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Oznamenie 0 zmene navrhovanej ¢innosti

Saneca Pharmaceuticals a.s.

podla zdkona ¢. 24/2006 Z.z. 0 posudzovani vplyvov na zivotné
prostredie a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

Vyroba substancie ,, Nalbufin ,,
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|. Zakladné udaje o navrhovatel’ovi

1. Nazov (meno).

Saneca Pharmaceuticals a. s.

2. Identifikacneé cislo.

46 833 323

3.1. Sidlo.

Nitrianska 100 , 920 27 Hlohovec

3.2. Prevadzka .

Saneca Pharmaceuticals a.s. , Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska
republika

4. Meno, priezvisko, adresa, telefonne cislo a iné kontaktné udaje oprdavneného zastupcu
obstardvatela.

Ing. Matas Kutny . riaditel’ podniku a predseda predstavenstva
adresa: PoStova 1086/4 , 921 01 Piestany

tel.:+421 033 736 21 01

e-mail: matus.kutny@saneca.com

5. Meno, priezvisko, adresa, telefonne cislo a iné kontaktné udaje kontaktnej osoby, od
ktorej mozno dostat relevantné informdcie o navrhovanej cinnosti a miesto na konzultdcie.

Ing. Anton Gazovi¢ — Specialista HSE
adresa: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
tel.:+421-033-7362 310

e-mail: anton.gazovic@saneca.com
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. Zakladné udaje o navrhovanej ¢innosti

1. Nazov.

Vyroba substancie Nalbufin HCL

2. Ucel.

Projekt riesi proces vyroby substancie Nalbufin hydrochlorid v priestoroch
objektu Unihala a OPL

3. Uzivatel.

Saneca Pharmaceuticals a. s.

4. Charakter navrhovanej cinnosti (nova cinnost, zmena cinnosti a podobne).

Jedna sa o vyrobu substancie Nalbufin z planovanou ro¢nou produkciou okolo
100 kg substancie . Vyroba bude prebiehat na jestvujicich zariadeniach
V jestvujucom objekte prevadzky ,,Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane
medziproduktov,, ¢. 45 Unihala a 107 OPL, v zmysle platného integrovaného
povolenia ¢. 1641-10197/37/ 2007/Tom/370400206 pre prevadzku vyroba
farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov Saneca Pharmaceuticals
a.s., Hlohovec a jeho zmien .

5. Umiestnenie navrhovanej cinnosti (kraj, okres, obec, katastrdlne uzemie, parcelné
cislo).

Kraj : Trnavsky

Okres : Hlohovec

Obec Hlohovec

Katastralne uzemie : Hlohovec

Parcelné ¢islo : 2358/46 a 107

Miesto vyroby sa nachadza v aredli podniku Saneca Pharmaceuticals a.s v
Hlohovci. Umiestnenie zavodu v areali mesta Hlohovec vid’. Priloha ¢. 1.
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6. Prehladna situdcia umiestnenia navrhovanej ¢innosti.

Objekt ¢. 45 a 107 v ktorych bude prebiehat’ Standardna vyroba sa nachadza v areali
podniku Saneca vid’ Priloha €. 2

7. Termin zacatia a skoncenia prevadzky navrhovanej cinnosti.

Projekt vyroby . 08/2019

Povol'ovacie konanie : 08-10/2019

Zaciatok realizacie (predpoklad) : 11/2019

Koniec realizacie (predpoklad) : nepredpoklada sa

Skusobna prevadzka (predpoklad) : -

Trvalé prevadzka (predpoklad) 11/2019

8. Strucny opis technického a technologického riesenia.

HO

HO!

17-(cyclobutylmethyl)-4,5a-epoxymorphinan-3,6a,14-triol hydrochlorid

Vyrobny proces je uzavrety ato je a Vvzmysle pouzivania BAT. Presnejsi popis
v prislusnom SOP . Uvedenym navrhom vyroby nevznikaji iné druhy odpadov
ako povolené, ani emisie.

9. Zdovodnenie potreby navrhovanej cinnosti v danej lokalite (jej pozitiva a

negativa,).

Pozitiva: Rozsirenie vyrobného sortimentu.

Negativa : Nie st zname.



10. Celkové naklady (orientacné).

Predpokladand vyska nakladov na realizéciu Standardnej vyroby : 25 000 Euro.

11. Dotknuta obec.

Hlohovec

12. Dotknuty samospravny kraj.

Trnavsky samospravny kraj.

13. Dotknuté organy.

Slovenské inSpekcia Zivotného prostredia Nitra
Kontaktné osoba : Ing. Kristina Titkova

14. Povolujuci organ.

Slovenské inSpekcia Zivotného prostredia

InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava
— stale pracovisko Nitra,

Odbor integrovaného povol'ovania a kontroly

Marianska dolina 7

949 01 Nitra

15. Rezortny organ.
Ministerstvo zdravotnictva SR

16. Druh pozadovaného povolenia navrhovanej c¢innosti podla osobitnych predpisov.
Zmena IPKZ —¢. 27.

17. Vyjadrenie o predpokladanych vplyvoch navrhovanej cinnosti presahujucich statne
hranice.

Nepredpokladaju sa vplyvy , ktoré by presahovali Statne hranice.

