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Paatos Bayer Schering Pharma Oy:n ymparisténsuojelulain 35 8:n mukaisesta hakemuk-
sesta, joka koskee Turun ladketehtaan toimintaa ja sen laajentamista.

LUVAN HAKIJA

Bayer Schering Pharma Oy
PL 415
20101 Turku

LAITOS/TOIMINTA JA SEN SIJAINTI

Bayer Schering Pharma Oy:n ladketehdas sijaitsee osoitteessa Pansiontie 47, Turun Artu-
kaisten kaupunginosassa Bayer Schering Pharma Oy:n omistamassa kiinteistossa.

Kiinteistorekisteritunnus
Toimialatunnus
Y mpéristovahinkovakuutus

LUVAN HAKEMISEN PERUSTE

Ympéristonsuojelulain 28 § 1 momentti

853-64-9-8
24410/24420

Ympéristonsuojeluasetuksen 1 8:n kohdat 4g sekd 43 §:n kohta 11.

LUPAVIRANOMAISEN TOIMIVALTA

Lupaviranomainen on Lounais-Suomen ymparistokeskus:
Y mpéristonsuojeluasetuksen 6 8:n 1 momentin kohta 4f .

ASIAN VIREILLETULO

Hakemus on tullut vireille Lounais-Suomen ymparistokeskuksessa 21.12.2004 nimell&
Schering Oy. Sité on tdydennetty 19.5.2005, 15.9.2005, 6.3.2006 ja 30.11.2009.
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TOIMINTAA KOSKEVAT LUVAT, SOPIMUKSET JA KAAVOITUSTILANNE

Toimilupa
Léadkelaitos
e 452009 Dnro 2310/4.2.1.2./2009

Paatos ilmansuojeluilmoituksesta
Lounais-Suomen ymparistokeskus
e 30.4.1995
e 1YS/I Dno 0295Y006-112
e 26.10.1999 3 YS/I Dno 0295Y0006-112

Paatos jatehuoltosuunnitelmasta
Turun ja Porin l&&ninhallitus
e No0 196YSP, Dno 03838 3681 91 127

Ymparistolupapaatos (jatelupa)
Lounais-Suomen ymparistokeskus
e 28.5.1999 13 YS Dno 0295Y006-111

Vaarallisten kemikaalien teollinen kasittely ja varastointi / toimintailmoitus
Teknillinen tarkastuskeskus, Turun piiritoimisto
e 30.6.1993 No 181/365/92
e Muutos 29.6.1998 3510/ 360 / 98

Turvatekniikan keskus
e Muutos 31.5.2002 3438/ 36 / 2002
e Muutos 6.3.2003 1159/ 36 / 2003

Paineastioiden sijoitus- ja kayttoluvat
Teknillinen tarkastuskeskus, Turun piiritoimisto

Sopimus teollisuusjatevesien johtamisesta Turun vesilaitoksen vieméariverkkoon, johta-
misehdot ja tarkkailuohjelma on uusittu 23.3.2005.

Laaketehtaan sijaintipaikka on asemakaavassa varattu teollisuusalueeksi. Artukaisten
alueen uusi asemakaava on hyvéksytty huhtikuussa 20009.

LAITOKSEN SIJAINTIPAIKKA JA SEN YMPARISTO

Bayer Schering Pharma Oy:n Turun ladketehdas sijaitsee Turun kaupungin Artukaisten
kaupunginosassa teollisuustontiksi kaavoitetulla tontilla. Eteldssa aluetta rajaavat Pansi-
ontie, Pansion junalauttasatama seka Ruissalon saari Pohjoissalmen eteldpuolella. lddssa
toiminta-alue rajoittuu Artukaisten muuhun teollisuusalueeseen (Lunden & Co Oy ja
PCAS Finland Oy) sekd Raisionjoen viheralueeseen. Lannesta tontti rajoittuu L&nsikaa-
reen ja pohjoisesta Marli Oy:n alueeseen. Alueen pohjoispuolella on sailytettava Artu-
kaisten kartanon pihapiiri ja Artukaisten puistoksi merkitty alue, jossa on tammimetséa.

Ladketehtaan l&dheisyydessa sijaitsevat teollisuuden liséksi Pernon koulu (1km), Turku-

halli (1,1km) ja Turun messukeskus(1km), hotelli Artukaisten paviljonki (0,7 km), Vie-
nolan asuntoalue (1,2) ja Ruissalon virkistysalue sek& Natura 2000- verkostoon kuuluva
seka luonnonsuojelualue (0,8km).
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Alueella on toteutettu seuraavat selvitykset:

e Tuuliolosuhteet on selvitetty osana junalauttasataman suunnittelua. (Turun Sataman
tekninen osasto 10.12.1998, Nro 233 / 9800696 ).

e lImanlaatua on tutkittu seka laskennallisin tutkimuksin, ettd Bayer Schering Pharma
Oy:n tontilla tapahtunein mittauksin. (Turun Sataman tekninen osasto 10.12.1998, Nro
233/9800696.)

e Alueella on toteutettu maaperatutkimuksia, joiden tulokset on késitelty osana ladketeh-
taan voimassa olevaa ymparistdlupaa (Lounais-Suomen ymparistékeskus, Dno
0295Y006-111)

e Pansiontien litkennemé&érista on toteutettu selvitys osana junalauttasataman liikenne-
selvitysta (Turun Sataman tekninen osasto 15.12.1997, Nro 630/ 9701124.)

e Junalauttasataman rakentamisen yhteydessa mitattiin maantien ja rautatien aiheutta-
maa tarinaa, seké Bayer Schering Pharma Oy:n kiinteiston tarin&& (Turun Sataman
tekninen osasto 15.12.1997, Nro 630/ 9701124.).

llman laatu

Alueella ovat vallitsevina eteldn ja lannen véliset tuulet, jotka aiheuttavat sataman laiva-
liikenteen ja Pansiontien autoliikenteen pééstdjen ajautumisen la&ketehtaan alueelle. Saa-
olot noudattavat muuten Turun ja Varsinais-Suomen yleisia olosuhteita.

Turun seudulla on seurattu ilman laatua 5 vuoden vélein suoritettavalla bioindikaattori-
tutkimuksella. Vuosien 2005 — 2006 tutkimuksen mukaan pitkall& aikavalilla Turun il-
man epédpuhtauksien péaastot ovat pienentyneet selvasti etenkin rikkidioksidin osalta. Ty-
pen oksidien pé&&stot ovat laskeneet, mutta tdma johtunee péaasiassa liikenteen péastdjen
pienenemisestd. Hiukkasten osalta teollisuuden paastdt ovat vahentyneet liikennetta voi-
makkaammin.

Turun kaupungin alueella ménnyn harsuuntuneisuuden keskiarvo oli 14,3 % ja kuusen 23
%. Kuormitetulla alueella ménnyn ja kuusen harsuuntuneisuus on vahentynyt voimak-
kaasti noin 9 % vuoden 2000 tutkimukseen verrattuna. llman laatuindeksi (IAP) on las-
kenut vuoden 2000 1,5:std vuoden 2005 1,3:een. Pahimmat vauriot sijoittuvat jakéla-
muuttujien perusteella arvioituna Turun keskustan alueelle ja Naantalin sataman alueelle.

Turun kaupungin ilmanlaadusta on kaytdssa ilman laadun mittaustulokset rikkidioksidin,
typpidioksidin, hiukkasten, hiilimonoksidin ja otsonin osalta. Bayer Schering Pharma
Oy:n toiminnasta aiheutuu l&hes yksinomaan haihtuvien orgaanisten yhdisteiden pééstoja
ja nain ollen tarkastellaan vain otsonin ja typpidioksidin pitoisuuksia. Otsonille on annet-
tu tavoitearvo 120 pg/m? vuodelle 2010 eli paivittdinen kahdeksan tunnin keskiarvo, joka
saa ylittya enintdan 25 paivané kalenterivuodessa kolmen vuoden keskiarvona. Ruissalon
Saaronniemessé otsonin tavoitearvo ylitettiin 12 pdivana vuonna 2006. Korkein kuukau-
sikeskiarvo vuonna 2006 oli 77 pg/m3. Typpidioksidin vuosikeskiarvolle ei ole annettu
ohjearvoa, mutta sille on annettu raja-arvo 40 pg/m3. Vuonna 2006 typpidioksidin vuosi-
keskiarvo oli Ruissalossa 9 pg/m?.

Maapera ja pohjavesi

Maaperé on kalliota, peltoa ja vanhaa merenpohjaa. Savipatjan paksuus kasvaa voimak-
kaasti Raisionjokea lahestyttdessd. Kaytettavissa olevan tiedon perusteella alueella ei ole
tapahtunut maaperan pilaantumista. Myosk&éan tehdyisséa maaperatutkimuksissa ei ole
havaittu poikkeamia maaperédn laadussa Bayer Schering Pharma Oy:n nykyisin hallin-
noimalla alueella.
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Bayer Schering Pharma Oy:n sijaintipaikka ei ole pohjavesialueella ja Pansiontien
valittdmassa laheisyydessa oleva ladketehdas on pééosin rakennettu kalliolle. Orsivesi on
lahell& maanpintaa tontin pohjoisosassa, joka on télla hetkell4 Raisionjokeen rajoittuvaa
peltomaata, jolla Bayer Schering Pharma Oy:lla ei ole toimintaa.

Melu, térina ja muu kuormitus alueella

Alueen suurin melun ja térinén aiheuttaja on maantie- ja rautatieliikenne. N&in ollen Pan-
sion alueen teollisuuden sekd junalauttasataman toiminnan laajuus vaikuttaa oleellisesti
alueen ymparistoolosuhteisiin. Mittausten perusteella Bayer Schering Pharma Oy:n alu-
eella ei esiinny merkittdvaa tarinéd, eika yritys aiheuta niitd itse toiminnallaan.

Bayer Schering Pharma Oy:n ladketehdas sijaitsee kaavoitetulla teollisuusalueella, jonka
VOC-kuormittajia ovat mm. painotalo Hansaprintin Aikakauslehtitehdas, Pansion sata-
maan liittyva kemikaalivarasto ja PCAS Finland Oy. Kauempana sijaitsee Fortumin
Naantalin jalostamo, jonka VOC-pééstoistd (1839 tonnia vuonna 2003) Bayer Schering
Pharma Oy:n péaast6t ovat noin prosentin. Padosa lahikiinteistdjen VOC -pédéstoista ai-
heutuu ladketehtaasta. Alkoholitehtaan paastét ovat melko véhdisia. Elintarviketehtaat
aiheuttavat lievad hajuhaittaa. Alueella toimii raskasta polttodljya kéayttava lampolaitos,
jonka toiminnasta aiheutui vuonna 2006 rikkidioksidipaastoja noin 14 tonnia, typenoksi-
dipadsttja noin 26 tonnia ja hiukkaspééstoja alle 3 tonnia. Typenoksidien ja hiukkasten
paastdja aiheutuu myos vilkasliikenteisista lilkennevaylista. Tehtaan oma tavara- ja hen-
kiloliikenne on koko ajan lisddntyneeseen alueen muuhun liikenteeseen verrattuna véahai-
nen, selvésti alle 10 %. Padosa alueen ymparistokuormituksesta muodostuu teollisuusja-
tevesistd, jotka johdetaan esikasittelyn jalkeen Turun kaupungin jatevedenpuhdistamolle
kéasiteltavaksi.

Luonnon monimuotoisuus

Ymparistollisesti merkittavia alueita sijoituspaikan lahiymparistossa ovat Ruissalon saari
ja erityisesti sen Natura-alue, seké& Bayer Schering Pharma Oy:n tontin pohjoisosaan ra-
joittuva Artukaisten puisto. Varsinainen tonttialue on rakennettua tai asfaltoitua teolli-
suusaluetta. Tontin Messukentankatuun rajoittuvassa osassa sijaitsee peltoaluetta, joka on
varattu toiminnan laajennusalueeksi.

LAITOKSEN TOIMINTA
Yleiskuvaus toiminnasta

Bayer Schering Pharma Oy:n Turun ld&ketehdas on aloittanut toimintansa Leiraksen ni-
mell& Artukaisten teollisuusalueella jo vuonna 1946. Vuonna 2003 Leiras Oy ja Schering
Oy yhdistyivét yhdeksi yritykseksi ja ottivat kayttoonsa yhteisen nimen Schering Oy.
Vuonna 2007 saksalainen Bayer AG osti Schering AG:n ja Suomen tytaryrityksen nimek-
si tuli tdiman yrityskaupan yhteydessa Bayer Schering Pharma Oy.

Ladketehtaan toimintoja ovat l&&kevalmisteiden tuotanto ja pakkaus, raaka-aineiden ja
tuotteiden varastointi sekd tutkimus-, tuotekehitys- ja laadunvalvonta. Tuotteita valmiste-
taan Turun la&ketehtaassa seké kotimaahan ettd maailmanlaajuiseen vientiin.

Tuotanto tapahtuu padasiallisesti viitend pdivand viikossa. Tarkeimpié tuotannossa kaytet-
tyja materiaaleja ovat ladkkeiden vaikuttavat aineet, hormonit, apuaineet, polymeerit, pak-
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kausmateriaalit, orgaaniset liuottimet ja kaasut. Tuotanto, tilat ja muut toiminnot
ovat farmaseuttisten erityisvaatimusten (GMP) séatelemié.

Turun tuotantolaitos on yksi Bayer Schering Pharma AG:n viidesta johtavasta tuotantolai-
toksesta, joka valmistaa tuotteita maailmanlaajuiseen jakeluun koko konsernin tarpeisiin.
Henkilostomaara on noin 620 henkildd. Tutkimuskeskuksessa sijaitsee mikrobiologinen
laboratorio. Tutkimuskeskuksen toiminta on pienimuotoista laboratoriotyota.

Tuotteet, tuotanto ja kapasiteetti

Turun ladketehtaalla valmistettavia tuotteita ovat ladkkeiden kiinte&t annostelumuodot
(tabletit ja kapselit), kohdunsiséiset ehkadisimet ja ehkaisyimplantit. Tarkeimpié tuotteita
ovat kohdunsisainen MIRENA®-hormoniehkaéisin, JADELLE®- ehkadisyimplantit seké
syovan tukihoidon valmiste BONEFOS®. Néiden lisdksi muita tuotteita on yhteensé noin
kymmenen. Néiden lisaksi valmistetaan NOVA® T 200 ja 380 -kuparikierukoita, jotka
eivét ole ladkelainsdadannon piiriin kuuluvia valmisteita.

Ympéristolupaa haetaan tehtaan maksimituotantokapasiteetille, jolloin toimitaan kolmessa
vuorossa seitseména paivana viikossa. Maksimituotannossa vaikuttavien aineiden kulutus
on 320 tonnia, orgaanisten liuottimien kulutus 45 tonnia ja etyleenioksidin kulutus 5 tonnia
vuodessa. Nykyisella tuotannolla raaka-aineiden kulutus on kolmanneksen edella maini-
tuista méaaristd. Raaka-aineiden kulutus kuvaa tuotannon laajuutta paremmin kuin kappa-
lemadrd, silla vaikuttavaa ainetta voi olla eri tableteissa kymmenkertainen méaara.

Tabletit

Tabletteja valmistetaan padasiassa syovan tukihoitoon ja rintasydvan hoitoon. Tablettien
valmistuksen paatuotantovaiheet ovat raaka-aineiden punnitus ja sekoitus, rakeistus, puris-
tus tableteiksi, mahdollisesti tablettien paallystys ja lopuksi pakkaus lapipainopakkauksiin
tai muovitolkkeihin. Turun ladketehtaan tablettituotannon valmistamista tuotteet ovat péa-
osin yrityksen itse markkinoimia.

Maksimikapasiteetti tableteille ja kapseleille vuonna 2008 oli 560 miljoonaa tablettia. Tab-
letteja valmistettiin noin 180 milj. kappaletta, tuotantopdivia oli 230 ja henkilostomaéara oli
40. Tyota tehtiin osin kahdessa vuorossa.

Tablettituotannon tuotevalikoima tulee lapikdymaan suuren muutoksen seuraavien vuosien
aikana, nykyinen toiminta on viela paljolti siirtymé&vaihetta entisestd Leiraksesta Bayer
Schering Pharma Oy:ksi. Tulevaisuudessa Bayer Schering Pharma AG:n maailmanlaajui-
sen strategian mukaan Turun ladketehtaalla on konsernissa vastuu ei-hormonaalisten tab-
lettivalmisteiden tuotannosta.

