici i rashladni tornjevi, uredi, prostorija za upravljanje i drugi neproizvodni sadrzaji.
Zaseban objekt je parna kotlovnica Hospire SM (oznaka zgrade SMJ 1703/5), koja je puStena u rad

2012. godine. Kotlovnica ima dva parna kotla (1,9 MW i 3,8 MW) na prirodni plin, svaki sa zasebnim

dimnjakom visine 12 metara. Proizvodi suhozasiCenu tehnolo$ku paru (tlaka 4 i 8 bara).
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3 Plan s prikazom lokacije zahvata s obuhvatom cijelog postrojenja
(situacija)

Slika 1. SmjeStaj postrojenja Hospira Zagreb d.o.0. na lokaciji Savski Marof (Satelitska snimka)
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4/

04
02 01
z2
03
LEGENDA
1. HOSPIRA Zagreb d.o.0. — pogon Savski Marof (proizvodno postrojenje) — zgrada SMJ 1790
2. PARNA KOTLOVNICA HOSPIRA Savski Marof — zgrada SMJ 1703/5 s ispustima dimnjaka (Z1 i Z2) u probnom radu od 5.4.2012. godine
3-5. Ceste
6-7. Parkiralita
8. Vodonepropusha podloga istakaliSta autocisterni (plavo)
9-11. Ostala interna prometna infrastruktura
12. Nadzemni spremnik protupoZarne vode
13. Ograda oko postrojenja Hospira SM
14. Plinska mjerno-regulacijska stanica Hospire SM
15. Rashladna jama (kondenzat)
16. Cijevni most (parovod)
17. Separator potencijalno zauljenih voda s manipulativnih povrsina

20 21. Ulazi na lokaciju
K1, V1, Z1, Z2, 01, 02, 03, 04 - Mjesta emisija Hospira SM i skladiSta otpada

Str. 6/24



Tehnicko-tehnolosko rjedenje postojeCeg postrojenja Hospira Zagreb d.o.0. — pogon Savski Marof

4 Opis postrojenja

4.1 Procesi koji se koriste u postrojenju, uklju€ujuéi usluge (energija, obrada
vode...)

Visenamjensko biofarmaceutsko postrojenje Hospira na lokaciji Savski Marof za proizvodnju: Aktivnih
farmaceutskih supstanci (API) Filgrastima na kulturi mikroorganizama (u formi Filgrastima i
Pegfilgrastima) i gotovih oblika (injekcije). Tehnologija proizvodnje "bulk" aktivnih farmaceutskih
supstancija temelji se na uzgoju mikroorganizama dobivenih primjenom tehnika molekularne biologije i
genetickog inZenjerstva. U proizvodniji se koriste rekombinantni sojevi bakterije Echerichia coli, zbog svog
genotipa pripadaju u skupinu organizama sa zanemarivom opasno3¢u za okoli§ i druge organizme (1.
razina bioloskog rizika ili BR1 prema "NIH Guidelines, Section I1-A, Apps. B-1").

4.1.1 Procesi proizvodnje API

Priprema API Filgrastima

Procesi pripreme APl Filgrastima su SarZni, a mogu se podijeliti na: pripremu inokuluma (cjepiva),
biosintezu, separaciju te purifikaciju proizvoda. Nakon purifikacije tzv. "bulk" supstancija se prevodi u
gotovi oblik. Pripremi cjepiva, kao i ostalim postupcima biosinteze, separacije i purifikacije prethodi
priprema potrebnih otopina. Procesi se odvijaju u Cistim prostorima u zatvorenim sustavima. Dijagram
tijeka proizvodnje Filgrastima prikazan je na Slici 6.

Glavne sirovine su hranjive tvari za uzgoj mikroorganizama koji proizvode osnovne intermedijere, te
otopine i puferi za procis¢avanje proizvoda. Koriste se male koliCine otapala u zatvorenom sustavu.

Otpadne vode iz procesa pripreme inokuluma i biosinteze koje sadrze i manje koli¢ine mikrobnih kultura
se termicki predobraduju (inaktiviraju) u posebnom uredaju u kojemu se u potpunosti inaktiviraju i dalje
obraduju kao otpadne vode. Otpadne vode iz procesa separacije i purifikacije se odvode u egalizacijski
bazen u kojem im se podeSava pH vrijednost prije ispuStanja u tehnolosko-sanitarnu kanalizaciju.

Kruti otpad (ambalaza, jednokratne plasticne vrece i filtri) te otpadna otapala prikupljaju se, skladiste i
zbrinjavaju odvojeno.

Nema emisija u zrak iz procesa.

