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ZAVAZNE STANOVISKO
Z0 ZISTOVACIEHO KONANIA

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia environmentalneho
posudzovania a povol'ovania, odbor posudzovania vplyvov na zZivotné prostredie, ako Ustredny
organ Statnej spravy starostlivosti o Zivotné prostredie podla § 1 ods. 1 pism. a) a § 2 ods. 1
pism. ¢) zakona ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, ako spravny organ podrla § 1 ods.
2 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov
a ako prislusny orgédn podl'a § 3 pism. I) v spojeni s § 54 ods. 2 pism. f) zdkona €. 24/2006 Z. z.
o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov, urcuje podla § 29 ods. 2, v sulade s § 29 ods. 11 zdkona ¢. 24/2006 Z. z.
o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorSich predpisov po vykonani zistovacieho konania pre zmenu navrhovanej ¢innosti
»Prenos technologickych zariadeni autoklivovne do objektu Unihala“, navrhovatela
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO 46 833 323, v zastipeni
spolo¢nosti EKOS PLUS s.r.0. Zamocké schody 2/A, 811 01 Bratislava, ICO 31 392 547 takto:

Zmena navrhovanej ¢innosti ,,Prenos technologickych zariadeni autokldvovne do
objektu Unihala“, uvedend v predlozenom oznameni o zmene navrhovanej ¢innosti

sa nebude posudzovat’
podla zakona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

V sulade s ustanovenim § 2 pism. d) a § 29 ods. 15 zékona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani
vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov sa pre zmenu navrhovanej Ccinnosti ,,Prenos technologickych zariadeni
autoklavovne do objektu Unihala“ urcuju nasledovné opatrenia na zabranenie a zmiernenie
znecist'ovania zivotného prostredia:

1. Prevadzku zabezpecit’ tak, aby sa zabranilo neovladatelnému/havarijnému tniku
znecistujucich latok do Zivotného prostredia (do pddy, povrchovych a podzemnych
vod).

2. Zabezpecit vSetky skladovacie priestory (vnutorné aj vonkajSie manipulacné
plochy), kde sa naklada so znecistujicimi latkami, nebezpecnymi odpadmi a
obalmi nebezpecnych latok a nebezpecnych odpadov zachytnymi zariadeniami
proti havarijnému tniku tychto latok.
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3.V priestoroch zabezpecit' podlahu tak, aby nedochédzalo k uniku znecistujucich
latok mimo priestoru objektu.

4.  Aktualizovat’ plan preventivnych opatreni na zamedzenie vzniku neovladate'ného
uniku znecistujucich latok do zivotného prostredia a na postup v pripade ich uniku
(havarijny plan).

5. Stavby a zariadenia, v ktorych sa bude zaobchadzat’ so znecistujucimi latkami
zabezpecit’ tak, aby boli konStrukéne stabilné, nepriepustné, odolné a stale voci
mechanickym, tepelnym, chemickym, biologickym a poveternostnym vplyvom.

6.  Aplikovat opatrenia v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci.

7.  Pocas realizacie pouzivat’ iba mechanizmy v dobrom technickom stave.

8.V ramci vystavby udrziavat’ spevnené plochy v aredli v Cistote a po realizacii areal
a komunikécie upravit’ a vycistit’ a pri stavebnych pracach realizovat’ opatrenia na
obmedzenie vzniku praS$nych emisii.

9. Dodrziavat' hierarchiu odpadového hospodarstva a podmienky bezpecného
nakladania s odpadmi, neriedit’ a nezmieSavat’ nebezpecné odpady s odpadmi, ktoré
nie su nebezpecné.

10. S pouzivanymi chemickymi latkami manipulovat’ podl'a pokynov uvedenych v
Kartach bezpecnostnych tdajov pouzivanych latok.

11. Realizovat’ vhodné opatrenia na obmedzenie $irenia mozného zapachu z prevadzky.
Umiestnenie zmeny navrhovanej ¢innosti

Existujtiica prevadzka spolocnosti Saneca Pharmaceuticals a.s. je situovand v Trnavskom
kraji, okres Hlohovec, obec Hlohovec, k. 4. Hlohovec, na parcelach C-KN ¢. 2358/45 a 2358/1,
ktoré su v katastri nehnutel'nosti evidované ako zastavana plocha a nadvorie, su umiestnené
v zastavanom Uzemi obce a su vo vlastnictve spolo¢nosti Saneca Pharmaceuticals a.s.

Prevadzka s celkovou rozlohou 46,7 ha sa nachadza v stredovychodnej Casti mesta
Hlohovec, v priemyselnej zone. V zapadnej, Ciasto¢ne juhozipadnej Casti aredl prevadzky
susedi s obytnou zonou mesta Hlohovec, v severnej Casti so Zelezni¢nou tratou, za ktorou sa
nachadza aredl spolo¢nosti Bekaert Hlohovec, a.s. Vychodna a juhovychodna Cast’ aredlu susedi
s bytovou vystavbou Novy Hlohovec a pril'ahlou krajinou v Nitrianskej pahorkatine. Pre pristup
k vyrobnej hale bude vyuzité jestvujlica cesta II. triedy €. 513 Trakovice — Nitra. Pristup v ramci
arealu je zabezpeceny vnutroarealovymi komunikdciami, napojenie na inzinierske siete je z
vnutroaredlovych rozvodov. Lokalita je pomerne rovinatd s miernym sklonom v
severovychodnom smere, bezprostredné okolie je v sucasnosti tvorené plochami priemyslu,
skladov a technického vybavenia.

Povaha a rozsah zmeny navrhovanej ¢innosti

Zmena navrhovanej ¢innosti spo¢iva v premiestneni vyrobnej technologie autoklavovne
z objektu OPL do existujiceho objektu Unihala, doplneni a rozSireni jestvujicej technoldgie
autoklavovne instalaciou technologického uzla nového hydrogenacného reaktoru s objemom
2,5 m?® a indtal4cii technologického uzla nového oxida¢ného reaktora so zvic¢senym objemom
z 1,1 m®na 2,5 m*. Autoklav aj reaktor budi dopojené na jestvujlice teplosmenné okruhy a pre
davkovanie reakénych plynov (vodik, metylchlorid) bude vybudované nové vydajné miesto
technickych plynov, ktoré bude rieSené ako pristavby k objektu Unihala (objekt 45/1), resp. ako
miestnost’ 512/1 v Unihale. RieSené budu aj nové rozvadzace MaR a dispozicné rieSenie
rozvodne miestnsti 313, priCom sucastou rieSenia bude aj navrh 4h novych rozvadzacov
(vyzbroj a vnutorné zapojenie) vratane rieSenia ich silového zapojenia.
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Odovodnenie:

Navrhovatel, Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
ICO 46 833 323, v zastpeni spolocnosti EKOS PLUS s.r.o. Zamocké schody 2/A, 811 01
Bratislava, ICO 31 392 547 (dalej len ,,navrhovatel™), dorugil dita 27. 03. 2025 na Ministerstvo
zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekciu environmentdlneho posudzovania a
povolovania, odbor posudzovania vplyvov na Zivotné prostredie (d’alej len ,,MZP SR%)
vsulade s § 18 ods. 2 pism. ¢) a podla § 29 ods. 1 pism. b) zdkona ¢&. 24/2006 Z. z.
o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni
neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o posudzovani vplyvov) ozndmenie o zmene
navrhovanej cinnosti ,,Prenos technologickych zariadeni autoklivovne do objektu
Unihala* (d’alej len ,,zmena navrhovanej ¢innosti“) vypracované podl'a prilohy ¢. 8a zdkona o
posudzovani vplyvov. Ozndmenie o zmene navrhovanej ¢innosti vypracovala spolo¢nost
EKOS PLUS s.r.0. Zamocké schody 2/A, 811 01 Bratislava, ICO 31 392 547.

MZP SR nasledne upovedomilo listom ¢. 12612/2025-11.1/av; 19796/2025; 19797-int.,
zo diia 10. 04. 2025 o tom, ze dilom doruc¢enia ozndmenia o zmene navrhovanej ¢innosti zacalo
zistovacie konanie pre zmenu navrhovanej ¢innosti a podl'a § 29 ods. 3 zdkona o posudzovani
vplyvov zaslalo vysSie uvedenym upovedomenim ozndmenie o zmene navrhovanej ¢innosti
povol'ujicemu organu, dotknutému organu, rezortnému organu a dotknutej obci, na ktorej
uzemi sa ma navrhovana ¢innost alebo jej zmena realizovat, s moznost'ou o zaujatie stanoviska
v zdkonom stanovenej lehote. MZP SR zérovei uvedenym listom informovalo o uréeni terminu
ustneho pojednavania a prizvalo nan navrhovaterla.

Stcasne MZP SR podla § 29 ods. 3 zakona o posudzovani vplyvov diia 10. 04. 2025
zverejnilo oznamenie o zmene navrhovanej ¢innosti v centralnom informa¢nom systéme, na
adrese:

Dotknuta obec, na ktorej uzemi sa ma zmena navrhovanej ¢innosti realizovat’ informovala
verejnost’ o doruceni oznamenia o zmene navrhovanej ¢innosti v mieste obvyklym spdsobom,
a to zverejnenim na uradnej tabuli a na webovom sidle diia 15. 04. 2025.

Navrhovana ¢innost, ktora je predmetom zmeny je zaradena podla prilohy ¢. 8 zakona
o posudzovani vplyvov nasledovne:

6. Chemicky priemysel

PoloZka % v
c"'l'slzo Cast’ A Cast’ B
3 Integrovand vyroba farmaceutickych
) vyrobkov vratane medziproduktov

Podl'a § 18 ods. 2 pism. c¢) zdkona o posudzovani vplyvov musi byt predmetom
zistovacieho konania kazd4 zmena navrhovanej ¢innosti uvedenej v prilohe €. 8 Casti A, ktora
nie je zmenou podla odseku 1 pism. d) a méze mat’ vyznamny nepriaznivy vplyv na zivotné
prostredie, ak ide o ¢innost’ uz postdentl, povolen, realizovanu alebo v $tadiu realizacie.

Diia 05. 05. 2025 sa na MZP SR v sulade § 29 ods. 6 zakona o posudzovani vplyvov
uskutocnilo Ustne pojednavanie so zadstupcom navrhovatel’a, ktory je sti¢asne aj spracovatelom
dokumentécie. Navrhovatel bol oboznameny s postupom zistovacieho konania zmeny
navrhovanej ¢innosti podl'a zdkona o posudzovani vplyvov a stanoviskami, ktoré boli doruc¢ené
k zmene navrhovanej ¢innosti.


https://www.enviroportal.sk/eia/detail/prenos-technologickych-autoklavovne-do-objektu-unihala
https://www.enviroportal.sk/eia/detail/prenos-technologickych-autoklavovne-do-objektu-unihala
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K oznameniu o zmene navrhovanej ¢innosti boli na MZP SR podla § 29 ods. 4 zdkona
o posudzovani vplyvov doru¢enych celkovo 9 stanovisk od dotknutych organov, povol'ujuceho
organu a dotknutej obce.

1. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie (d’alej len ,0U
HC, OSZP*), organ Stdtnej spravy odpadového hospodarstva (list ¢. OU-HC-OSZP-
2025/000564-002, zo dna 11. 04. 2025) zaslal stanovisko bez pripomienok.
Vyhodnotenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

2. OU HC, OSZP, orgdn $titnej vodnej spravy (list ¢. OU-HC-OSZP-2025/000565-
002, zo dna 16. 04. 2025) zaslal stanovisko bez pripomienok.

Vyhodnotenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

3. OU HC, OSZP, orgdn Stitnej sprivy ochrany ovzdusia (list ¢. OU-HC-OSZP-
2025/000573-002, zo dna 16. 04. 2025) uvadza nasledovné, cit.:

. V' blizkosti  existujucej prevadzky Saneca Pharmaceuticals a. s. je
vybudovany bytovy dom a planuje sa dalsia vystavba bytovych domov, preto
odporucame vyuzivat' vhodné opatrenia na obmedzenie Sirenia zapachu,
najmd v zmysle prilohy ¢. 11, c¢ast' I. — Plan riadenia zapachu — vyhlasky
MZP SR ¢. 248/2023 Z. z.

° OU Hlohovec, z hladiska ochrany ovzdusia, k predloZenej zmene navrhovanej
¢innosti nema iné pripomienky a neziada jeho dalsie posudzovanie “.

Vyhodnotenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie a uvadza, Ze prevadzka navrhovatel'a ma
vydané platné integrované povolenie ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna
13. 04. 2007 v zneni jeho neskorSich zmien (d’alej len ,,IP*) vydané Slovenskou inSpekciou
zivotného prostredia, InSpektoratom zivotného prostredia Bratislava, stdle pracovisko Nitra,
odborom integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len ,,SIZP NR*) a podl'a § 3 pism. a)
bodu 6 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania zivotného
prostredia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich predpisov je sti¢ast'ou
IP v oblasti ochrany ovzdusia sthlas na schvalenie planu riadenia zépachu a planu riadenia
prasnosti a jeho zmeny. MZP SR dalej uvadza, e vo vyrokovej Casti tohto zavizného
stanoviska zo zistovacieho konania ur¢ilo podmienku tykajicu sa uplatiiovania vhodnych
opatreni na obmedzenie Sirenia mozného zapachu z prevadzky.

4. OoU HC, odbor krizového riadenia (list ¢. OU-HC-OKR-2025/000585-002, zo dna
17. 04. 2025) zaslal stanovisko bez pripomienok.

Vyhodnotenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

5. Regiondlny irad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave (list ¢. RUVZTT/
OPPL/1565/4070/2025, zo dna 16. 04. 2025) zaslal stanovisko bez pripomienok.

Vyhodnotenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

6. SIZP NR (list ¢. 7766-14653/2025/Kri, zo diia 29. 04. 2025) k zmene navrhovanej
¢innosti nemd pripomienky a nepozaduje jej d'alSie posudzovanie podla zékona
o posudzovani vplyvov.

Vyhodnotenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

7. Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia obehového
hospodarstva, odbor environmentdlnych rizik a biologickej bezpecnosti (list
€. 23672/2025, zo dna29. 04. 2025) zaslalo stanovisko bez pripomienok.

Vyhodnotenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.
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8. Mesto Hlohovec (list ¢- MSUHC/32109/2025/1978/STN, zo dna 30. 04. 2025) zaslalo
stanovisko bez pripomienok a uviedlo, Ze zmena navrhovanej Cinnosti je v sillade so
zaviznou Cast'ou izemnoplanovacej dokumentacie Uzemného planu mesta Hlohovec.

Vyhodnotenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

9. Urad Trnavského samosprivneho kraja, oddelenie tizemného plinovania
a stavebného poriadku (list ¢. 09158/2025/OUPZP-2/Re, zo dna 02. 05. 2025) zaslal
stanovisko bez pripomienok.

Vvyhodnotenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

Sucasny stav vyuZivania izemia

Prevadzka navrhovatela je v sucasnosti prevadzkovana na zéklade platného IP a slizi na
farmaceutick vyrobu lieCiv, aktivnych latok a narkotickych substancii a mozno ju rozdelit’ na
niekol’ko stavebnych objektov tykajucich sa vyrobnych procesov, z ktorych je pre zmenu
navrhovanej ¢innosti relevantny objekt ¢. 45 Unihala, do ktorého bude premiestnena jestvujica
technologia autoklavovne. Zo stavebného hladiska je ¢lenend na socidlnu Cast’ a na vyrobny
priestor, v ktorom sa uskutoc¢fiuje vyroba jednotlivych povolenych farmaceutickych latok
v zmysle platného IP, ktoré st uvedené v tabul’ke €. 1.

Tab. ¢. 1.: Prehlad aktudlne povolenych vyrob a kapacity produkcii v Unihale

Vyrobok alebo urceny Opis vyrobku alebo urcéeného CAS Vyroba
vyrobok vyrobku (t/rok)
Tramadol hydrochlorid * Utinna latka — tuhé skupenstvo | 36282-47-0 4
Stearylfumarat sodny * Uginna latka — tuhé skupenstvo 4070-80-8 3
Etofylin * Utinna latka — tuhé skupenstvo | 519-37-9 2
Fenipentol * Ueinna Litka ~tekute 583-03-9 2,5
skupenstvo
Metadon hydrochlorid * Uctinna latka — tuhé skupenstvo 1095-90-5 4,5
L-Asparaginit * Ucinnd latka - tekute 56-84-8 I8
skupenstvo
Petidin chlorid * Utinna latka — tuhé skupenstvo 50-13-5 4,5
Rivastigmin tartrat * Utinna latka — tuhé skupenstvo | 129101-54-8 4
Oxycodon hydrochlorid * Uginna latka — tuhé skupenstvo 124-90-3 7
Dihydrocodein tartrat * Uctinna latka — tuhé skupenstvo 5965-13-9 10
Codein fosfat * Utinna latka — tuhé skupenstvo | 41444-62-6 10
Fentanyl citrat * Uctinna latka — tuhé skupenstvo 990-73-8 0,7
Naltrexon (hydrochlorid ) *  |Uginna latka — tuhé skupenstvo | 16676-29-2 6
Nalbufin(hydrochlorid) * Utinna latka — tuhé skupenstvo | 23277-43-2 1
Pimobendan * Utinna latka — tuhé skupenstvo | 74150-27-9 1
Naloxon(hydrochlorid) * Ucinna latka — tuhé skupenstvo | 51481-60-8 5
Mirabegron * Ucinna latka — tuhé skupenstvo | 223673-61-8 1
Morfin sulfat (pentahydrat) * |[Uginna latka — tuhé skupenstvo 6211-15-0 2,5
Hydromorfon hydrochlorid * |Uginna latka — tuhé skupenstvo 71-68-1 2
lidin bydrochlorid Uginnd latka — tuhé skupenstvo | 255733-176 | 10
emihydrat *
Trihexyfenidil hydrochlorid * |Uginna latka — tuhé skupenstvo 52-49-3 0,5
Nalmefen hydrochlorid Utinn4 latka — tuhé skupenstvo | 1228646-72-7 | 0,5
monohydrat *
Spolu 99,7




Strana ¢. 6 zavizného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 12612/2025-11.1/av; 25264/2025;
25265/2025-int., zo diia 12. 05. 2025

* Uvadzana je hlavna ucinna latka (API) a je povolena vratane vsetkych medziproduktov
vyroby zdkladnej uvedenej API a ich pouzitia ako medziprodukty alebo aj ako aktivne
substancie (API-obchodovatelné). Z hladiska velkej variability vyroby nie je mozné
uviest vSetky izolované a obchodovatelné medziprodukty. MnozZstva medziproduktov nie
su zapocitané v kapacite API.

Unihala je 6-podlazna stavba s pddorysnymi rozmermi 26,8 x 70,8 m, obdiznikového
tvaru, pricom v 1. podlazi je funkcne prepojend s 1-podlaznou pristavbou s podorysnymi
rozmermi 16,4 x 42,9 m. 6-podlazna Cast’ slizi na vyrobné Ucely a je vertikalne prepojena
3 samostatnymi schodiskami, 2 osobnymi a 1 nakladnym vytahom. V poslednom podlazi su
umiestnené strojovne vzduchotechnickych zariadeni a strojovne vytahov. 1-podlaznd pristavba
sluzi na skladové ucely surovin a obalov pre vyrobnu cast’ Unihaly.

Nosny systém stavby je rieSeny prefabrikovanym priemyselnym 3-traktovym skeletom
INTEGRO oplastenym porobetonovymi panelmi a domurovanym obvodovym plastom z
porobetonovych tvarnic. Konstrukéna vyska podlazi je 4,8 m a svetld vyska cca 4,5 m. Strop
nad 1. a 5. nadzemnym podlazim je z prefabrikovanych U-panelov, obdobne je rieSeny aj strop
nad komunikaénymi priestormi nad 2., 3. a 4. nadzemnym podlazim. Ostatné Casti stropov nad
2., 3. a 4. nadzemnym podlazim su rieSené ocel'ovou konstrukciou z valcovanych profilov a
ryhovanych plechov. Cast’ tychto podlah je doplnena beténovou vrstvou a dlazbou, prip. liatou
podlahou. Vnutorné poziarne deliace konStrukcie si murované alebo zelezobetonové
prefabrikované protivybuchové steny. Priecky su prevazne murované, vyplne dvernych otvorov
su prevazne ocelové, iba v nevyrobnych priestoroch drevené a vyplne okien su kovove,
velkoplo$né, prevazne 4,5 x 3 m. Stavba mé nehorlavy konStrukény systém a je rozdelena na
poziarne useky. V stavbe st 3 schodiskd, ktoré su ako chranené tinikové cesty typu A. Priestory
poziarnych usekov st zaradené ako farmaceutickd vyroba, poziarne useky maju zachytna a
havarijna nadrz.

Objekty v ramci Unihaly mozno rozclenit nasledovne:
objekty pre farmaceutickll vyrobu,
skladovacie objekty,
objekty pre Cistenie odpadovych vod,
stivisiace a administrativne objekty.

Technologicky postup vyroby latok pre vyrobu lieciv pozostava najmd z tychto ¢innosti:
Cistenie vody,

rozpustanie,

filtrovanie,

krystalizacia,

odstred’ovanie,

susenie.

Vo vyrobnej hale st umiestnené technologické zariadenia ako reaktory, destilacné kotly,
krystalizéry, zasobniky, odmerky, filtre, odstredivky, suSiarne a iné Standardné zariadenia
pouzivané v chemickych procesoch. Ide najmi o chemické procesy, reakcie, filtracie, destilacie,
krystalizéacie, extrakcie, odstred’ovanie, regeneracie, zahustovanie a suSenie. Technologické
zariadenia su zvyCajne zoradené v technologickom toku. Tam, kde sa neda vyuzit’ spad, su
média dopravované pomocou védkua, ¢erpadiel, resp. tlakom dusika. Technologické zariadenia
st maloobjemové, vacsinou rieSené ako vsadzkové alebo poloprietokové. VacSina zariadeni je
viacndsobne vyuzivana v rdznych technologickych procesoch. Niektoré technologické
zariadenia tykajuce sa skladovania (zésobniky) st umiestnené mimo objektu. V Unihale sa
nachadzaju aj objekty sliZiace na udrzbu (strojovne, elektrorozvodne a pod.), socidlne
zariadenia, administrativne priestory, laboratoria a sklady.



Strana ¢. 7 zavdzného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 12612/2025-11.1/av; 25264/2025;
25265/2025-int., zo diia 12. 05. 2025

Prevadzka technologie autokldvovne je aktualne situovana v objekte OPL a predstavuje
posledntl funkénu prevadzku v tomto objekte. Z energeticko-ekonomického hl'adiska je nutné
tuto technologiu prestahovat’ do prevadzkovanych Casti zdvodu, do Unihaly. Po premiestneni
technoldgie moze byt objekt OPL uplne odstaveny od energii a zaroven dojde k lepSiemu
vyuzitiu vyrobného priestoru v Unihale a inStalovanim novych zariadeni aj k optimalizacii
vyroby Oxycodon, resp. k zvySeniu vyroby na urovni medziproduktov. Vyroba/kapacita
konecnej aktivnej substancie (API) ostane v zmysle IP bez zmeny povolenej kapacity vyroby
kone¢nych vyrobkov.

Popis zmeny navrhovanej ¢innosti

Predmetom zmeny navrhovanej c¢innosti je premiestnenie vyrobnej technoldgie
autoklavovne z objektu OPL do objektu Unihala.

Technologiu ,,autokldvovne® tvori stbor zariadeni sltziacich na vyrobu niekolkych
produktov s obsahom aktivnej latky, pricom konkrétne ide o produkty Oxycodon hydrochlorid,
Dihydrokodein tartrat a Petidin hydrochlorid. Zariadenia autoklavovne budi po prenose
doplnené o 2 nové reaktory — hydrogenacny a oxida¢ny, s cielom navysit’ vyrobnu kapacitu
medziproduktu Oxycodon bazy. V ramci prevadzky autoklavovne budil doplnené/vymenené aj
dalsie technologické zariadenia uvedené v tabul’ke €. 2 nizSie. Oxycodon baza sa pouziva ako
medziprodukt pre vyrobu produktov Nalbufin hydrochlorid, Nalmefén hydrochlorid, Naloxon
hydrochlorid, Naltrexon hydrochlorid, Oxykodon hydrochlorid.

Realizdciou zmeny navrhovanej Ccinnosti neddjde k zmene vyrobného programu
prevadzky a vyrabany sortiment ostane zachovany ako je tomu v sucasnosti. Zmena nastane
v mnozstvach vyrabanych medziproduktov — prekurzorov vyroby (d6jde k zvySeniu kapacity
vyroby medziproduktu Oxycodon bazy).

Zmenou navrhovanej ¢innosti nebude dotknutd povolend kapacita kone¢nych aktivnych
substancii (API) produktov uvedenych v tabulke ¢. 1 vysSie a celkova kapacita konecného
vyrobku (API) ostane na sii€asnej trovni 99,7 t/rok.

Zmena navrhovanej ¢innosti sa tyka optimalizacie vyroby, najmi vyroby medziproduktov
ajej cielom je aj Setrenie energie a casu na presun obsluhy medzi objektami. Zmenou
umiestnenia prevadzky autoklavovne ddjde k zvySeniu bezpecnosti prevadzkovania
a bezpecnosti obsluhy a tieZ aj k zniZeniu ¢isto manualnych operacii vykonavanych obsluhou.

Po premiestneni technoldgie autoklavovne do Unihaly bude v miestnosti ¢. 513
»Autoklavoviia“ situovany subor zariadeni sliziaci na vyrobu niekol'kych produktov s obsahom
aktivnej latky, konkrétne ide o prekurzor vyroby Oxycodon hydrochlorid, NAL derivaty,
Dihydrokodein tartrat a Petidin hydrochlorid. In§talovanim novych zariadeni d6jde k zmene len
v ramci vyroby medziproduktov (prekurzorov vyroby) — bude navySena produkcia Oxycodon
bazy ako prekurzoru pre vyrobu Oxycodon hydrochloridu a NAL derivatov na ro¢nt produkciu
29 455 kg. Povolené mnozstvo vyroby jednotlivych produktov (API) Oxycodon hydrochlorid
a NAL derivatov ostava bez potreby navysenia, rovnako aj povolena kapacita vyroby produktov
Dihydrokodein tartrat a Petidin hydrochlorid.

Tab. ¢. 2: Zakladné parametre technologickych zariadeni autokldvovne — jestvujiice/nové

Oznacenie . . . Hlavny Prikon Materta-l
. . Nazov zariadenia Stay hlavnej
zariadenia parameter (kW) asti
A.0401 Hydrogena¢ny autokldv | existujice| V=11001 | neuvedeny | hastelloy
A.0402 Kvarterizacny reaktor | existujice| V=12001 7.5 smalt
E.0401 Kondenzator noveé 12 kW — negizecl)’va
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7.01408 | Inertizacny zberac existujuce — — nege;ze(l)’va
Zasobnik z miestnosti o, _
H.0403 5111 — 11,0524 existujuce| V=16001 — smalt
Zasobnik z miestnosti o, _
H.0404 S11/1 —1.0525 existujuce| V=16001 — smalt
H.0401 Sklenena odmerka existujuce| V=1001 — sklo
H.0402 Sklenena odmerka existujuce| V=1001 — sklo
F.0401 Rukavovy filter existujuce priepustnost — nerezo’va
3 um ocel
F.0402 Rukavovy filter existujuce priepustnost — nerezo’va
3 um ocel
F.0403 Filter SoSovkovy existujuce — — smalt
o . . . nosnost’
77.513 Zdvihacie zariadenie nové 500 ke 1.2 —
Vymennik tepla — nerezové
E.0687A |chladi¢ nové 50 kW — ocel
(TSM pre A.0401)
Vymennik tepla — nerezov
E.0687B |ohrievac nové 95 kW - ocel
(TSM pre A.0401)
Cerpadlo TSM \ Q=20 m’h nerezova
P.0673 (TSM pre A.0401) nove H=17m 2.2 ocel
Expanzné naddoba .
H.0794A (TSM pre A.0401) noveé 801 — —
Oddel'ovacia nadoba .
H.0794C (TSM pre A.0401) nové 201 - -
Vymennik tepla — ,
E.0686A |chladig nové 50 kW - N
(TSM pre A.0402)
Vymennik tepla — nerezova
E.0686B | ohrievac noveé 95 kW - cel
(TSM pre A.0402) oce
Cerpadlo TSM . Q=20 m’/h
PO675 1 (79M pre A.0402) nove | TH_17m 2.2 B
Expanzna nadoba .
H.0794B (TSM pre A.0402) noveé 801 — —
Oddel'ovacia nadoba .