I11. Zakladné informacie o siicasnom stave Zivotného prostredia dotknutého izemia

1. Charakteristika prirodného prostredia vratane chranenych vuzemi [napr. navrhované
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chranené vtdcie uzemia, uzemia europskeho vyznamu, suvisla europska sustava chrdanenych
uzemi (Natura 2000), narodné parky, chranené krajinné oblasti, chranené
vodohospodarske oblasti].

Co sa tyka umiestnenia, mesto Hlohovec patri do zény Trnavsky kraj, kde je
prekrocena limitnd hodnota v ukazovatel'och PMio a 0zén. Podl'a zaradenia zon
a aglomeracii do skupin podla kvality ovzdusia v r. 2004, Vestnik MZP 2005,
Ciastka 5, mesto Hlohovec nie je zaradené medzi oblasti riadenia kvality
ovzdusia.

Zastupenie biotopov v okoli mesta Hlohovec: urbarne biotopy 3 % , intenzivne
vyuzivana polnohospodarska krajina 77 %, mozaikovitd pol'nohospodarska
krajina 5 %, sady a vinice 1 %, luky a pasienky 2 %, listnaté lesy 2 %, prechodné
lesné biotopy 4 %, vodné biotopy (rieky, vodné nadrze, mociare a pod.) 4 %,
ostatné biotopy 2 %.

V okrese Hlohovec su vyhldsené tri chrdnené¢ uzemia a na vyhldsenie sa
pripravuju d’alSie Styri (Vinohradské strane, Zamocka zdhrada, Rajtarskeé,
Tokajka), st tu dva chrdnené stromy a niekolko lokalit s vyskytom vzécnych
rastlin a zivocichov. Z krajinarskeho hl'adiska je vysoko hodnotenych devét
uzemnych celkov.

Prirodna rezervacia Sedliska nad Hlohovcom (4. stupeini ochrany)

Nachddza sa na najjuznejSom vybezku Povazského Inovca, na JZ
dolomitovych svahoch. Vegetatny kryt tvori lacne spoloCenstvo s hojnym
vyskytom hlavagika jarného a ponikleca velkokvetého. Dalej boli zistené
kosatec nizky, sinokvet mékky, kavyl Ivanov, jasenec biely, vstava¢ vojensky,
vstava¢ purpurovy, veternica hdjna, mechirnik stromovity i poniklec lucny
Cernasty. Na teplomilné fytocendzy st viazané ZivocisSne spoloCenstva s velkym
mnozstvom druhov bezstavovcov, ktoré charakterizuji napr. koniky, typické
motyle, ale tiezZ vzacna modlivka zelena alebo saga stepnd. Zo stavovocov st
charakteristické jasterica zelena a strnadka lu¢na. Rozloha: 6 ha

Chraneny areal Dedova jama (4. stupen ochrany)

Nachadza sa v k. . Cervenik. Vyhlaseny na ochranu zvysku povodného, tzv.
tvrdého luhu s vyskytom vzéacnej bledule letnej, kosatca travolistého, klokoca
perovitého, driefia obycajného. Je vyznamny aj ako refigium vzacneho
zivoCiStva, hlavne vtactva. Je navrhnuty na vyhlasenie lesov osobitného urcenia.
Rozloha: 30 ha

Chraneny areal Malé Vazky (4. stupeni ochrany)

Pozostatok mftveho ramena Vahu v k. . Cervenik. V sucasnosti tvori
niekol’ko od seba izolovanych menSich vodnych kaziet. V jednej z nich bolo
dokazané prezivanie a prosperovanie introdukovanej populédcie vzacnej ryby —
blatniaka tmavého. Lokalita je tiez vyznamna z hl'adiska vyskytu leknice Zltej,
ale aj koncentracie obojzivelnikov a vodného vtactva. Okolie vodnych pldch je
porastené trstou obycajnou, prechodova zona k pol'nohospodarsky vyuzivanym
pozemkom v susedstve je tvorend drevinami (viby, topole, jelSe) a krovitym
porastom. Rozloha: 3,5 ha
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Ochrana prirody v okrese Hlohovec

Véelarik zlaty (Merops apiaster) v okrese Hlohovec osidluje najmad vyslnné
strane Nitrianskej pahorkatiny, kde nachadza vhodné miesta na hniezdenie 1
dostatok potravy.
Jasterica zelend (Lacerta viridis) — obyvatel” teplych lu¢nych spoloéenstiev na
juznych svahoch Povazského Inovca a Nitrianskej pahorkatiny. Je vSak mozné ju
stretnit’ napr. aj vo viniciach, ¢i na okrajoch lesa. Nevyskytuje sa v niZine.
Blatniak tmavy (Umbra kremeri) — jedina vyskytova lokalita v okrese je ChA
Malé Vazky pri Cerveniku, ktord je zaroveii najsevernej$im miestom vyskytu
tejto zaujimaver ryby na svete.
Hlavacik jarny (Adonis vernalis) — chranena rastlina rastiica na vapenatych
poddach xerotermnych spoloCenstiev Povazského Inovca a Nitrianskej
pahorkatiny, s koncentrovanym vyskytom v PR Sedliskd nad Hlohovcom.
Poniklec luc¢ny cernasty (Pulsatila pratensis subsp. nigricans) — jediné zname
vyskytové lokality tejto rastliny v okrese Hlohovec si PR Sedliskd nad
Hlohovcom a Tokajka. Na dalSich ohldsenych miestach sa jeho vyskyt
nepotvrdil.