Priprema APl Pedfilgrastima

Filgrastim se kao intermedijer pegilira u posebnom reaktoru uz mije$anje i dodatak odgovaraju¢ih otopina
i pufera. Pegiliranje je kovalentno vezanje poli-etilen glikola na proteinsku osnovu, ¢ime se produZuje
vrijeme poluraspada molekule u krvotoku pacijenta. Proizvodnja je Sarzna. Samom postupku pegilacije
prethodi priprema pufera i otopina. Procesi se odvijaju u Cistim prostorima u zatvorenim sustavima.
Dijagram tijeka proizvodnje Pegfilgrasima prikazan je na Slici 7.

U procesu nastaje opasni tekuci otpad (otopina koja sadrzi cijanide), koji se zatvorenim sustavom "cijevi
u cijevi" odvodi i pohranjuje u odgovarajuce spremnike te zbrinjava spaljivanjem u inozemstvu. Prijevoz
otpada obavlja kompanija certificirana za takve poslove. Kruti otpad (ambalaZza, jednokratne plasticne
vrece i filtri) te otpadna otapala prikupljaju se, skladiste i zbrinjavaju odvojeno.

TehnoloSke otpadne vode odvode se i predobraduju u egalizacijskom bazenu prije ispuStanja u sustav
javne odvodnje. Nastali kruti otpad i punila iz kolona zbrinjavaju se odvojeno. Nema emisija u zrak.
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4.1.2 Procesi proizvodnje gotovih oblika

Proizvodnja gotovog oblika sastoji se od izrade injekcijske otopine i punjenja Sprica. Polazne sirovine se
izvazu i otapaju u vodi za injekcije. Nakon otapanja formulirana otopina se prebacuje u posudu za
filtraciju i doziranje. Punjenje 3prica se obavlja na automatskom stroju za kontinuiranu filtraciju i
doziranje u aseptickim uvjetima s rucnim umetanjem gnijezda s praznim 3pricama. Nakon doziranja,
Sprice se pregledavaju na stroju za vizualni pregled 3prica. Proizvodnja zavrdava opremanjem konacnog
proizvoda, koje ukljuCuje strojno blisteriranje etiketiranih 3prica u plasticne blistere te ru¢no opremanje u
jedini¢na pakiranja i transportnu ambalazu. Dijagram tijeka proizvodnje prikazan je na Slici 8.

Prostor za proizvodnju gotovih oblika je klasificiran kao Cisti prostor s opremom za pripremu, punjenje i
opremanje gotovih oblika te meduskladistima.

Iz postupka nema posebnih emisija u zrak, ali nastaje opasni i neopasni otpad s kojim se postupa
odvojeno prema vrstama otpada i u skladu s vaze¢im propisima. Otpadne tehnoloske vode zbrinjavaju se
u bazenu za egalizaciju uz neutralizaciju (po potrebi).

Osim proizvodnje gotovih oblika Filgrastima i Pegfilgrastima koja je zapocCela 2013. godine, u tijeku je
ispitivanje i razvijanje proizvodnje gotovih oblika za druge ugovorne proizvode. Trenutno se razvija
ugovorna proizvodnja za gotovi lijek sa aktivnom supstancom koja spada u kategoriju narkotika, pri Cemu
se koristi postojeca tehnologija i ne nastaju nove vrste emisija, niti druge vrste otpada u samom
tehnoloSkom procesu.

Planira se razvijanje i proizvodnja drugih gotovih oblika lijekova koja ¢e se uklopiti u prethodno vec
opisane tehnologije.

4.1.3 Potporni i pomoéni procesi za proizvodnju API

Potporni i pomoé€ni procesi su:

. Priprema tehnolo3ke pare u vlastitoj parnoj kotlovnici za potrebe proizvodnih i pomocnih procesa
Hospire Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof;

. Priprema, skladiStenje i razvod svih vrsta voda (omek$ana i proCisena voda, voda za injekcije,
potrodna topla voda i rashladna voda) i proizvodnja Ciste pare za vlastite proizvodne procese;

. Priprema, skladistenje i razvod komprimiranog zraka i tehnickih medija;

. Predobrada otpadnih voda;

. Rashladni i klimatizacijski sustavi te procisCavanje zraka za Ciste prostore i iz njih (sustavi klima,
ventilacija, grijanje -- KVG, odnosno heating, ventilation, air conditioning -- HVAC). U rashladni
sustav ukljuena su dva rashladna tornja (volumena 2x20 m®);

. Skladistenje, doprema i vaganje sirovina, pomocnih tvari i poluproizvoda;

. (viiééenje, pranje i sterilizacija opreme i postrojenja;

. Privremeno skladiStenje otpada u posebnim prostorijama i spremnicima;

. Protupozarna zastita;

o Pracenje procesa u postrojenju.