Tablettituotannon maaréssa tulee tdaménhetkisen arvion mukaan lahivuosina tapahtumaan
merkittdvad kasvua. Tulevat tuotantomaarét pysyvat kuitenkin laskennallisen maksimika-
pasiteetin mahdollistamissa rajoissa.

WH- tuotanto ja sen kehitys

WH —tuotannossa (women’s health) valmistetaan kohdunsisdisia hormoni- ja kupari-
kierukkaehkaisimia sek& ehkaisyimplantteja ja omaan kéyttoon PT —osastolla valmistetta-
via polymeerejd. Tuotantoprosessi késittad peruspolymeerien tuotannon, polymeeriosien
valmistuksen, hormoniytimen valmistuksen, kierukoiden ja implanttien kokoonpanon, ste-
riloinnin ja pakkaamisen.



Kapasiteetti ja tuotantopaivét on ilmoitettu vuotta kohden. Kéytetyt luvut kuvaa-
vat vuotta 2008. Taulukossa on ilmoitettu my6s omaan kéyttéon polymeereja valmistavan

PT —osaston tuotannon kapasiteetti seké etyleenioksidisterilaattoreiden kapasiteetit.
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Tuote Kaytetty Maksimi- Tuotanto- Henkilosto Kaytetyt
kapasiteetti kapasiteetti paivat vuorot
MIRENA® | 3,5 milj. 3,6 milj. 230 123 2-3
kappaletta | kappaletta
JADEL- 0,8 milj. 1 milj. 230 40 1-3
LE® kappaletta | kappaletta
IUD (kupa- | 0,8 milj. 2 milj. 230 16 1-2
rikierukat) | kappaletta | kappaletta
PT — 700 kg 1000 kg 80 7 1
tuotanto
(polymee-
rit)
Sterilointi | 3m*&14 |3m*&14 | 230 (sis. mui- | 3
m3 m3 hin)

Bayer Schering Pharma AG:n strategian mukaan Turun la&ketehtaalla on maailmanlaajui-
sesti padvastuu konsernin hormoni-implanttien ja -kierukoiden valmistamisesta. Turun
la&ketehdas on my6s konsernin polymeeriosaamisen keskus. Polymeeripohjaisten tuottei-
den valmistusta kolmansille osapuolille ei ole suunnitelmissa, samaten polymeerituotteet
on toisteiseksi rajattu vain gynekologisiin ja andrologisiin tuotteisiin.

Arvioita tulevien vuosien WH —tuotannosta:

e MIRENA® tuotantomé&éra kasvaa edelleen.

e JADELLE® on tdysin korvannut entisen NORPLANT® -ehkaisyimplantin ja tuotan-
tomaara séilyy vakaana.

e Kuparikierukoiden tuotanto séilyy vakaana.

e Tuotekehityksesté tulevien uusien WH —tuotteiden aloittaminen on mahdollista.

Tuotantotilat

Kaikki tuotannon tilat on suunniteltu ja rakennettu l&&ketuotannolle asetettujen erityis-
vaatimusten mukaan. Eri toimintojen vélill ei voi tapahtua sekaantumista tai kontami-
noitumista. Laaketehtaan erityisvaatimuksia ovat tuoteturvallisuus, tuotanto-olosuhteet ja
henkildston turvallisuus.

Tuotantotilat on erotettu sek& materiaali- ja henkildsuluin ettd ilmanvaihdon avulla teh-
taan muusta toiminnasta ja kukin prosessivaihe tapahtuu omassa erillisessa tilassaan. Ti-
lojen oikea kaytto ja tyoskentelytavat on ohjeistettu ja henkildsto siihen koulutettu. Ta-
mé&n toiminnan seurauksena tuotantotiloissa tapahtuvat p&éstot ovat kontrolloituja, esi-
merkiksi ovien, ikkunoiden tai muiden l&hteiden kautta vapautuvia polypaastojé ei ole.
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lImanvaihto

Ladketehtaiden hyvien tuotantotapojen (GMP) vaatimusten mukaisen puhtauden takaava
ilmastointijarjestelmé toimii siten, etta tilat on rakennettu erityisistd puhdastilaelemen-
teistd ilman vaihtumisen varmistamiseksi. lIma vaihtuu tiloissa keskimé&érin 20 kertaa
tunnissa. Osastot ovat tiiviita ja tilojen véliset paine-erot on saddetty estamaan polyn le-
vidminen. llmanvaihdolla vakioidaan paine-erot sek& kosteus- ja lampdtilaolosuhteet.
Kaiken tuloilman on oltava HEPA —suodatettua (suodatinteho F14). Epdpuhtauksia sisal-
tavé poistoilma kulkee tarvittaessa ensin polynpoistojarjestelman ja sitten HEPA —
suodattimen l&pi. llmanvaihtoa valvotaan jatkuvasti keskitetylla kiinteistévalvontajarjes-
telmalla.

Tuotannon vaiheet
WH —tuotantoon kuuluvat sekd omaan kayttoon tarkoitettujen peruspolymeerien valmis-

taminen ja muokkaus ettd markkinoille toimitettavien tuotteiden valmistaminen. Kaikki-
aan erilaiset tuotannon vaiheet voidaan ryhmitella seuraavasti:

Hormonikieru- Ehkaisykapselit Kuparikierukat Polymeerit
kat

Polymeerien val- Polymeerien val- Kokoonpano Valmistus
mistus mistus

Ytimen valmistus Ytimen valmistus Sterilointi (ulkois- Muokkaus

tettu)

Kokoonpano

Kokoonpano

Pakkaaminen

Sterilointi

Sterilointi

Pakkaaminen

Pakkaaminen

Peruspolymeerien valmistus

Peruspolymeerien valmistaminen tapahtuu Pansiossa sijaitsevan PCAS Finland Oy:n ti-
loissa ja valvonnassa. PCAS Finland Oy hakee télle toiminnalle ymparistélupaa osana
muuta hakemustaan. Polymeeriosastolla (PT —osasto) jatkojalostetaan polymeereja kemi-
allisesti ja mekaanisesti kasitteleméall& ne halutuiksi tuotteiksi.

Tuotteiden valmistus

MIRENA ® -hormonikierukassa ja JADELLE ® -ehkéaisykapselissa ei ole lainkaan vapaa-
ta hormonia, vaan se on sidottu ns. polymeeriytimeen. Ytimen paalla oleva polymeerilet-
ku séatelee hormonin vapautumista.

Ytimen valmistukseen liittyvét ty6vaiheet:

e hormonien punnitseminen

e hormonien sekoittaminen polymeerimassaan
e ytimen puristaminen eli ekstruusio
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MIRENA® -hormonikierukan kokoonpano tapahtuu kahdessa taysin automati-
soidussa kokoonpanolinjassa. Polymeereja lukuun ottamatta kaikki muut osat ostetaan
valmiina ulkopuolelta. Kokoonpanon ty6vaiheita ovat seuraavat:
o kierukan kokoaminen pujottamalla sisékkain T-runko, hormoniydin ja polymeeriletku
e kierukan asentaminen insertteriin (asettimeen)
e yhdistelman pakkaaminen primaaripakkaukseen

Hormonikierukat ja -kapselit steriloidaan tehtaan yhteydessa olevassa etyleenioksidikaa-
susterilaattorissa. Sterilointi tapahtuu tuotteiden ollessa priméaripakkauksissa, jotka paas-
tavat 1api etyleenioksidikaasua. Steriloinnissa kaytettavid autoklaaveja on kaksi kappalet-
ta, vanhempi 3m?:n ja uudempi 14 m*:n kammio. Alipaineessa tapahtuva sterilointipro-
sessi, autoklaavit ja koko osasto on erityisesti suunniteltu myrkyllisen ja rajahdysherkén
kaasun turvallista ja tehokasta kasittelemista varten. Laitteita ja olosuhteita valvotaan jat-
kuvasti ja tiloissa on kaasuvalvonta- ja hélytysjarjestelma.

Sterilointiprosessi on jatkuvatoiminen panosprosessi, autoklaavit ovat kaytssa huolto-
taukoja lukuun ottamatta keskeytyméattoméassa kolmivuorossa. Yhdessa panostuksessa
kaytettavat kaasumaarat ovat 3m3:n kammiossa n. 2 kg (pullo 40 kg) ja 14 m3:n kammi-
ossa n. 11 kg (pullo 330 kg).

Sterilointiin liittyvat tydvaiheet ovat seuraavat:

e tuotteet kostutetaan hoyrylla erillisessé kostutuskammiossa

itse sterilointi alipaineistetussa autoklaavissa (n. 6,5 h)

kaasun poisto kammiosta typpipaineella ja poltto katalyyttipolttimessa
tuotteiden siirto tuuletustilaan

vahaisten kaasujaamien ja hajoamistuotteiden poisto tuotteista tuuletustilassa

JADELLE ® -ehkaisyimplantaatissa on MIRENA® -hormonikierukan kaltainen hormo-
niydin. JADELLE® -ehk&isyimplantaatin kokoonpano tapahtuu joko automaattisella ko-
koonpanolinjalla tai manuaalisesti. Manuaalisessa kokoonpanossa polymeeriletkujen tur-
vottaminen sykloheksaanilla hormoniytimen asentamiseksi sen sisédan tapahtuu pienilla
maljoilla, kokoonpanolinjassa kéytdssa on allas. JADELLE® -kokoonpanon tydvaiheita
ovat seuraavat:

e hormoniytimen pujottaminen polymeeriletkun sisdan (JADELLE®)

e kapselien jalkikovetus

e kapselien pakkaaminen troakaariin ja primaaripakkaukseen

e sterilointi kuten MIRENA® -hormonikierukan sterilointi.

Kuparikierukoiden osat ostetaan valmiina. Itse kokoonpano on taysin mekaaninen pro-
sessi, joka voidaan tehda joko manuaalisesti tai automatisoidusti. Kokoonpanon tyovai-
heita ovat seuraavat:

e hopeaytimisen kuparilangan kiertdminen T-rungon ympaérille

e ulosvetolankojen solmiminen

e kierukan asentaminen asettimeen: tyonnin, asetin ja rajoitin

e yhdistelman pakkaaminen primaaripakkaukseen

Kuparikierukat sateilysteriloidaan alihankintana ulkopuolisessa yrityksessa.

Raaka-aineet, polttoaineet, veden ja energian kayttd

Raaka-aineet
Tuotannossa kaytetyt apuaineet ja vaikuttavat aineet jakautuvat seuraavasti:
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Raaka-aine 2006 | 2007 | 2008 | Max. kapasiteetti
Apuaineet t/a 110 | 102 |63

Vaikuttavat aineet t/a 84 85 85 320

Orgaaniset liuottimet t/a 109 | 119 | 134 |45

Orgaaniset liuottimet ovat padosin etanolia (11 t vuonna 2008) ja sykloheksaania (vuonna
2008 2,1 t). WH-tuotannossa kéytetédan sykloheksaania, puhdistuksessa etanolia ja labo-
ratoriossa monia erilaisia liuottimia. Tablettituotannossa on luovuttu halogenoitujen haih-
tuvien orgaanisten liuottimien kéytosta vuonna 2000.

Tuotannossa kéytettavat kemikaalit jakaantuvat vaaraluokittain seuraavasti:

Luokitus asetuksen Kaytto v. 2008 / Keskivarasto v. 2008 /
59/99 mukaan tonnia tonnia
Etyleenioksidi 4,08 0,45
Erittain myrkylliset 0,00 0,00
Akuutit myrkylliset 0,08 0,03
Muut myrkylliset (CMR) 0,81 0,19
Ymparistolle vaaralliset 26,93 1,82
Hapettavat 0,00 0,02
Helposti syttyvat (R11:) 11,93 3,40
Syttyvat (R10:) 0,01 0,04
Sydvyttavat 0,00 0,00
Arsyttavit ja haitalliset 58,94 8,54

Asetuksen 59/99 mukaan Bayer Schering Pharma Oy:n kemikaalien teollinen késittely ja
varastointi on laajamittaista ja turvatekniikan keskuksen luvanvaraista. Asetuksen mu-
kaan ladketehtaalle on nimetty kayténvalvoja ja hanelle sijainen. Tehtaalle on laadittu si-
sdinen pelastussuunnitelma ja sielld on kaytdssa kayttoturvallisuustiedotejérjestelma.

Polttoaineet
Bayer Schering Pharma Oy ei kéyt4 normaalitilanteessa mitédén polttoaineita. Sisdiseen
tavaraliikenteeseen kaytetyt trukit ovat nestekaasu- tai akkukéayttoisia.

Poikkeustilanteita varten ladketehtaassa on k&ytossé kaksi kevytta polttodljya polttoai-
neena kayttdvaa laitteistoa. Etyleenioksidiautoklaavin varavoimageneraattori sijaitsee pi-
ha-alueella kemikaalivaraston vieressa. Polttoainesailion tilavuus on 290 litraa. Varasto-
jen sprinkler-laitteiston varapumppu sijaitsee lahettdmon pohjoisseinalla olevassa tilassa.
Polttoaineséilion tilavuus on 130 litraa.
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Raakavesi ja kayttoveden valmistus
Bayer Schering Pharma Oy:n laéketehdas ja biolaédketieteellinen tutkimuskeskus ottavat
kaiken kayttovetensd Turun vesilaitoksen vesijohtoverkosta. Alueella ei ole kaivoja eik&
Pohjoissalmen merivetta kiytetd. Vuonna 2008 vetta kaytettiin 34 400 m*

Veden padasialliset kayttokohteet ovat puhdistukset ja pesut, jadahdytysjarjestelmien
lauhdevesi, laboratoriotoiminnot, saniteettikaytto ja tehtaan tiloissa toimivan ruokalan
veden kayttd. Bayer Schering Pharma Oy:n sisédinen vesiverkosto jakaantuu kolmeen ko-
konaisuuteen:

1) Vesijohtovettd kéytetadn ensimmaisend pesuvetend, sosiaalivetena seka keittion kayt-
tovetend. Myos jaahdytysvesi on padsaantoisesti vesijohtovetta.

2) Puhdistettu vesi pehmennetéan, suodatetaan ja kasitellaan aktiivihiilell& ennen puh-
distamista. Itse puhdistus tapahtuu k&énteisosmoosilaitteistolla (RO) seka sahkoisella
ioninvaihtimella (CDI). Puhdasveden péadasialliset kayttokohteet ovat tablettituotan-
non valmistusprosessit ja laitteistopesujen viimeinen huuhtelu, minka lisaksi puhdis-
tettua vettd kayttavat myos laboratoriot.

3) Tislattu (WFI = water for injection) vesi esikésitelld&dn samoin kuin puhdasvesi, mutta
kadnteisosmoosi- ja ioninvaihdinpuhdistuksen jalkeen seuraa vield tislaus. Tislattua
vetta kaytetaan WH-tuotannossa.

Energian kaytto

Bayer Schering Pharma Oy:ll4 ei ole omaa energiantuotantoa. Ulkopuolelta energiana os-
tetaan séhkod, kaukoldmpda ja hoyryé. Energian kayttd vuonna 2008 oli sahkoa 17 300
MWh ja ostolampoa kaukolampdna ja hoyryna 26 200 MWh. Energiankulutukseltaan
merkittdvimmat toiminnot ovat ladketuotannolta edellytetyt erikois- ja puhdastilat ja var-
sinkin naiden ilmanvaihto seka jaahdytys ja lammitys.

Energiankulutus on viime vuosina pysynyt lahes samana. Tulevaisuudessa kokonaisener-
giankulutus riippuu mahdollisesta lisarakennustarpeesta ja tuotannon olosuhdevaatimuk-
sista, mutta yritys tulee jatkuvasti pyrkiméaéan yha suurempaan energiatehokkuuteen kulu-
tuksen pienentdmiseksi.

Varastointi

Kaikki varastoihin liittyva toiminta tapahtuu laatu- ja HSE-jarjestelmén mukaisesti, toi-
minta perustuu kirjallisiin ohjeisiin, henkil6ston jatkuvaan koulutukseen ja toiminnan
dokumentointiin.