H.0794D (TSM pre A.0402) noveé 201 — —
V.0401 Viéha existujuce — — —
V.0403 Viaha nové — — —

Cerpadlo upchavky o, nerezova
P.0401 A 0401 existujuce — — ocel
liatina/
J.0401 Vyveva existujuce | 1 450 1/min. 4 nerezova
ocel
Redukéna stanica na o,
7.0618 metylchlorid existujuce — — —
B Nastenny drziak pre existujlice B B B

tlakové fI'ase s retiazkou
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A.0403 |Hydrogenacny reaktor | nové | V=25001 N
A.0404 Oxidacny reaktor noveé V=25001 5,5 smalt
H.0405 | Nerezovy zasobnik nové | V=2001 - N
Kondenzator . nerezova
E.0402 ) 1ad A.0404) nove - ocel
P.0402 Cerpadlo membranové noveé plast
H.0406 Sklenena odmerka existujuce| V=501 — sklo
Vymennik tepla — nerezové
E.0689A | chladi¢ (TSM pre nové 50 kW - ocel
A.0403)
Vymennik tepla — nerezovd
E.0689B | ohrievad nové 95 kW = o
(TSM pre A.0403)
Cerpadlo TSM , Q=20m’h nerezova
P.0676 (TSM pre A.0403) nove H=17m 2,2 ocel
Expanzné naddoba .
H.0780A (TSM pre A.0403) nové 801 — —
Oddel'ovacia nadoba .
H.0780B (TSM pre A.0403) nové 201 — —
Vymennik tepla — nerezova
E.0690A |chladig nové 50 kW - o
(TSM pre A.0404)
Vymennik tepla — nerezov
E.0690B |ohrievad nové 95 kW - ocel
(TSM pre A.0404)
Cerpadlo TSM , Q=20m%h nerezova
POST7 | TSM pre A.0404) nove H=17m 2.2 ocel
Expanzné nadoba .
H.0783B (TSM pre A.0404) noveé 801 — —
Oddel'ovacia nadoba ,
H.0783B (TSM pre A.0404) nové 201 — —
, , presnost’ .
zsigv |Paleovyvorlk o | e | - | ererovd
grovanou vahou 0.05%
zo61o | Skrinasredukinou e - - -
stanicou na vodik
B Nastenny drziak pre existuitice B B B
tlakové flase s retiazkou )

Pri sucasnej kapacite vyroby bola Oxycodon baza (medziprodukt) ako vychodiskovy
produkt pre Oxycodon hydrochlorid a ostatné NAL derivaty vyrobena v 13. SarZiach za rok.
V nasledujlicom obdobi, vzhl'adom na poZiadavky trhu navrhovatel’ uvazuje o zdvojnasobeni
kapacity vyroby/spotreby Oxycodon bazy. Cielom je dvojnasobne zvysit' kapacitu vyroby
Oxycodon bazy v stupni oxidéacie tebainu a hydrogendcie kodeinénu navySenim kapacity
vyrobnych zariadeni. V suCasnosti sa oxidacia tebainu uskutoctiuje v reaktore A.0101
(V =1 000 1). Reak¢nd zmes je hydrogenovana v reaktore R2.001 (V = 1 100 1), odkial’ po
filtracii postupuje do A.0108 (V =4 000 1) na zrazanie Oxycodon bazy. V reaktore A.0108 st
spracovavané spolocne 2 varky oxidécie a hydrogenacie.
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Jestvujice reaktory sa prenest a budu opitovne vyuzivané, a doinStaluji sa 2 nové
reaktory s rovnakou funkciou a vicsim objemom. Celkovy reakény objem a kapacita vyroby
medziproduktov sa teda navySi, avSak pri zachovani povolenej kapacity pre vyrobu
jednotlivych produktov — aktivnej substancie (API), pricom k zvySeniu vyrobnej kapacity dojde
len v pripade vyroby medziproduktu Oxycodon bazy.

Cielova situdcia po realizdcii zmeny navrhovanej cinnosti zahrna:
v' zefektivnenie a optimalizaciu vyroby a to hlavne vyroby medziproduktov;

v' prenos jestvujucej technologie autoklavovne do objektu Unihala a doplnenie
technologického vybavenia prevadzky;

v' zvySenie kapacity vyroby Oxycodon bazy sa dosiahne zdvojnasobenim objemu
oxidaéného reaktora A.0404 (novy reaktor sobjemom 2,5 m?) anového
hydrogena¢ného reaktora A.0403 (s objemom 2,5 m?) a stvisiacou upravou poétu
vyrobnych Sarzi;

v reakénd zmes po oxidacii v A.0404 bude precerpavana/pretlacana do
hydrogenacného reaktora (A.0403) s dvojnasobnym objemom oproti sucasnému
stavu;

v' umiestnenie reaktora A.0403 bude v novej autoklavovni na mieste jedného zo
zasobnikov H.0403, H.0404, pricom na doplnenie kapacit pre filtraciu budi vyuzité
priestory s nevyuzivanymi apardtmi v module A;

v' reaktor A.0403 bude zapojeny paralelne s reaktorom A.0401 tak, aby bola
zachovand funkcénost oboch a neuvazuje sa so sucasnou prevadzkou oboch
zariadenti;

v' knavySeniu emisii po realizacii navrhovanej zmeny neddjde (okrem emisii vodika).
Opis technického a technologického rieSenia zmeny navrhovanej ¢innosti

Zmena navrhovanej ¢innosti predstavuje prenos jestvujucej technologie autoklavovne
v Unihale z objektu OPL, doplnenie a rozSirenie inStalaciou technologického uzla nového
hydrogena¢ného reaktoru s objemom 2,5 m® ainstalaciu technologického uzla nového
oxida¢ného reaktora so zvi¢Senym objemom z 1,1 m? na 2,5 m?, pric¢om autoklav aj reaktor
budi dopojené na jestvujuce teplosmenné (d’alej len ,,TSM*) okruhy. Na ddvkovanie reakénych
plynov (vodik, metylchlorid) bude vybudované nové vydajné miesto technickych plynov, ktoré
bude rieSené ako pristavba k Unihale (objekt 45/1), resp. ako miestnost’ 512/1 v Unihale.
V ramci projektu budu rieSené nové rozvadzace MaR a dispozi¢né rieSenie rozvodne miestnosti
¢. 313, pri¢om sucastou rieSenia bude aj nadvrh 4 novych rozvadzacov (vyzbroj a vnutorné
zapojenie) vratane riesenia ich silového zapojenia.

Realizacii zmeny navrhovanej ¢innosti budu predchadzat demontdzne a buracie prace,
priCom v ramci pripravy stavby pre premiestnenie technologie autoklavovne do Unihaly, buda
realizované buracie prace na jestvujucom objekte Unihaly. V ramci stavebného rieSenia budu
reSpektované pddorysné rozmery jestvujiceho objektu Unihaly a nebude sa zasahovat’ do
nosnych konstrukcii objektu.

V ramci zmeny navrhovanej ¢innosti bude vybudovany novy objekt 45/1 ,,Vydajné
miesto technickych plynov* na parcele KN-C ¢. 2358/1, juZzne od Unihaly. P6jde o samostatni
murovanu stavbu s betonovou podlahou a strechou, s jednymi vstupnymi 2-kridlovymi dverami
s vnutornymi rozmermi 2,5 x 2,5 m, ktory bude sluzit' na umiestnenie odberného miesta
technickych plynov. Umiestnené tu budt plynové flaSe vodika (13 ks). Vetranie vntitorného
priestoru bude prirodzené, inStalovana detekcia plynov bude sptstat’ havarijné vetranie.
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Struény popis technologického rieSenia ,,Autoklavovne*

V miestnosti ¢. 513 ,,Autokldvovna“ bude situovany subor zariadeni sluziaci na vyrobu
niekol’kych produktov s obsahom aktivnej latky, konkrétne Oxycodon hydrochlorid,
Dihydrokodein tartrat a Petidin hydrochlorid.

Zakladnymi vyrobnymi jednotkami budi 4 reaktory A.0401, A.0402, A.0403 a A.0404.
2 z tychto reaktorov budi hydrogenaéné autoklavy — mensi A.0401 s objemom 1,1 m? a vigsi
A.0403 s objemom 2,5 m®. Obidva reaktory budu sluzit na vykonavanie hydrogenaénych
reakcii za pouzitia vodika, ktory bude do reaktorov privadzany celozvarovanym nerezovym
potrubim s nomindlnym priemerom DNI15, ktoré bude vedené zo samostatného objektu 45/1
,Odberné miesto plynov®. Do reaktorov bude vodikové potrubie zatstené zanorenou rarkou
pod hladinu reak¢nej zmesi. Max. tlak vodika v reaktore sa bude udrziavat’ na hodnote 2,5 bar,
¢o zodpoveda hodnote nastavenej na redukénom ventile. Reakéna zmes v reaktore bude tvorena
zmesou rozpustadiel, reakénych cCinidiel, katalyzatora a rozpustenej soli aktivnej latky ako
prekurzora z predchadzajiceho stupnia vyroby. Ako katalyzator bude pouzivané palddium na
uhlikovom nosici zamie$ané s vodou vo forme pasty. Ako rozpustadla a reakéné ¢inidla mozu
byt pouzité etanol, ¢istend voda, kyselina mrav¢ia a peroxid vodika.

Reaktor A.0402 bude kvarterizacny, t. j. budi v iom prebiehat reakcie za ucasti
metylchloridu, ktory bude do reaktora privadzany celozvarovanym nerezovym potrubim
z miestnosti 512/1 ,,Davkovanie technickych plynov* a jeho nominalny priemer bude DN20.
Privodné potrubie metylchloridu bude zaustené do zanorenej rurky pod hladinu reakénej zmesi.
Reakénu zmes s max. objemom 1 000 1 bude tvorit’ etanol atuhd néasada aktivnej latky
z predchadzajuceho stupia vyroby.

Reaktor A.0404 s objemom 2,5 m® bude sluzit' ako oxida¢ny reaktor, t. j. buda v iom
prebiehat’ oxida¢né reakcie. Reakéni zmes s max. objemom 1 700 I bude tvorit’ kyselina
mravcia, peroxid vodika, ¢istena voda a tuha nasada aktivnej latky z predchédzajiceho stupia
vyroby. Vzniknutd reakénd zmes bude sluzit ako ndsada do hydrogenacnych reaktorov
v d’alSom stupni vyroby. Kyselina mravéia a peroxid vodika sa budu do reaktora A.0404
davkovat’ z IBC kontajnera priamou trasou pomocou membranového ¢erpadla.

Ku kazdému z reaktorov A.0401 a A.0402 bude prisluchat’ sklend odmerka H.0401, resp.
H.0402, s objemom 100 1. Pre reaktory A.0403 a A.0404 bude v miestnosti umiesteny nerezovy
zasobnik H.0405 s objemom 200 1. Tieto budu sluzit na davkovanie kvapalnych latok a
rozpustadiel do reaktorov.

Reakcia v hydrogenacnom reaktore A.0401, resp. A.0403 je ukoncend, ked’ sa prestane
spotrebovavat’ vodik. Vtedy sa reaktor odvzdusni, t. j. uvolni sa pretlak. OdvzduSnenie
reaktorov bude vedené na strechu budovy a ukoncené protiexplozivnou poistkou. Nasledne sa
reaktor eSte niekolko krat natlakuje dusikom a opdt” odvzdusSni, aby sa zabezpecilo, ze
v reaktore uz nebude pritomny vodik. Podobne sa postupuje aj pri ukonceni kvarterizacnej
reakcie (bez vodika) v reaktore A.0402 s tym rozdielom, Ze odvzdusnenie reaktora A.0402 je
vedené cez inertizacny zbera¢ Z.01408 do centralnej pracky odplynov. V oxida¢nom reaktore
A.0404 nebudu prebiehat’ reakcie v pritomnosti plynov. OdvzduSnenie par z oxida¢ného
reaktora A.0404 bude pomocou nertizaéného zberaca Z.01408 do centralnej pracky odplynov.
Reaktory sa neustale udrzuju v miernom pretlaku dusika na zabezpecenie inertnej atmosféry.

Vsetky tieto zariadenia bude potrebné po ukondeni vyroby umyt’. Cistenie bude prebiehat’
v niekol’kych stupfioch a bude zahfiiat’ Cistenie metanolom, kyslou vodou (2 — 3 % roztok
kyseliny octovej alebo kyseliny fosforecnej) a oplach ¢istenou vodou. Tieto rozpustadla buda
do reaktorov davkované pomocou prislichajucich odmeriek. Z reaktorov budu Cistiace roztoky
pretla¢ané cez filtre alebo priamo do zadsobnikov H.0403 a H.0404. Nasledne budu roztoky po
Cisteni vypustané z filtrov alebo zasobnikov do chemickej kanalizacie alebo do spéliteI'ného
odpadu. Pre zintenzivnenie Cistenia zasobnikov H.0403 a H.0404 budu inStalované mycie
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hlavice a alternativne bude do nich privedend pitnd voda. Pre zefektivnenie Cistenia reaktorov
A.0401 a A.0404 ohrevom rozpustadiel, budu k tymto reaktorom instalované kondenzétory
E.0401 a E.0402 na kondenzaciu par rozpustadiel a ich nasledny reflux do reaktora.