4.1.4 Skladista
U sklopu postrojenja Hospire Zagreb d.0.0. SM koriste se sljedeCi prostori za privremeno skladidtenje:

. Interno skladiSte polaznih materijala i sirovina — posebna prostorija u prizemlju objekta
opremljena hladnjacima i zamrzivacem (planirana je prenamjena u centralno skladiste polaznih
materijala i sirovina za proizvodnju APl na mikrobnim kulturama)

. Meduskladiste kemikalija koje se moraju Cuvati na hladnom — manje skladite u proizvodnom
prostoru, opremljeno hladnjacima za skladistenje sirovina i pomoénih tvari
. Skladiste za opasne kemikalije u prizemlju objekta s metalnim ormarima za Cuvanje kemikalija
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. Skladiste banke stanica, te API, opremljeno je hladnjacima i zamrziva¢ima
. Skladite Cistog posuda

- (Cisto skladiste
. Skladiste gotovih proizvoda na hladnom
. Privremeno skladite za tekuci opasni otpad je zasebna prostorija u prizemlju objekta, izvedena s

vodonepropusnim podom, poviSenim pragom te posebnim izlazom. SadrzZi dva spremnika za
otopine koje sadrZe cijanide ukupnog volumena 2 x 1.500 L, smjeStena su iznad posebne
tankvane, ¢ime se sprjeCava prodor opasnih tvari u prostoriju, tlo i vode u izvanrednim
situacijama i imaju oduske s filtrom s aktivnim ugljenom. Spremnici su zatvorenim sustavom
dvostrukih cijevi spojeni direktno s mjestima nastanka opasnog otpada. Sustav je opremljen
odgovarajuéim ventilima i nivokazima, te se primjenjuju posebne mjere za sprjeCavanje emisija u
zrak iz spremnika.

. Privremeno skladiSte za kruti opasni otpad - zasebna prostorija u prizemlju objekta, izvedena s
vodonepropusnim podom, poviSenim pragom te odvojenim izlazom. Sadrzi spremnike i posude za
kruti opasni otpad te za oStre predmete.

. Prostor za privremeno skladiSte neopasnog otpada - neopasni (razne vrste ambalaZe) i komunalni
otpad skladiSte se u odvojenim spremnicima smjeStenim u posebnom prostoru uz zgradu te u
manjim spremnicima za ambalazu u ulaznom dijelu zgrade.

Do konac¢nog opremanja vlastitog Centralnog skladidta sirovina i polaznih tvari, Hospira SM koristi dio
prostora skladiSta PLIVE SM: Zatvoreno skladiste s odvojenim skladiSnim prostorima s obzirom na
svojstva uskladistenih tvari i zahtjeve kvalitete.

4.1.5 Priprema, skladiStenje i razvod svih vrsta vode i pare za proizvodnju

Voda za sanitarne, tehnoloske, rashladne i protupoZarne potrebe dobiva se iz gradskog vodovoda Grada
Zapresica.

Godignja potrosnja vode u 2011. godini iznosila je 20.108 kubicnih metara, do Cega je oko 50% utro3eno
za tehnolo3ke potrebe, 45% za rashladne vode, a ostalo za sanitarne potrebe. U 2012. godini potroSeno
je ukupno 17.971 m® vode, od toga za tehnoloske potrebe oko 70%, a za rashladne oko 25%.
Maksimalna potrosnja vode kod punog kapaciteta rada postrojenja biti ¢e 40.000 m® (bez vode za
protupoZarne potrebe).

Priprema vode i Ciste pare u Hospiri - SM ukljuCuje pripremu: omek3ane vode (OV, SW) — za sanitarne
potrebe, kao sredstvo za indirektna hladenja te za potrebe sustava KVG (rashladni tornjevi i punjenje
instalacija); proCi¢ene vode (PV, PW) — iz omek3ane vode; vode za injekcije (VZO, WFI) — iz procis¢ene
vode; Ciste pare za parne ovlazivaCe u proizvodnim prostorima. Dobiva se od procis¢ene vode (energent
je industrijska para); potrodne tople vode (PTV) — koja se koristi kao sanitarna topla voda, a dobiva
zagrijavanjem omek3ane vode pomocu industrijske pare; te rashladne vode (sustav 6-12°C) iz omek3ane
i kondicionirane vode. Procesni hladnjaci vode sastoje se od dva kompresorska vodom hladena agregata,
uz koji su izvedeni odvojeni krugovi za odvodnju kondenzatorske topline s rashladnim tornjevima.
Pojednostavljeni dijagram pripreme vode i Ciste pare prikazan je na Slici 13.

