Dodatok XIV
NETEHNI^KI PREGLED


@ORAL  DOO, Skopje

Barawe za dobivawe na dozvola za usoglasuvawe so operativen plan

REPLEKFARM AD, Skopje

Dodatok  XIV
NETEHNI^KI PREGLED

SODR@INA


         1.  Netehni~ki pregled     . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .     3

  1.1  Instalacijata i nejzinite aktivnosti   . . . . . . . . . . . .    3

  1.2  Surovini i pomo{ni materijali   . . . . . . . . . . . . . . . . .    4

                     1.3  Izvori na emisii od instalacijata   . . . . . . . . . . . . . .     5

                     1.4  Uslovi na terenot na instalacijata   . . . . . . . . . . . . . .    6

                     1.5  Predvideni emisiii i nivniot efekt

                            vrz `ivotnata sredina   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .    7

1.6 Tehnologii i tehniki za prevencija ili

namaluvawe na emisiite   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8

1.7 Ekolo{ki aspekti i najdobri 

dostapni tehniki   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9

                     1.8  Ostanati planirani preventivni merki   . . . . . . . . . . .   9

1. NETEHNI^KI PREGLED

Fabrikata za farmacevtski i hemiski proizvodi ReplekFarm AD e relativno nova i edna od najsovremenite fabriki za proizvodstvo na cvrsti, polucvrsti i te~ni doza`ni formi na lekovi na teritorijata na Republika Makedonija. 
Dizajnirana e, gradena i opremena vo soglasnost so najsovremenite barawa na Dobrata proizvodstvena praksa (GMP), kako i strogite barawa za za{tita na `ivotnata sredina. Denes fabrikata pretstavuva kompletna, operativna, visokostandardizirana celina, koja proizveduva pove}e od 100 razli~ni lekovi registrirani vo na{ata zemja, a vo soglasnost so najrigoroznite barawa za kvalitet i bezbednost na lekovite.

Celokupnoto rabotewe e potpolno kompjuterizirano i se bazira na samostojno izraboten softver vo Oracle.
1.1 Instalacijata i nejzinite aktivnosti
Proizvodstvoto e od tipot na kampawsko proizvodstvo bez upotreba na strogo nameneta oprema za odreden proizvod. Pri proizvodstvoto ne se koristat ili proizveduvaat toksi~ni materijali.

ReplekFarm vr{i proizvodstvo na farmacevtski doza`ni formi od gotovi nabaveni sirovini (t.n. sekundarno proizvodstvo) i pakuvawe na in-bulk proizvodi vo primarna i sekundarna ambala`a.

 Proizvodstvoto na proizvodi od grupata na nesterilni preparati  se vr{i vo slednive doza`ni formi:

· Te~ni doza`ni formi ( sirupi, rastvori za ispirawe na grlo, kapki za  

      nos, medicinski {amponi )

· Polucvrsti doza`ni formi (kremi, masti, gelovi)
· Cvrsti doza`ni formi (tableti, kapsuli, dra`ei, film oblo`eni tableti, tableti za xvakawe)

Zaradi spre~uvawe na kontaminacija na sirovinite i bulk - proizvodite, surovinite se uzorciraat vo sklop na proizvodstvenata zona, odnosno vo specijalna  komora za uzorcirawe. 
Obele`uvaweto / signiraweto na proizvodite se vr{i vo sekoj ~ekor od proizvodstvoto, zapo~nuvaj}i od momentot na pristignuvawe na sirovinite ili in - bulk materijalot , pa sé do dobivawe na gotov proizvod, odnosno dobivawe na odobrenie za pu{tawe vo promet. Samo odobrenite in - bulk proizvodi, sirovini ili ambala`a smeat da se upotrebuvaat vo prizvodstvo. Nivnoto vnesuvawe vo proizvodstvo se vr{i so koristewe na posebni vlezovi i tamponi.
1.1.1 Tehni~ka podr{ka