Na zabezpecenie ohrevu a chladenia jednotlivych reaktorov budii v miestnosti 511/1
,Miestnost’ TSM* instalované 4 TSM okruhy. Kazdy reaktor bude disponovat’ vlastnym TSM
okruhom, pricom vsetky budu pozostavat’ zo zostavy 2 vymennikov tepla — chladi¢ a ohrievac,
cerpadlo, expanzna nadoba a oddel'ovacia nadoba. TSM médium bude cirkulovat’ v uzavretom
okruhu a zabezpeCovat’ transport tepla a bude tvorené 40 % vodnym roztokom propylén
glykolu. V pripade potreby priameho napojenia pary alebo chladiacej vody do duplikatora
niektorého z reaktorov bude v miestnosti ¢. 513 vytvorené servisné miesto SM.02.

V miestnosti ¢. 518 budil umiestnené zasobniky H.0403 (1,6 m?) a H.0404 (1,6 m?), do
ktorych sa bude pretlacat’ reakéna zmes z jednotlivych reaktorov. V miestnosti ¢. 511/1 buda
inStalované 4 TSM okruhy, pricom TSM médium v mnozstve cca 500 I na jeden TSM okruh
bude 40 % vodny roztok propylén glykolu.

Do miestnosti €. 516 ,,Miestnost’ vyvev* bude umiestnena vyveva J.0401, ktora bude
dedikovand pre miestnost’ autokldvovne, ale nebude so zariadeniami autoklavovne napevno
potrubne zapojend. V budlcnosti by mohla sluzit na vykonédvanie vékuovej destilacie
v reaktore A.0401.

V miestnosti 512/1 bude vytvorené miesto na davkovanie technickych plynov, v ktorom
bude umiestnenych 6 ks tlakovych flia$ s vodikom a 2 tlakové fl'ase s metylchloridom. Zapojené
do potrubného systému budi vzdy len 2 vodikové fTase a 1 tlakova fl'asa s metylchloridom.

Samostatny objekt 45/1 bude sluzit’ ako odberné miesto vodika a bude v iom umiestnena
batéria 12 ks tlakovych flia§ s vodikom a 1 rezervna tlakova flasa s vodikom. Zapojena do
potrubného systému bude vzdy len batéria vodikovych flia§ alebo rezervna tlakova fl'asa
s vodikom.

Cast’ inStalovanych zariadeni bude nova a cast’ prenesend zo sucasne vyuzivanej
autoklavovne v objekte OPL, pri¢om tieto zariadenia st uvedené v tabulke €. 2 vysSie.

V prevadzke sa nachédzaju stacionarne zdroje umiestnené v kotolni — technologické
celky obsahujice staciondrne zariadenia na spalovanie paliv s nainStalovanym tepelnym
prikonom od 0, do 50 MW — kotolila. Miesta vypustania znecistujicich latok do ovzdusia,
suvisiacich s vyrobou v prevadzke st sucastou IP, ktoré obsahuje ich opis, emisné limity a
spdsoby monitorovania.

Odvody odvzdu$nenia z Unihaly st napojené na odvody do adsorp¢nej a absorpcnej
jednotky. Emisie do ovzduSia za beznej prevadzky predstavuju pary vysoko prchavych
organickych rozpustadiel. Podstatna cast' vyrobného procesu prebieha v uzatvorenych
nadobach, ktoré su pripojené na centralne odvzdusiovacie potrubie, ktoré je napojené na
adsorp¢nu a absorp¢nt jednotku, kde je ventildtorom odt’ahované na Cistenie cez pracie kolony.
V niektorych pripadoch dochadza aj k priamemu uniku par organickych rozpustadiel do
pracovného prostredia, ktory je zachyteny centrdlnym odsavanim pracovného priestoru.
Centralne odsavanie je rovnako ako centralne odvzdusnenie spolo¢né pre celti Unihalu, pricom
odsavané plyny su vzduchotechnickym potrubim vyvedené mimo pracovny priestor nad strechu
stavebného objektu. V prevadzke Unihaly st nasledovné riadené vyduchy z technologickych
Casti vyroby do komunalneho ovzdusia:

. Ul — zariadenie na Cistenie odplynov z vyroby v objekte Unihaly (projektovana
kapacita zariadenia je 500 Nm>/h);
. U12 — fluidné susiareii (za prackou).
V objekte Unihaly sa nachadza linka na Cistenie kontaminovanych odplynov z vyroby
farmaceutickych produktov, ktora tvori:
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v’ Absorpénd jednotka slizi na separdciu anorganickych (kyslych a zasaditych)
kontaminantov a pracuje na principe chemisorpcie. Zasadité plyny (najcastejSie
amoniak) su zachytavané v roztoku kyseliny sirovej a kyslé plyny (najcastejSie
chlorovodik) sa zachytavaji v roztoku hydroxidu sodné¢ho. Absorbéry Al, A2 a A3
maju zhodné konstrukéné rieSenie. Kazdy je prevedeny ako kompaktny aparatovy
celok skladajuci sa z cirkulacného zdsobnika sorbentu, kolonového telesa s
naplinou, koncovym separatorom kvapalného uletu a triskovym systémom rozptylu
sorbenta. Cirkulacny zésobnik sorbentu je vybaveny havarijnym prepadom so
sifonovym uzaverom, limitnymi snima¢mi min. a max. hladiny a stavoznakom. A1
je naplneny vodnym roztokom H2SOs, A2 je naplneny vodnym roztokom NaOH a
A3 je naplneny vodou (zachytava zvyskovy ulet). Teleso absorbéra je z vodivého
plastu a priruby prislusnych potrubi st vodivo spojené.

V' Vymrazovacia jednotka sluzi na znizenie obsahu vody v spracovidvanom
odpadovom plyne, pricom vymrazovanie je pomocou glykolového TSM okruhu
chladeného solankou. Chladenie je realizované 2-stupiiovo: v 1. stupni sa v
doskovom vymenniku ochladi TSM (glykol) sol'ankou na 2 °C a nésledne sa vo
vymennikoch spracovavany odpadovy plyn ochladi na teplotu nizsiu ako 5 °C.
Vzniknuty kondenzat odtek4 do nadrzky na kondenzat.

Odpadovy plyn je vedeny cez sorbent (na baze aktivneho uhlia), na ktorom sa fyzikalnou
sorpciou z odpadového plynu odseparuje organicky kontaminant. Obsahuje 2 paralelne
zapojené adsorbéry Al a A2 pracujuce cyklicky. V jednom bezi adsorpcia organickych
kontaminantov a v druhom proces desorpcie. Adsorpcnd jednotka je plne riadena autondmnym
RS komunikujicim s nadradenym RS PCS7 UNIHALA. Nasytenie sorbentu je vyhodnotené
samostatnym analyzdtorom. Pri prekro¢eni zadanej max. koncentracie organickych
kontaminantov na vystupe z adsorpcie dojde k vymene adsorbérov. Adsorbér s nasytenym
sorbentom je prepnuty na cyklus desorpcie, pozostdvajucej z desorbcie organickych
kontaminantov z povrchu sorbentu vodou parou s naslednou kondenzaciou a suSenim sorbentu.
Vzniknuty kondenzat samospadom odtekd z kondenzatora do zasobnika.

Susené pripravky sa vyrabaja vo fluidnej susiarni. Vlhka substancia sa susi vo vznose
fluidnej suSiarne po dosiahnuti teploty 25 — 30 °C po dobu 10 min. a pri nastavenej teplote
susiaceho vzduchu 50 °C min. po dobu 30 min. (teplota produktu nesmie presiahnut’ teplotu
50 £ 3 °C). Nasledne sa vysuSena substancia ochladi na teplotu 25 + 2 °C. Produkt sa susi min.
v 3 vérkach.

Procesné¢ odvzduSnenie vSetkych vyrobnych zariadeni autokldvovne (s vynimkou
hydrogenacného reaktora) je, a aj po ich premiestneni bude rieSené napojenim na jestvujici
inertizovany systém zberu odplynov cez inertiza¢ny zberac. Tieto odplyny su, aj budu neustale
podsavané ventilatorom, ktory ich bude usmerfiovat’ smerom do pracky odplynov. Pracka
pozostava z mokrého Cistenia, v ktorom sa kyslé, zasadité a vo vode rozpustné znecist'ujice
latky zachytavaja, resp. neutralizuji v prude kvapaliny a zo suchého Cistenia, tzv. adsorpcie,
ktorym sa na povrchu zachytava aktivne uhlie, organické vypary a vo vode nerozpustné emisie.
Plynné¢ emisie si do tohto zberného systému privadzané aj v sicasnosti z jestvujlicej
autoklavovne v objekte OPL. Plynné priestory v reaktoroch bez obsahu vodika sa oproti
stiasnému stavu nezmenia, tzn. prenosom technologie autoklavovne do objektu Unihaly ako
aj doplnenim novych zariadeni sa zloZenie, mnoZstvo a spdsob nakladania s odplynmi nemeni.

Dispozi¢né rieSenie

Prenesend technoldgia autokldvovne bude umiestnend v miestnostiach jestvujuceho
objektu Unihaly. Hlavné vyrobné zariadenia budu v miestnosti 513, 2 produktové zésobniky
budt umiestnené v miestnosti 518. TSM okruhy zabezpe€ujice ohrev a chladenie reaktorov

budu umiestnené vo vedl'ajSej miestnosti 511/1. Vyveva pre zabezpecenie dedikovaného vakua
pre miestnost’ autoklavovne bude umiestnena v miestnosti 516, ktora aj v sti€asnosti slizi ako



Strana ¢. 14 zavizného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 12612/2025-11.1/av; 25264/2025;
25265/2025-int., zo diia 12. 05. 2025

miestnost’ vyvev. Tlakové flase s technickymi plynmi v mnoZzstve potrebnom na priebeh
reakcie budi umiestnené v miestnosti 512/1 ,,Vydajné miesto technickych plynov*. Tlakové
fl'ase s vodikom v mnozstve potrebnom na priebeh reakcie budi umiestnené v samostatnom
objekte 45/1 umiestnenom z juznej strany Unihaly.

Koncepcia skladovania surovin, materialov a vyrobkov

V ramci zmeny navrhovanej ¢innosti sa uvazuje s vyuzitim jestvujucich skladovacich
priestorov pre plynné, kvapalné aj sypké latky. Vybudovany bude jeden novy objekt ¢. 45/1 na
parcele KN-C ¢. 2358/1, priCom po6jde o murovanu stavbu s betébnovou podlahou a strechou,
s vnutornymi rozmermi 2,5 x 2,5 m a bude sluzit’ na umiestnenie odberného miesta technickych
plynov, pricom umiestnen¢ tu budu plynové fl'ase vodika (13 ks).

Objemova skladba a zloZenie surovin, materialov a odpadovych latok

Bilancné mnozstvad a zlozenie pouzivanych latok sa realizaciou zmeny navrhovanej
¢innosti nemenia pre Dihydrokodein tartrat a Petidin hydrochlorid. Pre produkt Oxycodon
hydrochlorid sa navySuje vyroba medziproduktu. UvaZovana ro¢na bilancia pre jednotlivé
produkty vyroby je uvedena v tabulkéach €. 3 a 4 nizsie, ktoré uvadzaji vstupné suroviny pre
jednotlivé produkty autoklavovne, t. j. API: Dihydrokodein tartrat, Petidin hydrochlorid a
Oxykodon baza (medziprodukt).

Ked’ze medziprodukt Oxycodon béza, ktory sa bude vyrabat v miestnosti autoklavovne
v Unihale sa pouziva ako vstup pre technologie vyroby viacerych koncovych (API) produktov
(Oxycodon hydrochlorid, Naltrexon hydrochlorid, Naloxon hydrochlorid, Nalmefen
hydrochlochlorid monohydrat, Nalbufin hydrochlorid), ktorych vyroba nesuvisi priamo s
prevadzkou autoklavovne, tabul'ke €. 5 nizSie uvadza spotrebu surovin na vyrobu sumarneho
mnozstva spolo¢ného medziproduktu prerdtani na max. povolené¢ mnozstvo vyrabanych
produktov API.

Tab. ¢. 3: Uvazovana rocna bilancia pre Dihydrokodein tartrat

Produkt (API): Dihydrokodein tartrdt

Surovina Mnozstvo (kg)
Vstupy Sarza | Sticasny stav Povolené mnozstvo podla IP *
Kodein baza 100,0 4500 7 500
Etanol (relativna hustota 0,789) | 542,8 24 426 40 710
Katalyzator (suchy) 5,56 250,2 417
'Voda na katalyzator 6,00 270 450
Vodik (m?) 8,10 364,5 607,5

Tab. ¢. 4: Uvazovand rocna bilancia pre Petidin hydrochlorid

Produkt (API): Petidin hydrochlorid

Surovina Mnozstvo (kg)
Vstupy Sarza| Siicasny stav Povolené mnozstvo podla IP *
Benzylpetidin baza 380 5320 7 600
Etanol (relativna hustota 0,789) [493,1| 6 903.,4 9 862
Katalyzator (suchy) 0,2 2,8 4
Vodik (m?) 23,60 330,4 472
Metylchlorid 74,2 1 038,8 1 484
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Tab. ¢.5: Spotreba surovin na vyrobu sumarneho mnozstva medziproduktu

Oxycodon baza (medziprodukt)
Surovina Mnozstvo (kg)
Vstupy Sarza Sucasny stav Povolené mnozstvo podla IP *

Tebain 300 10 202 32 640

Voda Cistena (RZ) 420 15304,8 31 008

Kyselina mravc¢ia 259 9438 44 716,8

Peroxid vodika 123 4 482,12 13 184

Voda Cistena (katalyzator) 10 36,44 1280

Katalyzator (suchy) 0,6 21,86 48

Vodik (m?) 20,00 728.8 2240

* Max. povolené mnozstva — prepocet v zmysle IP, povolené mnozstva sa vztahuju na API,
tzn. vIP je uvadzana hlavnd ucinna latka (APl) a je povolena vratane vsSetkych
medziproduktov vyroby zdkladnej uvedenej API a ich pouzitia ako medziprodukty alebo
aj ako aktivne substancie (API-obchodovatelné). Z hladiska velkej variability vyroby nie
je mozné uviest vSetky izolované a obchodovatelné medziprodukty. MnoZstvad
medziproduktov nie su zapocitané v kapacite APL

Vo vyrobnom objekte je material presivany paletovymi vozikmi, privody energii su
zabezpecené privodnymi potrubiami a elektrickymi kablami z jestvujucich rozvadzacov.

