Załącznik do decyzji Prezydenta Miasta Bytomia o środowiskowych uwarunkowaniach z dnia 14 czerwca 2021 r. nr ZSE.6220.2.2021 
CHARAKTERYSTYKA  PRZEDSIĘWZIĘCIA

„Rozbudowa i przebudowa budynku produkcyjno-magazynowego dla potrzeb wytwarzania form suchych produktów leczniczych i suplementów diety w Zakładzie Chemiczno-Farmaceutycznym „VIS” Sp. z o.o. w Bytomiu przy ul. Św. Elżbiety 6a obejmująca również przebudowę i rozbudowę instalacji wewnętrznych” zlokalizowanego w Bytomiu przy ul. Świętej Elżbiety 6a, obejmującego działki nr 1243/96, 1244/96, 1303/96, 1330/96 oraz część działek nr 1332/96 i 1269/96, obręb: Bobrek, A.m.1.

Przedmiotem przedsięwzięcia jest rozbudowa budynku, remont i przebudowa pomieszczeń i instalacji wewnętrznych w istniejącym budynku produkcyjno – magazynowym Zakładu Chemiczno-Farmaceutycznego „VIS” Sp. z o.o. w Bytomiu przy ul. Św. Elżbiety 6a, dla potrzeb wytwarzania form suchych produktów leczniczych i suplementów diety. Zakłada się również przebudowę zewnętrznych instalacji, bez przebudowy przyłączy. Zakład zlokalizowany jest na działce nr 1244/96, natomiast planowana rozbudowa obejmuje działkę przyległą o numerze ew. 1243/96.

Budynek produkcyjno - magazynowy jest budynkiem niskim (poniżej 12m), częściowo dwukondygnacyjnym i częściowo podpiwniczonym. Podzielony jest na trzy segmenty dwiema dylatacjami. Na parterze budynku zlokalizowane są obecnie pomieszczenia produkcyjne, magazynowe oraz laboratorium zakładowe. Na piętrze zlokalizowano pomieszczenia produkcyjne. Zaplecze socjalne zlokalizowano na parterze i na I piętrze budynku.

Budynek posiada następujące instalacje: wentylacyjne, z chłodzeniem powietrza; ogrzewcze z lokalną kotłownią (kotłownia olejowa); wodno – kanalizacyjne z podczyszczaniem ścieków; odwodnienie dachu i terenu przy budynku; elektryczne, w tym: odgromową, oświetleniową i gniazd wtykowych, zasilania urządzeń, teletechniczną.

W budynku prowadzone będą roboty budowlane polegające na rozbudowie, przebudowie, montażu i remoncie oraz zmianie aranżacji pomieszczeń. Planowana jest rozbudowa budynku wzdłuż ściany zachodniej części parterowej budynku oraz rozbudowa budynku wzdłuż ściany zachodniej części piętrowej budynku. W wyniku prowadzonych prac ulegnie zmianie kubatura, powierzchnia zabudowy i szerokość budynku produkcyjno – magazynowego.

W związku z prowadzonymi robotami budowlanymi w Dziale Form Suchych przewiduje się przebudowę zewnętrznych instalacji Inwestora, bez przebudowy przyłączy.

W ramach przebudowy i rozbudowy zmienione zostaną następujące instalacje:

1) Instalacje mediów energetycznych:

- Instalacja kanalizacji sanitarnej,

- Instalacja kanalizacji przemysłowej,

- Instalacja wody zimnej użytkowej,

- Instalacja wody ciepłej użytkowej,

- Instalacja wody pożarowej,

- Instalacja wody lodowej,

- Instalacja ciepła grzewczego wraz z kotłem,

- Instalacja elektroenergetyczna;

2) Instalacja wentylacji i klimatyzacji:

- Systemy wentylacyjne,

- Instalacja automatyki i sterowania wentylacji i klimatyzacji;

3) Instalacje technologiczne:

- Instalacja wody oczyszczonej PW,

- Instalacja sprężonego powietrza,

- Instalacja odpylająca,

- Instalacje grzewczo-chłodzące i uzdatniania powietrza dla potrzeb urządzeń technologicznych.

