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Kopsavilkums par parskatu “NepiecieSamie uzlabojumi farmaceitisko riapnicu
piesarnojosas darbibas atlaujam Baltijas jiras regiona”

Farmaceitisko vielu raZzosana sevi ietver kKimisko sintézi, fermentaciju, ekstrakciju, zalu formas izstradi
un farmaceitiska produkta pécapstradi, ka ari starpproduktu raZzosanu, ja ta tiek veikta taja pasa vieta.

ES valstis visvairak atbilstosais normativais reguléjums aktivo farmaceitisko vielu (AFV) emisiju Gdens
vidé samazinadanas joma ir Direktiva par rapnieciskajam emisijam, Udens struktdrdirektiva un
Direktiva par komunalo notekiidenu attirisanu.

Farmacijas nozare sniedz nozimigu ieguldijumu Eiropas ekonomika, ta ir stingri balstita uz
zinatniskajiem pétijumiem, ka art ir viens no visproduktivakajiem augsto tehnologiju sektoriem. AFV
razojoso farmaceitisko rdpnicu kopéjo skaitu Baltijas juras sateces baseina ir uzskaitits projekta
ietvaros:

e 82 objekti E-PRTR datubazé, kas 2017. gada veica darbibas zem NACE koda 21 (Farmaceitisko
pamatvielu un farmaceitisko preparatu razosana);

e 647 kompanijas ar licencém zalu raZzoSanai vai importésanai (MIA);

e 2468 kompanijas Baltijas jaras sateces baseina, kas ir Labas razoSanas prakses sertifikata
turétaji (GMP).

Lielaks objektu skaits atrodas Danija un Zviedrija (péc MIA datubazes datiem) un Polija (péc E-PRTR
datiem).

Baltijas jlras regiona ES valstis licencu izsniegS8anu farmacijas nozaré var iedalit divas galvenajas
kategorijas — integrétas licences un cita veida licences (viena vides komponenta licences). Visas
pétitajas valstls (Danija, lgaunija, Somija, Vacija, Latvija, Polija, Zviedrija) tam farmaceitiskajam
ripnicam, uz kuram attiecas Direktivas par rlpnieciskajam emisijam prasibas, tiek lietotas integrétas
licences. Cita veida licences var tikt izsniegtas, lai konkréto emisiju kontrolétu individuali (vai Saura
skatijuma), savukart integrétas licences tiek prasitas raZotnes darbibai kopuma.

Federalie normativie akti Krievijas Federacija nosaka tiesiska reguléjuma pamatus veselibas apripes
joma. Farmaceitisko produktu raZzoSanu var veikt tie razotaji, kuriem ir atbilstosa licence. Integrétas
vides licences tiek izsniegtas juridiskam personam un individualajiem komersantiem — vides bistamibas
1. kategorijas raZotnu operatoriem.

Visas razotnés, uz kuram attiecas Direktivas par rlpnieciskajam emisijam prasibas, obligata ir labako
pieejamo tehnologiju pielietoSana. Labakas pieejamas tehnologijas nosaka Eiropas Komisija razosanas
sektoram specifiskajos BREF dokumentos (Best Available Technique Reference Notes).

Pasmonitoringa programma ir piesarnojosas darbibas licences svariga sastavdala. Emisiju limiti
atseviskiem specifiskiem parametriem tiek noteikti tikai tad, ja tie tiek novaditi apkartéja vidé. Sos
emisiju limitus nosaka notekidenu attiriSanas iekartu jauda; tie ietver limitus augu baribas vielam
(slapeklim, fosforam) un atseviskam bistamajam vielam. AFV netiek ietverti piesarnojosas darbibas

atlauju noteiktajas monitoringa programmas, un tiem netiek noteikti emisiju limiti.



Lielaka dala farmaceitisko razotnu nodod savus notekudenus komunalo notekiidenu attiriSanas
uznémumiem. RaZotnei jasanem apliecinajums, ka ta drikst novadit notekldenus komunalo
notektGdenu savakSanas tikla, un janoslédz ligums ar atbilstoSo noteklidenu apsaimniekoSanas
uznémumu. Sada veida ligumi nav publiski pieejami.

leteikumi farmaceitisko riipnicu piesarnojosas darbibas atlauju uzlabojumiem

Farmaceitiskajam raZotném jabut informétam par to AFV emisijam un ietekmi uz municipalajam

notekidenu attiriSanas iekartam un virszemes tdeniem. Emisiju apjomus var noteikt apréekinu cela vai
veicot mérijumus, kombinéjot informaciju par tam AFV, ar kuram razotné tiek stradats.

