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Cevre ve Sehircilik Bakanlhiginin Cevresel Etki Degerlendirme (CED) Alaninda Kapasitesinin
Guclendirilmesi icin Teknik Yardim Projesi

Bu belge farmasétik drinlerin etken maddelerinin dretildigi tesislerin gevresel etkileri konusunda temel
seviyede bilgi vermek amaciyla hazirlanmistir.

Cevresel Etki Degerlendirmesi (CED) alaninda fikir sahibi olmak isteyenler ve planlanan yatirimlarin
temel gevresel etkileri hakkinda bilgilenmek isteyen halk, yatirnrmci ve diger ilgili kurum ve kuruluglar ile
onlarin temsilcileri bu belgenin hedef kitlesidir.

Bu belgeye konu olan tesisler CED Ydnetmelidi'nin, Ek-I listesinin 35. Maddesinin a) bendi “Tarim
ilaglarinin ve/veya farmasotik Grlnlerin etken maddelerinin Uretildigi tesisler” kapsaminda yer
almaktadir.

SEKTORUN KISA TANITIMI

Farmakolojik tibbi Urlnler, insanlar ve/veya hayvanlarda hastaliklara teshis konmasi, hastaliklarin
tedavisi ya da engellenmesinde kullanimi amaglanan kimyasal maddelerdir.

Farmakolojik Gretim slreci ilag olarak kullanilacak olan kimyasal maddelerin 6zitlenmesini,
islenmesini, arindiriimasini ve ambalajlanmasini kapsamaktadir.

Farmakolojik Uriinler tabletler, kapsuller, sivilar (solUsyonlar, stispansiyonlar, emulsiyonlar, jeller ya da
enjeksiyonlar seklinde), kremler (genellikle suda yagd emidlsiyonlari seklinde), merhemler (genellikle
yagda su emdulsiyonlari seklinde) ve solunabilir Grtinler ya da harici kullanim igin uygun drlnler iceren
aerosollar seklinde bulunmaktadir.

Farmakolojik Grtinlerin hammadde tedariginden nihai trGine kadar gegen surecte imalat prosesinin
kalite kontrolu ve test islemleri bu Urlnlerin beseri tiketim amacli olmasi nedeniyle oldukga énemli
sureclerdir. Hijyen ve temizlik gereklilikleri oldukc¢a kati uygulanmaktadir.
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CEVRESEL ETKILER

In.1. INSAAT ONCESI VE INSAAT SURECI
insaat dncesi ve ingaat faaliyetleri sirasinda asagida belirtilen gevresel etkiler dikkate alinmalidir:

.1.1. Gurulti ve titresim

e altyapi (Uretim tesisleri, ulagim yollar vb.), hafriyat ve insaat faaliyetleri icin kullanilan
makinelerden kaynakl guraltd,

e ingaat faaliyetleri ile ilgili trafikten kaynakli girultt (hafriyat topraginin tasinmasi,
insaat malzemelerinin santiyeye nakliyesi vb.)

e ingsaat faaliyetlerinde kullanan makinelerden kaynakli titresim (6r. alt tabakalarin
sikistiriimasi, betonun sikistiriimasi).

1.1.2. Hava kirliligi

e Hafriyattan ve tozlu ylizeylerin riizgara ve/veya insaat malzemelerinin nakliyesine
maruz kalmasindan kaynakli toz emisyonu,

e insaat makineleri ve trafikien kaynakli kirletici madde emisyonu (NOx, PMy, ile
benzen).

111.1.3. Atiklar

e hafriyat atiklari,
e insaat faaliyetleri sirasinda meydana gelen tehlikesiz kati atiklar,

e insaat faaliyetleri sirasinda meydana gelen tehlikeli kati atiklar (6r. insaat
makinelerinden kalan atik yaglar, insaat makinelerinden kalan kullaniimis hidrolik
sivilari, kullaniimis yag filtreleri, kontamine temizlik malzemeleri, vb.).