Tulevat raaka-aineet ja pakkaustarvikkeet vastaanotetaan materiaalivarastoon. Raaka-
aineille ja pakkaustarvikkeille on omat varastonsa, ja raaka-ainevarastossa edelleen omat
varastot palaville nesteille ja muille vaarallisille aineille. Taloon saapuville materiaaleille
tehd&én vastaanottotarkastus, jossa todetaan tilatun materiaalin oikeellisuus, maaré ja
pakkausten kunto ennen tavara-eran siirtymista kuljettajan vastuulta vastaanottajan vas-
tuulle. Saapuneet materiaalit vastaanotetaan tuotannonohjausjarjestelméén ja siirretdén
jarjestelman osoittamille varastopaikoille. Varastosta materiaalit toimitetaan tilauksen
mukaisesti tuotanto-osastolle. Tablettituotannon raaka-aineet punnitaan erillisessa punni-
tuskeskuksessa. Tablettituotannon tuotteet valmistetaan tuotantotiloissa valmiiksi table-
teiksi tai kapseleiksi, jotka siirretadn vélivarastoon. WH —tuotteet pakataan tuotantotilois-
sa primaéaripakkauksiin ja siirretadan sterilointiin, omaan kaasusterilointikeskukseen tai
ulkopuoliseen yritykseen. Steriloinnin jalkeen tuotteet siirretddn vélivarastoon. Valivaras-
toista tuotteet siirretddn edelleen pakkaamoihin. Pakatut tuotteet varastoidaan lahettdmos-
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sé olevassa varastossa. Ne luovutetaan lahettamosté kuljetukseen asiakkaille
laadunvarmistuksen vapautettua kyseessa olevan valmistuseran. Tuotannon vaatimat
huolto- ja siivousaineet, suojavaatteet, suojaimet yms. kulkevat osastoille sulkujen kautta
ottaen huomioon puhdastilavaatimukset. Jatteet lajitellaan syntypaikoillaan tuotantoti-
loissa, mutta niitd ei varastoida osastoilla vaan keskitetysti joko piha-alueen séilifissé tai
ongelmajétevarastossa. Jatteiden kerdily, kuljetus ja varastointi on ohjeistettu ja henkil6-
kunta koulutettu.

Raaka-aineiden ulkovarastoalue on asfaltoitu ja se rajautuu korkeaan kallioseindméan.
Alueella on nelja 3 m:n kemikaalisiiliota, jotka ovat 3,5 m3:n betonisessa valuma-
altaassa. Kemikaalisailiot eivét talla hetkelld ole k&ytdssa, mutta niitd sdilytetadn edel-
leen mahdollisesti muuttuvien tarpeiden varalle. Samalla katetulla ja aidatulla alueella on
noin 1 m*:n valuma-altaassa paikka kahdelle 1 m*:n ongelmajatekontille, joihin jate joh-
detaan putkistolla. Nestemainen ongelmajate sisaltad puolet vetté ja kemikaaleista paa-
osin asetonitriilid ja metanolia. Alueella sailytetd&n nestekaasupulloja. Alueella palavia
nesteita ja kaasuja enimmillaan 22 m3. Varastoalueen liheisyydessd on 3 m3:n nestetyppi-
séilio, kaasukeskus ja etyleenioksidiautoklaavit.

Raaka-ainevarastossa sisélla varastoidaan raaka-aineiden lisaksi pakkausmateriaalit. Va-
raston yhteydessa ovat erillisina tiloina palavien nesteiden varasto, jossa voi olla enim-
millain 8 m® palavia nesteiti, seka kylmavarasto, jossa sdilytetadn hapettavat aineet.
Raaka-ainevarasto on varustettu sprinklerijéarjestelmalla.

Laaketehtaalla on kdytdssaan varastotilaa yhteensé:

Materiaalivarasto ja painettu pakkausmateriaali: yhteensd noin 1800 lavapaikkaa
WH puolituotevarasto: noin 150 lavapaikkaa

Lahettdmd: noin 1200 lavapaikkaa, joista osa varattu kosteusséadeltyyn ja viiledvaras-
tointiin sekd ongelmajétteille.

Turvatekniikan keskuksen luvassa on méaéritelty suurimmat sallitut varastointiméaéarat. Laa-
ketehdas on ns. lupalaitos.

PARAS KAYTTOKELPOINEN TEKNIIKKA (BAT), PARHAAT KAYTTOKELPOISET
KAYTANNOT (BEP) JA ENERGIATEHOKKUUS

Laéketehtaassa on kaytdssd Q&HSE-jarjestelma ja sille on myonnetty kaikki toiminnot
kattava 1SO14001-sertifikaatti vuonna 2002. EUssa ei ole toistaiseksi madritetty BREF-
asiakirjaa ladketuotannolle. L&&ketuotannossa valmistusprosessien kehittdminen ja toteut-
taminen tapahtuu kansainvélisten ohjeistojen mukaan. GMP ja GLP (Good Manufactur-
ing Practices ja Good Laboratory Practices) ovat toiminnan perusta.

Parasta kayttokelpoista tekniikkaa kaytetd&dn Bayer Schering Pharma Oy:ll& mm. etylee-
nioksidipéastdjen hallinnassa (katalyyttipoltin estaa paastét normaalitilanteessa), tablet-

tien pOlypadstojen estdmisessd, jatevesien hallinnassa, energian kéyton tehokkuudessa ja
poikkeustilanteiden hallinnassa.

Ladketehtaan tilat ovat suljettuja ja paastot kontrolloituja. Paéstoista merkittdvimpid ovat
jatteet. Haitalliset ja vaaralliset jatteet keratédan erikseen ja erilleen ja toimitetaan turvalli-
sesti hdvitettavéksi. Tehdas on rekisterditynyt pakkausalan ymparistorekisteriin (PYR).
Ladketurvallisuuden vaatimukset lisddvat osaltaan jatteind hévitettdvien materiaalien ja
jatevesien méérad. Tehtaan jatevedet johdetaan Turun kaupungin jatevedenpuhdistamolle
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kasiteltavaksi. Tuotannosta aiheutuvat polypaastot estetdan suodattamalla kaikki
epédpuhtauksia sisaltdva poistoilma. Tuotantoon liittyvat orgaanisten liuottimien paéstot
ovat véahaisia ja ne ovat paasiassa alkoholeja. Tehtaan toiminta ei aiheuta hajua, melua
tai tarinaa tai paastoja maaperadn normaalin toiminnan aikana. Toiminnan riskit on kar-
toitettu ja nithin on varauduttu lainsd&ddannon ja turvallisuusjarjestelman mukaisesti.

Bayer Schering Pharma Oy on solminut energianséastosopimuksen 5.10.2004. Energiakat-
selmuksen tekeminen Bayer Schering Pharma Oy:n tehtaalla on osa Bayer Schering
Pharma AG konsernin Responsible Care (Sustainable Development) -ohjelmaa, jonka yh-
tend tavoitteena on konsernin laajuisesti energiatehokkuuden parantaminen ja energiasaés-
t0jen saavuttaminen.

Energiaselvityksessd 2004-2006 todettiin, ettd merkittavin energian kuluttaja on laitoksen
ilmanvaihto. Sahkoenergian merkittdvimmat kulutuskohteet ovat ilmanvaihdon liséksi
jaahdytys, valaistus ja paineilma. Energian kayton tehokkuutta on jatkuvasti pyritty paran-
tamaan mm. siten, etta

o kiertoilman kaytto ja IAmmon talteenotto on otettu huomioitu aina kun se on ladketeol-
lisuuden maaraykset huomioiden mahdollista.

e energiansaastd on otettu huomioitu uudisrakentamisessa ja eri jarjestelmien suunnitte-
lussa kaytetdan alan asiantuntijoita.

e osastoilla on lisdksi omia tavoitteitaan liittyen jokapdivaisen tyon energiansaastoon.

YMPARISTOKUORMITUS JA SEN RAJOITTAMINEN

Ympéristokuormitus ja sen rajoittaminen on tdssa kuvattu paéosin nykyiselle tuotannolle.
Tuotannon laajentaminen vaikuttaa merkittdvimmin jatemaariin, koska laéketeollisuuden
kontaminaatioriskin ja puhtausvaatimusten takia puhdistuksesta ja kdytetyista tyovaat-
teista aiheutuvat jatteet lisddntyvat. Tuotantosuunnasta riippuen lisdantyvat myos vaikut-
tavien aineiden maarat ongelmajéatteissa ja jatevedessa. Paastoissa ilmaan ei odoteta suu-
ria muutoksia, koska polynpoistojérjestelmét ovat tehokkaita ja haihtuvat orgaaniset liu-
ottimet pyritadn maaratietoisesti korvaamaan haitattomilla liuottimilla.

Jatevedet ja paastot viemariin

Jatevedet

Ladketehtaalla on sopimus Turun vesilaitoksen kanssa jatevesien johtamisesta viemari-
verkkoon. Ladketehtaan nykyiset tuotteet eivat sisélla vettd, joten jatevesien mééara on la-
hes sama kuin veden kulutus eli noin 34 400 m®. Suurin osa jatevedesta on sosiaalitiloista
ja keittiosta tulevia saniteettivesia. Laéketehtaassa ei synny merkittdvid maarid prosessija-
tevesid, vaan jatevettd tulee l1ahinna koneiden, laitteiden ja tilojen puhdistuksesta. Tehty-
jen seurantatutkimusten mukaan jatevesi vastaa lahinn& normaalia talousjatevetta.

Tablettituotannosta viemaroidaan pienia mééaria alkoholiliuoksia ja ndiden mukana myos
tablettimassojen jadmid. Vuonna 2008 ladkeaineita kédytettiin noin 85 000 kg ja apuaineita
noin 63 000 kg. Veden kulutus oli noin 34 400 m®. Tablettituotannon paastot viemariin
jatevesirekisterin mukaan olivat vaikuttavia aineita 14 kg ja apuaineita 56 kg. Jatevesien
aiheuttamassa kuormituksessa ei oleteta tapahtuvan merkittavid muutoksia, mutta tabletti-
tuotannon lisaantyessa lisaéntyvat jonkin verran myos jatevesiin joutuvat vaikuttavat seké
apuaineet.
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Paastoja viemariin vahennetdan siten, ettd prosessit ovat tunnettuja ja dokumen-
toituja, kayttoturvallisuustiedotteet ovat ajantasaisia ja kaikkien tuotannon raaka- ja apu-
aineiden viemérointikelpoisuus tunnetaan. Vaarallisia aineita kdyttavat prosessit ovat sul-
jettuja eika vaarallisia aineita saa johtaa viemariin. Tablettituotannossa vaarallisia aineita
sisdltavat pesuvedet ja liuokset ker&td&dn ongelmajatteind talteen. Lisaksi tuotannon puh-
distettavat tilat imuroidaan puhtaaksi kiintoaineista ennen pesua.

Jatevettd valvotaan Turun vesilaitoksen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti. Jatevedes-
t& madritetdan sopimuksen mukaisesti pH, kiintoaine, fosfori, typpi, kemiallinen hapen-
kulutus (COD) ja biologinen hapenkulutus (BOD) seka adsorboituvat orgaaniset halogee-
niyhdisteet (AOX).

Sade- ja hulevedet

Kaikki hulevedet johdetaan kaupungin sadevesiviemariin, tehdasalueilta ei vie omia put-
kia suoraan vesistoon. Tutkimuskeskus kuuluu samaan kokonaisuuteen PCAS Finland
Oy:n, Suomen Nestle Oy:n ja Oy Lunden & Co Ab:n kanssa.

Paastot maaperaan ja vesistoon

Laaketehdas ei sijaitse luokitellulla pohjavesialueella. Tehtaan normaalitoiminnasta ei
aiheudu pdastdja maaperadn tai vesistoon. Myosk&an aiemmista toiminnoista laitoksen
alueelta ei ole tiedossa haitallisia padst6ja maaperaan. Laaketehtaalla ei ole maanalaisia
séilioita eikd varastotankkeja. Piha-alueiden hulevedet johdetaan kaupungin sadeve-
siviemaériin. Paastojen ehkaisyssa on otettu huomioon mm seuraavat seikat:

e kemikaalien kuljetus ja purkualueet
séilidalueiden allastaminen
valuma-alueiden selvitys
hulevesien virtaussuuntien selvitys
sadevesiviemareiden sulkutoimenpiteet
kemikaalien imeyttdminen
viemareiden huolto ja valvonta
sprinkler-jarjestelman rakentaminen varastoalueelle sammutusvesimaaran vahen-
tamiseksi

Vuoden 1995 tutkimusten (Maa ja Vesi Oy) mukaan Bayer Schering Pharma Oy:n hal-
linnoiman alueen pisteisté ei 16ytynyt viitteitd pilaantumisesta eika tiedossa ole sen jal-
keen paastdja aiheuttaneita tapahtumia. Tuotannon lisddminen ei aiheuta paastdja maape-
réan tai vesistoon.

Paastot ilmaan

Paasttja ilmaan aiheuttavat paaprosessit ja paastotyypit:

Tablettien ja kapselien tuotanto: Polypéaastot, VOC-péaastot
WH-tuotanto: VOC-pééstot (sykloheksaani)
Polymeerien tuotanto: Polymeeriyhdisteet

WH-tuotteiden sterilointi: Etyleenioksidi
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Polypaastot
Pdlyjen joukossa on vaihtelevina pitoisuuksina kaikkia tuotannossa olevia vaikuttavia ai-
neita ja apuaineita. Hormonip6lya lukuun ottamatta polyt ovat useiden aineiden seoksia,
tablettimassoista ja valmiista tableteista irtoavista pélyista valtaosa on erilaisia apuainei-
ta, kuten tarkkelystd, talkkia yms. Tehtaan tuotantotilat on erotettu sek& materiaali- ja
henkil6suluin ettd ilmanvaihdon avulla tehtaan muusta toiminnasta ja kukin prosessivai-
he tapahtuu omassa erillisessa tilassaan. Tiloista tai prosessilaitteista lahteva epapuhtauk-
sia siséltava poistoilma kulkee ensin polynpoistojarjestelman ja sitten HEPA-suodattimen
lapi. Tehtaan ilmastointijarjestelma on suunniteltu siten, ettd mitdan polyja ei vapaudu
ymparistoon.

Pélya aiheuttavat tyovaiheet:

Prosessin vaihe Polyn laatu Paastopaikka
Tablettituotanto: raaka- Kaikki tablettien ja kapselien Punnituskeskus
aineiden punnitus vaikuttavat aineet ja apuaineet

Tablettituotanto: massan se- Kao. tuotteen vaikuttavat aineet Tablettituotanto
koitus ja granulointi ja apuaineet

Tablettituotanto: tabletointi Ko. tuotteen vaikuttavat aineet Tablettituotanto

ja apuaineet

Tablettituotanto: paallystys Kao. tuotteen vaikuttavat aineet Tablettituotanto
ja apuaineet

Tablettituotanto: pakkaaminen Ko. tuotteen vaikuttavat aineet Pakkaamo
ja apuaineet

WH-tuotanto: hormoniytimen Vaikuttava aine WH-tuotanto
valmistus

Pdlyjen talteenottojarjestelmalla ehkaistaan ladkeainejaamien paasya viemariin, tabletti-
tuotannossa astioihin jaaneita massoja imuroidaan talteen ennen pesuja. Pélynkeraysjar-
jestelmiin ja suodattimiin kertynyt poly toimitetaan kasiteltavaksi ongelmajatelaitokselle,
eli se nakyy paastdina kiinteiden ongelmajétteiden maarassa. Polyavissa tiloissa pinnoil-
le mahdollisesti jadnyt poly puhdistetaan siivouksen yhteydessa ja likaantuneet siivous-
liinatkin kerdtdan ongelmajétteisiin. Tablettituotannon lisddminen aiheuttaa vaikuttavia ja
apuaineita sisaltavien suodatin- ja siivousjatteiden lisadntymista.

VOC-péaastot
Ladketehtaan tuotannon VOC-pééstdja muodostuu seuraavin periaattein:

e Hetkellinen p&astd muodostuu sen mukaan, mité tuotteita ja prosessin vaiheita mil-
loinkin on k&ynnissé nimenomaan tablettituotannossa.

e Kaikki tablettien ja polymeerituotteiden valmistusprosesseissa kéytetyt liuottimet haih-
tuvat poistoilman mukana, joten kokonaispadstoméaéarat tunnetaan tarkkaan kéytettyjen
raaka-ainemaarien mukaan.

e Yhdessé prosessivaiheessa kuluva orgaanisen liuottimen maara vaihtelee muutamasta
kilosta muutamaan kymmeneen kiloon. Tdman méadran vapautuminen poistoilmaan
riippuu prosessista, se voi tapahtua nopeasti (massan kasittely), pidemmaén ajan kulu-
essa (massan kuivaaminen) tai perakkéisina piikkein& liuottimen lisaédmisen yhteydes-
s (paallystys).
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e Paastdille on ominaista voimakas pitoisuuksien vaihtelu ja epajatkuvuus,
painottuminen paivéaikaan ja eri aineiden pitoisuuksien keskinéinen vaihtelu. Myods
taysin paastottomia tunteja ja paivia on usein.