Vzduchotechnika

Koncepcia vzduchotechniky uvazuje s vybudovanim 2 ks vzduchotechnickych zariadeni
(dalej len ,,VZT*) na potreby vetrania a klimatizacie rekonStruovaného priestoru na 5.
nadzemnom podlazi miestnosti 513 a novobudovaného vstavku miestnosti 512/1.

VZT zariadenie €. 13 bude urcené pre klimatizaciu a podtlakové vetranie miestnosti 513,
je navrhnuté pre 100 % podiel Cerstvého vzduchu a bude zabezpecovat Ciasto¢nll Gpravu
vzduchu — filtracia, ohrev, chladenie. Privod vzduchu bude zabezpeCovat jestvujica
premiestiiovand VZT jednotka z objektu OPL po repasii so vzduchovym vykonom 5 890 m?/h.
Odvod vzduchu bude rieSeny 2 ks odvodnych ventilatorov, z toho 1 ks bude jestvujuci
premiestiiovany. VZT zariadenie bude zabezpecovat prevadzkové a havarijné vetranie.

VZT zariadenie ¢. 14 je navrhnuté pre prirodzené a nltené vetranie miestnosti
technickych plynov pre vyrobu. Odvod vzduchu bude zabezpecovat’ novy potrubny odvodny
ventilator s VZT rozvodom so vzduchovym vykonom 350 m*/h. Zariadenie bude zabezpecovat
podtlakoveé vetranie miestnosti s min. 10-nasobnou vymenou vzduchu pri nitenom vetrani.

Poziadavky zmeny navrhovanej ¢innosti na vstupy
Naroky na podu

Zmena navrhovanej ¢innosti bude realizovand v existujlicej prevadzke navrhovatela
anevyzaduje si trvaly ani doCasny zaber pol'nohospodarskej pody ani lesnych pozemkov.
Plocha jestvujuceho aredlu ostane zachovand, ocakdva sa vybudovanie novo
zastavanej/spevnenej plochy, pricom pdjde o nové vydajné miesto technickych plynov (vodik).
Prenos autoklavovne si vyziada stavebné upravy Unihaly. Pri zakladani nového objektu
vydajného miesta budi vykonané zemné prace a pre vybudovanie zakladov a betonovej
podlahy v uvedenom objekte bude potrebné odobrat’ cca 9 m* zeminy.
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Naroky na vodu

V prevadzke je pouzivand uzitkovd voda v socidlnych zariadeniach a pitnd voda
z vybudovanej vodovodnej pripojky pre zamestnancov prevadzky. Voda je potrebna aj pre
technologické ucely vo forme upravenej pitnej vody, tzv. ,,voda Cistena“.

Realizaciou a prevadzkou zmeny navrhovanej ¢innosti ddjde k zmenam v narokoch na
spotrebu vody. Po prenose autoklavovne do Unihaly dojde k znizeniu spotreby pitnej vody.
V sucasnosti je spotreba pitnej vody v objekte OPL tvorena pouzitim pitnej vody na technické
ucely pre potreby autoklavovne, tzn. pitna voda sa v autoklavovni v OPL vyuzivala na
chladenie — chladiaca voda. Spotrebovana pitna voda v mnozstve 2 000 m*/rok bola pouZivana
na chladenie reaktora a nasledne tito voda (mierne zohriata) odchadzala z prevadzky ako
odpadova voda. Cely tento prid 2 000 m?/rok pitnej a nasledne odpadovej vody po prenose
autoklavovne do Unihaly zanikne, nakol’ko namiesto pitnej vody bude ako chladiaca voda
pouzivana voda z cirkulacného podnikového okruhu. Po prenose autoklavovne sa chladiaca
voda po pouziti/ohriati uz nebude vypustat ako odpadovy prad, ale bude spitne vratena do
podnikového okruhu ana divizii energetiky bude znovu ochladena na pozadovanu teplotu
a opatovne pouzita. Po realizacii zmeny navrhovanej ¢innosti, t. j. po prenose autoklavovne do
Unihaly, poklesne spotreba pitnej vody z 2 000 m>/rok (objekt OPL) na 0 m>/rok.

V sucasnosti je voda potrebna na reakcie pripravovana v objekte Unihaly a prenasana do
autoklavovne v objekte OPL, ¢o po prenose autoklavovne zanikne. Spotreba pitnej vody pre
samotnl reakciu bude na Girovni 48,9 m’/rok, ¢o je zanedbate'né navySenie objemu oproti
celkovej spotrebe pitnej vody v Unihale.

Technologicka voda pre prevadzku je zabezpeCovana na zéklade povolenia na ¢erpanie
podzemnych vod zo samostatnych vodnych zdrojov vo vlastnictve spolocnosti. Tento stav
ostane zachovany. Spotreba technologickej vody po presune autoklavovne mierne stipne a to
vzhl'adom na jej vyuzitie pre prevadzku autoklavovne v Unihale.

Poklesne aj spotreba vody na umyvanie prenosnych kontajnerov, ktoré sluzili na prepravu
reakénych zmesi medzi Unihalou a OPL. Potreba poziarnej vody po realizacii zmeny
navrhovanej ¢innosti ostane na povodnej Grovni.

Naroky na surovinové zdroje

Zmena navrhovanej cinnosti rieSi presun povolenej vyroby medzi 2 jestvujicimi
objektami v ramci aredlu prevadzky navrhovatela a jej realizaciou neddjde k potrebam novych
vstupnych surovin.

Instalovanim novych zariadeni v prevadzke autoklavovne a naslednym navySenim
produkcie prekurzoru Oxycodon bazy na vyrobu Oxycodonu a NAL derivatov o 19 253 kg/rok,
¢o bude predstavovat’ produkciu 29 455 kg Oxycodon bazy/rok, ddjde k zvySeniu spotreby
sucasne pouzivanych vstupnych surovin. Povolené mnozstvo vyroby jednotlivych produktov
(API) Oxycodon hydrochlorid (7 t/rok) a NAL derivatov ostdva bez navySenia. Ide
o optimalizaciu sUCasnej vyroby, kedy neddjde k zvySeniu celkovej povolenej kapacity
kone¢nych vyrobkov (API) v zmysle platného IP.

Ako surovinové zdroje potrebné pocas realizacie zmeny navrhovanej ¢innosti mozno
chépat’ stavebny material na rekonstrukciu jestvujucich stavebnych objektov, vystavbu objektu
,»Vydajné miesto technickych plynov®, nové komponenty technologického vybavenia, resp.
nové technologické zariadenia a suvisiace potrubia, izolacie a kabeldze a pod.

Pocas prevadzky technoldgie autoklavovne v Unihale nedo6jde k potrebam novych druhov
surovin, ale dojde k zvySeniu spotreby aktudlne pouzivanych vstupnych surovin. K zvyseniu
kapacity kone¢nych produktov (API) zmenou navrhovanej cCinnosti neddjde. Vyrobna
technoldgia v autokldvovni predstavuje medzistupen vyroby kone¢ného produktu. Zakladnu
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surovinu tvori aktivna latka v sypkej forme z predchadzajuceho stupiia vyroby a produktom je
prekurzor d’alSieho spracovania v kvapalnej forme.

Ako pomocné médium nepodiel’ajuce sa priamo na chemickych procesoch sa vyuziva
napln TSM okruhu zabezpecujuca ohrev a chladenie reakcénej zmesi v reaktoroch. Kazdy
reaktor ma vlastny TSM okruh a jeho napli tvori 40 % vodny roztok propylén glykolu. Dalsim
pomocnym médiom je mazaci olej v ¢erpadlach, pri¢om vsetky pomocné média sa nachadzaja
v uzavretych tesnych okruhoch. Pocas prevadzky prenesenej technoldgie dojde k
mierne zvySenym narokom na pomocné média nutné pre plynuly chod prevadzky a jej udrzbu.

Proces cistenia jednotlivych zariadeni autokldvovne ostane zachovany ako v sucasnosti,
tzn. bude prebiehat’ v niekol’kych stupiioch a bude zahfiat’ ¢istenie metanolom, kyslou vodou
(2 — 3 % roztok kyseliny octovej alebo kyseliny fosforecnej) a oplach cistenou vodou.
Prenosom autoklavovne do objektu Unihala a ani navySenim vyroby prekurzoru Oxycodon
bazy neddjde k zmene v druhoch ani v mnozstvach médii na Cistenie zariadeni autoklavovne.

Realizaciou zmeny navrhovanej cCinnosti ddjde k zjednoduseniu manipulécie
s materidlom pre obsluhu technologie autokldvovne. NajcastejSie pouzivané rozpustadla buda
privedené potrubnymi rozvodmi priamo do zariadeni. Ostatné rozpustadld pouzivané
v menSich mnozstvach budii do miestnosti 513 dopravované v sudkoch alebo prenosnych
kontajneroch paletovym vozikom ako v sucasnosti. Vodik bude do reaktorov privadzany
celozvarovanym nerezovym potrubim vedenym zo samostatného objektu 45/1 ,,0dberné miesto
plynov*.

Na zjednoduSenie manipulacie so sypkymi materialmi bude zabezpecené nové zdvihacie
zariadenie na dopravu vriec s materidlom na obsluznu plosinu. Tlakové flase do miestnosti
512/2 a objektu 45/1 budi doplihané priebezne pomocou paletového vozika.

Naroky na energetické zdroje

Zdrojom energie v prevadzke je kotolia s3 jestvujicimi kotlami (K2, K3, K4),
s jestvujucimi rozvodmi na zemny plyn, pripojkami a trafostanicou. Realizdcia zmeny
navrhovanej ¢innosti si nevyziada vyrazny, resp. dlhodoby narast spotreby elektrickej energie
v prevadzke.

Naroky na dopravnu a inu infraStrukturu

Stavebna (rekonStruk¢énd) ¢innost’ suvisiaca s realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti si
nevyziada vyznamné zvySené naroky na infrastruktiru. Rekon$trukéné a stavebné préace sa
odhaduju v trvani cca 6 — 12 mesiacov.

Prevadzka zmeny navrhovanej €innosti si nevyziada zmenu organizacie dopravy, tzn.
vjazd a vyjazd z prevadzky bude cez jestvujici a zabezpeceny pristup do arealu, pred ktorym
sa nachadza parkovisko. ZvySené naroky na dopravu stvisia s vy$§im mnoZstvom vstupnych
a pomocnych latok pri zvySenom objeme vyroby medziproduktu Oxycodon baza.

V sucasnosti predstavuje dovoz vstupnych materidlov, odvoz vyrobkov a odpadov z
prevadzky navrhovatel’a cca 1 250 kamidnov za rok. Po realizécii zmeny navrhovanej ¢innosti
dojde k navyseniu nékladnej dopravy v minimalnom rozsahu, t. j. predpokladd sa navySenie
dopravy priblizne o 1 kamidn/rok.

Naroky na pracovné sily

Sluzby spojené srealizaciou zmeny navrhovanej cinnosti budi zabezpecené
dodévatelom. Prevadzkanavrhovatela nemé& naroky na nové pracovné sily a bude
zabezpecovana suc¢asnymi pracovnikmi. Fond pracovnej doby ostane zachovany, prevadzka je
Stvorzmenna nepretrzita.
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Udaje o vystupoch zmeny navrhovanej ¢innosti
Ovzdusie

Realizacia zmeny navrhovanej ¢innosti bude spojena s emisiami znecCistujucich latok,
najmé tuhych znecist'ujucich latok zo samotnej rekonstrukénej (stavebnej) ¢innosti a emisiami
znecistujucich latok zo spalovacich motorov stavebnej techniky a zabezpecujucej dopravy.
Intenzita emisii znecist'ujucich latok do ovzdusia pocas rekonstrukcie objektu Unihaly bude
vyznamne premenlivd v zavislosti od etapy realizdcie. Buracie astavebné prace budu
kratkodobé, priCom samotny priestor staveniska mozno povazovat’ za docasny plosny zdroj
znecistenia ovzdusia, ktory méze byt’ zdrojom sekundarnej prasnosti. V pripade potreby bude
eliminovand sekundarna prasnost’ kropenim priestoru staveniska, deponii zemin a komunikacii
pouzivanych pri rekonstrukcii objektu Unihaly. Taktiez budii minimalizované zasoby sypkych
stavebnych materidlov a ostatnych potencidlnych zdrojov prasnosti. Buracie a rekonstrukéné
prace v objekte Unihaly budu kratkodobé a doCasné zvysenie intenzity dopravy pocas realizacie
zmeny navrhovanej ¢innosti nebude mat’ za nasledok podstatné zvysenie emisii.

V ramci zmeny navrhovanej ¢innosti sa do autokldvovne doplni hydrogenacny reaktor
a teda sa navysi mnozstvo vodikového odvzdusnenia. VSetky odvzdusnenia s obsahom vodika
st aj budu vyvedené priamo nad strechu objektu. VzhI'adom na to, Ze vodik je latka prirodzene
sa vyskytujiica v atmosfére, nie su tieto vyduchy povazované za zdroj znecistovania ovzdusia.