Poniklec vel’kokvety (Pulsatilla vulgaris ssp. grandis).

Chranené stromy:

Borovica lesnd (Pinus silvestris)

Impozantné drevina rastuca v Zamockej zahrade v Hlohovci v blizkosti
amfiteatra.

Platan javorolisty (Platanus acerifolia)

Najmohutnej$ia drevina Zamockej zahrady v Hlohovci a zaroven celého okresu
Hlohovec. Patri do skupiny platanov rastticich na tzv. platanovej lucke.

2. Krajina, krajinny obraz, stabilita, ochrana, scenéria.

Samotné mesto Hlohovec je lokalizované na sprasovej pahorkatine na juznej
hranici Povazského Inovca a severnej hranici DolnovaZzskej nivy z ¢iastoénym
prechodom do Trnavskej pahorkatiny na brehu rieky Vah. V okrese st zastapené
geologické vrstvy od prvohdr az po najmladSie prvohory . Tato geologicka
pestrost’ sa odraza aj v rozmanitosti krajiny.

3. Obyvatelstvo, jeho aktivity, infrastruktura, kulturnohistorické hodnoty nizemia.

Okres Hlohovec sa rozklada na 267 165 029 m? ma 45 351 obyvatel'ov Zijucich
v dvoch mestach ( Hlohovec a Leopoldov ) a 22 obciach ( 171 obyvatel'ov na
1km? ). Samotné mesto Hlohovec ma 25 129 obyvatel'ov a je lokalizované na
spraSovej pahorkatine na juznej hranici Povazského Inovca a severnej hranici
Dolnovazskej nivy.

Zékladnym klimatogeografickym typom podnebia je nizinna klima s priemernou
ro¢nou teplotou 9 — 10 °C. Patri do povodia Dunaja s hlavnym tokom Vah.
Priaznivé pddno — klimatické pomery zarad'uju okres Hlohovec k regidonom
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Z najvys§im polnohospodarskym potencidlom na Slovensku ¢o umoziuje
pestovanie prakticky vSetkych u nas pestovatenych rastlin. Hlavné zastupenie
ma produkcia obilnin, okopanin, ovocia, zeleniny , hrozna . Z hladiska Zivocisnej
vyroby prevladda chov oSipanych a hovéddzieho dobytka.

Pamiatkovo chranené parky v okrese Hlohovec:

1, Hlohovec - Park - kastiel s aredlom - 26,3 ha
2, Horné Otrokovce - Park - kastiel a park - 38ha
3, Koplotovce - Park - kaSiel s arcalom - 1,3 ha

4. Sucasny stav kvality Zivotného prostredia vratane zdravia.

Okres Hlohovec patri z hladiska zneCistenia ovzduSia k najmenej zatazenym
uzemiam. Vdaka priaznivym orografickym a klimatickym podmienkam je
uzemie prevetravané , ¢im dochadza K rozptylu emitovanych znecist'ujucich
latok. Z hl'adiska zdrojov znecistujucich latok je najvyznamnejSim zdrojom
emisii NOx a CO doprava, TZL a SOz emituji hlavne stredné stacionarne zdroje.

Okolie Hlohovca patri do teplej oblasti Slovenska, ktora ma miernu zimu s
priemernou januarovou teplotou -2,2 °C a teplé leto s priemernou julovou
teplotou 19,7 °C.

Vlhkostné pomery zodpovedaji niZinnej polohe okolia mesta. V priebehu roka
minimum relativnej vlhkosti pripada na april (67 %) a maximum na december
(86 %). Okolie Hlohovca ma pri svojej nizinnej a veternej polohe pomerne mala
oblacnost. Maximum oblacnosti pripadd na november a december (75 %
pokrytia oblohy), minimum na september (47 %).

Roény uhrn zrazok (619 mm) v dlhodobom priemere dosahuje priblizne
mnozstvo, aké zodpoveda nadmorskej vySke uzemia. V ro€nom chode zrazok je
maximum vlahy v juli (82 mm) a minimum v januari a februari (37 mm). V zime
utvaraju tuhé zrdzky snehovi pokryvku, ktord nema trvaly rdz, byva
prerusovana. Prvy denl so snehovou pokryvkou pripadd priemerne na 5.
december, posledny na 7. marec.

Smer vetrov je ovplyvneny morfologickymi  pomermi  Uzemia.
Najpravdepodobnej$i smer vetra je severozapadny, alebo bezvetrie a trieda
stability atmosféry B az C pre den aD aZz E pre noc. Najnepriaznivejsie,
Z hl'adiska rozptylu, st podmienky zodpovedajuce triede F. Priemernd rychlost’
vetra v juhovychodnej oblasti mesta Hlohovec a objektu a.s. Zentiva je 4,2 m.s™.
Najvys§ia zaznamenana narazova rychlost vetra bola 140 km.h™.