Paastdt muodostuvat tablettituotannon prosessipéastoista, WH-tuotannon prosessipéas-
toistd, puhdistus- ja desinfiointikdyton aiheuttamista hajapaastoisté seka laboratoriotoi-
minnan aiheuttamista hajapaéstoistd. Tablettituotannon VOC-péastét muodostuvat etano-
lista (11 t vuonna 2008). WH-tuotannossa kaytetdan sykloheksaania, puhdistuksessa eta-
nolia ja laboratoriossa monia erilaisia liuottimia.

WH-tuotannon haihtuvien orgaanisten yhdisteiden prosessipaastot liittyvat JADELLE®-
ehkaisyimplantin kokoamiseen sekd MIRENA®-ehkéisykierukan ns. demokappaleiden
(kayttd koulutuksessa) kokoamiseen. Vuonna 2008 sykloheksaanin kokonaispéésto oli
2,1 t. Sykloheksaanin kaytosta pyritaan lahivuosina luopumaan ottamalla kayttoon tuo-
tantoprosessi, jossa ei liuotinaineita tarvita lainkaan.

VOC-péastdjen poistoilman laskennalliset pitoisuudet on méaritetty siten, ettd tunnetaan
tuotekohtaisesti erdkohtainen liuotinmaéara, prosessivaiheet, kaytetyt laitteet, poistoil-
mamaéra ja kayntiajat. Kaikki prosessiin panostettu liuotin haihtuu poistoilman mukana.
IImastointi on paalla koko ajan.

Kayttokohde Erdkohtainen paasto Kokonaispéasto 2008
JADELLE® 28,6 kg 1993,1 kg
MIRENA® (demo) 3,4 kg 113,9 kg
Tuotekehityserét 5,2 kg

Hajapaastoja syntyy kun tilojen puhtausvaatimukset vaativat runsaasti pintojen puhdis-
tamista ja desinfiointia. Puhdistus tapahtuu sumuttamalla pinta ja pyyhkimalla se kuivak-
si tai antamalla alkoholin haihtua. Pesualkoholien kokonaiskulutus on véhdaista. Koneiden

ja laitteiden pesuihin kdytetyt alkoholipitoiset liuokset lasketaan voimassa olevan sopi-
muksen mukaisesti viemariin.

VOC-paastot
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Laboratorioista kaikki jateliuottimet kerdtédén toimitettavaksi ongelmajételaitokseen, jo-
ten hajapadsttjé ovat ainoastaan vetokaappitydskentelyissa haihtuvat maarét. Tuotannon
VOC-péastot ovat viimeisen 20 vuoden aikana vahentyneet kolmannekseensa. Tahén
ovat vaikuttaneet muutokset tuotevalikoimassa, mutta myos jatkuva pyrkimys korvata
haihtuvat orgaaniset liuottimet haitattomilla liuottimilla.

Merkittdvimpid toteutuneita muutoksia ovat seuraavat:
e Vuonna 2000 luovuttiin metyleenikloridin kaytosta tablettituotannossa
e Useiden tablettien valmistuksessa on siirrytty orgaanisten liuottimien kéaytosta
vesipohjaisten liuosten kayttoon.
e vuoden 2004 lopulla korvattiin etanoli vesiliuoksella erdén tablettimassan kostut-
tamisessa, jolloin véalitdn hyoty oli 5 %.

Tehtaan ilmastointijarjestelma on massiivinen, ilmanvaihtoon liittyviad poistoputkia on
tehtaan katolla useita ja tuotannon laitteiden poistoilma ja muu poistoilma sekoittuvat.
Tablettituotannon VOC-péastoja siséltavien prosessien poistoilma on 1-2 % tehtaan ko-
konaispoistoilmasta ja WH-tuotannon vastaavasti alle 1 %. Lisaksi uusien tilojen kéyt-
toonoton myota ladketehtaan kokonaisilmanvaihto on kasvanut noin 1,3 miljoonaan kuu-
tioon tunnissa. Esimerkkina tastd ilmitsté ovat oheisessa taulukossa vuoden 2008 yhteen-
laskettujen poistoilman VOC:ien pitoisuusarviot. Ero on merkittava riippuen siitd, suh-
teutetaanko maarat pelkkien tuotantoprosessien poistoilmaan vai ladketehtaan kokonai-
silmanvaihtoon. Pitoisuudet on maaritetty seka todellista tilannetta kuvaavan keskiarvoi-
sen paivakohtaisen paaston ettd laskennallisen maksimipadston mukaisesti.

8 h keskiarvo | 24 h kes-
kiarvo
Paastopaivia paivapaasto/ KA mg/ m® KA mg/ m®
vuodessa kpl keskiarvo kg
VOC-pitoisuudet / 230 49,2 121
prosessilaitteiden il- (tuotanto
manvaihto 16920 m3/h yhdessé
(tablettituotanto) VUuOorossa)
VOC-pitoisuudet / 230 9,2 333
prosessilaitteiden il- (tuotanto
manvaihto 1152 méh kolmessa
(WH-tuotanto) VUOrossa)
VOC-pitoisuudet/ koko 230 58,4 5,0 1,8
tehtaan ilmanvaihto
1320000 m/h

Bayer Schering Pharma Oy:n aiheuttamat VVOC-kokonaispééstot ovat mittakaavaltaan
vahdisid, vuonna 2008 noin 13,4 tonnia, josta noin 80 % oli etanolia ja loput syklohek-
saania. Yrityksen osuus Suomen kokonaispaastoista (n. 132 000 tonnia vuonna 2007) on
0,1 promillea, joten silld ei ole kansallisesti merkittavié vaikutuksia. P&astetyt aineet ovat
80-prosenttisesti alkoholeja. Halogenoitujen liuottimien k&yttamisesté on luovuttu koko-
naan.

Keskeisin keino vahentéa paastoja tulevaisuudessa on liuottimien korvaaminen eri tuo-
tantoprosesseissa. Ndma tuotekehityspanostukset kohdistetaan ensisijaisesti tuotteisiin,
joiden valmistuksen voidaan odottaa kasvavan. Aineiden korvaaminen tehdaan, mikali
muutos on tuotteen ominaisuuksien kannalta mahdollinen, siihen on tekniset ja taloudel-
liset mahdollisuudet ja viranomaiset eri vientimaissa hyvaksyvat muutokset.
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Polymeerit
Polymeeriosastolla jatkojalostetaan polymeereja kasittelemélla kemiallisesti ja mekaani-
sesti kierukoiden ja implanttien osiksi. Tallgin polymeerimassoista vapautuu ilmaan vé-
héisia méaria diklooribentsoehappoa ja polydimetyylisiloksaaneja. Tydvaiheita, joissa
néitd yhdisteitd vapautuu, ovat letkun puristaminen eli ekstruusio seka letkun rakenteen
viimeistely ns. kovetusuunissa.

IImastoinnin mukana poistuvan paastén laatua on selvitetty yhteistydssa VTT Kemian-
tekniikan kanssa. Tuloksien mukaan:

e pdaston osuus kokonaismassasta on noin 0.5 -2 %.

e prosessivaiheesta riippuen, diklooribentsoehapon osuus on 10% - 75%.

Polymeerien maksimaalinen tuotantokapasiteetti ei ole muun tuotannon kannalta merki-
tyksellinen, koska suhteessa massojen valmistuksen erakokoon tuotekohtainen tarve on
hyvin pieni. Yhden valmistuserén tuottama polymeeri riittd4 n. 600 000 MIRENA®-
hormonikierukkaan tai 300 000 JADELLE®-ehk&isyimplanttiin. Yhdessa vuorossa toi-
mivasta tuotantokapasiteetista on kaytdssa talla hetkella noin puolet. Vuosittain tehdaan
25-35 valmistuseraa.

IImastointiin rakennettu monivaiheinen jadhdytysjarjestelma keréa talteen valtaosan nais-
ta paastosta. Paastdjen pitoisuusvaihtelun ja teknisesti vaikean kasittelyn vuoksi tarkan
erottelukyvyn maarittdminen on hankalaa. Laskennallisen tarkastelun avulla voidaan to-
deta jarjestelman mahdollisesti lapaisseiden yhdisteiden méaara ja pitoisuus pieneksi. Mi-
kali koko tuotantokapasiteetti olisi kdytossé, teoreettiseksi kokonaispaastoksi ennen puh-
distamista voidaan laskennallisesti arvioida 5 — 20 kg vuodessa, nykyisen toiminnan mu-
kainen paasto jaa tastd alle kolmannekseen. Poistoilman hetkellisiksi maksimaalisiksi pi-
toisuuksiksi prosessin kdynnissé ollessa ja ennen puhdistamista on arvioitu 6 — 30 mg /
me. P&istoja aiheuttavat prosessit eivat myoskain ole kiynnissa yhti aikaa, vaan perék-
kéin, yhden tuotantoerén valmistamiseen kuluvasta kahdesta viikosta vain osa on paasto-
ja aiheuttavaa tyota.

Etyleenioksidi

Hormonikierukat ja -kapselit steriloidaan tehtaan yhteydessa olevassa etyleenioksidikaa-
susterilaattorissa. Steriloinnissa kéytettavia autoklaaveja on kaksi kappaletta, joissa on
3m:n ja 14 m3:n kammiot. Kyseessé on jatkuvatoiminen panosprosessi. Prosessitilan yh-
teydessa on etyleenioksidikaasun késittelemiseksi katalyyttinen polttolaitos, johon mo-
lemmat autoklaavit on kytketty. Polttolaitos polttaa typen avulla poistettavan etyleeniok-
sidin hiilidioksidiksi, vedeksi ja lammoksi.

Poikkeustilanteessa, jossa poltin ei toimi, kammiossa oleva kaasu on ohjattu poistumaan
sen ohi. Tdma on erittéin oleellinen turvallisuustoimi, jotta rajahdysvaarallinen ja myr-
kyllinen kaasu ei voi purkautua sisatiloihin. Tdssa tilanteessa ilmaan joutuvan kaasun
mé&é&ra on maksimissaan yhden kammion sisalto, eli joitakin kiloja. Kaikkia sterilointiin
liittyvia laitteita ja olosuhteita valvotaan jatkuvasti ja tiloissa on kaasunvalvonta- ja hély-
tysjarjestelma. Katalyyttipolttimen toimintaa seurataan lampatilapiirturilla jatkuvasti, ja
laitteiston teho varmistetaan puolivuosittain suoritettavilla tarkastusmittauksilla.

Melu ja tarind

Laaketehtaan normaalitoiminta ei aiheuta ymparistoa haittaavaa tai viihtyisyytta vahen-
tdvad melua tai tdrinda. Alueen merkittavin melun ja tarindn aiheuttaja on maantie- ja
rautatieliikenne. Junalauttasataman rakentamisen yhteydessa tehtyjen mittausten mukaan
alueella ei esiinny merkittavaa tarina.



Jatteet ja niiden kasittely ja hyddyntaminen
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Konsernin ohje biologisesta turvallisuudesta on otettu k&yttéon vuonna 2003. Sen biolo-
gisen jatteen madritelman vuoksi biologinen jate ja suurin osa kasvatusalustoista toimite-
taan jatkossa ongelmajételaitokselle. Kerdyspaperia kerataan kahta laatua, konttoripaperia
ja kotikerdyspaperia, mutta niiden méérat raportoidaan yhdessa. Tietosuojattava paperi
kerétéén erikseen, samoin muu tietosuojaa vaativa materiaali (esim. CD-levyt, muistiti-
kut). Romutettavat koneet ja laitteet ovat mukana eri jatejakeissa. SER-laitteet toimite-
taan séhko- ja elektroniikkaromuna jatehuoltoyritykseen tai ongelmajatelaitokselle hyo-

tykayttoon.
Jatelaji | Jatekoodi | t/2008 | Kasittelija/hyddyntaja
Tavanomaiset jatteet
Kuivikejate 180203 N/A -
Kaatopaikkajate 200301 25,8 Lassila&Tikanoja Oyj
Kerdyspaperi 200101 61,5 Lassila&Tikanoja Oyj
Tietosuojattu ke- 200101 22,1 Lassila&Tikanoja Oyj
rayspaperi
Muu tietosuoja- 200101 6,3 Lassila&Tikanoja Oyj
materiaali
Muu tietosuoja- 200101 32,0 Ekokem Oy
materiaali
Kerdyspahvi 200101 85,4 Lassila&Tikanoja Oyj
Kerdyslasi 200102 32,4 Lassila&Tikanoja Oyj
Kerdysmetalli 200140 47,0 Lassila&Tikanoja Oyj
Puujate 200138 16,2 Lassila&Tikanoja Oyj
Varikasetit 160216 1,0 JPT Markkinointi
Rakennusjate 170904 0 Lassila&Tikanoja Oyj
SE-romu 200136 3,5 Lassila&Tikanoja Oyj
Energiajae 200301 257,1 Lassila&Tikanoja Oyj
Biojate 200108 15,00 Lassila&Tikanoja Oyj
Ongelmajatteet
Liuotinjate, halo- 160508 3,8 Ekokem Oy
geenipitoinen
Ladkejate 070513 58,1 Ekokem Oy
Jodipitoinen 18- 070513 0 Ekokem Oy
kejate
Jateoljy 130208 0,2 Ekokem Oy
Loisteputket 200121 0,3 Ekokem Oy
Akut ja paristot 160601 0,2 Ekokem Oy
Muu kiinted jate 070513 6,2 Ekokem Oy
Tartuntavaar. jate | 180103 1,3 Ekokem Oy
Muu nestemdinen 160506 0,3 Ekokem Oy
ongelmajate
Koneita ja putkia 170409 6,2 Ekokem Oy
sis. ladkeainejaa-
mid
S&hko- ja elektro- | 200136 0,01 Ekokem Oy
niikkaromu
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HSE-politiikan periaatteena on mm. vahentaa jateméaéria ja saastaa resursseja. Tuotanto-
osastoilla tdmé tarkoittaa tuotantohukan ja havikin vahentamistd, laboratorioissa vaaral-
listen kemikaalien korvaamista véhemmaén haitallisilla kemikaaleilla ja toimistossa suo-
simalla paperia sééstavia tyotapoja. Kaatopaikkajatteen vahentdmiseen tehokkaalla lajit-
telulla kannustetaan jatkuvasti, koska se on taloudellista ja ympériston turvallisuuden
kannalta tarkeda.

Jatehuoltoa koskevia ohjeita on annettu koskien ladkejatteiden késittelya, painettujen
pakkausmateriaalien késittelya, huumausaineiden kasittelyd, biologista turvallisuutta ja
toimistokalusteita.

Eri jatejakeille on jarjestetty omat keruujarjestelmansé. Kukin osasto vastaa omien jat-
teidensé oikeasta lajittelusta. TyOpisteisiin ja osastoille on valittu jateastiat ja ne on mer-
Kitty selvasti ja yksiselitteisesti. Riskijate on oltava asiallisesti pakattu ennen kuin se lah-
tee osastoilta. Jatteitd vélivarastoidaan ainoastaan kerdysastioissa ja —lavoilla.

Jatteiden hyodyntdminen laéketeollisuuden tuotannossa ja laboratoriotoiminnassa on kay-
tdnndssa mahdotonta ladkkeisiin liittyvien laatu- ja puhtausvaatimusten vuoksi. La&keteh-
taassa panostetaan enemmankin jatteen synnyn ehkaisyyn seka jatteiden asialliseen lajit-
teluun. Tahan tahtddvia toimenpiteita ovat mm.:

vaarallisten aineiden korvaaminen vaarattomilla

prosessien tehostaminen

onnettomuuksien estaminen (tulipalot, liuotinvuodot)

toimintavirheiden valttdminen ja hukan pienentdminen

paperia ja muita materiaaleja saastavat hyvat konttorityttavat

materiaalien ja tarvikkeiden hankkiminen vain todellisen tarpeen mukaan

ehjien tavaroiden sisdinen kierrattdminen

Jatteiden méara suhteutettuna tuotantoon seka jatteiden haitallisuusaste ovat véahentyneet
tasaisesti vuodesta 2002 vuoteen 2007 -2008.