Przedsięwzięcie zgodnie z § 3 ust. 1 pkt  1  rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 10 września 2019 r. w sprawie przedsięwzięć mogących znacząco oddziaływać na środowisko, stanowi instalację do wytwarzania produktów przez mieszanie, emulgowanie lub konfekcjonowanie chemicznych półproduktów lub produktów podstawowych, na którą składają się następujące działy technologiczne: 

Dział Form Suchych Rx (silnie działających):

W ww. dziale, substancje czynne i substancje pomocnicze w opakowaniach fabrycznych wprowadzane są transportem wewnętrznym przez śluzę, korytarzem do naważalni. Odważone substancje zestawione na jedną serię produkcyjną, przewożone są do przygotowanego pomieszczenia, w celu poddania procesom mieszania, granulacji, przecierania i suszenia. W ww. pomieszczeniu wytwarzany jest kleik do granulacji. Gotowy granulat przewożony jest do kolejnego pomieszczenia celem wymieszania z poślizgami, po czym przewożony jest do magazynu albo kierowany bezpośrednio do pomieszczenia, w którym prowadzone jest tabletkowanie. Gotowe tabletki przewożone są do magazynu, gdzie oczekują na pakowanie. Odważone substancje czynne, pomocnicze mogą być też kierowane bezpośrednio do pomieszczenia TR020 celem otrzymania homogennej mieszaniny proszków do tabletkowania (tabletkowanie bezpośrednie), a następnie wprowadzane są do pomieszczenia, celem pakowania bezpośredniego w blistry. Dalsze pakowanie odbywa się w sposób zautomatyzowany. Produkt w opakowaniach transportowych, umieszczany jest w magazynie produktu pośredniego, skąd jest sukcesywnie odbierany, przez komorę wydań i przewożony do innego miejsca wytwarzania celem prowadzenia dalszych operacji pakowania zewnętrznego, kwarantanny i magazynowania produktu zapakowanego, zwolnionego do obrotu. 

Dział Form Suchych OTC i suplementów diety:

Technologia produkcji w ww. dziale, podobnie jak w Dziale Form Suchych Rx (silnie działających), obejmuje procesy mieszania, granulacji, przecierania i suszenia, gdzie wytwarzany jest kleik do granulacji. Gotowy granulat w pojemniku przewożony jest do kolejnego pomieszczenia celem wymieszania z poślizgami, po czym przewożony jest do magazynu albo kierowany bezpośrednio do pomieszczenia tabletkowania. Gotowe tabletki przewożone są do magazynu, gdzie oczekują na pakowanie. Część tabletek (rdzenie tabletkowe) przewożona jest do innego pomieszczenia celem nałożenia powłoki / otoczki na powlekarce. Tabletki powlekane przewożone są do magazynu.

Odważone substancje czynne i pomocnicze mogą być też kierowane bezpośrednio do pomieszczenia TC007 celem otrzymania homogennej mieszaniny proszków do tabletkowania (tabletkowanie bezpośrednie). Tabletki, w tym tabletki powlekane zwolnione do pakowania wprowadzane są do pomieszczenia pakowania bezpośredniego w pojemniki. Tabletki odliczane są do pojemników na liczarce, po czym pojemniki są zamykane na zamykarce. Automatyczny transporter podaje pojemniki przez okno podawcze do etykietowania i na kartoniarkę, gdzie odbywa się etykietowanie i pakowanie zewnętrzne w kartoniki jednostkowe z ulotką. Produkt w opakowaniach transportowych umieszczany jest w magazynie produktu zapakowanego TC015 na kwarantannę, skąd jest odbierany przez komorę wydań.

W ww. działach, obszary produkcji skontaminowane pyłami materiałów wyjściowych zabezpieczone są przed rozprzestrzenianiem pyłów, gradientem ciśnień pomiędzy pomieszczeniami. W zakładzie wdrożone zostały procedury i instrukcje działań zapobiegających kontaminacji krzyżowej pomiędzy różnymi produktami lub różnymi seriami produktów wytwarzanymi w tym samym czasie w obszarze działów produkcyjnych.

W działach produkcji wykonuje się czynności pomocnicze, takie jak:

- mycie pojemników, elementów wyposażenia i urządzeń, binów i innych,

- składowanie czystych elementów wyposażenia i urządzeń, binów, pojemników, tac, pokryw itp.,

- mycie urządzeń procesowych w pomieszczeniach produkcyjnych (WIP, CIP),

- mycie i sprzątanie pomieszczeń.

Laboratorium Zakładowe

Laboratorium Zakładowe prowadzi badania chemiczne i fizyko – chemiczne oraz analizy związane z Kontrolą Jakości w Zakładzie Produkcyjnym. Nie prowadzi się badań mikrobiologicznych Kontroli Jakości na terenie Zakładu. Laboratorium podzielone jest na dwie pracownie: badań analitycznych oraz fizyko - chemicznych i chemicznych. Wydzielono także pomieszczenie wagowe i pomieszczenia pomocnicze.

Odpady powstające w trakcie procesów wytwarzania są wstępnie segregowane i gromadzone przy stanowiskach pracy, lub w pomieszczeniu TR029, po czym są sukcesywnie przewożone śluzą poza obiekt na wyznaczone miejsca składowania, zgodnie z Procedurami Zakładowymi. Następnie są odbierane przez wyspecjalizowane firmy posiadające stosowne zezwolenia w  zakresie unieszkodliwienia lub recyklingu odpadów.
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