Priemerna relativna vlhkost’ vzduchu v oblasti mesta Hlohovec je 77%, priemerna
teplota vzduchu za rok je 9,6°C.

Stredna diZka Zivota pri narodeni je v okrese Hlohovec umuzov 69,31 a 77,44
u zien. Porodnost’ ( natalita ) dosahuje hodnoty 8 - 9 %, . Novorodenecka
tmrtnost’ je v rozmedzi 4 — 6 %o , dojéenska 4 — 9 %o . Umrtnost’ ( mortalita sa
pohybuje okolo 10 % .
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Z vykonanych rizikovych analyz vyplyva, Ze realne pri Cinnosti spojenej
s rekonStrukciou , ako isamotna rekonsStrukcia nemdzZe mat’ negativny
vplyv na Ziadny objekt mimo areal podniku.

IV. Ziakladné udaje o predpokladanych vplyvoch navrhovanej ¢innosti na Zivotné
prostredie vratane zdravia a o moZnostiach opatreni na ich zmiernenie

1. PoZiadavky na vstupy (napr. zaber pody, spotreba vody, ostatné surovinové a energeticke
zdroje, dopravna a ind infrastruktura, naroky na pracovné sily, iné naroky).

Poziadavky na vstupy st uvedené v SOP ( suroviny, ich mnozstvo a kvalita,
potreba pracovnej sily — casovy harmonogrm, vyrobné zariadenia,atd’. Vo
vyrobe sa neobjavuje ziadna nova surovina . Potreba energii ( teplo, chlad )
a vody sa neda presne vyclenit, ale je zabezpecena jestvujicimi technologiami .
do procesu vyroby sa rekonstrukciou nemenia . Taktiez sa vyrobou nemeni
jestvujiici  systém zabezpeCovania spotrebnych materidlov. Vyroba Si
nevyZaduje zdaber pody.

Vyroba vyuzije jestvujicu infrastruktiru na tzemi podniku, najmé napojenie
energii a elektrickej energie, pristupové cesty a socidlne zariadenia a.s. Saneca
Pharmaceuticals

Jestvujuce technologické zariadenia spifaji kritéria ochrany Zivotného
prostredia v zmysle su¢asného stavu vedy a techniky.

Technologia zahriiuje sucasné moderné vyrobné postupy vyroby
chladu svysokym stupfiom ochrany Zivotného prostredia, ktoré spliaja
poziadavky BAT (best available techniques - najlepSie dostupné technologie).
Sthrnny vplyv na Zivotné prostredie je dany prevadzkovanymi kapacitami
vyrobnych procesov v a.s. Saneca Pharmaceuticals.

Celkovo mozno hodnotit’ vyrobu ako malo zat’aZujucu Zivotné prostredie.

V spolocnosti je zavedeny systém spravnej vyrobnej praxe (SPV, angl. GMP)
ako zasadné odporuCenie BAT. Efektivna c¢innost spolocnosti v oblasti
zivotného a pracovného prostredia je podporend zavedenim environmentalneho
a bezpe¢nostného manazérskeho systému, ktory je certifikovany certifikatnou
spolo¢nostou 3EC.

2. Udaje o vystupoch (napr. zdroje znecistenia ovzdusia, odpadové vody, iné odpady, zdroje
hluku, vibracii, Ziarenia, tepla a zapachu, iné ocakavané vplyvy, napriklad vyvolané
investicie).

Obdobne ako pri vstupoch , sa vystupy z vyroby tieZ nemenia. Navrhovanou
vyrobou, ktora bola preverena prevadzkovymi pokusmi v roku 2018 sa nezvysuje
mnozstvo vzniknutych odpadov, ziarenia, hluku, zapachu a inych aspektov.
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3. Udaje o predpokladanych priamych a nepriamych vplyvoch na Zivotné prostredie.

Vplyv prevadzky na zivotné prostredie je dany jej nemennym charakterom .
Tieto parametre sa navrhovanou vyrobou nemenia. Vsetky jestvujice
technologické zariadenia spiiiaju kritéria ochrany Zivotného prostredia v zmysle
sucasného stavu vedy a techniky.

4. Hodnotenie zdravotnych rizik.

Pocas skusobnej prevadzky bola vykonana rizikova analyza procesu vyroby

z hl'adiska ZPH ako aj platnej legislativy pracovnej hygieny a zdravotnych rizik.
Vyrobné procesy boli vyhodnotené a navrhnuté prisluSné opatrenia v pripade
zvySeného zdravotného rizika. Tieto sa zapracovali do prisluSnych SOP a st
neoddelitenou sticast'ou kompletnej dokumentacie k projektu ,, Pimobendan ,,
Zdroje ohrozenia zdravia identifikované pocas prevadzkového pokusu mézu
byt nasledujtce faktory:

tlakové zariadenia s obsahom vzduchu

tlakové zariadenia s obsahom dusika

zariadenia a prostredia s nebezpeéenstvom poziaru a vybuchu

manipulécia so surovinami a s pomocnymi latkami a materidlmi — chemické
faktory

manipulacia s bremenami - poziadavky na fyzicky namahava pracu st
modernizéciou technologického zariadenia eliminované

rotujuce Casti Cerpadiel, elektromotorov

zdvihacie a transportné zariadenia

zariadenia a rozvody elektrickej energie pri poruche, poSkodeni alebo
neodbornom zaobchadzani

ohrozenie osob tepelnymi rizikami, najcastejSie popalenim pri dotyku s horticim
povrchom

5. Udaje o predpokladanych vplyvoch navrhovanej ¢innosti na chrdnené vizemia [napr.
navrhované chranené vtacie vizemia, uzemia europskeho vyznamu, suvisla europska
sustava chranenych uzemi (Natura 2000), narodné parky, chranené krajinné oblasti,
chranené vodohospodarske oblasti].