4.1.6 Parna kotlovnica postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof

Parno kotlovsko postrojenje proizvodi suhozasiCenu paru za potrebe toplinske stanice i proizvodne
procese u zgradi Hospire SM. Para se proizvodi u dva parna kotla: PK 1 (proizvodnje pare 2 t/h) i PK 2
(proizvodnje pare od 5 t/h) na prirodni plin. Kotlovi su troprolazni, visokoucinkoviti s lowNOx
plamenicima. Kotlovnica ima ekonomajzere, sustav za pripremu napojne vode, instalacije pare, sustav za
povrat kondenzata i rashladnu jama kondenzata. Kondenzat se koristi za zagrijavanje prostorija u zgradi
kotlovnice (uz minimalni povrat kondenzata od 70%).
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Za pripremu napojne vode koristi se vodovodna voda koja se filtrira, zatim omekSava i demineralizira
reverznom osmozom i konac¢no termiCki obraduje uz otplinjavanje. U sustav se dodaju standardni aditivi
protiv korozije i biocidi. Plin se dobavlja iz magistralnog plinovoda preko prikljucka Hospire (PRMS Hospira
SM). Jedan parni kotao ima mogucnost rada s ekstra lakom loZivim uljem (LU-EL) koje se u slucaju
poremecaja isporuke plina moze dopremiti autocisternom. Shema rada kotlovnice prikazana je na Slici 12.

Parni kotlovi imaju zasebne ispuste — dimnjake, visine 12 m (ispusti Z1 i Z2 na Slici 2). Projektirane
vrijednosti emisija, kao i rezultati mjerenja ne prelaze propisane granicne vrijednosti emisije onecid¢ujucin
tvari u zrak za mala i srednja loZidta i nemaju utjecaja na kakvocu zraka na lokaciji. Temeljem vazecih
propisa potrebno je mijeriti/odredivati dimni broj, CO, NOy, volumni udio kisika te SO, i krute Cestice u
sluCaju koristenja LU-EL. Mjerenja se provode periodi¢no, najmanje jednom godidnje za srednja loZista i
jednom u dvije godine za mala loZista koja koriste prirodni plin i/ili tekuca goriva od strane ovlastene
tvrtke. Otpadne vode iz kotlovnice predobraduju se s tehnoloskim otpadnim vodama i ispustaju u sustav
javne odvodnje.

4.1.7 Klimatizacijski sustav (KVG-klima ventilacija grijanje, HVAC)

Odvojeni klimatizacijski sustavi za zajedniCke prostore (Common building) i proizvodne tzv. Ciste prostore
u kojima su odvojeni prostori za proizvodnju aktivnih tvari, zatim gotovih oblika i prostor koji jo$ nije
funkciji. Za klasificirane Ciste prostore koristi se postrojenje za obradu zraka - niskotlacna klimatizacija s
paketnim klima-komorama i zonskim kanalnim razvodom.

Ostali prostori imaju odvojeni sustav s temeljnim grijanjem i hladenjem kao i sustav obrade zraka
(ventilacija zajedniCkih prostora).

Postrojenje za obradu zraka podijeljeno je na Sest klima sustava: K-1/U3-860, K-2/U2-860, K-3/U1-860,
K-4/U4-860, K-9/U1-850, K-10/U2-850, K-11/U3-850, K-12/U1-870 i K-13/U1-870 (Sest za Ciste prostore i
tri za zajedniCke prostore) te Sest odsisnih sustava. Smijesteni su na drugom katu objekta. Ovisno o
pojedinom prostoru uzimanje svjezeg zraka je 30 ili 100%.

4.1.8 Kontrola kvalitete

Laboratorij za testiranje proizvoda energenata i polaznih sirovina djeluje u sklopu Organizacijske jedinice
Kvaliteta. U laboratoriju se provodi Citav niz biokemijskih, imunokemijskih, kemijskih te fizikalno-kemijskih
analiza. U laboratoriju se analiziraju proteinski uzorci, kemijski uzorci te farmaceutske vode. Nastaju vrlo
male koliCine neopasnog i opasnog otpada koji se prikuplja i skladisti odvojeno te zbrinjava u skladu s
propisima o gospodarenju otpadom te otpadne vode koje se obraduju u neutralizacijskom bazenu.

