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Vorwort

Wir stellen pharmazeutische Wirkstoffe her, die von
unseren zahlreichen, nationalen und internationalen
Kunden zu Arzneimitteln verarbeitet werden. Somit
kénnen wir zu Recht sagen, dass unsere Produkte dazu
beitragen, wirksame und sichere Medikamente

herzustellen, damit die Menschen gesund bleiben, wieder
gesund werden oder zumindest bestmdglich mit einer
Erkrankung leben kdnnen.

Wirschaffen hochwertige Arbeitsplatze und bilden aus. Die gute Ausbildung
ist uns wichtig, denn sicherheits- und qualitatsbewusstes Handeln haben
fir uns oberste Prioritat. Unsere Produktionsanlagen unterliegen der
Storfallverordnung und den damit verbundenen gesetzlichen Regelungen.

Alle unsere Prozesse unterliegen einer standigen Uberwachung aus den
Blickwinkeln Sicherheit und Qualitdt. Wir fihren standig interne Audits
und Begehungen durch und Uberprifen somit fortdauernd unsere
Prozesse und MalBBnahmen. Hinzu kommen zahlreiche Kundenaudits und
Behordeninspektionen.

Wir unterhalten eine fiir den Notfall speziell ausgebildete und ausgeriistete
Werkfeuerwehr. Unsere Einsatzkrafte stehen rund um die Uhr, sieben Tage
die Woche zur Verfiigung. Im Notfall sind sie direkt vor Ort und kénnen
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sofort eingreifen. Die Mitarbeiter der Werkfeuerwehr sind teilweise
hauptberufliche,  teilweise  nebenberufliche  Krafte aus dem
Mitarbeiterkreis, die hervorragend geschult sind und im Einsatzfall
unterstiitzen. Der Umgang mit Gefahrstoffen erfordert viel Fachwissen.
Unsere Einsatzfahrzeuge sind besonders ausgeristet, um mit Chemikalien
umzugehen. Es geht dabei nicht nur um das Ldschen von Branden,
sondern auch um das Bergen und Auffangen von Chemikalien.

Wir haben hervorragende Sicherheitssysteme etabliert und wir sind gut
fur Notfélle vorbereitet. Leider lassen sich Unfélle oder Stérungen den-
noch nie ganz ausschlieBen. Dabei sind zunachst unsere Mitarbeiter und
unsere Anlagen betroffen. Zusétzlich missen wir aber darauf vorbereitet
sein, dass sich ein solches Ereignis Uber die Werksgrenzen hinaus aus-
wirkt und maoglicherweise Sie als unsere Nachbarn gefdhrdet oder
beldstigt. Sollte sich trotz aller Vorsicht und Umsicht ein Stérfall ereignen,
dann liegt es uns am Herzen, dass Sie gut informiert sind. Fir einen
solchen Fall mochten wir Thnen mit unserer Broschire und dem
beiliegenden Notfall-Merkblatt vorsorglich  Hinweise zu Ihrem
personlichen Schutz geben. Bitte machen Sie sich damit vertraut und
halten Sie diese Unterlagen griffbereit.
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Dr. Dirk Jung

Geschéftsfihrer und Leiter Qualititseinheit
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Unser Engagement fiir Gesundheitsschutz,
Arbeitssicherheit und Umweltmanagement

Seit unserer letzten Offentlichkeitsinformation zum Verhalten bei Stor-
fallen (Juli 2015) hat es in unserem Unternehmen erneut eine Reihe von
Verdnderungen gegeben.

Seit Oktober 2019 produzieren wir im 4-Schicht-System (rollende Woche),
d.h. die Produktion erfolgt nun auch am Wochenende. Gleichzeitig

wurden  Sicherheitssysteme  aufgestockt, bzw. wurden mehr

hauptberufliche Werkfeuerwehrleute eingestellt und es befinden sich

jederzeit Produktionsmitarbeiter im Werksgeldnde, die alle Anlagen im

Blick haben.

Mit dem Wandel erfolgt gleichzeitig eine Starkung unseres Engagements

fur die Sicherheit im Umgang mit Chemikalien. Das hohe

Sicherheitsbewusstsein pflegen wir zum Schutz unserer Nachbarn, unserer

Mitarbeiter, der Umwelt und der Anlagen.