Osnoven preduslov za postignuvawe na vrven kvalitet na proizvodot so normativite na GMP e obezbeduvawe na soodvetna tehni~ka podr{ka vo site segmenti na proizvodstveniot proces.
Glavnite tehni~ki objekti i instalacii za tehni~ka podr{ka na proizvodstveniotniot proces vo ReplekFarm AD se:

      -     HVAC sistemi

·  sistem za demineralizirana voda

-     instalacii za elektroenergetsko napojuvawe
-     centralen bojler
-     rezervoari za gorivo.
1.2 Surovini i pomo{ni materijali
Rakuvaweto so surovinite, pomo{nite materijali  i energetskite sredstva koi se upotrebuvaat vo i za procesite na proizvodstvo vo ReplekFarm AD, se odviva spored dadeni upatstva i preporaki od proizvoditeli, odnosno dobavuva~i, kako i spored vostanovena dobra praksa. 
Poradi golemiot broj na surovini koi se koristat vo proizvodstveniot proces, napraven e izbor na 25 od niv kako karakteristi~ni po pooddelni grupi na surovini. Pove}eto od sredstvata za podma~kuvawe (25) koi se neophodni za rabotata na oddelni ma{ini i ma{inski delovi se koristat bez zamenuvawe, 
taka da od niv nema otpaden materijal. 

1.3 Izvori na emisija od instalacijata
1.3.1 To~kesti izvori na emisii vo atmosferata
Edinstveni izvori na emisija vo atmosferata se mestata na isfrlawe na vozduh od avtomatskite HVAC sistemi, koi slu`at za filtrirawe i kondicionirwe  vo proizvodstveniot del na fabrikata. 
Mestata na isfrlawe na vozduh se ~etiri i toa:
· dve koi proizleguvaat od sistemite A i B
· dve koi proizleguvaat od liniite 1 i 2 
Vsu{nost, izlezite od sistemite A i B opfa}aat dve edinici za obrabotka na vozduh, a izlezite od linijata 1 i linijata 2 go pokrivaat prostorot vo koj se proizveduvaat cvrsti doza`ni formi.  Onaka kako e postaven celosniot 
sistem, ovie posledni dva izlezi mo`at da emitiraat nekakva nezna~ajna, minimalna emisija na ~estiki, t.e. emisija vo tragovi. 
   1.3.2  Izvori na emisii na otpadna voda

Soglasno na upravuvaweto so produciranata otpadna voda, ReplekFarm AD nema emisii na otpadna tehnolo{ka i otpadna sanitarna voda vo povr{inski vodi i vo po~vata na lokalitetot. 
Otpadnata tehnolo{ka voda i otpadnata sanitarna voda odat vo gradskata kanalizaciona mre`a. Otpadnata tehnolo{ka voda se formira od vodata upotrebena za miewe na proizvodsvenite prostorii i proizvodsvenite ma{ini i nivnite delovi. Ovaa voda go napu{ta proizvodstveniot Objekt A i preku mehani~ki separator odi vo gradskata kanalizaciona mre`a.

Vo istata kanalizaciona mre`a, oddelno se vlevaat atmosferskata otpadna voda od lokacijata, kako i sanitarnata otpadna voda od site objekti na lokacijata. 

    1.3.3  Drugi izvori na emisii

Drugi izvori na emisii od instalacijata so vlijanie vrz mediumite na `ivotnata sredina nema. Imeno, nema emisii vo po~vata bidej}i celokupniot cvrst otpad, posle primarnoto odvojuvawe, se odveduva od lokacijata.
Isto taka, nema emisii na bu~ava i pojava na vibracii koi negativno bi vlijaele na `ivotnata sredina.
1.4  Uslovi na terenot na instalacijata
Proizvodstvenite pogoni i administrativniot prostor na ReplekFarm AD Skopje se locirani vo krugot na Replek AD Skopje na ul. Kozle 188 so postavenost pome|u dve gradski naselbi - Taftalixe i Kozle. 

