REGIONALNY URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA

BRATISLAVA hilavné mesto
so sidlom v Bratislave, RuZinovskéa 8, 820 09 Bratislava 29, P.O.BOX 26

Cislo: PPL/11506/2015 Bratislava, 16.6.2015

ZAVAZNE STANOVISKO

Regiondlny urad verejného zdravotnictva Bratislava hlavné mesto so sidlom v Bratislave ako
organ prislusny podfa § 3 ods.1 pism.c/ v spojeni s prilohou &.1 bod 1 zikona &.355/2007
Z.z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(dalej Ien zak.€.355/2007 Z.z.) vo veci postidenia ndvrhu Ziadatela hameln rds, a.s., Horna
36, 900 01 Modra na stavbu “Maloobjemova vyroba vysokoudinnych API v podmienkach
spravnej vyrobnej praxe, aredl firmy hameln rds, a.s..Horna 36, Modra, parc.§.5534, k..
Modra™ — doplnenie technologickych zariadeni pre hydrogenéciu- zmena udelu vyuZitia podla
§ 6 0ds.3 pism.f/ a §13 odsek 3 pism.c/ zakona &.355/2007 Z.z. vyddava toto

zavizné stanovisko :

Sthlasi sa s ndvrhom ZiadatePa rds, a.s., Horna 36, 900 01 Modra na stavbu “Maloobjemova
vyroba vysokou¢innych API v podmienkach spravnej vyrobnej praxe, aredl firmy hameln
rds, a.s.,Horna 36, Modra, parc.&.5534, k.it. Modra“ — doplnenie technologickych zariadeni
pre hydrogendciu - zmena G&elu vyuZitia.

Odovodnenie:

Diia 10.6.2015 podal Ziadatel’ na Regiondlny trad verejného zdravotnictva Bratislava hlavné
mesto Ziadost’ o postdenia navrhu na stavby “Maloobjemova vyroba vysokot¢innych API
v podmienkach spravnej vyrobnej praxe, areal firmy hameln rds, a.s.,Hornd 36, Modra,
parc.¢.5534, k.u. Modra“ — doplnenie technologickych zariadenf pre hydrogenaciu - zmena
ucelu vyuzitia.

PredloZend dokumenticia riesi vybudovanie prevadzky hydrogenizacie, ktora bude dopiiat
existujiicu maloobjemovit vyrobu vysokoucinnych API ( vysokotdinné aktivne farmaceutické
zloZzky pre vyrobu liekov ), nachidzajucu sa v existujucich priestoroch objektu &.6
Hospodarsky blok v aredli firmy Hameln rds, a.s.. na ul. Hornd 36 v Modre, parc.&. 5534.
Nové vyrobné priestory- hydrogenizacia, vstupny filter a technickd miestnost vzniknt
v priestoroch terajiej spisovne achodby na LN.P. dvojpodlaznej &asti objektu “A“
Technologické vybavenie prevadzky tvori hydrogenizany reaktor, skleneny zésobnik
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/ miestnost’ hydrogenizacie /, filter SoSovkovy, zasobnik skleneny mobilny / vstupny filter /,
termostat cirkulany pre ohrev a chladenie zariadeni hydrogenizacie / technicky priestor /
a tlakove fl'aSe. Novonavrhovana vyroba bude nadvizovat’ na materialové a personalne toky
existujucej vyroby. Vsetky prevadzkové médid a energie / vakuum, dusik/ budu zabezpedené
zdrojmi existujicej vyroby, svynimkou vodika atermostatu. V ramci stavby bude
vybudovany novy zdroj vodika, tvoreny dvoma tlakovymi flafami umiestnenymi vo
vonkajSom pristreSku. Suroviny pouZité vo vyrobe st nasledovné: rozpustadla- etanol alebo
metanol, toluén, dichlérmetén, katalyzatory- paladium na aktivnom uhli, Raneyova nikel
a pomocné latky- dusik, vodik, tlakovy vzduch, &istend voda, siran sodny, kyselina octova.
Vsetky umyvacie roztoky a oplachové vody budi odvedené chemickou kanalizaciou do
zasobnikov odpadov. Osvetlenie pracoviska hydrogenizacie bude prirodzené oknom. Odvod
vzduchu z priestoru hydrogenizdcie zabezpe¢i odvodny ventildtor umiestneny na streche
objektu. Odsdvanie bude vykonavané zdigestora nad hydrogenaénym reaktorom s 10-
ndsobnou vymenou vzduchu/ hod.+ havarijné odvetranie vodika v pripade detekcie vodika
nad reaktorom. Vetranie vstupného filtra a technického priestoru bude pretlakové s vymenou
vzduchu 6x/ hod. V prevaddzke buda pracovat dvaja pracovnici, ktori maju k dispozicii
hygienické zézemie v L.P.P. objektu. Stavba sa napoji na arealové rozvody inZinierskych sieti.

Po preskumani veci sa zistilo, Ze predloZeny navrh je v stlade spoZiadavkami platnych
pravnych predpisov uréenych na ochranu verejného zdravia.

MUDr. Otakar Fitz
regiondlny hygienik

Zavizné stanovisko dostane:
hameln rds, a.s.

Horna 36

900 01 Modra

Spravny poplatok vo vyske 50 eur bol zaplateny do pokladnice RUVZ BA.