Zusammen mit unabhangigen Experten und Behdrden arbeiten wir
standig  daran, mdglichen  Gefahren  vorzubeugen.  Unser
Sicherheitskonzept basiert auf technischen Uberwachungs- und
Sicherheitssystemen sowie gut ausgebildeten, verantwortungsvollen
Mitarbeitern. In regelmaBigen Ubungen trainieren zum Beispiel die
Werkfeuerwehr und unser Werkskrisenstab den Ernstfall, auch in
Zusammenarbeit mit den Behorden und der 6rtlichen Feuerwehr.
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Unsere Werkfeuerwehr

Die Werkfeuerwehr stellt die Experten fur die Gefahrenabwehr vor Ort. Die
Arevipharma GmbH unterhélt eine fir den Notfall speziell ausgebildete
und ausgeristete Werkfeuerwehr. Unsere Einsatzkrafte stehen rund um
die Uhr fur das Werk zur Verfigung. Mehrere Sonderfahrzeuge und
Einsatzmittel zur Chemie-Gefahrenabwehr, ausreichende Mengen an
speziellen Loéschmitteln, eine gesicherte Loéschwasserversorgung und eine
ausreichende Loschwasserriickhaltung sind integrierter Bestandteil
unseres Gefahrenabwehrkonzeptes.

e g / P
(fj/,’fé (A7 ‘é j e

Frank Bauer
Leiter Werkfeuerwehr
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Unsere Produktion

Die  Syntheseanlagen des Werkes dienen der Herstellung
pharmazeutischer Wirkstoffe unterschiedlichster Einsatzgebiete wie
Antiepileptika, Krebstherapeutika oder Schmerzmittel. Die Produktion ist
hochsten Sicherheits- und Qualitatsanforderungen unterworfen.

Das Kernstlick des Werkes bildet die Mehrzweckanlage, welche
kontinuierlich modernisiert und erganzt wird.

Zur Produktionsanlage gehdren die erforderlichen Nebeneinrichtungen,
zum Beispiel zur Lagerung der Einsatzstoffe und der Zwischen- und
Endprodukte. So werden brennbare und entziindliche Losungsmittel in
eingebetteten Tanks sicher gelagert. Die Chemikalienlager fiir brennbare
und wassergefahrdende Stoffe sind mit modernen sicherheitstechnischen
Einrichtungen  ausgerUstet. Hierzu zdhlen etwa automatische
Brandmeldeanlagen,  halbstationdre ~ Schaumldschanlagen  sowie
Loschwasserriickhaltebecken.

Alle Anlagenteile sind den Regeln der Technik entsprechend errichtet bzw.
rekonstruiert und werden regelméaBig von internen und externen
Sachverstandigen Uberprift. Samtliche neu einzufiihrenden oder zu
andernden Produktionsverfahren werden von einem Expertenteam
hinsichtlich der Sicherheitsrelevanz bewertet und den zustandigen
Behdrden zur Uberpriifung vorgelegt.

Dr. Tillmann Gebauer
Leiter Produktion
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Was die Storfallverordnung von uns fordert

Die Arevipharma GmbH betreibt Anlagen, die der Storfallverordnung
unterliegen. Diese Verordnung ist ein gesetzliches Regelwerk zur
Vermeidung von Unfallen in der Industrie bzw. zur Begrenzung von deren
Auswirkungen.

Als Storfall wird ein solcher Unfall bezeichnet, bei dem Stoffe freigesetzt
werden, die in der Storfallverordnung genannt sind und Menschen und
Umwelt gefahrden kdnnen. Betreiber von Anlagen, die der
Storfallverordnung unterliegen, sind verpflichtet ihre Nachbarschaft Gber
Sicherheitsmanahmen und das richtige Verhalten bei Unfdllen zu
informieren. Mit der vorliegenden Broschire mochten wir unserer
Informationspflicht fir unsere Nachbarn nachkommen.

Ebenso erhalten unsere zustandige Behorde, die Landesdirektion Sachsen
und weitere Institutionen der Stadt und des Landkreises die
entsprechenden Informationen. Dazu zahlt unter anderem der fir
verschiedene Anlagen gesetzlich vorgeschriebene Sicherheitsbericht und
der betriebliche Alarm- und Gefahrenabwehrplan zur Bekdmpfung der
Auswirkungen von Storfallen auch auBerhalb des Betriebsgeldndes. Diesen
Forderungen sind wir ebenfalls nachgekommen.
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Weiterhin werden wir regelmaBig von den zustédndigen Behdrden bei einer
Vor-Ort-Inspektion berwacht. Den letzten Termin der Inspektion finden
Sie auf unserer Homepage htto.//www.arevipharma.com/information.htm.

Weitere Informationen zu diesen Inspektionen finden Sie auf den Seiten
des Sachsischen Landesamts fir Umwelt, Landwirtschaft und Geologie:
https.//www.anlagensicherheit sachsen.de/regelinspektionen-4015.htm/
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Stoffe und ihre Gefahrdungsmerkmale

Zur Herstellung von pharmazeutischen Wirkstoffen werden in der
Arevipharma GmbH Uber 300 verschiedene chemische Substanzen als
Rohstoffe und Produkte gehandhabt. Etwa ein Drittel davon unterliegt der
Storfallverordnung. Das  heiit, diese Stoffe sind  entweder
hochentziindlich, leichtentzlindlich, brandfordernd, giftig, sehr giftig oder
umwelt- gefahrlich. Damit keine Gefahr fiir Gesundheit und Leben von
Menschen hervorgerufen und die Umwelt nicht belastet wird, missen wir
mit ihnen besonders sorgfaltig umgehen.