1.1.4. Toprak

e gegcici arazinin/topraklarin olarak kullanimi ve isgali,
e kalici arazi/toprak kullanimi, ingaat alaninda kaliteli toprak kaybi,

e insaat faaliyetleri esnasinda yagmur ve rlzgar nedeniyle toprak ylzeyinin erozyona
ugramasi (saha temizligi, hafriyat faaliyetleri),

e kaza veya makine arizasi sonucu toprak Kirliligi,

e sahada 6nceden gergeklestiriimis olan faaliyetler sonucunda kontamine olmus hafriyat
topragi.
I1.1.5. Su kirliligi

e santiye tesislerinden kaynakli evsel atiksu,

e Ingaat gukurlarinda biriken kirli su (esas olarak askidaki kati maddeler kirliligi).
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11.1.6. Flora ve fauna, ekosistemler, korunan alanlar
e flora ve fauna lGzerindeki etki (yerel duruma bagli olarak)
e ekosistemlerde lizerindeki etki (yerel duruma bagli olarak)

e korunan alanlar Gzerindeki etki (yerel duruma bagli olarak)

n.2. ISLETME ASAMASI

I.2.1. Hava kirliligi

Farmakolojik Urlnlerin imalat, formilasyon ve ambalajlama proseslerinden kaynakli ugucu organik
bilesikler (VOC), ince parcaciklar, egzoz gazlari emisyonlari ve sera gazlari gazi emisyonlari.

Toz/pargacikh madde

e Malzemelerin tagsinmasi, islenmesi ve depolanmasindan kaynakli ince pestisit tozu pargaciklari,

e Farmakolojik urlnlerin formilasyon (6r. 6gitme, karistirma) ve ambalajlama proseslerinden
kaynakli toz emisyonu.

Gaz emisyonu/baca gazlari

e Ucucu Organik Bilesikler (VOC'ler)

- ayristirma prosesleri esnasinda reaktdr havalandirma deliklerinden,
- filtreleme sistemlerinden,

- aritma tanklarindan,

- kimyasal sentez ve 6zltleme faaliyetleri sirasinda kurutuculardan,

- ¢Ozlculere dayali sivi formulasyonlarinin Uretilmesi durumunda ve donanimlarin ¢éziculer
kullanilarak temizlenmesinden kaynakli VOC emisyonlari ortaya ¢ikabilmektedir.

e Egzoz Gazlar (NO,, SO,, CO, CO,)

- Turbinlerde, kazanlarda, kompresorlerde, pompalarda ve gig¢ ve isi Uretimi igin kullanilan diger
motorlarda gaz ya da dizel yakit yakilmasi sonucu olusan egzoz gazi emisyonlari.

11.2.2. Toprak

e Atiklar ve toz agisindan ¢evre mevzuati gereklerini yerine getiren ve gerekli temizleme ve
aritma sistemleri ile donatilmis modern farmakolojik Uretim tesislerini cevreleyen alanlarda
herhangi bir toprak Kirliligi olusmasi muhtemel degildir.

e Kimyasal kirleticilerin kazayla ylzey ve/veya yeraltl sularina ya da topraga karismasinin
bir sonucu olarak ylzey suyu (hidrolojik) ve yeralti suyu (hidrojeolojik) sistemleri ve
akislari kirlenebilmekte ve bozulabilmektedir.

e Bazi farmakolojik maddeler aritma c¢amuru tarafindan emilebilmektedir. Bu durum,
¢amurlarin daha sonradan toprak islahi i¢in kullaniimasi nedeniyle ¢evreye daha fazla
emisyon yayilmasi riskleri ile sonuglanmaktadir.
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11.2.3.

1.2.4.

11.2.5.

111.2.6.

1.2.7.

11.2.8.

Su

Proses kaynakh atiksu (Aritma prosesleri farmasétik Grtin kalintilarinin énemli bir miktarini
ortadan kaldirabilmektedir, ancak bazi tibbi Grlinlerin algilanabilen miktarda kalintilari hala s6z
konusu olabilmektedir.),

Kotl nakliyat, depolama ve tasima uygulamalarindan kaynakli kirli yagmur suyu,

Kimyasal kirleticilerin kazayla yuzey vel/veya yeralti suyuna karismasindan kaynakl yuzey
suyu (hidrolojik) ve yeralti suyu (hidrojeolojik) sistemleri ve akintilari kirliligi.