Mikrobiolo3ki laboratorij priprema, sterilizira i depirogenizira laboratorijsko sude i pribor kao i sude koje se
koristi prilikom uzorkovanja, te hranjive podloge, otopine i reagencije koje se koriste u mikrobioloskim
analizama. Laboratorij provodi analize ispitivanja mikrobioloske Cisto¢e polaznih materijala, energenata i
APIl-a i ispitivanja bakterijskih endotoksina u polaznim materijalima, energentima, pakirnom materijalu,
API-u i gotovim farmaceutskim oblicima. Nastaje komunalni, neopasni i opasni otpad koji se prikuplja i
skladiSte odvojeno te zbrinjava u skladu s propisima o gospodarenju otpadom te otpadne vode koje se
obraduju termicki i nakon toga u neutralizacijskom bazenu.

4.1.9 Predobrada otpadnih voda

Postrojenje Hospire na lokaciji Savski Marof ima razdjelni interni sustav odvodnje otpadnih voda, koji se
sastoji od biolo3ki optereéene i slabo optereéene kanalizacije, sanitarne, rashladne, potencijalno zauljene i
Ciste oborinske kanalizacije.

Predobrada otpadnih voda iz postrojenja ukljucuje:
. Obradu bioloski opterecenih tehnoloskih otpadnih voda iz procesa klasificiranih kao BR1 u uredaju za
termiCku obradu (tzv. "kill tank™) u kojemu se otpadne vode inaktiviraju zagrijavanjem pomocu

Str. 10/24



Tehnicko-tehnolosko rjedenje postojeCeg postrojenja Hospira Zagreb d.o.0. — pogon Savski Marof

industrijske pare na temperaturi od 121°C (Slika 9). Nakon toga se obraduju kao slabo optereene
vode.

. Obradu slabo opterecenin tehnoloskih otpadnih voda i rashladnih otpadnih voda postupkom
egalizacije i po potrebi neutralizacije i hladenja (Slika 10).

. Obradu potencijalno zauljenih voda s prometnica i parkiraliSta oko objekata Hospire SM na
separatoru, koje se nakon predobrade ispustaju u oborinsku kanalizaciju.

. Obradu sanitarnih otpadnih voda u sabirniku.

Hospira Zagreb d.o.0. na lokaciji Savski Marof ispusta prethodno obradene otpadne tehnoloSke, sanitarne
i rashladne vode u sustav javne odvodnje (ispust K1 na Slici 2). Do puStanja u rad ovog ispusta te su se
vode nakon predobrade ispuStale u tehnoloSko-sanitarnu kanalizaciju PLIVE na lokaciji Savski Marof

temeljem Vodopravne dozvole Ciji je nositelj Pliva Hrvatska d.o.o.

Kvaliteta otpadnih voda Hospire Zagreb na lokaciji Savski Marof prati se prije ispusta u sustav javne
odvodnje na kontrolno-mjernom oknu (K1 Hospira SM). Na K1 se prate protok, sadrZaj otopljenog kisika,
suhi ostatak, ukupna suspendirana tvar, vidljiva otpadna tvar, miris i boja, pH-vrijednost, temperatura
vode, talozive tvari, BPKs, KPK, lakohlapljivi aromatski ugljikovodici, adsorbilni organski halogeni (AOX),
lakohlapljivi klorirani ugljikovodici, detergenti anionski i neionski, bakar (Cu), cink (zZn), ukupni krom (Cr),
nikal (Ni), sulfati (S0,%), nitriti (NO,), kloridi (CI"), ukupni i slobodni cijanidi, ukupni dusik (N), ukupni
fosfor (P), nitrati (NO3*), policikliki aromatski ugljikovodici (PAH), poliklorirani bifenili (PCB) i drugih
specifitnih onecid¢ujucih tvari ovisno o znaCajkama novih proizvoda i znaCajnim promjenama tehnoloskih
procesa. Prvo mjerenje vecine navedenih parametara provedeno je u prosincu 2012. godine, a sljedeée u
listopadu prije kona¢nog pustanja u rad ispusta K1. Sustavno pracenje zapocet e po ishodenju rjesenja.

Ciste oborinske vode s krovova bez obrade, te prethodno obradene oborinske vode s manipulativnih
povrSina oborinskom kanalizacijom ispustaju u prirodni recipijent (uredeno korito potoka Gorjak) — ispust
V1 na Slici 2.

4.1.10 Gospodarenje otpadom

U proizvodnim i pomo¢nim procesima nastaju: opasni i neopasni proizvodni otpadi i mije3ani komunalni
otpad.