TOIMINNAN VAIKUTUKSET YMPARISTOON

Ladketehtaan ymparistovaikutuksista on tehty mittava esitys vaikutuskohteittain ja vaiku-
tuksittain seka arvio vaikutuksen suhteellisesta merkittdvyydesta.

Globaalien muutosten hillitseminen

HCFH-aineiden kaytosta on luovuttu asteittain vuoteen 2009 mennessa. Kylmalaitteiden
lammonsiirtonesteind on HFC-aineita (mm. R407c) yhteensa n. 3000 kg. Toiminnan vai-
kutukset ylailmakehan otsonin vahenemiselle ovat erittdin véhaiset. Otsonikerrosta hei-
kentévien aineiden kayttokieltoja noudatetaan. Toiminnasta ei ole sellaisia paéstoja, joilla
olisi ymparistod happamoittavia vaikutuksia. Ladketehtaalla ei ole omaa energiantuotan-
toa. VOC-paastot, paédosin alkoholeja, ovat noin 13 tonnia vuodessa. Toiminnan aiheutta-
milla haihtuvien orgaanisten yhdisteiden p&é&sto6illa ei arvion mukaan ole kansallisella tai
paikallisella tasolla merkittavia vaikutuksia alailmakeh&n otsonipitoisuuksiin.

Ympariston pysyvan muuttumisen estaminen

Toiminta ei aiheuta maaperan tai pohjavesien saastumista ja myos poikkeustilanteisiin on
varauduttu. Toiminnasta ei aiheudu kertyvien tai pysyvien yhdisteiden p&ést6ja ymparis-
toon. Ekotoksikologisia vaikutuksia ymparistossa ei ole todettu eika niité ole syyta olettaa



20/36
olevan. Viemariin péaéstetdan vain jatevedenpuhdistamon hyvéksymié jatevesia
eivatka tuotantoprosessien pesuvesien vahéiset jadmaét aiheuta haittaa puhdistamon toi-
minnalle. Puhdistamattomia paastoja ilmaan ei VOC-péastoja lukuun ottamatta ole. VOC-
paastdjen sisaltamét aineet ovat etanoli ja sykloheksaani.

Ympariston palautuvien muutosten pitaminen hyvaksyttavissa rajoissa

Tehtaan jatevedet ovat laadultaan talousjatevesié vastaavia ja kaikki jatevedet johdetaan
viemariin. Vaikutukset vesistoihin ovat osa Turun kunnallisen jatevedenpuhdistamon vai-
kutuksista. Kaikki syntyva jate lajitellaan ja koko jatehuolto on jarjestetty niin, ettd mah-
dollisimman suuri osa ohjataan hyotykayttdon aineena tai energiana. Tavanomaisesta jéat-
teestd hyodynnetddn aineena 48 % ja energiana 48 %. Ongelmajatelaitoksen késiteltavaksi
toimitetaan ympaériston tai laéketurvallisuuden kannalta vaaralliset jatteet. Jatemadrien va-
hentaminen on jatkuva pyrkimys, kuitenkin huomioiden la&kkeiden tuotantoon liittyvat
erikoisvaatimukset. Valiton toimintaymparisté on kaavoitettua teollisuusaluetta. Toimin-
nan vaikutukset luonnon monimuotoisuuteen alueella eivét ole merkittavia. Toiminta ei
aiheuta paastoja laheiselle Ruissalon Natura-alueelle, jossa esiintyy erityisesti suojeltavia
lajeja. Suojelua vaikeuttavia tai heikentévié vaikutuksia ei toiminnasta aiheudu.

Vaikutukset ympdriston viihtyisyyteen ja terveyteen

Toiminnasta ei aiheudu hiukkas- tai pélypaastdja ympéristoon. VOC-paastdjen ei ole arvi-
oitu voivan aiheuttaa tehtaan ymparistossa terveys- tai viihtyisyysvaaraa eivatké ihmiset
voi altistua haitallisille pitoisuuksille. Ajoittaiset VOC-paastot eivét ylita pitoisuuksia, jot-
ka voisivat aiheuttaa tehtaan ympérist0ssé terveys- tai viihtyisyysvaaraa tai haittaa ympé-
ristélle. Hajukynnyksen ylittavia pitoisuuksia voi hetkellisesti kuitenkin esiintya poisto-
putkien l&helld. VOC-pdaastot ovat padosin etanolia, joka on nopeasti luonnossa hajoava
yhdiste, ja sykloheksaania. Etanoli on vesiliukoinen, se ei kerry ravintoverkkoon, eika sita
ole luokiteltu ymparistolle vaaralliseksi. Sykloheksaani on luokiteltu ymparistolle vaaral-
liseksi. Se kertyy vesielidihin. llmaan joutunut sykloheksaani hajoaa puoliintumisajan ol-
lessa noin 45h. Sykloheksaani liukenee erittdin huonosti veteen, joten vesielididen altistu-
minen ilmapééstojen vaikutuksesta on erittdin epatodennakoista. Etyleenioksidi on luoki-
teltu erittdin helposti syttyvaksi ja myrkylliseksi. Se on Vériton, nesteytetty kaasu, jolla on
tunnusomainen haju. Se on haitallista vesielidille. Normaalitoiminnasta ei etyleenioksidia
paése ymparistoon.

Toiminnan riskit ovat hallinnassa ja poikkeustilanteisiin varauduttu. Ymparistosta ei ole
esitetty valituksia tai havaintoja melusta, tarindstd, hajuista tai muista vaikutuksista ympa-
riston terveydelle ja viihtyisyydelle.

Raaka-aineiden ja energian kulutus

Energian kulutus on pysynyt viime vuosina samalla tasolla. La&ketehtaalla ei ole omaa
energiantuotantoa. K&ytettavista resursseista merkittdvimmat ovat vaaralliset tai haitalliset
vaikuttavat aineet ja apuaineet. Niiden paasy ilmaan ja viemariin on kuitenkin estetty ja
syntyvat jatteet hoidetaan asianmukaisesti. Pakkausmateriaalien osalta yritys tayttaa hyo-
tykayttovastuunsa Pakkausalan Ymparistorekisterin kautta. Veden kulutus on véhaista, 1a-
hinnd henkildstostd, eika tuotannosta aiheutuvaa.

LAITOKSEN TOIMINNAN JA SEN VAIKUTUSTEN TARKKAILU
Kayttotarkkailu

Kéyttotarkkailuun kuuluvat prosessien, laitteiden ja jarjestelmien tarkkailu. Tarkkailuun
sisdltyy ohjeistettu toiminta, validoidut tuotantomenetelmat, toiminnan tunnistaminen ja
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jaljitettavyys, laadunvalvonta, poikkeamat ja niiden korjaavat sekd ehkaisevat
toimenpiteet ja muutoshallinta. HSE-jarjestelman toimivuutta ja asetettujen padmaarien ja
tavoitteiden toteutumista seurataan menetelmilla, joita ovat mm.:

e Eri indikaattoritietojen kerddminen ja raportointi

Siséinen vuosittainen HSE-raportti

Sisainen tarkastusohjelma

Johdon vuosittaiset HSE-katselmukset

Tavoite- ja kehitysohjelmat

Harjoitukset

Ulkopuoliset tarkastukset: esim. palolaitos, vakuutusyhtitt, Bayer-konserni,
ISO14001 / DNV, Léakelaitos, TUKES, tydsuojelupiiri

Kaikki tuotantolaitteet ovat sadnnéllisen huolto- ja kunnossapito-ohjelman piirissé. Ha-
kemuksen tdydennyksend on esitetty yksityiskohtainen hallintalaitteistojen tekninen ylla-
pito, ennakkohuolto ja kayton tarkkailu. Kemikaalien kdyton seuranta perustuu varasto-
kirjanpitoon ja laadunvarmistus seuraa oikean méaéran ja laadun kéyttoa erdkohtaisella
seurannalla.

Paastotarkkailu (vesi, ilma, melu, jatteet)

P&aastot vesiin

Jateveden laatua valvotaan yhteistoiminnassa Turun Vesilaitoksen kanssa toteutettavin ja-
tevesimittauksin. Teollisuusvesien johtamista viemariin tarkkaillaan ohjelman mukaan,
jossa on annettu raja-arvot (kemiallinen ja biologinen hapenkulutus, fosfori, typpi, kiinto-
aine ja pH) viemariin johdettavalle jatevedelle. Kokoomanaytteita kerdtdan kolmen tyo-
péivan ajan kaksi kertaa vuodessa. Kokoomanaytteistd méaaritetdédén BOD7atu-, COD-, kiin-
toaine-, fosfori- ja typpipitoisuus seké pH. jatevedesta on maéaritetty myds adsorboituvat
orgaaniset halogeeniyhdisteet. Tarkkailuohjelma perustuu vesilaitoksen kanssa tehtyyn so-
pimukseen. Mittaukset suorittaa ulkopuolinen riippumaton asiantuntijalaboratorio.

Tablettituotannon prosessilaitteiden ja/tai astioiden pesujen mukana viemadriin joutuvia vé-
haisid ainejadmid seurataan jatevesirekisterin avulla. Rekisteri perustuu ainetaseeseen seké
asiantuntija-arvioon prosessilaitteiden tai -astioiden ainejaamista ja niiden pesukerroista.

Prosessi- ja pesuvesien viemardintikelpoisuutta arvioidaan rekisterin perusteella jatkuvasti.

Paastot ilmaan

VOC-péaastdja seurataan perustuen ainetaseeseen, koska tuotanto-prosesseihin panostetut
maaréat tunnetaan tarkkaan ja lopulliseen tuotteeseen ei sitoudu liuottimia. Paastot ovat va-
hentyneet vuodesta 2002 (19,2 t) vuoteen 2008 (13,4 t). Etyleenioksidi-paastdja ei nor-
maalitoiminnasta tule lainkaan. Paastodjen kasittelylaitteistoa seurataan toimintamittauksin
sekd kontrolloimalla jatkuvasti polttimen lampétilaa k&yton aikana. P6lypééstojé ei nor-
maalitoiminnassa ole. Suodatinten toimintaa valvotaan osana muuta laitoksen kunnossapi-
to-ohjelmaa, joka varmistaa oikeat vaihto- ja huoltovalit. Polymeeripdastoja tarkkaillaan
pitamalla erotusjarjestelmat kunnossa.

Jatteet

Jateméaria seurataan jatejakeittain. Ongelma- ja laékejatteet punnitaan myads itse, muiden
maarat saadaan jatteitd kéasittelevilta yrityksilta. Jatealan yhteistydkumppaneilla tulee olla
asianmukaiset ymparistoluvat voimassa.
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Laadunvarmennus

Laadunvalvonta tarkastaa tai analysoi vastaanottotarkastuksessa otetut naytteet raaka-
aine- tai materiaalikohtaisten menetelmien mukaisesti. Jokainen valmistettu era analysoi-
daan valmistekohtaisten analyysimenetelmien mukaisesti. Poikkeamat laatuvaatimuksista
tai analyysiohjeista tutkitaan.

Indikaattorit ja raportointi

Yrityksen toimintaa seurataan myos vuosittain keréttavien ja raportoitavien indikaattori-
lukujen avulla. Yhteensa eri ulkopuoliset tahot vaativat useiden kymmenien ympaéristo-,
terveys- ja turvallisuusindikaattorien selvittamisté.

Laaketehtaan dokumentointi on toiminnan perustana ja toiminta on hyvin ohjeistettua.
Jarjestelmén ylimman tason muodostaa Q&HSE-kasikirja, seuraava taso on toimintaoh-
jeet, kolmantena tasona tulevat tyo- ja puhdistusohjeet.

Lounais-Suomen ymparistokeskukselle on vuosittain raportoitu seuraavat tiedot:
Kéytettyjen vaikuttavien aineiden yhteismaara

Kéytettyjen apuaineiden yhteismaara

Henkiloston maara

VVOC-pééstdjen kokonaisméaaré ja ainekohtaiset maarat

Jatemaadrat lajeittain

Paastot viemariin

Energian kulutus

Poikkeukselliset paéstot ja ympéristdvahingot

Jatevesien analyysitulokset paatyvat sopimuskumppanina olevalle Turun vesilaitokselle
automaattisesti. Ymparistokeskuksen liséksi tietoja raportoidaan Bayer-konsernille ja
Responsible Care-ohjelmaan. Myds yrityksen johdolle ja henkilostolle tiedotetaan aktii-
visesti ymparistonsuojelun tilasta ja paastdjen tasosta mm. johdon katselmuksessa, sisai-
sissd HSE-raporteissa ja julkaisuissa, nettisivuilla ja eri koulutustilaisuuksissa.

POIKKEUKSELLISET TILANTEET JA NIIHIN VARAUTUMINEN
Riskinarviointi

Bayer Schering Pharma Oy on toteuttanut Inspecta Oy:n kanssa laajan vaaranarvioinnin,
jossa on huomioitu ymparistonsuojeluasetuksen, ns. teollisuuskemikaaliasetuksen ja kon-
sernin omien ohjeiden vaatimukset seka pelastussuunnitelman tarpeet. Vaaranarviointia
yllapidet&én laatu- ja ympadristojarjestelméan maarittelemén muutoshallintakdytannén mu-
kaisesti.

Arvioinnin tulokset ovat perustana toimille hairittilanteissa ja onnettomuuksien ehkaise-
miselle. Arvioinnin perusteella voidaan todeta, ettd tehtaan ymparistoriskit ovat vahaisia.
Merkittaviksi maéariteltyihin onnettomuuksiin liittyen ei ole odotettavissa merkittavaa ym-
pariston pilaantumisen vaaraa. Ymparistoriskit onnettomuustilanteissa liittyvat lahinné pa-
lovesien hallintaan raaka-ainevarastossa ja lahettdmossa. Haittoja lahialueen asukkaille
saattaa savukaasuista tulla myds muissa pienemmissa palotilanteissa, jos tuulen suunta on
sopiva.
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Mahdollisten ympéristévahinkojen vakavuus ja niihin johtavien tapahtumien todenné-

koisyys:

Alue Y mparisto- Alkutapahtu- | Tapahtumaket-
vahingon man todenné- | jun todennd-
vakavuus koisyys koisyys

Etyleenioksidiautoklaavit + 2 1 4

jalkipoltin

Lé&hettdmo 2 1 3

Raaka-ainevarasto (sisd) 2 2 3

Raaka-aineiden ulkovarasto 2 2 3

WH —tuotanto 1 2 1

Tablettituotanto 2 3 4

Polymeerituotanto 1 1 1

Laboratoriot 2 2 3

1 = erittain epatodennékdinen/erittdin pieni, 2 = epdtodenndkdinen/vahéinen, 3 = lievasti todenné-
kdinen/melko suuri, 4 = todennékdinen/suuri, 5 = erittdin todenndkdinen/erittéin suuri

Paatoksen liitteena on yksityiskohtainen kuvaus vaaranarvioinnista eri toimintakohteittain.

Tehtaan toiminnan kannalta merkittavaksi onnettomuudeksi katsotaan onnettomuus, jossa

e yksi henkild kuolee tai muutama henkil6 saa vakavia vammoja

e lahiymparistoon kulkeutuu aineita, joiden levidminen aiheuttaa ympériston pilaantu-
misen peruuttamattomasti tai niista aiheutuu vaikutusalueella oleville ihmisille valiton-
ta tai mydhemmin ilmenevéa hengenvaaraa

e kayttbomaisuutta tuhoutuu yli 0,85 miljoonan euron arvosta

Toteutettaviksi sovittujen hankkeiden etenemistd seurataan saannollisesti ja tulokset to-
dennetaan. Ensisijaisina toimina varautumisastetta on merkittavissa kohteissa nostettu ke-
hittamalla halytys- ja palovaroitinjrjestelmid. Esimerkkiné tast4 on palon levidmisen es-
tamiseksi raaka-ainevarastoon ja lahettdmdon asennettu sprinklerijarjestelma. Tama tahtaa
myos selvityksessa esiin tulleen merkittdvimman ymparistoriskin, eli tulipalon aiheutta-
mien sammutusvesien hallintaan. Todennakdisyys sille, ettd palo saavuttaa maksimilaa-
juuden, on erittdin pieni. Uusi jarjestelma vahentdd huomattavasti poikkeustilanteen sam-
mutusvesien tarvetta ja estaa siten vaarallisten aineiden leviamista ympéristoon.