Atik

prosesten kaynakli atiksu aritma ¢amurlari, kullaniimis katalizérler ve kullaniimis ¢ézUculeri ve
diger zehirli organik maddelerin dnemli derisimlerini iceren toplama kabi tortulari vb. tehlikel
kati atiklar,

prosesten kaynakli sivi atiklar.

Diger etkiler (6rnegin koku, giiriiltii, titresim, elektromanyetik alan)

Farmasotik Urinlerin imalat, formilasyon ve ambalajlama prosesleri esnasinda calisan
makinelerden kaynakl gurilti ve titresim,

Farmasatik Urtinlerin uretiminden kaynaklh koku emisyonu,
Farmasotik Grlnlerin Gretim tesislerinin iklim Uzerindeki etkileri,

Farmasoétik Grtnlerin dretiminden kaynakli elektromanyetik alanlar, énemli bir etki olarak
degerlendiriimemektedir.

Farmasoétik Urin imalat, formilasyon ve paketleme tesislerine 6zel is saglhigr ve guvenligi
konulari arasinda proses guvenligi, kimyasal maddelere maruziyet ile yangin ve patlamalar
sayllabilmektedir.

Enerji tiiketimi

Farmasotik drinlerin Uretilmesi icin gerekli enerji miktari Uretim teknolojisine, kapasiteye,
tasarima, isletme siresine, Uretim programina, vb. baghdir.

Su tiiketimi

Farmasotik Urlnlerin Uretilmesi igin gereken su miktari Uretim teknolojisine, kapasiteye,
tasarima, ¢alisma suresine, Uretim programina, vb. baglidir.

Hammadde tiiketimi

Farmasoétik  UrGnlerin  imalatinda c¢ok sayida farkh biyolojik ve kimyasal madde
kullaniimaktadir. Bakteri ve virisler gibi biyolojik maddeler asi retimi, fermantasyon ve biyo-
teknoloji benzeri uygulamalarda kullaniimaktadir.
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I.3. KAPAMA / iISLETMEDEN GIKARMA

isletmeden cikartma faaliyetleri sirasinda asag@ida belirtilen cevresel etkiler dikkate alinmalidir:

1.3.1. Gurulta ve titresim
e  (Uretim tesisinin yikiminda kullanilan makinelerden kaynakli gurtlta ve titresim,

e isletmeden cikarma faaliyetlerinin yarattigi trafikten kaynakli guriltd (bina enkazinin
temizlenmesi gibi).

11.3.2. Hava kirliligi

e tozlu ylzeylerin, riizgar ve/veya isletmeden c¢ikarma faaliyetleri ile ilgili trafije maruz
kalmasi tozlu ylizeylerin, riizgar ve/veya igletmeden cikarma faaliyetleri ile ilgili trafige
maruz kalmasi sonucu ortaya ¢ikan toz emisyonu,

e Uretim tesisinin yikiminda kullanilan makinelerden kaynakli kirletici madde emisyonu
(NO,, askida kati parcaciklar).

111.3.3. Atiklar

e Uretim tesisinin isletmeden ¢ikariimasindan kaynakl tehlikesiz atiklar,

e Uretim tesisinin isletmeden cikariimasindan kaynakh (kirlenmis bina enkazi) ve
isletmeden ¢ikarma faaliyetlerinde kullanilan makinelerden kaynakl (kirlenmis temizlik
malzemeleri, atik yaglar ve hidrolik sivilar vb.) tehlikeli atiklar,

e Onceki faaliyetlerin sonucunda kontamine olmus hafriyat topragi.

11.3.4. Su kirliligi

e Santiye tesislerinden kaynakh evsel atksular &6nemli bir etki olarak
degerlendiriimemektedir.

111.3.5. Toprak
¢ sahada dnceki faaliyetler sonucunda kontamine olmus hafriyat toprag,

e kaza veya makine arizasinin sonucu toprak kirliligi.

V. OZET

Farmasotik Grdnlerin etken maddelerinin Uretildigi tesislere iliskin baslica ¢evresel etkiler asagidaki
gibidir:

e emisyon,

e kati ve sivi atiklar

e doga (hava/su/toprak vb.) Uzerindeki etkilerdir.
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