Navrhovana zmena ¢innosti na chranené uzemia [napr. navrhované chranené
vtacie Uzemia, Uzemia eurdpskeho vyznamu, suvisld eurdpska sustava
chranenych Uzemi (Natura 2000), narodné parky, chranené krajinné oblasti,
chranené vodohospodarske oblasti] sa nepredpoklada.

6. Posudenie ocakavanych vplyvov z hladiska ich vyznamnosti a casového priebehu
posobenia.



@ Saneca
Pharmaceuticals

Nezname vplyvy z hl'adiska vyznamnosti a ¢asového priebehu sa nepredpokladaj.
7. Predpokladané vplyvy presahujuce Statne hranice.
Nezname vplyvy presahujuce Statne hranice sa nepredpokladaju.

8. Vyvolané suvislosti, ktoré mozu sposobit vplyvy s prihliadnutim na sucasny stav
Zivotného prostredia v dotknutom vzemi (so zretelom na druh, formu a stupen existujucej
ochrany prirody, prirodnych zdrojov, kulturnych pamiatok).

Instalaciou vyroby Sa zmeny Zivotného prostredia v negativnom zmysle nepredpokladaju.
9. DalSie mozné rizikd spojené s realizdciou navrhovanej ¢innosti,
Iné rizika sa nepredpokladaju.

10. Opatrenia na zmiernenie nepriaznivych vplyvov jednotlivych variantov navrhovanej
¢innosti na zivotné prostredie.

Rizikové vplyvy je potrebné eliminovat ochrannymi a preventivnymi
opatreniami ako napriklad :

- zabezpecenie riadneho zaSkolenia pracovnikov obsluhy a oboznamenie
S moZnymi rizikami a nebezpe€nymi miestami na zariadeni, manipuldciou
S nebezpecnymi latkami,

- vybavenie rotacnych ¢asti ochrannymi krytmi,

- umiestnenie vystraznych tabuliek zakazujacich pristup nepovolanym osobam,

- po vykonani montaze technologického zariadenia je potrebné vykonat’ v objekte
bezpetnostné znalenie. UGelom bezpecnostnych znadiek je rychle uputat
pozornost’ na zdroje rizika alebo na ochranné opatrenia (takto vyznacit' trvalé
prekazky, miesta kde moze dojst’ k zakopnutiu a pod.),

- elektrické zariadenia musia byt pred uvedenim do prevadzky vybavené
bezpecnostnymi tabul’kami.

Navrhovana vyroba bude prebiehat’ na stredisku, ktoré pracuje nepretrzite pocas
pracovného 7-diového tyzdna. Vyrobny proces bude riadeny a kontrolovany
pod trvalym fyzickym dozorom obsluhy. Zdraviu Skodlivé latky sa budu
nachadzat v tesnom a uzatvorenom zariadeni. Praskové suroviny sa budu
zhromazdovat’ v uzatvorenych obaloch.

Vsetky procesy budu prebichat’ v zariadeniach, ktoré spifaju zakladné zasady
bezpecnosti prace stanovené legislativnymi predpismi platnymi pre prepravné
zariadenia, elektrické zariadenia, chemické faktory. Prevadzkovatel musi
zaistovat’ trvalil funkciu jednotlivych ochrannych systémov a postup obsluhy
Vv pripade ich poruchy musi byt’ popisany v prevadzkovom predpise.

Obmedzenie rizikovych vplyvov bude podmienené predovsetkym odbornou
sposobilost'ou obsluhy a doslednym dodrziavanim prevadzkovych predpisov
a pracovnych postupov.

V technoldgii sa bude manipulovat’ s latkami, ktoré mézu posobit’ na l'udsky

organizmus azivotné¢ prostredie. Manipulacia s tymito latkami vyplyva
Z charakteru latky (H a P vety). Pre kazda latku musi byt vypracovana karta
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bezpecnostnych udajov, v ktorej je popisany bezpecny spdsob manipulacie
S fou.

Pri riziku chemickych faktorov sa musia v prvom rade uplatnit’ Specifické
ochranné a preventivne opatrenia v zmysle NV SR ¢. 355/2006 Z.z. ako:

vyber vhodnych zariadeni pre Cinnosti S vyskytom chemickych faktorov,

vyber vhodnych pracovnych postupov (vyuzivanie automatizacie, mechanizacie,
hermetizacie a pod),

starostlivost’ o pracovné prostriedky urcené pre ¢innost’ s chemickymi faktormi
(vykonavanie kontrol, prehliadok, skusok),

zabezpecenie dostatocnej vymeny vzduchu,

uplatiiovanie primeranych organiza¢nych opatreni, napr. zniZenie poctu
zamestnancov, ktori mézu byt’ ohrozeni chem. faktormi,

uplatiiovanie individualnych ochrannych opatreni — a¢inné OOPP.