Ymparistoasioiden hallintajarjestelmat

Laéketehtaalla on k&ytdsséd HSE-jarjestelmé (health, safety and environment management
system), joka perustuu Suomen lakien, asetusten ja maéraysten noudattamiseen, Respon-
sible Care- Vastuu Huomisesta-ohjelmaan sekd Bayer Schering Pharma AG:n yhdistet-
tyyn laatu-, turvallisuus- ja ymparistojérjestelméaan (CMS). Jérjestelmén perustana on
Q&EHS-kasikirja, johon myds HSE-politiikka on kirjattu. L&éketehtaalle on myodnnetty
vuonna 2002 1SO140001-ymparistosertifikaatti (Det Norske Veritas).

LUPAHAKEMUKSEN KASITTELY
Lupahakemuksesta tiedottaminen
Hakemuksen vireilldolosta on tiedotettu kuulutuksella Turun kaupungin ilmoitustaululla

28.10. -28.11.2005 ja Lounais-Suomen ympéristokeskuksen ilmoitustaululla 25.10.-
24.11.2005 seké sanomalehdissd Turun Sanomat 1.11.2005 ja Abo Underrttelser
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1.11.2005. Hakemuksen vireilldolosta on tiedotettu asianosaisille 25.10.2005
paivatylla kirjeella.

Tarkastukset, neuvottelut ja katselmukset

Hakemuksesta on neuvoteltu hakijan kanssa 1.2.2006 ja 2.12.2009 pidetyilla tarkastuksil-
la. Poytakirjat on liitetty hakemusasiakirjoihin.

Lausunnot

Turun kaupungin ymparisto- ja kaavoituslautakunta 31.3.2006 ja Turun kaupun-
ginhallitus toteavat 5.4.2006 lausunnossaan, etté ladketehtaan toiminnassa on hyvin
otettu huomioon turvallisuus- ja ymparistondkokohdat. Toiminnan ympéristoriskit liitty-
vat padasiassa onnettomuus- ja muihin poikkeuksellisiin tilanteisiin, joiden ennalta ehkéi-
semiseen on panostettu. Ympéristolupapaatoksessé tulee huomioida ainakin seuraavat
seikat: Yhtion tulee jatkuvasti yllapitdd ajanmukaista kartoitusta riskitilanteista seka
suunnitelmaa ja riittdvaa toimintavalmiutta niiden varalta. Ympéristélupa voidaan myon-
taa tuotannolle, jossa vaikuttavien aineiden kayttémaara on vuodessa enintdan 320 tonnia
ja etyleenioksidin enintd&n 5 tonnia. P&&stojen puhdistamiseen vaikuttavat laitteet ja ko-
neet tulee jatkossakin pitdd toimintakuntoisina ja huoltaa asianmukaisella tavalla. Etylee-
nioksidin kaytosta tulee luopua heti, kun korvaava menetelma on kaytettavissa. Viemariin
johdettavien jatevesien vaikuttavien aineiden pitoisuusanalyysit tulee liittdd ympéristovi-
ranomaisille toimitettavaan raporttiin. Piha-alueen viemarginti ja sadevesien johtaminen
tulee hoitaa siten, ettei onnettomuustilanteissa haitallisia paéstoja paase kulkeutumaan
mereen tai siihen johtaviin ojiin.

Turun terveystoimen ymparistoterveydenhuolto toteaa 21.11.2005 lausuntonaan, etté
ymparistoterveydenhuoltoon ei ole valitettu ko. ladketehtaan toiminnasta tai otettu muu-
tenkaan yhteyttd. L&aketehtaan toiminnassa on tapahtunut merkittavaa kehittymista, kun
halogenoitujen liuottimien kéaytosta on luovuttu ja VOC-pééstdjen méaara on merkittavasti
pienentynyt. T&mén trendin jatkuminen olisi suotavaa, mikali prosessit ja valmistustavan
muutokset antavat myd6té ja viranomaiset ne hyvaksyvat.

Varsinais-Suomen pelastuslaitos toteaa 21.11.2005, ettei silla ole huomautettavaa esi-
tettyyn ymparistdlupahakemukseen.

Muistutus

Muistuttaja AA (Svante Wahlbeck) 22.11.2005: Koska hakijan laitos sijaitsee vain noin
600 metrin etéisyydell&d Ruissalon luonnonsuojelualueesta, tulee melutaso mééarata luon-
nonsuojelualueen melutason mukaisesti. Turun Sataman Pansion junalauttasataman toi-
minta hakijan alueen l&heisyydessé aiheuttaa jo sen, ettd melutaso on kohonnut jo sallit-
tuun maksimimelutasoon ja Turun sataman ymparistéluvan meluméérays on tuo sallittu
melutaso luonnonsuojelualueella. Muistuttajan mielesté talloin vireilla olevan lupapaa-
toksen melutaso tulisi asettaa alhaisemmaksi, ettei melutaso yhdessa muiden toimintojen
kanssa ylittdisi sallittua melutasoa Ruissalon luonnonsuojelu- ja Natura-alueella. Erikoi-
sesti yOaikaan saattaa ilmastointilaitteiden melu kohottaa melutasoa Ruissalossa. Tdman
lupapéatoksen melutaso tulisi asettaa alhaisemmaksi kuin sallitut melutasot. Toiminnalle
tulee maarata yo- ja paivaajan melutasot Natura 2000 — alueella ja Ruissalon luonnonsuo-
jelualueella. Hakijan tulee mittauksin Ruissalossa varmistua, ettei toiminnasta yhdessa
muiden toimintojen kanssa aiheudu melurajojen ylitysté.
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Hakijan kuuleminen ja vastine

Hakijalle on varattu 19.4.2006 tilaisuus vastineen antamiseen.

Hakija toteaa 15.5.2006 Turun kaupungin ympaéristo- ja kaavoituslautakunnan lausuntoon
ensiksi, ettd G&A tuotannon steriloinnissa ei synny ongelmajatteita ja ettd heksaania tai
heksanolia ei tuotannossa kéyteta. Etyleenioksidisteriloinnin kdytosta luopumiseen hakija
toteaa, ettd on erittdin epatodennékoisté lahitulevaisuudessa uuden korvaavan sterilointi-
menetelman kehittdminen nykyisille tuotteille. Liséksi maailmanlaajuisesti myynnissé
olevan tuotteen muutos edellyttéda kaikkien kohdemaiden rekisteriviranomaisten hyvak-
syntdd. Tuotannossa oleviin padatuotteisiin kohdistuva korvausprojekti on kustannuksil-
taan ja resurssivaatimuksiltaan kohtuuton vaarantaen tuotannon jatkuvuuden. Mikali uu-
det tuotteet perustuvat nykyisten G&A-tuotteiden kaltaisiin innovaatioihin ja vaikuttaviin
aineisiin, voi etyleenioksidisterilointi olla tallinkin ainoa ladkeviranomaisten hyvaksymé
vaihtoehto.

Yrityksen omaehtoinen viemériin johdettavien jatevesien vaikuttavien aineiden seuranta
perustuu panosprosessiin ladattuihin tarkkoihin aineméariin. Koska valmistusmassojen
tarkat pitoisuudet tunnetaan, voidaan laskennallisesti selvittda tuotantohukkaa. Hukka
kertyy ja/tai kerdtadn polynpoistojarjestelmaan, mutta laitteisiin ja pinnoille tarttunut
jaama kulkeutuu pesuvesien mukana viemariin. Eramaaristd, hukkatilastoista ja pitoi-
suuksista méaaritetddn ainetaseeseen perustuva jatevesien kuormitus. Tablettituotannon
prosessilaitteiden pesuista tulevissa vesissa voi olla hetkellisesti muutamia grammoja
vaikuttavaa ainetta. Maéara laimenee putkistossa. Jatevesiputkesta otetusta kokoomanayt-
teesté voi aineen molekyyleja teoriassa olla muutama. Tallaista pitoisuutta mittavaa ana-
Iytiikkaa ei vaikuttaville aineille ole olemassa. Jadmia seurataan omana, jatevesisopimuk-
sen ulkopuolisena vapaaehtoisena toimintana. Vaatimukseen raportoida seurantatietoja
viranomaisille hakija esittaa kaytanndn ongelmiksi mm. raportoinnin ajankohdan, tietojen
muodon, joka on oman toiminnan kehittdmisen tarkoitettu, Vahti-jarjestelman jaykkyy-
den, paastojen vuosittaisen vaihtelun (riippuu tuotannosta kunakin vuonna). Lisaksi puh-
distamon toiminnan kannalta vaarallisten aineiden paastdminen viemariin on sopimuspe-
rusteisesti kielletty. Raportointi viranomaisille vaatii numeerisiin raportointikriteerien
luomista ja niihin sitoutumista ja tdmé ei sovi vapaaehtoiseen omaan kehitystyokaluun,
joka perustuu yksittaisten aineiden ja prosessien seuraamiseen.

Muistutukseen hakija toteaa, etté ladketehtaan normaalitoiminta ei aiheuta ymparistéa
haittaavaa tai viihtyisyytta vahentdvad melua tai tdrindd. Alueen suurin melun aiheuttaja
on maantie- ja rautatieliikenne. Yksi meluun liittyva huolenilmaus on esitetty, kun katolla
oleva ilmastointilaite oli rikkoontunut. Ainoa laitoksen aiheuttaman melun l&hde voi olla
ilmastointilaitteiden toiminta, joten héiritsevan melun ehkaisemisen kannalta oleellisin
tekijé on laiteiden kunnossapito. Kaikille uusille laitteille asetetaan hankintavaiheessa
osana kayttajavaatimuksia meluraja. Pa4&osin ilmastointilaitteet on sijoitettu omiin kone-
huoneisiinsa. Jadhdytyslaitteet sijaitsevat ulkotiloissa. V- ja jadhdytyslaitteet huolletaan
kahdesti vuodessa. Osana huoltoa on mm. puhaltimien ja séhkdmoottorien laakerien toi-
minta. llmastoinnin toiminta seurataan jatkuvasti. Huoltohenkildston tyoné on valvoa lait-
teiden toimintaa tiloissa liikkuessaan, jotta havaitaan mm. kohonnut melutaso. Tuotannon
volyymin muutokset eivét suoraan aiheuta ilmastointilaitteiden lisdédmista. Muutosta ny-
kyiseen tilanteeseen ei ole nékopiirissé. Pansion junalauttasataman 13.3.2006 teettdman
mittauksen mukaan liikenteen ja muiden tekijéiden aiheuttama taustamelu ylitti sataman
melujen raja-arvot ilman sataman toimintaakin. Satamaan verrattuna ladketehtaan kaikki
toiminta tapahtuu sisétiloissa ja vahainen liikenne on ajoittunut paivésaikaan.
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VIRANOMAISEN RATKAISU

Lounais-Suomen ymparistokeskus myontad Bayer Schering Pharma Oy:lle ympariston-
suojelulain 28 §:n mukaisen ympaéristéluvan Turun kaupungissa sijaitsevan ladketehtaan
toimintaan. Lupa myonnetdén edellyttéen, ettd seuraavia lupamé&arayksia noudatetaan ja
muilta osin toimitaan hakemuksessa esitetylla tavalla.

Toiminta-aika

1. L&&ketehtaan toimintaa saa harjoittaa keskeytyméattomana kolmivuorotyoné
ympéri vuoden.

Lupamé&araykset pilaantumisen ehkaisemiseksi (YSL 43 §)

2. Laitosta on kaytettava siten, ettd sen aiheuttamat vaikutukset ymparistoon ovat
mahdollisimman véhéiset. Puhaltimet, puhdistus- ja erotinlaitteet seka viemarit
tulee jatkuvasti pitadé toimintakuntoisina ja ne tulee huoltaa madravélein. Lait-
teisiin tulleet viat ja padstdja ymparistoon lisdavat hairiot tulee korjata niin pian
kuin se on teknisesti mahdollista. Puhaltimet ja muut melua ymparistéon aiheut-
tavat laitteet tulee korjata valittomasti ja tatd varten tehtaalla tulee olla tarvitta-
via varaosia varastossa.

Paastot vesiin ja viemariin (YSL 43 §, YSL 47 §)

3. Laitoksen jatevedet saa johtaa Turun kaupungin viemériverkostoon Turun vesi-
laitoksen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti. Laitoksen tulee huolehtia siita,
ettd epapuhtauspitoisuudet jatevedessa pysyvét esitetyissa rajoissa eika jateve-
sistd aiheudu haittaa jatevedenpuhdistamon toiminnalle.

4. Sade- ja hulevedet on johdettava tehdasalueelta niin, ettei niista aiheudu maape-
rén, pinta- tai pohjaveden pilaantumisvaaraa. Sailialueen suoja-altaat tulee tyh-
jentaa tarkastuksen jalkeen hallitusti sadevesiviemariin. Mikéli piha-alueella ta-
pahtuu padstoja onnettomuuden tai muun hairion seurauksena, tulee haitta-
aineita siséltavat jatteet ja vuodot keréta talteen ja toimittaa asianmukaiseen ka-
sittelyyn.

5. Luvanhaltijan tule olla selvill& sek& kaupungin viemariverkkoon etta sadeve-
siviemariin johtamansa jate- ja sadevesien sisaltdmien haitta-aineiden méaarista
ja vaikutuksista jatevedenpuhdistamolla. Uusista kemikaaleista ja prosessimuu-
toksista, joista voi aiheutua muutoksia jatevesikuormituksessa tai tehtaan pééas-
toissd, on ilmoitettava ennalta valvontaviranomaiselle seka tarvittaessa Turun
kaupungin vesilaitokselle.

6. Ennen aiemmista jatevesista poikkeavien jatevesien johtamista viemariin on
selvitettava kyseisten vesien mahdollinen myrkyllisyysriski puhdistamon toi-
minnan kannalta ja varmistettava jatevesien soveltuvuus jatevedenpuhdistamol-
la késiteltavaksi.

Paastot ilmaan (YSL 43 §, NaapL 17 §, VNA 435/2001)

7. Laitoksella tulee korvata haihtuvat orgaaniset yhdisteet vesiliukoisilla yhdisteil-
14 aina kun se on teknisesti mahdollista, jotta ndiden yhdisteiden pééastot pysyi-
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sivat mahdollisimman vahaisind. Uusista kayttoon otettavista haihtu-
vista orgaanisista liuottimista tulee ilmoittaa valvontaviranomaisille.

Jos haihtuvien orgaanisten liuottimien kulutus kasvaa tasolle 50 t/vuosi, tulee
laitoksen noudattaa ns. VOC-asetusta (valtioneuvoston asetus orgaanisten liuot-
timien kéytosté erdissa toiminnoissa ja laitoksissa aiheutuvien haihtuvien or-
gaanisten yhdisteiden péé&stojen rajoittamisesta). Asetuksen mukaan kokonais-
paastd olemassa olevalla ladketehtaalla saa olla 15 % kéytetyisté liuottimista.

Laitoksen polypaastot tule pitdd mahdollisimman pienind muun muassa riitté-
van usein tehtavilla polynpoistojarjestelmien huolloilla ja saannollisilla tarkas-
tuksilla.

Melu ja térina (YSL 43 §, 46 §, NaapL 17 §, VNp 993/1992)

10. Laitoksen toiminnasta yhdessé alueen muiden meluldhteiden kanssa aiheutuva

melutaso (Laeq) saa asuinrakennusten ulko-oleskelualueilla pdivaaikaan (klo 7-
22) olla enintadn 55 dB ja yoaikaan (klo22-7) olla enintédan 50 dB. Ruissalon
luonnonsuojelu- ja Natura 2000-verkostoon kuuluvilla alueilla vastaavat melu-
tasot saavat olla 45 dB ja 40 dB.

Luvanhaltijan on tarvittaessa mittauksin tai mallilaskelmin selvitettdva toimin-
nasta aiheutuva melutaso aina, kun laitoksella otetaan kayttoon uusia tehtaan
ulkopuolelle melua aiheuttavia laitteita tai toimintoja. Selvitys on tehtdva mah-
dollisuuksien mukaan yhteistydssd alueen muiden toimijoiden kanssa niin, etta
selvityksessa on otettu huomioon laitosten yhdessé aiheuttama melu. Selvityk-
sen tulokset on toimitettava valvontaviranomaisille.