Opasni tekuci otpad koji sadrzi cijanide (KB: 06 03 11*) se zatvorenim sustavom "cijevi u cijevi" odvodi i
pohranjuje u odgovarajuce spremnike. Spremnici mogu zaprimiti cjelokupnu koliinu ove vrste otpada
koja nastaje pri proizvodnje jedne 3arZe (serije). Za sprjeCavanje se nastanka otrovnih plinova u
spremnike se dodaje otopina natrijevog hidroksida. Na oduScima spremnika nalazi se filter s aktivnim
ugljenom. Spremnici su smjesteni u tankvanama (C¢ime su sprjeCava bilo kakva mogucnost ispustanja
otpada u vode ili tlo) i to u zasebnoj prostoriji s industrijskim podom i dostupnim tuSevima. Otpad se
zbrinjava spaljivanjem u inozemstvu, a prijevoz otpada obavlja ovlaStena tvrtka. Sustav za odvodnju i
skladistenje tekuceg opasnog otpada (otopine koje sadrze cijanide) prikazan je na Slici 11.

Ostale vrste opasnog otpada (ostali talozi od reakcija i kruti otpad iz proizvodnje, ambalaZa, odjeca i filtri
onecis¢eni opasnim tvarima, otpadne baterije, elektronicki otpad i toneri, ulja, otpadna otapala, otpad Cije
je skupljanje i odlaganje podvrgnuto specijalnim zahtjevima radi prevencije inspekcije i drugo) se
skladiste u zasebnim posudama i spremnicima. Zbrinjavaju ih ovlastene tvrtke sukladno vazecim
propisima (uglavnom u inozemstvu).

Neopasni otpadi (ambalaza od papira, plastike, stakla i drveta, alkalne baterije i ostali neopasni
proizvodni otpad) prikupljaju se u odgovarajuéim spremnicima. Zbrinjavaju se putem ovlastenih tvrtki.

MijeSani komunalni otpad prikuplja se u radnim prostorima u kantama te u kontejneru, koji redovito
prazni komunalna tvrtka.
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5 Blok dijagrami postrojenja prema posebnim tehnoloskim dijelovima

Slika 3. Tlocrt prizemlja postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. - Savski Marof s prostorima i smjeStajem opreme
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Slika 4. Tlocrt prvog kata postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. - Savski Marof s prostorima i smjeStajem opreme
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Slika 5. Tlocrt drugog kata postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. - Savski Marof s prostorima i smjeStajem opreme
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6 Procesni dijagrami toka

6.1 Dijagram tijeka proizvodnog procesa aktivne supstancije Filgrastima
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Slika 6. Dijagram tijeka proizvodnog procesa aktivne supstancije Filgrastima

Procesi se odvijaju u Cistim prostorima. Nema emisija u zrak.
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6.2 Dijagram tijeka proizvodnog procesa pripreme Pegfilgrastima
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Slika 7. Dijagram tijeka proizvodnog procesa pripreme Pegfilgrastima

Pegfilgrastim

Procesi se odvijaju u Cistim prostorima. Nema emisija u zrak.
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6.3 Dijagram tijeka proizvodnje gotovih oblika (injekcije)

Voda za injekcije
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Octena kiselina
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Slika 8. Dijagram tijeka proizvodnog procesa pripreme gotovih oblika

Procesi se odvijaju u Cistim prostorima, dijelom u asepti¢nim uvjetima. Nema emisija u zrak.
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6.4 Dijagram obrade bioloski optere¢enih tehnoloskih otpadnih voda
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Slika 9. Sustav za termicku inaktivaciju otpadnih voda iz posebno klasificiranih procesa

6.5 Dijagram obrade tehnoloskih otpadnih voda
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Slika 10. Obrada tehnolo3kih otpadnih voda Hospire na lokaciji Savski Marof
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6.6 Dijagram sustava prikupljanja i skladistenja opasnog tekuéeg otpada

prestoriia G118 [prosterija G121

HEB BP0
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—.
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Slika 11. Odvodnja i skladiStenje opasnog otpada - otopina koja sadrZi cijanide

Opasni otpad — otopine koje sadrZe cijanide (KB 06 03 11*) koji nastaje tijekom jedne S3arZe
pegiliranja skladisti se u spremnicima smjestenim u posebnoj prostoriji (skladiste tekuceg opasnog
otpada) uz primjenu svih mjera zaStite. Otpad odvozi tvrtka ovlaStena za gospodarenje tom vrstom
otpada s kojom Hospira Zagreb d.o.o. ima sklopljen ugovor. Otpad se privriemeno skladisti u skladiStu

sakupljaca i odvozi na zbrinjavanje (spaljivanje) u inozemstvu.
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6.7 Dijagram pripreme tehnoloske pare za proizvodne i pomoéne procese