Pri normélnej prevadzke nevznika riziko zasiahnutia pracovnikov
chemickymi faktormi. Pri manipulécii s prenosnymi obalmi (odp4janie a
pripdjanie) a so st€ast'ami davkovacieho zariadenia a potrubnych rozvodov
chemikalii musia byt’ pouzivané osobné ochranné prostriedky.

11. Posudenie ocakdavaného vyvoja uzemia, ak by sa navrhovand cinnost nerealizovala.

Nerealizovanie ¢innosti nema ziadny vplyv na okolité Uzemie. Mdze vSak
sposobit’ prepustanie personalu vyroby.

12. Posudenie suladu navrhovanej cinnosti s platnou vizemnoplanovacou dokumentaciou a
dalsimi relevantnymi strategickymi dokumentmi.

Z hladiska platného izemného planu mesta Hlohovec ( zavédzna Cast’ je
vyhlasena VZN ¢&. 113/2010 0 Uzemnom plane mesta Hlohovec je zverejnena na
www.hlohovec.sk v sekcii VZN ) patri zaujmové uzemie ( objekt ¢. 45 Unihala —
halovy objekt so skeletovou Zelezobetonovou konstrukciou ) do mestského bloku
s regulativom funk&ného vyuzitia izemia UV 01 VYROBNE UZEMIE —
PRIEMYSELNA ZONA .

13. Dalsi postup hodnotenia vplyvov s uvedenim najzavaznejsich okruhov problémov.

Jestvujlice zariadenia si volené tak, aby spinali poziadavky hygienickych
predpisov, NV SR ¢&. 355/2006 Z.z. o ochrane zamestnancov pred rizikami
stivisiacimi s expoziciou chemickym faktorom pri praci Vv zneni 0 zasadnych


http://www.hlohovec.sk/

hygienickych  poziadavkdch o najvdcSich  pripustnych  koncentraciach
najzéavaznejsich Skodlivin v ovzdusi.

Jedna z vyznamnych poloziek na zvySenie bezpecnosti prevadzkovania rieSenej
technologie je vypracovanie dokumentu ,, HODNOTENIE BEZPECNOSTI
RIZIKOVYCH FAKTOROV A RIZIK* vzmysle S$tandardov Saneca
Pharmaceuticals a. s. . Rizikova analyza sa vykonala na jestvujuci proces vyroby
substancie. V dokumente st vySpecifikovane rizikové miesta pri ktorych je
potrebné pouzit’ systém ochrany prirub V pripade roztrhnutiu tesnenia. Tymto
opatrenim bude zabrdnené¢ ohrozenie persondlu nepriaznivym G¢inkom
chemickych latok.

V. Porovnanie variantov navrhovanej ¢innosti a navrh optimalneho variantu
(vratane porovnania s nulovym variantom)

1. Tvorba sitboru kritérii a urcenie ich dolezitosti na vyber optimdlneho variantu.

Medzi opatrenia, ktoré st doporu¢ené pre manipulaciu s odpadmi patria hlavne:

P. ¢ Opis opatrenia Mesiac a rok realizacie

Nakladat’ so vzniknutymi odpadmi v stlade
s aktualnym Programom odpadového
1 hospodarstva a v tomto zmysle uprednostiovat’ priebezne
zhodnocovanie odpadov pred ich
zneSkodnovanim

Zhodnocovat, pripadne zneSkodnovat’
vzniknuté odpady opravnenymi firmami,

2 S ktorymi ma spolo¢nost’ uzatvoreny zmluvny priebezne
vzt'ah
Pri zneSkodiiovani odpadov sa buda
3 uprednostiiovat’ firmy vyuzivajuce technologie priebezne

S minimalnymi dopadmi na Zivotné prostredie

Zhromazd’ovat’ a triedit’ odpady podl'a druhov
4 a zabezpecit' ich pred znehodnotenim, priebezne
odcudzenim alebo inym neziadlicim tnikom

Viest’ a uchovavat’ evidenciu o druhoch

5 a mnozstve odpadov, o ich zhodnoteni a priebezne
zneSkodneni
Rizikové vplyvy vSeobecne je potrebné eliminovat technickymi

a organizacnymi preventivnymi opatreniami ako napriklad :

vytvorit’ kvalitné pisomné pracovné inStrukcie ( SOP )

zabezpeCenie riadneho zaskolenia pracovnikov obsluhy a oboznamenie
S moznymi rizikami a nebezpeCnymi miestami na zariadeni, manipulaciou
S nebezpecnymi latkami
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pred spustanim technologickych zariadeni do prevadzky musi byt spustena
vystrazna opticka a akusticka signalizacia

- hodnotenie nebezpecenstva vybuchu, vyber zariadeni pre pouzitie
V nebezpecnych priestoroch, inertizacia, vetranie, vystrazna signalizacia,
vylucenie zdrojov iniciacie

- vybavenie rota¢nych ¢asti ochrannymi krytmi

- umiestnenie vystraznych tabuliek zakazujlicich pristup nepovolanym osobam
do nebezpeénych miest

- po vykonani montaze technologického a elektrického zariadenia je potrebné
vykonat’ v objekte bezpecnostné znacenie v zmysle NV SR ¢. 387/2006 Z.z., o
poziadavkach na zaistenie bezpecnostného a zdravotného oznacenia pri praci.
Utelom bezpeénostnych znadiek je rychle uputat pozornost' na zdroje rizika
alebo na ochranné opatrenia (takto vyznalit’ trvalé prekdzky, miesta kde moze
dojst’ k zakopnutiu a pod.)