Jatteet ja niiden kasittely ja hyddyntaminen(YSL 43 8,458,JL68§,JA3a8§,58, VNp
659/1996, YMA 1129/2001)

11.

12.

13.

14.

Luvanhaltijan tulee huolehtia siitd, ettd toiminnassa syntyvien jatteiden maara
jaa mahdollisimman vahaiseksi. Hyotykayttokelpoiset jatteet on kerattava eril-
leen ja toimitettava asianmukaiseen hyotykayttoon. Vain hyotykayttoon kel-
paamattomat jatteet voidaan toimittaa polttoon tai kaatopaikalle, mikéli ne eivét
sisalla ongelmajatteiksi luokiteltavia aineita.

Tavanomaisesta yhdyskuntajatteestd poikkeavista kaatopaikalle toimitettavista
jatteistd on teetettdva kaatopaikkakelpoisuustestit. Kyseisen jatteen aiemmin
saatujen ominaisuuksien vastaavuus on varmistettava vuosittain laadunvalvon-
tatestein.

Painopakkauksista ja mahdollisesti muualtakin perdisin olevaa PVC -jatetta ei
saa toimittaa poltettavaksi, vaan se tulee toimittaa kaatopaikalle.

Ongelmajatteet tulee keratd erikseen ja sailytta4 siten, ettei niista aiheudu vaa-
raa tai haittaa ymparistolle. Ongelmajatteet tulee sailyttaa erillaan toisistaan asi-
anmukaisesti merkityissa astioissa, konteissa tai séilidissa. Nestemaéisten on-
gelmajatteiden varastopaikat tulee varustaa suurimman astian tai sailion tila-
vuutta vastaavalla suoja-altaalla, reunakorokkeella tai muulla jarjestelyll siten,
ettd vahinkotilanteessa ongelmajétteiden paasy ympéristoon estyy.
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Ongelmajatteet on toimitettava kasiteltavéksi laitokseen, jonka ymparistéluvas-
sa on kyseisen ongelmajétteen vastaanotto ja kasittely hyvaksytty. Ongelmajét-
teitd luovutettaessa on jatteiden siirrosta laadittava valtioneuvoston paatdksen
659/1996 mukainen siirtoasiakirja, joka on mukana jétteiden siirrossa ja joka
luovutetaan jatteiden vastaanottajalle.

Varastointi (YSL 43 §, NaapL 17 §,JL 6§, 19 §)

15.

Raaka-aineet, polttoaineet, kemikaalit, tuotteet ja jatteet on varastoitava ja kési-
teltdva tehdasalueella niin, ettei niistd aiheudu epésiisteyttd, roskaantumista, ha-
juhaittaa tai pilaantumisvaaraa maaperalle tai pinta- ja pohjavesille eika muuta-
kaan haittaa ymparistolle.

Laitoksen nestemaiset kemikaalit ja jatekemikaalit tulee sailyttaa sellaisessa ti-
lassa, ettd vuototilanteessa vuoto saadaan rajattua eiké se padse valumaan maa-
perdan, vesiin tai viemariin. Tilojen pinnoitteiden kunto on tarkastettava saan-

nollisesti ja mahdolliset vauriot korjattava viipymatta. Mahdolliset lattiakaivot
tulee olla varustettu tiiviilla sulkukansilla.

Energian kaytto ja energiatehokkuus (YSL 43 §, 19 §)

16.

Energiaselvitys tulee pdivittad, jos laitoksen energian kaytt6 muuttuu merkitta-
vasti ja viimeistadn siind vaiheessa, kun luvanhaltija toimittaa lupamaaraysten
tarkistamista koskevan lupahakemuksen lupaviranomaiselle.

Hairidtilanteet ja muut poikkeukselliset tilanteet (YSL 43 §, 46 §, YSA 30 §)

17.

18.

Hairidtilanteissa ja muissa poikkeuksellisissa tilanteissa, joissa on aiheutunut tai
uhkaa aiheutua maaraltaan tai laadultaan tavanomaisesta poikkeavia pééstoja tai
jatteitd, on viivytyksetta ryhdyttava asianmukaisiin toimenpiteisiin téllaisten
paastojen estdmiseksi, padstoista aiheutuvien vahinkojen torjumiseksi ja tapah-
tuman toistumisen ehkaisemiseksi seka ilmoitettava asiasta viipymatta valvon-
taviranomaisille.

Luvanhaltijan tulee olla tietoinen aiheuttamistaan ymparistovaikutuksista ja ris-
keistd myos hairidtilanteissa ja yllapitdd ajanmukaista ympaéristoriskiselvitysta
seka toimintaohjeita, jotka on pyydettéessa esitettdva valvontaviranomaisille.
Tehtaan ympéristovaikutuksia koskeva riskikartoitus on tarkistettava viiden
vuoden valiajoin ja aina kun tuotantoon otettaan uusia voimakkaasti vaikuttavia
aineita siséltavia tuotteita.

Muut toimet, joilla ehkaistaan, vahennetaan tai selvitetdan pilaantumista, sen vaaraa tai
pilaantumisesta aiheutuvia haittoja (YSL 5 §, 42 8, YSA 37 §)

19.

Luvanhaltijan tulee olla riittavasti selvilla toimialansa parhaan kaytettévissa
olevan tekniikan kehittymisestd ja varauduttava téllaisten teknisten ratkaisujen
kayttdonottoon. Samoin tulee seurata parhaan kayttokelpoisen tekniikan kehit-
tymista tiettyjen terveydelle haitallisten aineiden korvaamiseksi véhemman hai-
tallisilla aineilla.
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Tarkkailu- ja raportointimaaraykset (YSL 46§, 838, YSA 208, JL 518, JA 228)

20

21.

22.

23.

24.

. Laitoksen toimintaa tulee seurata ja paastoja tarkkailla hakemuksessa esitetyn

suunnitelman mukaisesti. Tarkkailua voidaan tarvittaessa muuttaa valvontavi-
ranomaisen hyvaksymaélla tavalla.

Turun kaupungin viemariverkkoon johdettavien jatevesien maaréaé ja laatua tu-
lee tarkkailla vesilaitoksen sopimuksen mukaisesti. Kuormitustarkkailussa on
madritettdva vahintddn pH-luku, biologinen hapenkulutus, kemiallinen hapen-
kulutus, fosfori-, typpi-, kiintoaine- ja liuotinainepitoisuus. Luvanhaltijan tulee
esittdd valvontaviranomaiselle ehdotus jateveden mukana viemaériin johdettujen
vaaraluokiteltujen kemikaalien maéran ja luokan selvittdmiseksi vuoden 2010
loppuun mennessa.

Maaperan ja pohjaveden laatu on selvitettdvd, jos tehtaan alueella tapahtuu
maarakentamista (putkistojen tai johtolinjojen rakentamista), muuta maan Kai-
vua, massojen vaihtoa, rakentamista tai alueen kayttétarkoitus muuttuu.

Ladketehtaan toiminnasta sekd paastd- ja vaikutustarkkailusta on laadittava
vuosittain raportti, joka on toimitettava seuraavan vuoden helmikuun loppuun
mennessé valvontaviranomaisille. Vuosiraportissa on esitettavé ainakin:

- tuotanto, ké&ytetyt raaka-aineet, orgaaniset liuottimet ja polttoaineet
(laadut ja maarat)

- arvioidut tai mitatut haihtuvien orgaanisten yhdisteiden péastot (t/a) ja
ja polypaastot (t/a) seka arvio tietojen luotettavuudesta

- selvitys VOC-asetuksen noudattamisesta, kun kulutus on yli 50 t/a

- jatevesiin aiheutuvat arvioidut tai mitatut eri pdastokomponenttien pi-
toisuudet ja paastot, kaytetyt mittausmenetelmat ja niiden tarkkuus

- tiedot syntyneisté jatteistd, niiden laadusta ja maarasta seké toimitus-
paikoista ja kasittelytavoista

- selvitys vuoden aikana jatteiden maaran vahentamiseksi ja hyotykay-
ton lisdd@miseksi toteutuneista toimenpiteista

- yhteenveto seurannasta ja paastoista seka niiden vertailu lupamaarayk-
siin

- selvitys energiankulutuksesta, suoritetuista energiankayton tehostamis-
toimista ja niill& saavutetusta energiansééstosta

- tiedot onnettomuus- ja héiridtilanteista seké niiden aikana syntyneisté
jatteista tai paéstoista kestoineen

- vuoden aikana toteutetut ja suunnitteilla olevat muutokset toiminnassa

Toiminta- ja paastotiedot tulee ilmoittaa ensisijaisesti sahkoisesti ymparistonsuo-
jelun tietojarjestelmaén valvontaviranomaisen kanssa sovittavalla tavalla.

Havaituista merkityksellisistd muutoksista tarkkailutuloksissa tai terveys- ja ym-
paristOhaitoissa on ilmoitettava viipymatta valvontaviranomaisille.

Luvanhaltijan tulee osallistua alueella mahdollisesti suoritettaviin ympariston
yhteistarkkailuhankkeisiin (melu, ilmanlaatu, maaperan ja pohjaveden tila). Val-
vontaviranomainen péaattaa osallistumisesta ja osuudesta tarvittaessa erikseen.
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Toiminnan lopettaminen (YSL 438§, 908)

25. Luvanhaltijan on ilmoitettava toiminnan olennaisista muutoksista, toiminnanhar-
joittajan vaihtumisesta ja toiminnan keskeyttdmisesta valvontaviranomaiselle.
Luvanhaltijan on viimeistdan kuusi kuukautta ennen toiminnan lopettamisesta
esitettdva yksityiskohtainen suunnitelma toiminnan lopettamiseen liittyvista toi-
mista koskien vesiensuojelua, ilmansuojelua, maaperansuojelua ja jatehuoltoa.

RATKAISUN PERUSTELUT
Lupaharkinnan perusteet ja luvan mydntamisen edellytykset

Kun toimitaan hakemuksen mukaisesti ja tdman péaatoksen lupaméérayksia noudattaen
tayttad Bayer Schering Oy:n Turun l4&ketehtaan toiminta ymparistonsuojelu- ja jatelain
seka niiden nojalla annettujen asetusten vaatimukset. Asetetut lupamaaraykset huomioon
ottaen tehtaan toiminnasta ei aiheudu yksin&an tai yhdessé alueen muiden toimijoiden
kanssa terveyshaittaa, merkittdvad muuta ympariston pilaantumista tai sen vaaraa, maape-
ran tai pohjaveden pilaantumista eiké eréistd naapuruussuhteista annetussa laissa tarkoi-
tettua kohtuutonta rasitusta. Toiminnan ei myoskaan voida olettaa heikentdavan laheisen
Natura 2000-verkostoon kuuluvan tai Ruissalon luonnonsuojelualueen luonnonarvoja tai
aiheuttavan muuta luonnonolosuhteiden huonontumista.

Lupa-asiaa ratkaistaessa on otettu huomioon toiminnan ja alueen muiden toimintojen yh-
teisvaikutus. Paatoksessé on annettu ymparistonsuojelu- ja jatelain sek& niiden nojalla an-
nettujen asetusten vaatimusten tayttamiseksi tarpeelliset maaraykset. Maarayksid annet-
taessa on otettu huomioon toiminnan aiheuttama pilaantumisen todennékdisyys ja onnet-
tomuusriski seka aluetta oikeusvaikutteisessa kaavassa koskevat kaavamaaraykset.

Lupamaaraysten yleiset perustelut

Lupamaéaraykset on annettu, jotta ymparistonsuojelulaissa tarkoitetut luvanmydntamisen
edellytykset ja asetuksessa olevat vaatimukset tayttyvat. Lupaméaérayksia annettaessa on
otettu huomioon toiminnan luonne, sen aiheuttamat ymparistdvaikutukset seka toimin-
nanharjoittajan asiantuntemus ja mahdollisuudet ehkaista haittojen syntyminen.

Toiminta sijaitsee alueella, joka on asemakaavassa merkitty teollisuusalueeksi. Hake-
muksen mukainen ja siiné esitetyn laajuinen toiminta on kaavan mukaista eik& toiminnan
luonne, pilaantumisen todenndkoisyys tai onnettomuusriski ole sellainen, etté se estéisi
laitoksen toiminnan alueella. Alue ei sijaitse veden hankinnan kannalta tarkealla pohjave-
sialueella.

Tat4 padtosta annettaessa on ollut kaytettdvisséd Euroopan komission hyvaksyma parhaan
kayttokelpoisen tekniikan vertailuasiakirja (kemianteollisuuden jatevesien ja poistokaasu-
jen kaésittelya koskeva BREF-asiakirja (02/03), joka on soveltuvin osin otettu huomioon
lupamé&arayksissa.

Laéketehtaalla polypééstot ilmaan ovat lahes olemattomia, koska osa polysta ohjautuu
Kiinteisiin jatteisiin, osa jatevesiin ja osa polynpoistojarjestelméén ja HEPA-
suodattimeen. PAlynpoisto on suunniteltu tehokkaaksi, koska laitoksella k&sitellaan hor-
moneita ym. fysiologisesti vaikuttavia aineita.
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VOC -yhdisteet yhdessé typen oksidien ja hapen kanssa muodostavat alailmake-
haan otsonia ja muita fotokemiallisia oksidantteja. Otsoni puolestaan on haitallista kasvil-
lisuudelle ja ithmisten terveydelle. Haihtuvien orgaanisten yhdisteiden (VOC) vuosipaésto
on vahéinen, mutta paéstokohdan lahella voi olla hetkellisesti korkeitakin pitoisuuksia.
VOC-pitoisuuden 8 tunnin keskiarvo voi olla maksimissaan 1536 mg/m? (prosessilaittei-
den ilmanvaihto) tai 26 mg/m? suhteutettuna koko tehtaan ilmanvaihtoon. Laéketehdas si-
jaitsee kuormitetulla alueella, joten liuotinpéastojen rajoittaminen minimiin on tarpeen
ilmaston muutoksen ja erikoisesti paikallisen ilman laadun kannalta.

VOC-péésto on padosin etanolia. Se on hyvin vesiliukoista ja hajoaa ilmassa nopeasti.
Etanoli ei ole kovin myrkyllista pienind annoksina nieltynd, mutta aiheuttaa silmissa ja
iholla lievéa tai kohtalaista arsytysté. Sen ei ole todettu kertyvén ravintoverkkoon ja sen
on vain hyvin lievasti myrkyllisté vesielidille. Etanolin vuosittainen kokonaiskuormitus
on véhéinen eika se aiheuta merkittavasti alailmakehan otsonin muodostusta. Isopropa-
nolia ei ole luokiteltu ymparistolle vaaralliseksi, se hajoaa nopeasti eika se kerry ravinto-
verkkoon. Vuosikulutus on erittdin vahaista. Asetonia ei ole luokiteltu ympéristélle vaa-
ralliseksi, se liukenee hyvin veteen, mutta haihtuu pintavedesta ilmaan. Se ei kerry ravin-
toverkkoon. Suuret asetonihdyrypitoisuudet voivat aiheuttaa hengitysteiden, mahalaukun
ja pohjukaissuolen tulehdusta, huimausta ja voimattomuutta. VVuosittainen kaytto on va-
haistd. VOC-yhdisteiden ajoittaiset paastot eivét ylita pitoisuuksia, jotka voisivat aiheut-
taa laitoksen ympéristdssa terveys- tai viihtyisyyshaittaa. Tehtaalla on l&hitulevaisuuden
suunnitelmissa vahentaa edelleen haihtuvien orgaanisten yhdisteiden kéyttda tuotannossa.

Etyleenioksidin kaytté on hieman alle 5 tonnia vuodessa, koska nykyisella laitteistolla
maksimikulutus voi olla 4,7 tonnia vuodessa. Etyleenioksidi kasitellaan katalyyttisessa
polttolaitoksessa, joten normaalitoiminnan aikana laitokselta ei aiheudu etyleenioksidi-
paastoja. Etyleenioksidi on erittdin herkésti syttyva, nesteytetty kaasu. Se on myrkyllinen
hengitettyna ja aiheuttaa syopésairauden vaaran hengitettyna. Saattaa aiheuttaa periytyvia
perimdvaurioita ja arsyttaé silmig, hengityselimia ja ihoa.