Latky, ktoré budu vstupovat’ do vyroby medziproduktu Oxycodon béza su v prevadzke
pouzivané uz v sucasnosti a nie je potreba novych vstupnych latok, ktoré by nejakym sposobom
menili povahu emisii zne€ist'ujticich latok a vyvolali by potrebu zmeny v odlu¢ovacom systéme
jestvujuceho zariadenia. Po realizacii zmeny navrhovanej ¢innosti neddjde ku kvalitativnej ani
kvantitativnej zmene v produkcii znecist'ujucich latok do ovzdusia.

Zmena v dopravnom zatazeni suvisiaca s prevadzkou autoklavovne v Unihale bude
minimalna a bez podstatného prispevku k znecisteniu ovzdusia v dotknutom tzemi.

Odpadové vody

Samotna realizacia zmeny navrhovanej ¢innosti nebude vzhl'adom na svoj charakter
spojend so vznikom odpadovych vod nad bezny ramec. Vznikajlice splaskové odpadové vody
70 zAzemia persondlu budd rieSené socidlnymi zariadeniami v rdmci prevadzky. Cistenie
strojov a mechanizmov zabezpecia dodavatelia mimo priestorov staveniska.

Zmena navrhovanej ¢innosti nevyvola navysenie produkcie splaskovych odpadovych vod
ani vod z povrchového odtoku, ich odkanalizovanie bude jestvujucim kanalizaénym systémom
ako aj v sucasnosti. Zmena navrhovanej ¢innosti nevyvold navySenie mnozstva odpadovych
technologickych vod, ktoré su Cistené v podnikovej Cistiarni odpadovych vod (d’alej len
,COV*) anasledne odvadzané verejnou kanalizaciou do mestskej COV. Nakolko ide
o jestvujicu vyrobu a zachovanie suUcCasnej/povolenej vyroby API produktov, zmenou
navrhovanej ¢innosti neddjde oproti sucasnosti k zmene charakteru znecistujicich latok
v odpadovych vodach. ZvySenie produkcie medziproduktu Oxycodon bazy nebude mat’ vplyv
na zmenu kvality ani kvantity vypustanych odpadovych vod.

Odpady

V priebehu realizdcie zmeny navrhovanej ¢innosti budt vznikat’ stavebné odpady, pricom
pojde o odpady ako zvysky betonov, zmes stavebnych a demolacnych odpadov, a pod. Pocas
vystavby sa predpoklada vznik odpadov zaradenych v zmysle vyhlaSky Ministerstva Zivotného
prostredia Slovenskej republiky ¢. 365/2015 Z. z., ktorou sa ustanovuje Katalog odpadov
v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,Katalog odpadov*‘) nasledovne:
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03;;"];” Nazov odpadu Koa;;‘i l:;;ja Hmotnost’ (t)
0801 11 odpadové farby a lgky obsahujuce organické N 0.07
rozpustadld alebo iné nebezpecné latky ’
08 01 12 | odpadové farby a laky iné ako uvedené v 08 01 11 O 0,05
1501 01 | obaly z papiera a lepenky ) 0,08
1501 02 | obaly z plastov O 0,07
1501 03 | obaly z dreva O 0,1
1501 06 | zmieSané obaly 0] 0,5
obaly obsahujtice zvysky nebezpecnych latok
150110 aleb(})/ kontamjinovang ne}{)ezpeérlzymiylétkami N 0,11
absorbenty, filtracné materialy vratane olejovych
filtrov inak neSpecifikovanych, handry na Cistenie,
150202 ochranné odevy kontaminované nebezpe¢nymi N 0,06
latkami
1502 03 absorbenty, filtracné materialy, handry a ochranné 0 0.07

odevy iné ako v 15 02 02
1701 01 | betoén O 8,2
zmesi alebo samostatné lomky betonu, tehal,
Skridiel, obkladového materidlu a keramiky

170107 obsahujuce nebezpecné latky (iné ako uvedené v N 30
17 01 06)

17 02 01 | drevo ) 0,16

17 02 02 |sklo ) 0,1

17 02 03 | plasty O 0,1

17 03 02 |bitimenové zmesi iné ako uvedené v 17 03 01 @) 0,1

17 04 05 |zelezo a ocel 0] 18,65

17 04 09 k,OVOV}'./ odpad kontaminovany nebezpe¢nymi N 10,2
latkami

1704 11 |kable iné ako uvedené v 17 04 10 0) 0,2

17 06 04 |izola¢né materialy iné ako 17 06 01 a 17 06 03 O 0,5

17 05 06 | vykopova zemina ind ako uvedena v 17 05 05 O 0
zmieSané odpady zo stavieb a demolécii iné ako

170904 | vedené v 1709 01, 1709 02 a 17 09 03 © 0.3
1zola¢né materialy iné ako uvedené v 17 06 01 a

17 06 04 17 06 03 O 0,1

20 01 21 | ziarivky a iny odpad obsahujuci ortut’ N 10 ks**

20 03 01 |zmesovy komunalny odpad O 0,1

*oH nebezpecné odpady ako Ziarovky a iny odpad obsahujuci ortut je vycisleny na kusy,

likvidacia musi prebehnut podla platnych predpisov

V priebehu vystavby bude priebezne zabezpecena evidencia vzniku a sposobu
zhodnotenia, resp. zneSkodnenia jednotlivych odpadov v sulade s platnou legislativou na useku
odpadového hospodarstva. Prevadzka technologickych zariadeni autokldvovne v Unihale
oproti sucasnosti nesposobi zmenu v mnozstve, v druhoch ani spoésobe nakladania s odpadmi.

Pocas samotnej vyroby nevzniknu kvapalné odpady. Vznikajuca kvapalna reakénéd zmes
je po odfiltrovani katalyzatora potrubnymi rozvodmi zvedenéd do naslednych technologickych
stupniov vyroby na d’al§ie spracovanie. Kvapalné odpady vznikaji aj budu vznikat’ pocas
Cistenia zariadeni, ktoré bude prebiehat’ v niekolkych stupiioch a bude zahfiiat' Cistenie
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metanolom, kyslou vodou (2 — 3 % roztok kyseliny octovej alebo kyseliny fosforec¢nej) a oplach
Cistenou vodou. Tieto rozpustadla budu do reaktorov ddvkované sklenenymi odmerkami.

Z reaktorov budu Cistiace roztoky pretlacané cez filtre alebo priamo do zasobnikov,
odkial' budii vypustané do chemickej kanalizacie. Filtre sa budi umyvat aj vonkaj$im
oplachom vodou v priestore miestnosti na to ur¢enom. Oplachové vody cistenia budi zvedené
z podlahovej vpuste do chemickej kanalizacie. Potrubie chemickej kanalizacie usti do zachytnej
Jimky odpadovych vod, odkial’ sa zne€isteny roztok Cerpa do procesu neutralizacie a nasledne
do COV.

Druh, mnozstvo a sposob nakladania s odpadovymi vodami ostavaji sa oproti suCasnému
stavu nezmenia a pri ¢isteni zariadeni autoklavovne vznikaju a budu vznikat’ kvapalné odpady
v zmysle Katalogu odpadov zaradené nasledovne:

Drult Nizov odpadu Kesegria | Emotnost

070701 |vodné premyvacie kvapaliny N 50

070704 |IN€ organlcke rozpustadld a premyvacie N 30
kvapaliny

Medzi tuhé odpady vznikajiuce pocas vyroby patri pouzity katalyzator, ktory sa posiela
na regeneraciu Specializovanym firmam a filtracné néaplne z pouzivanych filtrov, pricom
v zmysle Katalégu odpadov su tieto odpady zaradené nasledovne:

Druh , Kategoria Hmotnost’
odpadu e reck odpadu (7]
16 08 01 |pouzité katalyzatory obsahujice paladium O 0,01
1502 02 ﬁltracnevm?te.na,ly kogtammovane N 0.01
nebezpecnymi latkami

Pri servisnych ukonoch mézu v malom mnozstve vznikat’ tuhé odpady zaradené v zmysle
Katalégu odpadov nasledovne:

Druh Nizov odpadu Kategoria Hmotnost’
odpadu i l odpadu ()
1302 05 NechloroYane mlne.ralne 'motorove, N cca 0,1

prevodové a mazacie oleje

So vzniknutymi odpadmi bude navrhovatel’ nakladat’ v sulade s poziadavkami legislativy
na useku odpadového hospodarstva. Odpady budu triedené v mieste vzniku podla druhov,
vyuzitelné odpady (drevo, kovy, recyklovatelné obaly) budii odovzdané do zariadeni na
materidlové zhodnotenie. Vznikajice odpady budi na zéklade zmluvy odovzdavané
organizacidm opravnenym na nakladanie s nimi.

NevyuziteIné odpady sa zneSkodnia na vhodnej skladke v blizkosti stavby. Vykopova
zemina bude uskladnend na medziskladke a vyuzitd pri terénnych Gpravach.

Nebezpecné odpady budiu docasne zhromazd'ované v nadobach /kontajneroch na to
uréenych a budi oddelene ulozené podl'a druhov na vyhradenom, zabezpeCenom mieste a
oznacen¢ identifikacnymi listami nebezpecnych odpadov. Prepravovat’ sa budua len v obaloch
a prostriedkami zodpovedajiucimi prisluSnym normam STN a predpisu Eurdpskej dohody o
medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci (ADR). Zmesovy komunalny odpad a jeho
oddelené zlozky budii zhromazd'ované v zbernych nadobach.
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Zdroje hluku a vibracii

Hluk vznikajici pocas vystavby bude pritomny v priestore stavby a ¢asovo obmedzeny
na dobu vystavby. Pocas vystavby bude zdrojom hluku najmi stavebnd Cinnost’, stavebné
mechanizmy a doprava.

V suvislosti s prevadzkou zmeny navrhovanej Cinnosti nebudi prekroCené limitné
hodnoty expozicie hluku a vibracii, nakol’ko pri prevadzke prendsanej technologie sa
nepredpoklada dosiahnutie hladiny hluku, ktora by si vyzadovala opatrenia ochrany proti hluku.

Zdroje Ziarenia, tepla a zdpachu

V ramci realizacie zmeny navrhovanej ¢innosti nebudu instalované zariadenia, ktoré by
mohli byt zdrojom intenzivneho elektromagnetického, radioaktivneho, ionizujuceho,
ultrafialového, infracerveného, laserového alebo iného optického Ziarenia, ktoré by nepriaznivo
ovplyviovali najblizsie okolie navrhovanej ¢innosti. Sucasne sa nebude nakladat’ s materidlmi
obsahujucimi prirodné alebo umelé radionuklidy. Premiestnenim a naslednou prevadzkou
autoklavovne neddjde k vzniku zdrojov ziarenia a inych fyzikalnych poli, nakol'ko si zmena
nevyzaduje inStalaciu Ziadneho nového zariadenia, ktoré by mohlo produkovat’ tieto typy
ziarenia. V suvislosti s realizdciou zmeny navrhovanej ¢innosti nebud instalované zariadenia,
ktoré by mohli byt’ zdrojom tepla alebo zapachu v zdraviu skodlivej intenzite.

V ramci zist ovacieho konania boli identifikované nasledujtiice vplyvy zmeny navrhovane;j
¢innosti na jednotlivé zlozky Zivotného prostredia nasledovne:

Vplyvy na obyvatel’stvo a hodnotenie zdravotnych rizik

Vplyvy prevadzkovania zmeny navrhovanej ¢innosti na obyvatel'stvo mozno celkovo
hodnotit’ ako akceptovatelné, ked’ze vplyvy sa vzt'ahuju na bezprostredné okolie objektu zmeny
navrhovanej ¢innosti v ramci existujiiceho arealu navrhovatela.

Realizacia zmeny navrhovanej ¢innosti bude spojend s emisiami znecist'ujicich latok,
najmi tuhych znecist'ujucich latok zo samotnej rekonstrukénej (stavebnej) ¢innosti a emisiami
znecistujucich latok zo spalovacich motorov stavebnej techniky a zabezpecujlicej dopravy.
Intenzita emisii zneCistujucich latok do ovzduSia pocas rekonstrukcie objektu Unihaly bude
vyznamne premenlivd v zavislosti od etapy realizdcie. Buracie a stavebné prace budi
kratkodobé, pricom samotny priestor staveniska je mozné povazovat’ za doCasny plosny zdroj
znecistenia ovzdusia, ktory moze byt’ zdrojom sekundérnej praSnosti. V pripade potreby bude
praSnost’ eliminovand kropenim priestoru staveniska, depénii zemin a komunikécii
pouzivanych pri rekonstrukcii objektu Unihaly. TaktieZ budi minimalizované zasoby sypkych
stavebnych materidlov a ostatnych potencialnych zdrojov prasnosti. Blracie a rekon$trukéné
prace v objekte Unihaly budii mat’ akceptovatelny vplyv na ovzduSie, kratkodobé a doc¢asné
zvysenie intenzity dopravy pocas realizacie zmeny navrhovanej ¢innosti v dotknutom tzemi
nebude mat’ za nasledok podstatné zvySenie emisii.

Hluk vznikajaci pocas vystavby bude obmedzeny na priestor stavby a ¢asovo obmedzeny
na dobu vystavby. Pocas vystavby bude zdrojom hluku najma stavebna c¢innost’, stavebné
mechanizmy a doprava. V zmysle vyhlaSky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 549/2007 Z. z., ktorou sa ustanovuji podrobnosti o pripustnych hodnotéch hluku, infrazvuku
a vibracii a o poziadavkach na objektivizaciu hluku, infrazvuku a vibracii v zivotnom prostredi
su pripustné hodnoty urcujucich veli¢in hluku vo vonkajSom prostredi v priemyselnej zone
70 dB cez den, vecer a v noci.