Ir svarigi veikt monitoringu tam AFV, kas tiek raZotas (un ieklautas) farmaceitiskajos produktos, ka ari
razoSanas procesa izmantotajam kimiskajam vielam, ja tas tiek novaditas vidé. Piesarnojosas darbibas
licences jaietver prasibas AFV emisiju apjoma noteik$anai no farmaceitiskas raZotnes.

Ir ieteicams noteikt izplGZu Gdens kvalitates normativus konkrétas raZotnes farmaceitisko produktu
razo$ana izmantotajam AFV.

Notekldeni, kas tiek novaditi komunalo notekidenu savaksanas sistéma, nedrikst bojat vai apdraudét
So savakSanas sistému, tikla Tpasibas vai suknu stacijas; tie nedrikst apgratinat notekidenu dinu
apstradi vai utilizaciju. Neskatoties uz to, ka attieciba uz AFV parasti netiek noteikti kvalitates normativi
vai emisiju limiti, ir ieteicams razotné veikt regularus inhibicijas testus, lai novérstu municipalo NAI
darbibas traucéjumus.

Farmaceitiskajam razotném jaanalizé savu izplGZu apjomi, sekojot AFV koncentracijam notekldenos.

Tam ir jainformé notekddenu attiriSanas iekartu (NAI) operatori par jebkada veida izmainam.
NepiecieSama sadarbibas un komunikacijas uzlabosana starp razotajiem un komunalajam NAlI.

Visas Baltijas jlras valstis jastiprina farmacijas nozares kontroles sistéma, ieskaitot piesarnojosas
darbibas atlaujas un ligumus par ripnieciskajiem noteklddeniem. Lai nodotu razoSanas notekldenus
komunalo noteklGdenu savakSanas sistéma, farmaceitiskajai raZotnei vispirms jasanem atbildigo
iestazu un NAI operatora piekriSana. Neskatoties uz to, ka pastav iespéja noslégt ligumu ar raZotni,
kurai nav piesarnojosas darbibas atlaujas, atlauja pati par sevi nodrosina labaku kontroli par raZzotnes
veiktajam darbibam. Atlaujas arT stimulé labako pieejamo tehnologiju ievieSanas procesu.

Ja raZoSanas notekiidenu kvalitate neatbilst prasibam, kas noteiktas to novadiSanai komunalo
notekddenu tikla, ir nepiecieSams un ieteicams veikt to prieksattiriSanu. Saskana ar Direktivu par
rlpnieciskajam emisijam, visam industriala lmena farmaceitiskajam razotném jaisteno prasibas, kas
noteiktas atbilstoSajos dokumentos par labakajam pieejamajam tehnologijam kimijas nozaré, lai
minimizétu farmaceitiskas emisijas.

Slimnicam bitu janoslédz lidziga veida ligumi ar NAl operatoriem, kadi tiek slégti attieciba uz razoSanas
notekideniem.

Farmacijas nozares notekldeni, ka arT slimnicu notekideni satur plasu AFV klastu. Nav lietderigi veikt
visu AFV monitoringu Sajos notekiidenos. Papildus daziem specifiskiem AFV, izvélétiem atbilstosi
razotnei specifiskajam riska novértéjumam, monitoringa programmas var ieklaut komunalo
notekidenu raksturlielumus (KSP, BSP, Nkop, Pkop, SV, pH), ka arT jabit ietvertiem smagajiem metaliem,
BTEX, PAO un gaistoSajiem organiskajiem savienojumiem. Ja nepiecieSams, javeic parbaude uz
nitrifikacijas un/vai denitrifikacijas inhibiciju, lai izpétitu razosanas (vai slimnicu) notekiidenu ietekmi
uz denitrificéjosam baktérijam (t.i., uz municipalo NAIl darbibu). Regulara inhibicijas parbauzu veikSana
bltu Tpasi japieprasa no tam farmacijas nozares razotném, kuru notekldeni satur vairakus Tpasi
bistamus vai toksiskus savienojumus. No citiem objektiem, ka slimnicam un veselibas apripes



iestadem, Sada veida parbaudes var pieprasit péc nepiecieSamibas — pieméram, ja ir bijusi municipalo
NAI darbibas traucéjumi.

Skidros un cietos atkritumus, kas rodas no farmaceitisko vielu atlikumus saturo$ajiem
farmaceitiskajiem produktiem, nedrikst atlaut novadtt pa tieSo kanalizacija. Tie jasavac un jatransporté
atseviSki no paréjiem notekudeniem, kas tiek novaditi municipalaja kanalizacija — uz specialajam
bistamo vielu attiriSanas iekartam, vai javeic to atbilstoSa pirmapstrade pirms novadiSanas
municipalaja kanalizacija. Atkariba no to ipasSibam, dazi Skidrumi var bat klasificéjami ka bistamie
atkritumi, un ar tiem jarikojas atbilstosa veida.

Pilnais atskaites teksts pieejams:
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