- vykondvat’ udrzbu

- vykonavat in§pekciu a dozor.

Vsetky procesy budu prebiehat v zariadeniach, ktoré budu spiiiat’ zakladné
zdsady bezpecnosti prace stanovené legislativnymi predpismi platnymi pre
tlakové zariadenia, pre zariadenia na chladenie, plynové zariadenia, elektrické
zariadenia. Sucast'ou zariadeni budi ochranné kryty nebezpecnych priestorov,
zabezpecovacie a signaliza¢né zariadenia, ktorych spravna funkénost’ musi byt
pravidelne kontrolovana. Prevadzkovatel musi =zaistovat' trvala funkciu
jednotlivych ochrannych systémov a postup obsluhy v pripade ich poruchy musi
byt popisany v prevadzkovom predpise.

2. Vyber optimdlneho variantu alebo stanovenie poradia vhodnosti pre posudzované
varianty.

Navrhovana vyroba je planovana len vo variante uvedenom v SOP ( pre zabezpecenie
kvality produktu ).

3. Zdovodnenie navrhu optimalneho variantu.

Nie je relevantné.

VI. Mapova a in4 obrazova dokumentacia

Priloha ¢. 1 — Umiestnenie podniku v tizemi mesta Hlohovec
Priloha ¢. 2 — Prehl'adna situdcia umiestnenia prevadzky Unihala a OPL v areali podniku

VII. Dopliiujice informacie k oznameniu

1. Zoznam textovej a grafickej dokumentdcie, ktora sa vypracovala pre zamer, a zoznam
hlavnych pouZitych materidlov.
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Projekt vyvoja vyroby substancie Nalbufin.
Prihlaska zmeny IPKZ ¢. 27
Sprava o stave zivotného prostredia Trnavského samospravneho kraja.

2. Zoznam vyjadreni a stanovisk vyziadanych k navrhovanej ¢innosti pred vypracovanim
zdmeru.

St vyziadané od dotknutych orgénov a budu priloZzené k Prihlaske Zmeny IPKZ ¢.26.

3. Dalsie dopliujiice informdcie o doterajsom postupe pripravy navrhovanej cinnosti a
posudzovani jej predpokladanych vplyvov na Zivotné prostredie.

1/ Pouzivanie nizkoodpadovej technoldgie

Maximalne vyuzitie surovin a pomocnych latok a pouzivanie technologickych
postupov Setrnych k Zivotnému prostrediu je stcastou systému SVP (spravna
vyrobna prax), ktory ma spolo¢nost’ zavedeny. Vyuzitie surovin a pomocnych
latok astym stvisiaca minimalizdcia mnozstva odpadov je neoddeliteI'nou
sucast'ou poziadaviek SVP.

2/ Pouzivanie menej nebezpecnych latok

Vsetky suroviny, pouzivané vo vyrobe, patria medzi latky bezne pouZzivané
v oblasti chemickej a farmaceutickej vyroby. VyuZivanie menej nebezpecnych
latok je jednym z kritérii v procese vyvoja vSetkych novych vyrob.

3/ Podpora zhodnocovania a recyklacie latok, ktoré vznikaju alebo sa pouzivaji
V technologickom procese, pripadne zhodnocovanie a recyklacia odpadov

V spolo¢nosti sa uplatiiuje systém regenerdcie a recyklacie predovSetkym
organickych rozpustadiel.

4/ Porovnatel'né procesy, zariadenia alebo prevadzkové metddy, ktoré uz boli
uspesne vyskusané v priemyselnom meradle

Vyroba registrovanych lie¢ivych pripravkov musi prebiehat’ v sulade
S poziadavkami SVP.

5/ Technicky rozvoj a vyvoj vedeckych poznatkov a ich interpretacia

Pre spolo¢nost’ Saneca Pharmaceuticals a.s. je charakteristicky vysoky stupen
poznatkov svetovych technickych trendov a vyvoja na trhu. Vzhl'adom k tomu,
ze vyznamnd cCast vyrobenych lieCivych pripravkov je realizovand na
zahrani¢nych trhoch, je spolo¢nost’ bezprostredne konfrontovana s poprednymi
svetovymi vyrobcami v tomto odbore.