Ungefahr zwei Drittel der im Werk verwendeten Stoffmengen sind
organische Losungsmittel. Typische Beispiele sind Ethanol, Methanol,
Isopropanol  (Desinfektionsmittelgeruch),  Aceton  (Geruch nach
Nagellackentferner), Ethylacetat und Toluol.

Viele, Uberwiegend komplizierte organische oder anorganische
Verbindungen bilden Bausteine flir unsere Produktpalette. Toxikologisch
verhalten sie sich sehr unterschiedlich: Einige sind keine Gefahrstoffe, der
groBte Teil wird als gesundheitsschadlich eingestuft, andere sind hinge-
gen giftig oder sehr giftig und unterliegen damit der Storfallverordnung.
Als Vertreter dieser Kategorie sind z.B. 2-Chlorethanol, Methylbromid,
Natriumcyanid oder Brom zu nennen.

An krebserregenden Rohstoffen werden beispielsweise Epichlorhydrin
und p-Chloranilin eingesetzt. Auch einige der hergestellten Wirkstoffe
sind krebserregend.
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Dartiber hinaus gehen wir auch mit Stoffen um, die nicht von der
Storfallverordnung erfasst werden und gefdhrliche Eigenschaften
aufweisen. Solche Stoffe wirken dtzend oder reizend auf Schleimh&ute und
Haut des Menschen. In diese Kategorie gehdren z.B. Salzsdure,
Natronlauge, Ammoniakwasser oder Thionylchlorid.

Die folgende Ubersicht gibt Auskunft ber einige der im Werk
verwendeten Stoffe mit ihren Gefahrlichkeitssymbolen.

Entziindbare Stoffe

Gase, Aerosole, Feststoffe, Fllssigkeiten, z.B.
organische Losungsmittel wie Ethanol, Aceton, Toluol
Dampfe bilden explosible Gemische!

Nicht rauchen! Ziindquellen fernhalten!

Oxidierende Stoffe
z.B. Wasserstoffperoxid, Sauerstoff, Kaliumpermanganat
Feuergefahr bei Beriihrung mit brennbaren Stoffen!

Atzende und korrosive Stoffe
z.B. Chlorwasserstoff, Schwefelsaure, Natronlauge,

Atzkali
Wirkt atzend auf Augen und Haut!

Gase unter Druck
z.B. Wasserstoff, Stickstoff

SO
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Canzerogen, Mutagen, Reproduktionstoxisch,
Organschiddigend oder Sensibilisierend

z.B. Epichlorhydrin, p-Chloranilin

Fiihren zu langfristigen Schaden!

Akut toxisch wirkende Stoffe

& z.B. Methanol, Ammoniakgas, Natriumcyanid
Wirkt giftig beim Verschlucken, Einatmen oder bei
Hautkontakt!

Reizende oder gesundheitsschadigende Stoffe
z.B. Soda, Ammoniumchlorid (Salmiakgeist), Weinsaure

@ Reizen Augen, Atmungsorgane und Haut!

Akut oder chronisch gewassergefiahrdende Stoffe
z.B. Natriumsulfat, Anilin, Ammoniakwasser
Giftig fiir Wasserorganismen!

Auf Wunsch geben wir Ihnen Uber einzelne Stoffe gerne Auskunft.
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Sollte es trotz aller SicherheitsmaBnahmen zu einer Betriebsstérung in
einer Anlage kommen, sind neben Branden und Explosionen die
Freisetzung oder Entstehung eines oder mehrerer gefédhrlicher Stoffe
mdglich. Im Zuge unserer Risikoabschatzung und -bewertung sind wir
und unabhangige Gutachter zu dem Ergebnis gekommen, dass keine Gber
die Werksgrenzen hinausgehenden Schaden zu erwarten sind, die zu
schwer- wiegenden oder langanhaltenden Gesundheitsschaden fihren.
Sollte es dennoch zu Einwirkungen auBerhalb des Werksgeldandes
kommen, sind Sachschaden (z.B. Bruch von Fensterscheiben) oder
Beldstigungen  (z.B. spirbares  Unwohlsein) nicht vollstdndig
auszuschlieBen. Je nach Art der Stérung kénnen Belastungen der Luft und
des Bodens auftreten. Reizungen von Augen, Nase und Mund kénnen auf
eine Stofffreisetzung hindeuten.
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Sicherheit und Gefahrenabwehr

Die Arevipharma GmbH hat in ihren Anlagen alle notwendigen
SicherheitsmaBnahmen getroffen, um einen Storfall zu verhindern. Diese
sind in Sicherheitsberichten schriftlich festgehalten.