Slika 12. Shema sustava rada kotlovnice — proizvodnja suhozasi€ene pare s pripremom napojne vode i povratom kondenzata
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6.8 Dijagram pripreme vode i Ciste pare za proizvodne procese

Slika 13. Dijagram pripreme vode i Ciste pare za proizvodne procese
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7 Procesna dokumentacija postrojenja

Hospira Zagreb d.o.0. kao proizvodaC lijekova, odnosno aktivnih farmaceutskih supstanci ima
uspostavljen i odrZzavan sustav vodenja dokumentacije koji se temelji na zahtjevima kakvoce
proizvoda, proizvodnoj recepturi, uputama za proizvodnju i postupcima opremanja gotovog proizvoda,
te radnim postupcima i zapisima koji pokrivaju razliCite proizvodne postupke (SOP — standard
operating procedure).

U Hospiri Zagreb d.o.o. u primjeni je kompjuterizirani sustav za upravljanje sustavom dokumentacije
(EDMS - Electronic Document Management System). lzradu, pregledavanje, odobravanje, distribuciju,
izmjenu i arhiviranje dokumentacije propisuju upute Upravljanje sustavom dokumentacije SOP000143
i uputa Postupak izrade i odrzavanja SOP i AD u EDMS SOP002506.

Od pocetka rada Hospira Zagreb d.o.0. koristi sustav uputa i postupaka preuzetih od Plive Hrvatska
d.o.0. te postupno izraduje vlastitu dokumentaciju sukladno vazeim zakonskim propisima
(prvenstveno Pravilniku o uvjetima i postupku utvrdivanja zahtjeva dobre proizvodacke prakse te o
postupku davanfa proizvodne dozvole i potvrde o provodenju dobre proizvodacke prakse, NN 74/09
odnosno novim propisima: Pravilnik o uvjetima i nacinu utvrdivanja zahtjeva dobre proizvodacke
prakse i dobre prakse u prometu na veliko dfelatnih tvari te o postupku upisa u ocevidnik proizvodaca,
uvoznika I veleprodaja dfelatnih tvari i davanju potvrde o provodenju dobre proizvodacke prakse i
Pravilnik o uvjetima za davanje proizvodne dozvole, zahtjevima dobre proizvodacke prakse te potvrdi
o provodenju dobre proizvodacke prakse za ljjekove, oba objavljena u NN br. 83/13) i globalnom
Dokumentu o zastiti okolisa, zdravija ljudi i sigurnosti Hospira Inc.. "Hospira Global Environmental,
Health & Safety Manual” (EHSM-01). Navedeni dokument je obvezan za sve tvrtke unutar Hospire
Inc., pa tako i postrojenje Hospira Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof.

Dokumentacija Hospire Zagreb d.o.o. se sastoji od:

o upravljackih dokumenata: politike, planova i sli¢no,

. specifikacija (polaznih i pakovnih materijala, poluproizvoda i gotovih proizvoda),

. proizvodnih postupaka,

. postupaka opremanija,

o zapisa proizvodnje i opremanja (proizvodne liste),

. uputa i pripadajuéih zapisa za: uzorkovanje, ispitivanje materijala i proizvoda uz opis metoda i
opreme, postupke odobravanja i odbijanja materijala i proizvoda, validaciju, sastavljanje i
bazdarenje opreme, odrzavanje, Cid¢enje i sanitaciju (dezinfekcija, dezinsekcija i deratizacija),
obrazovanje, osobu higijenu i zastitu, pracenje/kontrolu uvjeta u proizvodnji, reklamacije,
povlacenje, povrat robe,

. uputa za rukovanje proizvodnom opremom,

. dnevnika opreme za glavnu proizvodnu opremu,

. zakonski propisane dokumentacije (oCevidnici, izvjestaji, potvrde i sli¢no).

Dokumentacija je vodena na nacin da omogudi uvid u slijed proizvodnih postupaka svake proizvedene
serije. Proizvodni postupci vode se prema unaprijed postavljenim pisanim uputama u skladu s dobrom
proizvodackom praksom. Sva odstupanja od postupaka i kvalitete proizvoda su na propisan nacin
dokumentirana i temeljito istrazena.
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8 Sva ostala dokumentacija koja je potrebna radi objasnjenja svih
obiljezja i uvjeta provodenja predmetne djelatnosti koja se obavlja u

postrojenju

1. Operativni plan interventnih mjera u slucaju izvanrednog onecis¢enja voda Hospira Zagreb
d.o.o. — lokacija Savski Marof