6/ Charakter, u¢inky a mnozstvo prislusnych emisii
6.1 Emisie do ovzdusia

Instalécia vyroby nema negativny dopad na Zivotné prostredie , emisie, ktoré
vznikaju pri vyrobe su jestvujucimi zariadeniami zachytdvané rovnako, ako
ostatné povolené vyroby APL

6.2 Emisie do vody
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Spolo¢nost’ mé vybudovany jestvujuci kanaliza¢ny systém:

chemicka kanalizacia — odpadové vody z jednotlivych prevadzok st odvadzané
do podnikovej COV a po vy¢isteni do mestskej COV

splaskova kanalizacia — splaskové a dazd’ové vody su odkanalizované do
mestskej COV

kanalizacia oteplenych vod - odvadza chladiace vody zjednotlivych
prevadzkovych objektov do recipientu Vah.

Kvalita vypustanych vod je v sulade s uzatvorenymi zmluvami so spravcom
verejnej kanalizacie.

Na zaklade poziadavky spravcu verejnej kanalizdcie bol v spolo¢nosti
vybudovany systém zniZzovania obsahu fosforu vo vypustanych odpadovych
vodach.

6.3 Emisie hluku
Nova vyroba neprinasa ziadne nové zariadenia zo zat'azou hluku .

6.4 Emisie vibracii

V spolo¢nosti Saneca Pharmaceuticals a.s. sa nevyskytuje Ziadny zdroj vibracii.

7/ Datumy uvedenia novvch alebo jestvujtcich zariadeni do prevadzky

Jedna sa o jestvujicu prevadzku, vyroba je prevadzkovand od pit'desiatich rokov
minulého storoCia, postupne dochadzalo k pravidelnym rekonStrukciam
a modernizaénym Upravam.

Vzhl'adom k pravidelnej tdrzbe a prevencii su zariadenia v dobrom technickom
stave.

8/ Cas potrebny na zavedenie najlepsej dostupnej techniky

Pre porovnanie technik zavedenych v spolo¢nosti s najlepsie dostupnymi technikami boli
pouzité:

finalny draft BREF dokumentu Specialne organické chemikélie

BREF dokument Velkoobjemové organické chemikalie

BREF dokument Bezné¢ Cistenie odpadovych vod a odpadovych plynov — systémy
manazmentu v chemickom priemysle.

Porovnanim bolo zistené, Ze na posudzovanej vyrobe je vo velkej miere
uplatnené BAT. Realizované je aj zadsadné opatrenie podl'a odporucenia BREF

pre oblast’ farmaceutickych vyrob a to zavedenie systému SVP, ¢o spolo¢nost’
Saneca Pharmaceuticals a.s. spiia.

9/ Spotreba a druh surovin (vratane vody) pouzivanych v technologickom procese a ich
energeticka naro¢nost’

Nova vyroba spliia poziadavky zniZovania spotreby surovin, energii, vody a produkcie
odpadov.

10/ Poziadavka prevencie a znizenia celkovych Ufinkov emisii na Zivotné prostredia na
minimum a z toho vyplyvajtcich rizik pre Zivotné prostredie
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Jestvujuice zariadenia spifiaji vietky poziadavky na zniZenie G¢inkov na Zivotné
prostredie.

11/ Poziadavka prevencie havarii a minimalizacia ich ndsledkov na Zivotné prostredie

Vysledkom rizikovych analyz bol navrh opatreni na znizenie miery rizika, ktoré
sa realizuju v sulade so stanovenym harmonogramom. Nova technologia znizuje
rizika vzniku ZPH a samotni moznost’ vzniku nebezpeénych situdcii.

12/ Informécie o stave a vyvoii najlepsie dostupnych technik a ich monitorovanie
zverejnené Eurdpskou komisiou alebo medzinarodnymi organizdciami

Spolo¢nost’ Saneca Pharmaceuticals a.s. spiia mnohé kritéria najlepsie
dostupnych technik uplatiiovanych v technologickych procesoch ako vyplyva so
skutoénosti, uvedenych v predkladanej ziadosti.

VIII. Miesto a datum vypracovania

V Hlohoveci diia 19.07.2019
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IX.  Potvrdenie spravnosti udajov

Spracovatel’ ozndmenia : Ing. Anton Gazovi¢ Specialista HSE

Schvalovatel : Ing. Ondrej Dragin finan¢ny riaditel

Schvalovatel’ : Ing. Matu§ Kutny generalny riaditel’ podniku a c¢len predstavenstva

Peciatka alebo pecat’ podniku
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Pouzité skratky:

IPKZ — skratka pre Integrovant prevenciu a kontrolu zne€istovania Zivotného prostredia

OPL - pdvodne skratka ,, omamné a psychotropné latky ,, , v Saneca Pharmaceuticals a.s.
nazov prevadzky pre vyrobu tychto latok .

BAT - skratka pre najlep$ie dostupné technologie , z angl. best availiable technology
BREF — referen¢ny dokument k BAT

SVP ( GMP ) — skratka pre ,, Spravnu vyrobnu prax ,, , z angl. ,, Good manufacturing
praxis ,,

SOP — Standardny opera¢ny postup
KBU — Karta bezpe¢nostnych tidajov

ZPH — Zavazné priemyselné havarie



Prilohy:
1, Umiestnenie podniku na tizemi mesta Hlohovec
2, PrehPadna situacia umiestnenia prevadzky Unihala v areali podniku

3, 1 ks KBU produktu