Na istok se grani~i so ulica na ~ija sprotivna strana se nao|aat avtomehani~arski rabotilnici, peralna za koli i vo po{irok pojas nenaselen del. Na zapad se grani~i so ulica na ~ija sprotivna strana se nao|aat individualni stanbeni objekti od naselbata Kozle. Na jug se grani~i so plac za grade`ni materijali, a na sever so nenaselen del od naselbata Nerezi.
Zemji{teto na koe fabrikata e locirana e nameneto za industriska gradba.

Vkupnata  povr{ina na koja se nao|a Replek AD iznesuva  12.685 m2 (se odnesuva na grade`en del) i 23.000 m2 okolno zemji{te. Fabrikata za proizvodstvo na lekovi, odnosno proizvodstvenata zona zafa}a prostor od 3.522 m2.

Inaku samata lokacija na Replek AD e solidno ogradena, postojat tri organizirani i obezbedeni vlezovi - izlezi, od koi edniot e t.n. industriski,  hortikulturno zazeleneti povr{ini, obezbedeni komunikacii i parking prostori i odr`uvawe na solidna sanitarna higiena.

Imaj}i gi predvid potencijalnite izvori na emisija i konkretno, izvori na zagaduvawe na `ivotnata sredina vo pobliskiot i podale~niot region, kako i mnogugodi{nata roza na veterot za grad Skopje, mo`e da se konstatira  deka lokacijata ne se nao|a pod zna~ajno vlijanie vo odnos na zagadenosta na vozduhot i voop{to na `ivotnata sredina. Od raspolo`ivata stru~na i druga literatura, ovoj po{irok lokalitet, kade se nao|a i lokacijata na Replek AD, odnosno ReplekFarm AD,  ne se spomenuva kako zna~ajna (vo negativna smisla) od aspekt na kvalitetot na `ivotnata sredina. 
1.5 Predvideni emisii  i nivniot efekt 

   vrz `ivotnata sredina
So cel da se izvr{i ocenka na potencijalnite emisii i nivnoto mo`no vlijanie vrz zagadenosta na vozduhot, iako od pogore prezentiranoto (del 1.3.1 To~kasti izvori na emisija vo atmosferata)) mo`e da se zaklu~i deka e skoro bez nikakvo posebno zna~ewe nivnoto vlijanie, zapo~nati se merewa  na evidentiranite to~kasti izvori na emisija vo ReplekFarm AD. 

Merewata poka`aa niski vrednosti na emisija, t.e. emisija vo tragovi, so {to se potvrduvaat predviduvawata, no i efektot od funkcioniraweto na sistemot za otpra{uvawe i filtrirawe vo sklop na instaliranite HVAC sistemi.

Osven ovie merewa, vr{eni se ispituvawa na koncentracii na respirabilna para{ina pri rabotni uslovi vo proizvodstvenite prostorii. I ovie merewa na ja potvrduvaat nezna~itelnata emisija na respirabilna pra{ina vo samite rabotni  prostorii. 

Zemaj}i gi predvid rezultatite od merewata, kako i prethodno iznesenoto, se zaklu~uva deka so rabotata na instalacijata ne se naru{uva kvalitetot na vozduhot kako na lokalitetot, taka i na podale~noto opkru`uvawe. 

Vo bliskoto opkru`uvawe lokacijata nema prirodni povr{inski vodi. Tehnolo{kite, sanitarnite i atmosferskite otpadni vodi na ReplekFarm AD odat vo gradskiot kanalizacionen odvoden sistem. 

Vr{eni se merewa na kvalitetot na otpadnata voda. Mostrite se zemani od mehani~kiot separator na otpadna voda. 

Zemaj}i gi predvid rezultatite od merewata za poedine~nite parametri vo otpadnata voda i sporeduvaj}i gi so Tehni~kite i sanitarni uslovi za 
ispu{tawe na otpadni vodi vo gradska kanalizacija (Slu`ben glasnik na grad Skopje br.22/83 i br.14/87), jasno se gleda deka izmerenite vrednosti za relevantnite paramatri vo otpadnata voda se nekolkukratno poniski od maksimalno dozvolenite koncentracii.