V suvislosti s prevadzkou zmeny navrhovanej ¢innosti nebudi prekrocené limitné
hodnoty expozicie hluku a vibracii, nakol’ko pri prevadzke prendSanej technologie sa
nepredpokladé dosiahnutie hladiny hluku, ktora by si vyZadovala opatrenia ochrany proti hluku.
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V ramci realizdcie zmeny navrhovanej ¢innosti nebudu instalované zariadenia, ktoré by
mohli byt zdrojom intenzivneho elektromagnetického, radioaktivneho, ionizujiceho,
ultrafialového, infracerveného, laserového alebo iné¢ho optického Ziarenia, ktoré by nepriaznivo
ovplyviiovali najblizsie okolie navrhovanej ¢innosti. Sucasne sa nebude nakladat’ s materidlmi
obsahujucimi prirodné alebo umelé radionuklidy. Premiestnenim a naslednou prevadzkou
autoklavovne neddjde k vzniku zdrojov ziarenia a inych fyzikalnych poli, nakol’ko si zmena
nevyzaduje inStalaciu ziadneho nového zariadenia, ktoré by mohlo produkovat’ tieto typy
ziarenia. V suvislosti s realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti nebudu instalované zariadenia,
ktoré by mohli byt’ zdrojom tepla alebo zapachu v zdraviu Skodlivej intenzite.

Dopravné naroky pocas prevadzky zmeny navrhovanej Cinnosti stuvisia s dopravou
vstupnych surovin a pomocnych latok pre prebiehajlice technologické procesy a s odvozom
vznikajiceho odpadu. Z hladiska intenzity dopravy sa ocakdva mierny narast dopravného
zatazenia a to v suvislosti s dovozom viacsieho mnozstva vstupnych surovin, resp. pomocnych
latok pre zvySenu vyrobu medziproduktu Oxycodon bazy. V sucasnosti predstavuje dovoz
vstupnych materidlov, odvoz vyrobkov a odpadov z prevadzky cca 1 250 kamidnov za rok. Po
realizécii zmeny navrhovanej ¢innosti dojde k navySeniu nakladnej dopravy v miniméalnom
rozsahu, t. j. predpokladé sa navySenie dopravy priblizne o 1 kamion/rok.

Realizaciou a prevadzkou zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpokladaji negativne
vplyvy na zdravie obyvatel'stva.

Vplyvy na ovzdusie

Podl'a Spravy o kvalite ovzdusia v Slovenskej republike za r. 2023 je cely Trnavsky kraj
z hl'adiska hodnotenia kvality ovzdusia jednou zénou pre SO2, NO2, NOx, PM19, PM> 5, benzén,
polycyklické aromatické uhl'ovodiky a CO v ovzdusi. Pre vykurovanie domacnosti v tejto zone
sa vyuziva najma zemny plyn. Podiel tuhych paliv v zone patri medzi najnizsi v porovnani s
ostatnymi krajmi, mierne vysSia je spotreba palivového dreva v hornatejSej oblasti Malych
Karpat. Cestna doprava sa podiela na znecisteni ovzduSia v zavislosti od jej intenzity.
Priemyselné zdroje znecCistovania ovzdusia su v tejto zone z hl'adiska prispevku k lokélnemu
znecisteniu ovzdusSia zdkladnymi znecist'ujucimi latkami menej vyznamné.

Priemerna ro¢nd koncentracia PMio nedosiahla na Ziadnej stanici ani polovicu limitnej
hodnoty 40 ug-m. Hlavnym zdrojom emisii NO; je cestna doprava, preto aj najvyssie hodnoty
boli zaznamenané na dopravnej stanici Trnava, Kollarova, kde priemerna ro¢na koncentracia
dosiahla 27 pg-m™, pricom limitna hodnota je 40 pg-m=. Celkovo boli koncentracie NO, na
relativne nizkej Grovni.

Najvyssie koncentracie prizemného ozénu sa vyskytuju spravidla v teplych mesiacoch s
vysokou intenzitou slne¢ného svitu. Koncentracie stiipaju s vychodom slnka, vrchol dosahuju
okolo poludnia a vo ve€ernych hodinach postupne klesajii na minimum, ktoré sa vyskytuje
nadranom. Velké rozdiely v koncentraciach prizemného ozo6nu st zaznamenavané v teplom a
chladnom obdobi.

Benzo(a)pyrén sa monitoruje na monitorovacej stanici Trnava, Kollarova. Podobne ako
v predchadzajticich rokoch tu nebola ani minuly rok cielova hodnota (1 ng-m~) prekroc¢ena a
dosiahla polovicu jej tirovne.

V ramci zmeny navrhovanej ¢innosti sa do autoklavovne doplni hydrogenacny reaktor
a teda sa navysi mnoZstvo vodikového odvzdusnenia. VSetky odvzdus$nenia s obsahom vodika
su aj budu vyvedené priamo nad strechu objektu. Vzhl'adom na to, Ze vodik je latka prirodzene
sa vyskytujlica v atmosfére, nie su tieto vyduchy povazované za zdroj znecistovania ovzdusia.

Prevadzka navrhovatela je velkym zdrojom znelistovania ovzduSia a je zaradena
v zmysle zdkona €. 146/2023 Z. z. o ochrane ovzdusia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov avzmysle prilohy €. 1 vyhlasky Ministerstva Zivotného
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prostredia Slovenskej republiky ¢. 248/2023 Z. z. o poziadavkach na stacionarne zdroje
znecistovania ovzdusia ako:

4. Chemicky priemysel

4.20.1  Vyroba farmaceutickych produktov s projektovanou spotrebou
organickych rozpustadiel > ako 50 t za rok

Sucastou prevadzky su aj zdroje, ktoré by boli samostatne kategorizované ako:

532  Cistiareti odpadovych vod s projektovanou kapacitou &istenia podl'a poétu
ekvivalentnych obyvatel'ov > 2000
b) Centralna Cistiarein priemyselnych podnikov — prahova kapacita pre
stredny zdroj znecist'ovania ovzdusia > 2 000

1. Palivovo-energeticky priemysel

1.1 Technologické celky obsahujuce spalovacie zariadenia vratane plynovych
turbin a stacionarnych piestovych spalovacich motorov, s nainstalovanym
sthrnnym menovitym tepelnym prikonom v MW

1.1.2 prahové kapacita pre stredny zdroj je od 0,3 MW do 50 MW
(sthrnny menovity tepelny prikon — 14,618 MW)

V ramci zmeny navrhovanej ¢innosti bude do autokldvovne doplneny hydrogenacny
reaktor a navySi sa mnozstvo vodikového odvzdus$nenia. VSetky odvzdusnenia s obsahom
vodika su aj budu vyvedené priamo nad strechu Unihaly. Ked’Ze vodik je latka prirodzene sa
vyskytujuca v atmosfére, nie st tieto vyduchy povazované za zdroj znecistovania ovzdusia.

Latky, ktoré budu vstupovat’ do vyroby medziproduktu Oxycodon baza st v prevadzke
pouzivané uz v sucasnosti, anie je potreba novych vstupnych latok, ktoré by nejakym
sposobom menili povahu emisii znecistujicich latok a vyvolali by potrebu zmeny
v odlu¢ovacom systéme jestvujuceho zariadenia. Po realizacii zmeny navrhovanej ¢innosti
nedojde ku kvalitativnej ani kvantitativnej zmene v produkcii znecist'ujlicich latok do ovzdusia.

Realizaciou a prevadzkou zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpokladaju negativne
vplyvy na ovzdusie.

Vplyvy na klimatické pomery

Zmena navrhovanej ¢innosti je lokalizovand v jestvujucej prevadzke navrhovatela a
v porovnani so sucasnym stavom pocas prevadzky navrhovanej ¢innosti neddjde k zmene ani
ovplyvneniu klimatickych pomerov dotknutej lokality.

Vplyvy na horninové prostredie, nerastné suroviny, geomorfologické pomery a
geodynamické javy

Charakter prevadzky zmeny navrhovanej ¢innosti nevytvara predpoklad negativnych
vplyvov na horninové prostredie, geodynamické javy, geomorfologické pomery a nerastné
suroviny.

Potencidlnym zdrojom znecistenia horninového prostredia mézu byt iba havarijné
situdcie, ktoré vSak maju iba povahu moznych rizik, a mozno im ucinne predist’” doslednym
dodrziavanim bezpec¢nostnych a prevadzkovych opatreni v zmysle platnej legislativy.

Realizaciou a prevadzkou zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpokladaju negativne
vplyvy na geologické, geomorfologické pomery ani horninové prostredie dotknutej lokality.

Vplyvy na pédu

Ked’Ze zmena navrhovanej ¢innosti bude situovand v existujucej prevadzke navrhovatela
v priemyselnej zone, neddjde k zaberu pol'nohospodarskeho alebo lesného pddneho fondu.
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Potencidlnym negativnhym vplyvom na podne pomery moze byt len nahodna havarijna
situdcia suvisiaca s inikom ropnych latok z obsluznych strojov, ktorej mozno uc¢inne predist
doslednym dodrziavanim bezpeCnostnych a prevadzkovych opatreni v zmysle platnej
legislativy.

Vzhladom na charakter zmeny navrhovanej Cinnosti sa nepredpokladaju negativne
vplyvy na pddne pomery dotknutej lokality.

Vplyvy na vodné pomery

Vzhl'adom na umiestnenie zmeny navrhovanej ¢innosti v jestvujicom areali navrhovatela
sa nepredpokladaji vplyvy na vodné pomery. Potencidlnym negativnym vplyvom moze byt len
ndhodnd havarijnd situdcia, ktorej mozno UuCinne predist doslednym dodrziavanim
bezpecnostnych a prevadzkovych opatreni v zmysle platnej legislativy.

Viacsina uzemia dotknutého okresu (67,13 %) spadd do zakladného povodia Vah od
zaustenia Biskupického kanala po ustie Nitry. Vychodni &ast’ okresu (30,89 %) vyplia
zakladné povodie Nitry od Bebravy po Zitavu a pod Malt Nitru. Zvy$né zékladné povodia
zasahujuce do okresu predstavuju len 1,98 % z celkovej plochy okresu. Hydrogeograficky patri
k. 0. Hlohovec do povodia rieky Vah, ktory je v zdujmovom tizemi najvyznamnejSim tokom,
preteka mestom zo severu na juh a oddel'uje od seba ¢asti Hlohovec a mestsku ¢ast’ Sulekovo.

Najbliz§im povrchovym tokom k Unihale je riecka Anda¢ vo vzdialenosti cca 300 m
vychodnym smerom a Hlohovsky kandl vzdialeny cca 1,2 km severovychodnym smerom.
Dal§im povrchovym tokom v okoli arealu prevadzky je Vah, vzdialeny cca 1 km a od objektu
Unihaly je vzdialeny cca 1,7 km zdpadnym smerom, pri¢om rieka Vah podzemné vody
pretekajuce pod aredlom drénuje.

V okoli aredlu prevadzky sa nenachadzaju ziadne vodné zdroje vyuzivané na pitné tcely,
prirodné liecivé zdroje, prirodné mineralne a termalne vody ani ich ochranné pasma.
Prevadzka vypusta odpadové vody z aredlu cez 2 kanalizacné vypuste do verejnej

kanalizacie mesta Hlohovec a cez jednu vypust priamo do recipientu Vah. Ma vybudovany
kanaliza¢ny systém, ktory pozostava z 3 samostatnych vetiev:

Chemicka kanalizacia:

Chemické odpadové vody z jednotlivych prevadzok su odvadzané do podnikove;j
biologickej ¢istiarne odpadovych vod (dalej len ,,COV*) a nasledne st odvadzané do verejne;
kanalizacie mesta Hlohovec (vypust KIZ). Pred zaustenim do verejnej kanaliz4cie je na vypuste
KIZ vybudované meracie miesto na meranie mnozstva vypustanych odpadovych vod. Odber
vzoriek a sledovanie kvality vypustanej odpadovej vody na vypusti je zabezpeCovany vo
vlastnom laboratoriu navrhovatela ako aj v akreditovanom laboratériu.

Kanalizacia oteplenych vod:

Odvadza oteplené chladiace vody z jednotlivych prevadzkovych objektov priamo do
recipientu Vah (vypust ZOV). Na kanalizatnom zberaci je vybudované meracie miesto na
meranie mnoZzstva vypustenej odpadovej vody. Limity zostatkového znecistenia st dané v IP.
Pre kanaliza¢ny zbera¢ oteplenych chladiacich vod je vypracovany a schvaleny prevadzkovy
predpis, ktory obsahuje vSetky tdaje spojené s jeho prevadzkou, udrzbou, monitoringom,
kvality, atd’.

Splaskova kanalizacia:

Splaskové odpadové vody a dazd’'ové vody st z prevadzky odkanalizované priamo do
mestskej COV (vypust CKZ) (bez &istenia na podnikovej biologickej COV). Pred zaustenim
do verejnej kanalizacie na vypuste CKZ je vybudované meracie miesto na meranie mnozstva
vypustanych odpadovych vod. Limity zostatkového znecistenia odpadovych vod pre
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vypustanie odpadovych vod do verejnej kanalizacie st uvedené v zmluve uzatvorenej so
spravcom verejnej kanalizacie. Sledovanie kvality vypastanej odpadovej vody, odber vzoriek
na vypusti je zabezpeCovany vo vlastnom laboratériu navrhovatel’a pre kontrolu vod.

Stubor objektov pre Cistenie odpadovych vod tvori preerpavacia stanica, neutralizacna
stanica, biologickda COV a biofilter. Chemické odpadové vody sa zachytavaju v preéerpavacej
nadrzi a ndasledne precerpavaji do homogenizaénych nadrzi neutralizacnej stanice.
Neutraliza¢na stanica odpadovych vod slazi na Gpravu hodnoty pH na pozadovant hodnotu a
odstraiiovanie l'ahko sedimentujtcich Castic, ktoré by mohli spdsobit’ problémy v nasledujucich
technologickych celkoch.

Po neutralizacii odpadové vody vtekaji do casti biologického ¢Cistenia odpadovych vod.
Findlne vycistena voda odteka do kanalizacie. Jednotlivé technologické zariadenia biologicke;j
COV su zakrytované a vzdusnina je odsavana do ovzdusia cez biofilter, v ktorom sa degraduji
organické latky, ktoré sa pocCas procesu dostali pocas procesu Cistenia odpadovych vod do
vzdusniny. Voda na hasenie poziaru je zabezpecend vonkajSim aredlovym rozvodom vody
s podzemnymi a nadzemnymi hydrantmi ako odbernymi miestami.