2. Obavijest prisutnosti opasnih tvari u postrojenju Hospira Zagreb d.o.o0. — lokacija Savski
Marof sukladno Uredbi o sprjecavanju velikih nesreca koje ukijucuju opasne tvari, NN
114/08

3. Plan evakuacije i spasavanja u slucaju izvanrednog dogadaja — Hospira Zagreb d.0.0. —
lokacija Savski Marof

4. Pravilnik o zbrinjavanju svih vrsta otpada iz tehnoloSkog procesa i mulja iz procesa obrade
otpadnih voda Hospira Zagreb d.o.o0. — lokacija Savski Marof

5. Plan rada i odrzavanja vodnih gradevina za odvodnju i uredaja za procis¢avanje otpadnih
voda Hospira Zagreb d.o.o. — lokacija Savski Marof

6. Pravilnik zastite od poZara i tehnoloskih eksplozija

7. Upute za rad i odrzavanje te postupci za rad s pojedinim uredajima i sustavima, odnosno
rad s kontaminiranim materijalima i opasnim tvarima

8. "Environmental Health & Safety Policy Statement” u sklopu Global Environmental Health
and Safety Manual (EHSM-01), Globalni dokument o zastiti okoliSa, zdravlja ljudi i
sigurnosti Hospira

9. Existing Underground Tanks and Equipment (Ref. dok. PR33-01, Procedura o zahtjevima
za podzemne spremnike i drugu opremu, temeljem EHSM-01)

10. Spill prevention Procedure (Ref. dok. PR34-01, Procedura o uvjetima za skladistenje
opasnih tekucina i sprjeCavanje izlijevanja, temeljem EHSM-01)

11. Uputa o pracenju zakonskih zahtjeva iz podrucja zastite okolisa

12. Uputa o odstupanju, preventivnim i korektivnim mjerama

13. Uputa o internom auditu zaStitu okoliSa

14. Upute Dobre proizvodacke prakse za farmaceutsku industriju

15. BioloSka zaStita zbog koriStenja rekombinantnih organizama je opisana u sklopu radnih

uputa
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9 Kriteriji na temelju kojih su utvrduju najbolje raspolozive tehnike

Za ocjenu uskladenosti sa najboljim raspolozivim tehnikama (NRT) koriSteni su primjenjivi referentni
dokumenti (RDNRT ili BREF):

1. RDNRT Farmaceutski i drugi specijalni organski postupci (Reference Document on Best
Avallable Techniques for Organic Fine Chemicals, August 2006, OFC BREF)
2. RDNRT Procis¢avanje otpadnih voda i obrada otpadnih plinova (Reference Document on

Best Available Techniques on Common Waste Water and Waste Gas Treatment/
Management Systems in the Chemical Sector, February 2003, CWW BREF)

3. RDNRT Emisije iz spremnika (Reference Document on Best Available Techniques on
Emissions from Storage, July 2006, ESB BREF),

4. RDNRT Opca nalela za pracenje (Reference Document on the General Principles of
Monitoring, July 2003, MON BREF),

5. RDNRT Energetska ucinkovitost (Reference Document on Best Available Techniques for
Energy Efficiency, February 2009, ENE BREF),

6. RDNRT Sustavi hladenja (Reference Document on the application of Best Available

Techniques to Industrial Cooling Systems, December 2001, CV BREF)

Ocjena uskladenosti provedena je temeljem zahtjeva iz Zakona o zastiti okolisa (NN 110/07) i Uredbe
0 postupku utvrdivanja objedinjenih uvjeta zastite okolisa (NN 114/04).

9.1 Uskladenost s najboljim raspolozivim tehnikama

Pregledom referentnih dokumenata za postrojenje Hospira Zagreb d.o.o., lokacija Savski Marof
provjereni su oni aspekti rada za koje je utvrdeno postojanje tehnika navedenih u BREF dokumentima
kao onih koje se smatraju NRT-om. Temeljem toga utvrdeno je da su tehnike koje se trenutno koriste
u analiziranim aspektima rada i upravljanja radom postrojenja Hospira Zagreb d.o.0. - lokacija Savski
Marof najbolje raspolozive tehnike (NRT).

Obzirom na primijenjene suvremene tehnologije proizvodnje, sustava filtracije zraka, inaktivacije i
obrade otpadnih voda, gospodarenja otpadom te odrzavanja postojeCih sustava i opreme Hospira
Zagreb d.o0.0.— postrojenje Savski Marof nema utjecaja na kakvocu zraka, vode ili tla na lokaciji Savski
Marof, te ne predstavlja izvor nedozvoljene buke.
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