Lupamaaraysten yksildidyt perustelut

Lupamé&arays 1: Kun otetaan huomioon laitoksen nykyinen toiminta, sen aiheuttamat
ympaéristovaikutukset ja niiden rajoittamistoimenpiteet, kuten jatevesien johtaminen vie-
mérilaitokseen, poistokaasujen kasittely, pdlynsuodatus ja toiminnasta aiheutuvat meluta-
sot, ei ole estettd toiminnan harjoittamiselle ymparivuorokautisesti kuten tdhankin asti.

Lupamaarays 2 on annettu ympériston valittbmén pilaantumisen ehkadisemiseksi poik-
keuksellisissa ja héiridtilanteissa. Ympéristonsuojelulain mukaan haitalliset ymparisto-
vaikutukset on ehkaistdva ennakolta. Laitoksen hiukkaspaastot vuodessa ovat hyvin va-
héisid, mutta hiukkaset voivat olla haitallisia. Laitoksen puhaltimien rikkoutumisesta voi
aiheutua hairitsevad melua. Varautumalla mahdollisiin héiriétilanteisiin, mm. varaosilla ja
puhaltimien sek& polynsuodattimien péivittéiselld valvonnalla, voidaan vaikuttaa laitok-
sen ympaéristohairiéihin jopa enemman kuin normaalitoiminnan paastojen rajoittamisella.

Lupamaaraykset 3-6 on annettu maaperan ja vesiston suojelemiseksi. Luvanhaltijan tulee
olla selvilla toimintansa vaikutuksista ymparistoon. Jatevesien johtaminen viemariverkos-
toon tulee olla hallittua ja jatevesien laatu tulee olla tiedossa, jottei jatevesistd aiheudu
haittaa viemériverkostolle eik& puhdistamon normaalille toiminnalle tai lietteen jatkoka-
sittelylle ja hyotykaytolle. Jate- ja sadevesien laadun tarkkailu on tarpeen myds mahdolli-
sen lisdkasittelytarpeen arvioimiseksi. Vesiston pilaantumisen ehkaisemiseksi tulee toi-
minnanharjoittajan huolehtia, ettd sadevesiviemadriin johdetaan ainoastaan haitta-aineita
sisaltdmattomia sade- ja hulevesia.
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Lupamaaraykset 7 ja 8 on annettu ilman pilaantumisen ja terveyshaittojen ehkaisemisek-
si. Laitoksen toiminnassa kaytettavat liuottimet koostuvat paaasiassa alkoholeista etano-
lista ja isopropanolista. Edelld mainitut alkoholit ovat syttyvia. Altistuminen niiden hoy-
ryille tai aerosoleille aiheuttaa &rsytysté nendssd, kurkun kuivumista, yskaa ja keuhkoput-
kien supistelua. llmaan joutuneet alkoholit hajoavat hydroksyyliradikaalien vaikutuksesta.
Vesiliukoisina alkoholit voivat tulla sateen mukana maahan tai veteen, joista niiden haih-
tuminen on nopeaa. Alkoholien ei ole todettu kertyvan ravintoketjuun. Voimassa olevien
kriteerien perusteella niitd ei luokitella ymparistolle vaaralliseksi. Ne ovat vain hyvin lie-
vasti myrkyllista vesielioille.

Parhaan kéyttdkelpoisen tekniikan ja VOC-asetuksen mukaista on korvata mahdollisuuk-
sien mukaan haitalliset kemikaalit ymparistolle haitattomilla kemikaaleilla.

Lupamaarays 9 on annettu ilman pilaantumisen ehkéisemiseksi pitamalla hiukkaspaastot
ilmaan mahdollisimman pienind. Laitoksen poOlypaastdihin tulee Kiinnittdd huomiota
vaikka ne ovat hyvin véhaisi, silla ne saattavat sisaltdd myrkyllisia tai hormonaalisia yh-
disteitd. Laitoksen hiukkaspaastoille ei ole tarpeen antaa erillista paastomaaraysta, silla
pOlypééstot on kertaluonteisesti selvitetty ja suodattimet pidetadn kunnossa séannéllisilla
tarkastuksilla ja huolloilla.

Lupamaarays 10: Meluraja-arvot on annettu valtioneuvoston péatoksen melutason oh-
jearvon (993/92) mukaisesti ja yoajan ohjearvo vanhojen asuinalueiden ohjearvon mukai-
sesti, koska laitos ja asutus ovat sijainneet samalla paikalla pitkdan. Alueen meluselvitys
on tehty kaavoituksen yhteydessa ja sataman toimintoihin liittyen. Uusia melua aiheutta-
via toimintoja kayttoonotettaessa on tarpeen selvittdd niiden aiheuttamat melutasot tai
melupaastot.

Lupamaaraykset 11-14: Jatteitd ja ongelmajatteitd koskevat méaérdaykset perustuvat jate-
lain 4 ja 6 8:44n ja valtioneuvoston paatokseen ongelmajétteistd annettavista tiedoista se-
ka ongelmajatteiden pakkaamisesta ja merkitsemisestd (659/1996). Kaikessa toiminnassa
on mahdollisuuksien mukaan huolehdittava siitd, ettd jatettd syntyy mahdollisimman vé-
han ja ettd jatteestd ei aiheudu merkityksellisté haittaa tai vaikeutta jatehuollon jarjestami-
selle eika vaaraa tai haittaa terveydelle tai ymparistolle. Jatelain 6 8:n mukaan jate on
hyodynnettavd, jos se on teknisesti mahdollista ja jos siitd ei aiheudu kohtuuttomia lisa-
kustannuksia verrattuna muulla tavoin jarjestettyyn jatehuoltoon. Ensisijaisesti on pyritta-
va hyodyntdmaan jatteen sisaltdma aine ja toissijaisesti sen energia. Kaatopaikoista anne-
tun valtioneuvoston péatoksen (861/1997) 6 §:n mukaan kaatopaikalle tuotavasta teolli-
suusjatteista on annettava kaatopaikan pitéjalle tiedot jatteiden kaatopaikkakelpoisuudes-
ta.

Lupamaarays 15: Ympadristonsuojelulain mukaan toiminnan haitalliset ympéristovaiku-
tukset on ehkéistava ennakolta sekd meneteltdva toiminnan laadun edellyttdmalld huolel-
lisuudella ja varovaisuudella. Varastointia koskevat madraykset on annettu ympariston,
maaperan seka vesiston suojelemiseksi. Paatoksessé ei ole annettu maarayksia, jotka kuu-
luvat pelastusviranomaisen valvottaviin asioihin.

Lupamaarays 16 on annettu ymparistonsuojelulain 43 8:n perusteella, jonka mukaan lu-
pamaérayksia annettaessa on otettava huomioon energiankaytén tehokkuus. Tehdas on
liittynyt teollisuuden energiansaéstosopimukseen.

Lupamaaraykset 17: Haitallisten ymparistovaikutusten torjumiseksi laitoksella on varau-
duttava mahdollisiin hairié- ja onnettomuustilanteisiin. Poikkeuksellisen suurista hairiois-
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t4 ja onnettomuuksiston tiedotettava, jotta tarvittaviin torjuntatoimiin paastaan
valittomasti ja ympadristolle aiheutuvat haitat jadvat mahdollisimman véhaisiksi. lImoit-
tamis- ja toimintavelvoite on annettu valittdbmén pilaantumisen ehk&isemiseksi ja poik-
keuksellisten paastdjen haittojen minimoimiseksi.

Lupamaarays 18: Ympadristoriskien tunnistaminen ja niiltd suojautuminen edellyttaa jar-
jestelméllisté tarkastelua. Riskikartoituksen avulla tunnistetaan ja voidaan varautua mah-
dollisiin riskeihin uusia toimintoja kéyttoonotettaessa.

Lupamaarays 19: Ymparistonsuojelulaki velvoittaa ennalta ehkdiseméan ja minimoi-
maan ymparistOhaitat ja kayttdmaan parasta kayttokelpoista tekniikkaa seka noudatta-
maan ympariston kannalta parhaita tydmenetelmia terveys- ja ympéristohaittojen torju-
miseksi.

Lupamaaraykset 20-23: Luvan saajan on oltava selvilld kaikista toimintansa vaikutuksis-
ta ymparistoon. Ympéristovaikutusten seuraaminen ja lupamaaraysten valvonta edellytta-
vat tarkkaa Kirjanpitoa tuotannosta, jatteista ja paastoista seka selvityksia laitoksen péés-
toista.

Toiminnanharjoittajan tulee olla selvilla viemariin johdettujen jatevesien laadusta ja maa-
rastd. Jatevesien kemikaalimadrié ei ole tarpeen seurata jatkuvasti vaan selvittdd normaa-
lin, edustavan ajanjakson kuluessa jatevesiin kulkeutuva keskimé&ardinen kemikaalien
méaard ja laatu.

Vuosiyhteenveto kuvaa laitoksen ympéristonsuojelutilannetta ja siitd voidaan péaatella
toimiiko laitos annettujen maaraysten mukaisesti. Raportointia koskevat maaraykset on
annettu valvonnan toteuttamiseksi.

Lupamaarays 24 on annettu ympéristonsuojelulain selvillaolovelvoitteen tayttamiseksi.
Luvanhaltijalle ei ole nahty tarpeelliseksi maéarata erillisia selvityksia esim. melun, pohja-
veden tai ilmaan johdettavien paastdjen vaikutuksista alueen ymparistéon. Jos tallaisten
selvitysten tarve alueella havaitaan mydhemmin, on luvanhaltija velvollinen osallistu-
maan niihin toimintansa vaikutusten suhteessa.

Lupamaarays 25 on annettu ympdristonsuojelulain 43 8:n perusteella. Mikali toiminta
paattyy, luvanhaltijaa koskevat myods toiminnan lopettamisen jalkeiset ymparisténsuoje-
luvelvoitteet, joihin on varauduttava etukateissuunnittelulla.

Vastaus lausunnoissa ja muistutuksessa esitettyihin yksildityihin vaatimuksiin

Turun kaupungin viranomaisten lausunnossaan esittdmiin vaatimuksiin liittyen ympéris-
toriskiselvityksesta on annettu lupamaarays 18. Jatevesien mukana kulkeutuvien 1&&-
keainejaddmien méaarista ja vaikutuksista on sovittu sopimuksella Turun kaupungin vesilai-
toksen kanssa. Jatevedenpuhdistamon toiminnalle vaarallisten aineiden paastaminen vie-
mariin on Kielletty. Laitteiden ja koneiden kunnossapidosta on maaratty lupamaaraykses-
sa 2. Jate- ja sadevesien kasittelysté ja johtamisesta on annettu lupamaaraykset 4-6.

Muistuttajan AA vaatimuksiin voidaan todeta, ettd tehtaan normaalitoiminta ei aiheuta
ymparistdon muusta ympariston toiminnasta erottuvaa melua tai tarindd. Toiminta tapah-
tuu sisétiloissa ja melua aiheuttavat ainoastaan ilmastointilaitteet, joiden rikkoontuminen
saattaa aiheuttaa havaittavaa melua alueella. llmastointilaitteiden kuntoa tarkkaillaan pai-
vittdin alueella liikuttaessa. Laitteiden kunnossapidosta on annettu lupamaéarays 2. Pai-
vasaikaan merkittavin melun aiheuttaja on liikenne. Melukartoituksia on tehty kaavoituk-
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seen ja sataman toimintoihin liittyen. Mahdollisesti tarvittavista yhteistarkkailu-
hankkeista on annettu lupaméaarays 24.

LUVAN VOIMASSAOLO JA LUPAMAARAYSTEN TARKISTAMINEN
Paatoksen voimassaolo ja lupaméaéaraysten tarkistaminen (YSL 28 §, 55 §)

Tama paatds on voimassa toistaiseksi. Toiminnan olennaiseen laajentamiseen tai muut-
tamiseen on oltava ymparistolupa.

Hakemus lupamaéaraysten tarkistamiseksi on tehtdva viimeistaan 31.12.2019. Hakemuk-
sessa on esitettdva tehtaan toiminnassa tapahtuneet muutokset ja lupaméaérayksissé tai
my6hemmin valvonnan yhteydessa esitetyt selvitykset.

Korvattavat paatokset

Paatos ilmansuojeluilmoituksesta
Lounais-Suomen ymparistokeskus
e 10.4.1995
e 1YS/I Dno 0295Y006-112
e 26.10.1999 3 YS/I Dno 0295Y0006-112

Ymparistolupapaatos (jatelupa)
Lounais-Suomen ymparistokeskus
e 28.5.1999 13 YS Dno 0295Y006-111

ASETUKSEN NOUDATTAMINEN (YSL 56 §)

Jos asetuksella annetaan tata paatostad ankarampia maarayksia tai poikkeavia sdéannoksia
luvan voimassaolosta tai tarkistamisesta, on asetusta luvan estamatta noudatettava.

SOVELLETUT SAANNOKSET

Ympéristonsuojelulaki (86/2000) 5-88, 28, 41-43, 45-47, 52, 55, 56, 83, 90, 96 8§

Y mparistonsuojeluasetus (169/2000) 1, 6, 19, 21, 37 §

Jatelaki (1072/1993) 4, 6, 12, 51,52 §

Jateasetus (1390/1993) 3, 3a, 5,6 §

Laki erdistd naapuruussuhteista (26/1920) 17 §

Valtioneuvoston paatds melutason ohjearvoista (993/1992)

Valtioneuvoston péatés ongelmajatteista annettavista tiedoista sekd ongelmajatteiden
pakkaamisesta ja merkitsemisesta (659/1996)

Valtioneuvoston asetus orgaanisten liuottimien kéytosta erdissé toiminnoissa ja laitoksis-
sa aitheutuvien haihtuvien orgaanisten yhdisteiden paastdjen rajoittamisesta (435/2001)
Ymparistoministerion asetus yleisimpien jatteiden sekd ongelmajatteiden luettelosta
(1129/2001)

Ymparistoministerion asetus alueellisen ymparistokeskuksen maksullisista suoritteista
(1237/2003)

KASITTELYMAKSU JA SEN MAARAYTYMINEN
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Taman ympadristéluvan késittelysta perittdva maksu on 9 530 euroa.

Maksun suuruus perustuu ymparistoministerion asetukseen (1237/2003) alueellisen ym-
paristokeskuksen maksullisista suoritteista ja sen liitteend olevaan maksutaulukon koh-
taan la&ketehdas tai ladkeraaka-aineita valmistava tehdas.
LUPAPAATOKSESTA TIEDOTTAMINEN

Paatos
Bayer Schering Oy, PL 415, Turku

Jaljennos paatoksesta
Turun kaupunginhallitus
Turun kaupungin ympadristo- ja kaavoituslautakunta
Turun kaupungin terveystoimi, terveysvalvonta
Varsinais-Suomen pelastuslaitos
TUKES
Suomen ymparistokeskus sahkoisesti
Muistuttaja AA (Svante Wahlbeck)

IImoitus paatoksesta
Asianosaiset

IImoittaminen kunnan ilmoitustaululla ja lehdissa
Turun kaupungin ilmoitustaulu
Lounais-Suomen ympaéristokeskuksen ilmoitustaulu

Turun Sanomat
Abo Underrattelser

Y litarkastaja Pirjo Gyllenberg

Y litarkastaja Elvi Hakila

MUUTOKSENHAKU



Liitteet

36/36

Tahan paatokseen voi hakea muutosta Vaasan hallinto-oikeudelta valittamalla. Asian ké-
sittelysta perittavastd maksusta valitetaan samassa jérjestyksessé kuin padasiasta. Valitus-
oikeus tédhéan paatokseen on:

sill, jonka oikeutta tai etua asia saattaa koskea;

rekisterdidylla yhdistyksella tai saatiolla, jonka tarkoituksena on ympariston-, ter-
veyden- tai luonnonsuojelun taikka asuinympériston viihtyisyyden edistdminen ja
jonka toiminta-alueella kysymyksessa olevat ympaéristovaikutukset ilmenevit;
toiminnan sijaintikunnalla ja muulla kunnalla, jonka alueella toiminnan ympéris-
tovaikutukset ilmenevat;

toiminnan sijaintikunnan ja vaikutusalueen kunnan ymparistonsuojeluviran-
omaisella;

muulla asiassa yleisté etua valvovalla viranomaisella.

Valitusosoitus on liitteena.

Vaaranarviointi toimintakohteittain

Valitusosoitus