Das Werk verfugt Uber eine rund um die Uhr einsatzbereite und fir den
Gefahrenfall  ausgeriistete  Werkfeuerwehr mit  hauptberuflichen
Feuerwehrleuten, die mit der offentlichen Feuerwehr in standigem
Kontakt steht. Die Einsatzkrafte werden von einem Werkskrisenstab
unterstltzt. Dieser ist mit verantwortlichen Personen aus
unterschiedlichen Fachabteilungen besetzt, die jeweils einen definierten
Aufgabenbereich wahrnehmen.

Die Informationspflicht fir Sie als Nachbarn erfiillt der Kommunikator des
Werkskrisenstabes.

Der Alarm- und Gefahrenabwehrplan des Werkes ist mit den zustandigen
Behorden abgestimmt. Er wird regelméaBig Uberprift und aktualisiert. In
diesem Plan sind Angaben, Regelungen und MaBnahmen fir die
Zusammenarbeit mit den fir die allgemeine Gefahrenabwehr und den
Katastrophenschutz zustandigen Behdrden sowie flr die Intervention
offentlicher Einsatzkrafte auf dem Werksgelande enthalten.
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Ihr personlicher Schutz

Unserer Broschire liegt ein Merkblatt bei, das Sie tUber das Warnsystem
und Uber das Verhalten bei Storféllen informiert. Bitte machen Sie sich mit
dem Inhalt des Notfall-Merkblattes eingehend vertraut und bewahren Sie
den Flyer an einem gut wiederzufindenden Ort auf. Sollte es wider
Erwarten zu einem Storfall kommen und die Gefahr bestehen, dass Stoffe
Uber die Werksgrenzen hinausgelangen, werden Sie von der Arevipharma
GmbH gewarnt. Eine werkseigene Sirene signalisiert die Gefahr mit einem

1 Minute Heulton mit Sprachdurchsage zum Verhalten
MO MO MO M MA MA

55> 55> 55> <55» <55» <55»

(6 Tone von jeweils 5 sek. Dauer mit jeweils 5 sek. Pause)

Bitte verhalten Sie sich dann wie auf dem beiliegenden Storfallblatt
angegeben und schalten Sie fir weitere Informationen einen der
genannten Rundfunksender ein. Den Aufforderungen der Polizei, Notfall-
und Rettungsdiensten sowie der Sprachdurchsagen aus unserem
Werksgelande muss dringend Folge geleistet werden.
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Weitere Sirenensignale

3 x 12 Sekunden Dauerton mit je 12 Sekunden Pause
INININ\ ININ\IN\ INININ\

<125 —» <+—12s —» <125 —»

Betriebsinterne Einsatzkrafte werden alarmiert.
Fir Sie als Nachbarn hat das Signal keineBedeutung!

1 Minute Dauerton

INININININININININININININININININI\
< 60s >
Entwarnung

1 x 12 Sekunden Dauerton mit Sprachdurchsage , Probealarm”
INININ\

<125 —>

Probealarm, jeden Mittwoch um 15 Uhr




Gelegentlich auftretende Geruchsbelastigungen zeigen nicht automatisch

einen Unfall an, kdnnen aber fiir uns eine UnregelmaBigkeit signalisieren.
Wenden Sie sich in solchen Fallen ebenso wie zu allen Fragen des
Umweltschutzes, dem Verhalten bei Storféllen und zu dieser Broschiire an
unsere Abteilung Umwelt/Sicherheit.

Unsere Experten der Anlagensicherheit sowie der Gefahrstoff-, Storfall-
und Umweltsicherheit sind telefonisch montags bis freitags von 07.30 Uhr
bis 16.00 Uhr zu erreichen:

Anlagensicherheit & Immissionsschutz (z.B. Larm, Abgase,
Geriiche):
— Telefon: 0351 / 83 14 - 1607

Gewasserschutz & Abfallmanagement:
—» Telefon: 0351 / 83 14 - 1603

Arbeitssicherheit & Explosionsschutz:
—» Telefon: 0351 /83 14 - 1611

Dariiber hinaus erteilt Innen auch unser Mitarbeiter der rund um die Uhr
besetzten Messwarte Auskunft bzw. vermittelt Ihr Anliegen.
—» Telefon: 0351 /83 14 - 1360



Wenn Sie weitere Informationen wiinschen,

wenden Sie sich bitte an die unten genannte Adresse.

Arevipharma GmbH
MeiBner Str. 35 - 01445 Radebeul
Telefon 0351/8314-0 - Telefax 0351/8314/1303

E-Mail: service@arevipharma.com

www.arevipharma.com