Krajnata ocenka za vlijanieto na ispu{taweto na otpadna voda od instalacijata vo gradskata kanalizacija e deka  ovaa voda nema da go naru{i kvalitetot na otpadnata voda na recipientot i toa pred sé zaradi kvantitetot i kvalitetot na ispu{tawe i relativno noviot i odr`liv kanalizacionen sistem.   

1.6 Tehnologii i tehniki za prevencija  ili
namaluvawe na emisiite
Sprovedeni merki vo ReplekFarm AD koi zna~at preventivno spre~uvawe, odnosno namaluvawe na zagaduvaweto:

A. Postavenite HVAC sistemi za filtrirawe i kondicionirawe na vozduhot i razvodnite kanali. Pritoa fилтрирањето на воздухот генерално се врши во неколку фази, почнувајќи од пред-филтри и компактни филтри (95%), а во производствените (бели) зони дополнително се имплементирани и електростатски vre}asti filtri и HEPA (99,997%) филтри. 

B. Odbirawe na visokokvalitetni sredstva za podma~kuvawe, koi se upotrebuvaat za oddelni ma{ini i ma{inski delovi bez zamenuvawe, tuku samo so dolevawe, taka da od niv nema otpaden materijal. 

1.7  Ekolo{ki aspekti i najdobri 

       dostapni tehniki
ReplekFarm AD vo svojata proizvodna praksa primenuva niza najdobri dostapni tehniki (NDT) od oblasta na farmacijata, koi me|u drugoto, ovozmo`uvaat odr`uvawe na aspektite na `ivotnata sredina na potrbnoto kvalitetno nivo. 

Vo proizvodniot proces se primenuvaat pooddelni NDT* i toa:

· Integracija na barawa za `ivotna sredina, zdravje i bezbednost
· Dizajn na fabrikata - upotreba na sovremen sistem na kontrola na proces za da se ovozmo`i visoko nivo na avtomatizacija i sigurna, stabilna i efikasna operacija
· Za{tita na podzemni vodi i opcii za zadr`uvawe na vodata

· Minimizirawe na volumen na izlezni gasovi
· Otstranuvawe na ~esti~ki od izlezni gasovi

1.8 Ostanati planirani preventivni merki 
·  Voveden SOP za odnesuvawe vo slu~aj na po`ar so koj se zapoznati i prema koj se obu~eni vrabotenite vo ReplekFarm AD 
___________________________________________________________________________

      *  Koristeni se NDT od 2007 na amerikanskata Agencija za za{tita na   

        `ivotnata sredina (EPA)

· Postoewe na obu~ena slu`ba za spravuvawe so slu~ai na opasnost, kako {to se po`ar, elemetarni nepogodi i sl.
· Pokrienost na celiot objekt so dojavuva~i na po`ar povrzani vo centralen sistem za alarmirawe
· Pri pojava na PP alarm, Sistemot za avtomatsko upravuvawe so HVAC sistemite gi isklu~uva HVAC sistemite so {to se spre~uva dovod na vozduh vo zagrozenite prostorii
· Propisno obezbedeni i vidlivi hidranti i PP aparati i pristapna komunikacija za brza intervencija na slu`bata za protivpo`arna za{tita 
· Politika za planirano odr`uvawe na opremata koja se realizira preku 

       -  Procedura za organizirawe na aktivnostite vo OE Tehni~ki sistemi i    

          odr`uvawe

            -  Procedura za formirawe i a`urirawe na dosieata i entiteti vo OE 

          Tehni~ki sistemi i odr`uvawe

· Instalirana gromobranska za{tita i zazemjena elektri~na instalacija na objektite

· Kanalizaciona mre`a za odveduvawe na atmosferskite vodi

· Instaliran dizel agregat, spremen za vklu~uvawe vo uslovi na prekin na elektri~na energija

· Kanalizaciona mre`a za odveduvawe na atmosferskite vodi

· Redovno odr`uvawe na sredstvata za distribucija za da se osigura bezbedna rabota i minimalno zagaduvawe na `ivotnata sredina

· Vremeno skladirawe na otpadni masla vo soodventni sadovi, vo posebno opredelen magacin za toa namena.
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