Farmaceuticka vyroba v prevadzke si vyzaduje Specifickll pravu a ¢istenie pitnej vody.
Cistena voda sa po reverznej osméze pripravuje z pitnej vody predupravou cez tlakovy filter s
filtraciou latok nad 20 pm, cez dva zmékcovace, cez chemicku dechloraciu (davkovanie
siri¢itanu sodného), cez dva tlakové filtre z filtraciou latok nad 5 pm a 1 um, reverzni osmézu
EUROTEC a elektro-deioniza¢ni jednotku v priestoroch Unihaly na 5 poschodi. Vykon
zariadenia je cca 1 500 I/h.

Voda kvality zodpovedajicej nadstavenym hodnotam je zhromazd’ovanad v nerezovom
zasobniku (8 000 1) a potrubim je rozvadzana do jednotlivych vyrob v priestoroch Unihaly.
Hladina v zasobniku je snimand a je riadiacou hodnotou pre prevadzku zariadenia reverznej
osmozy.

Systém ma 2 cirkula¢né okruhy, ktoré st udrziavané za studena. Okruh ¢. 1 ma 24
odberovych miest v priestoroch Unihaly v €asti B a dve odberové miesta v strojovni — vratna
voda z okruhu (V021) a ¢istena voda vstupujuca do okruhu, za zasobnikom (V011). Okruh €. 2
ma 28 odberovych miest rozmiestnenych v priestoroch Unihaly v ¢asti A, dve odberové miesta
v strojovni — vratnd voda z okruhu (V035) a ¢istena voda vstupujuca do okruhu za zasobnikom
(V019). V okruhu €. 2 je zabudovany chladi¢ napojeny na chladiacu vodu, ktory udrziava
teplotu Cistenej vody v okruhu pod 20 °C. V kazdom okruhu je zabudovand UV lampa na
zabranenie mikrobiologickej kontamindcie Cistenej vody. V systéme je tieZ zabudovany
analyzator koncentréacie celkového organického uhlika.

Chladiacu vodu, vyuzivanu v sicasnosti na Unihale na chladenie aparatov, predstavuje
voda z cirkulacného vodného okruhu, ktora je pripravovana centralne pre cely vyrobny podnik.
Ide o energeticky prud a uvadza sa ako mnoZzstvo vody vyuZitej na chladenie.

Chladiaca voda sa po otepleni nevypusta, ale vracia sa spdtnou vetvou cirkulacného
okruhu na energetiku, kde su jej parametre (teplota) znovu upravené na pozadované parametre.
Ziadny odpadovy prud vody sa vyuzitim chladiacej vody netvori.

V sti€asnom sa v prevadzke autoklavovne (objekt OPL) vyuZziva na chladenie pitné voda,
preto nastane po prenose Ubytok v spotrebe pitnej vody a to z 2 000 m*/rok na 0 m*/rok. Po
prenose autoklavovne do Unihaly bude miesto pitnej vody vyuzivana na chladenie chladiaca
voda. Navysenie spotreby chladiacej vody oproti siCasnej spotrebe suvisi s mensSim povolenym
ohriatim chladiacej vody a planovanym navysenim vyrobnej kapacity Oxycodon bazy.

Realizaciou a prevadzkou zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpokladaju negativne
vplyvy na vodné pomery dotknutej lokality.



Strana ¢. 26 zavizného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 12612/2025-11.1/av; 25264/2025;
25265/2025-int., zo diia 12. 05. 2025

Vplyvy na faunu, floru a ich biotopy

Zmena navrhovanej ¢innosti bude realizovand v ramci jestvujuceho a prevadzkovaného
arealu v uzemi, na ktoré¢ sa vztahuje prvy — vSeobecny stupen ochrany, bez zvlastnej uzemnej
alebo druhovej ochrany, a ktoré je situované mimo navrhovanych a schvélenych tzemi
europskeho vyznamu (Natura 2000), chranenych vtacich izemi a sucCasnej sustavy malo a
velkoploSnych chranenych uzemi podla zakona ¢. 543/2002 Z. z. o ochrane prirody a krajiny
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

V SirSom okoli dotknutej lokality (vo vzdialenosti cca 2,5 km) sa nachadzaji izemia
europskeho vyznamu: SKUEV0175 Sedliska a SKUEV0852 Vah pri Hlohoveci.

Kedze ide o urbanizované prostredie s absenciou prirodnych prvkov, realizaciou
a prevadzkou zmeny navrhovanej Cinnosti sa nepredpokladd negativny vplyv na faunu, fléru
a ich biotopy.

Vplyvy na Kkrajinu

Zmena navrhovanej cinnosti bude umiestnend vramci existujicej prevadzky
navrhovatela a neovplyvni charakter izemia, Strukturu, scenériu krajiny ani krajinny obraz.

Vplyvy na uzemny systém ekologickej stability

Zmena navrhovanej cinnosti nepredstavuje vplyv na sucasnu Strukturu krajiny a
nenarusuje celopriestorovu Struktiru navzajom prepojenych ekosystémov, ktoré zabezpecuju
rozmanitost’ podmienok a foriem Zivota v krajine.

Existujuci aredl priamo nezasahuje do ekologicky hodnotnych segmentov krajiny ani
nenardsa funk¢nost’ Ziadneho prvku uzemného systému ekologickej stability.

Vplyvy na biodiverzitu, chranené izemia a ich ochranné pasma

Zmena navrhovanej ¢innosti bude realizované v ramci jestvujuceho a prevadzkovaného
aredlu navrhovatela a vzhl'adom na skuto¢nost’, ze v rieSenom tizemi sa nenachddzaju ziadne
uzemia, ktoré si zaradené¢ do zoznamu Ramsarského dohovoru o mokradiach sa vplyvy
navrhovanej ¢innosti na biodiverzitu, chranené uzemia a ich ochranné pasma nepredpokladaju.

Najblizsie k dotknutej lokalite, vo vzdialenosti cca 9 km sa nachadza chranené vtacie
uzemie SKCHVUO036 Spacinsko — niznianske polia.

Vplyvy na urbanny komplex a vyuZivanie zeme

Zmena navrhovanej ¢innosti, vzhl'adom na svoj charakter, nepredstavuje taka ¢innost’,
ktora by mala nepriaznivy vplyv na urbanny komplex a vyuZzivanie zeme.

Vplyvy na archeologické naleziska

Zmena navrhovane] cinnosti nebude mat' vplyv na archeologické naleziska
nepredpoklada sa ani ziadne odkrytie archeologickych nalezov.

Vplyvy na paleontologické naleziska a vyznamné geologické lokality

Vzhladom na charakter aumiestnenie zmeny navrhovanej Cinnosti sa vplyvy na
paleontologické naleziska ani vyznamné geologické lokality nepredpokladaju.

V dotknutej lokalite nie st zndme Ziadne paleontologické néleziskd, ani vyznamné
geologické lokality.

Vplyvy na kultirne a historické pamiatky

Vzhl'adom na charakter a umiestnenie zmeny navrhovanej ¢innosti v existujicom areali
navrhovatela sa vplyvy na kultarne a historické pamiatky nepredpokladaju.
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Vplyvy na kultirne hodnoty nehmotnej povahy

Zmena navrhovanej ¢innosti svojim charakterom vylucuje vplyv na miestne zvyklosti a
tradicie.

Vplyvy presahujuce Stiatne hranice

Vplyvy presahujice Statne hranice sa vzh'adom na charakter a rozsah zmeny navrhovanej
¢innosti nepredpokladaju.

Zaverecné vyhodnotenie

MZP SR v ramci zistovacieho konania z hl'adiska predpokladanych vplyvov na Zivotné
prostredie a zvazovani d’alSieho postupu v zmysle ustanoveni zadkona o posudzovani vplyvov
vychddzalo z oznamenia o zmene navrhovanej Cinnosti, pricom pouzilo aj kritéria pre
zistovacie konanie podl'a § 29 zdkona o posudzovani vplyvov, uvedené v prilohe ¢. 10 zdkona
o posudzovani vplyvov, ktora je transpoziciou prilohy €. III Smernice Europskeho parlamentu
a Rady 2011/92/EU o posudzovani vplyvov uréitych verejnych a sukromnych projektov na
zivotné prostredie.

MZP SR konstatuje, Ze v ramci realizacie zmeny navrhovanej ¢innosti nebude dochadzat’
k vyznamnym negativhym vplyvom na Zivotné prostredie a obyvatel'stvo. Krajina a prirodné
hodnoty jednotlivych zloziek zivotného prostredia ostanti zachované.

MZP SR vyhodnotilo zmenu navrhovanej ¢innosti uvedent v ozndmeni o zmene
navrhovanej Cinnosti z hl'adiska povahy a jej rozsahu a zarovenn v kumulacii s ¢innost’ami
vykonavanymi v okoli miesta vykonavania zmeny navrhovanej cinnosti a vyznamu
o¢akavanych vplyvov na Zivotné prostredie a zdravie obyvatel'ov, priCom vzalo do tvahy
sucasny stav zivotného prostredia v dotknutom uzemi.

Zmena navrhovanej ¢innosti spociva v premiestneni vyrobnej technolégie autoklavovne
z objektu OPL do existujiceho objektu Unihala, doplneni a rozSireni jestvujicej technologie
autoklavovne inStalaciou technologického uzla nového hydrogena¢ného reaktoru s objemom
2,5 m? a instalaciu technologického uzla nového oxida¢ného reaktora so zvicsenym objemom
z1,1 m® na 2,5 m®. Autoklav aj reaktor budii dopojené na jestvujice TSM okruhy a pre
davkovanie reakénych plynov (vodik, metylchlorid) bude vybudované nové vydajné miesto
technickych plynov, ktoré bude rieSen¢ ako pristavby k objektu Unihala (objekt 45/1), resp. ako
miestnost” 512/1 v Unihale. RieSené budu aj nové rozvadzate MaR a dispozicné rieSenie
rozvodne miestnsti 313, pricom sucastou rieSenia bude aj navrh 4h novych rozvadzacov
(vyzbroj a vnltorné zapojenie) vratane rieSenia ich silového zapojenia.

Vzhl'adom na vyssie uvedené skutocnosti MZP SR vyhodnotilo predpokladané vplyvy
stivisiace s realizdciou zmeny navrhovanej ¢innosti, s ohladom na ich vyznam, vlastnosti
a o¢akavany rozsah (pravdepodobnost’, predpokladany rozsah, predpokladany ucinok, trvanie,
frekvenciu areverzibilitu, vratane moznej kumuldcie s okolitymi ¢innostami), ako
environmentalne prijatel'né.

K zmene navrhovanej ¢innosti bolo dorucenych celkovo 9 stanovisk od dotknutych
organov, povol'ujiceho orgdnu a dotknutej obce, na ktorej izemi sa ma zmena navrhovanej
¢innosti realizovat’, ktoré boli suhlasné bez pripomienok alebo obsahovali pripomienky
stvisiace s dodrziavanim vseobecne platnych pravnych predpisov. MZP SR s poukazom na
dorucené stanoviskd ma za to, Ze zmena navrhovanej cinnosti je v dotknutom uwzemi
akceptovatel'na a environmentéalne prijatelnd za dodrZzania podmienok na eliminovanie alebo
zmiernenie vplyvu zmeny navrhovanej ¢innosti na Zivotné prostredie ur¢enych vo vyrokovej
Casti tohto zavdzného stanoviska zo zistovacieho konania.
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MZP SR na zéklade preskiimania a zhodnotenia predloZenej zmeny navrhovanej ¢innosti,
zhodnotenia stavu zivotného prostredia v zdujmovom uzemi, doruc¢enych stanovisk konstatuje,
ze pri dodrzani vSeobecne platnych zavdznych predpisov, vhodnych technickych
a bezpecnostnych opatreni nebude zmena navrhovanej Cinnosti predstavovat’ taky zasah
do zivotného prostredia, ktory by v znacnej miere mohol ohrozit’ zivotné prostredie a zdravie
obyvatel'ov, a preto rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto zdvizného stanoviska
zo zistovacieho konania. Zmenu navrhovanej ¢innosti je tak mozné za predpokladu plného
reSpektovania vSetkych zakonom stanovenych poziadaviek odporudit’ k realizécii.

Upozornenie:

Podrla § 29 ods. 14 zdkona o posudzovani vplyvov dotknuta obec, na ktorej uzemi sa ma
navrhovana ¢innost’ alebo jej zmena realizovat’ o zdviznom stanovisku zo zist'ovacieho konania
bezodkladne informuje verejnost’ na svojom webovom sidle, ak ho ma zriadené, a na uradnej
tabuli obce.

Podrla § 38 ods. 6 zdkona o posudzovani vplyvov rozhodnutie povol'ujuceho organu musi
obsahovat’ podmienky, ktor¢ urcil prislusny organ v rozhodnuti vydanom v zistovacom konant,
v zavdznom stanovisku zo zistovacieho konania alebo v zaverecnom stanovisku, alebo sposob,
akym sa s uvedenymi podmienkami navrhovatel’ v rdmci pripravy dokumentécie vysporiadal.

Poucenie:

Podla § 29 ods. 16 zdkona o posudzovani vplyvov, proti zdviznému stanovisku zo
zistovacieho konania, v ktorom prislusny organ urcil, Ze sa navrhovana ¢innost alebo jej zmena

a) bude posudzovat’ podl'a zdkona o posudzovani vplyvov, moze podat’ odvolanie len
navrhovatel,

b) nebude posudzovat podl'a zdkona o posudzovani vplyvov, mdze podat’ odvolanie len
dotknuta obec, na ktorej izemi sa ma navrhovana ¢innost’ alebo jej zmena realizovat,
a dotknuta verejnost’ podl'a § 3 pism. t) zakona o posudzovani vplyvov.

Proti tomuto zdvdznému stanovisku zo zistovacieho konania mozZno podat’ do 15 dni odo
dila dorucenia odvolanie podla § 29 ods. 17 zdkona o posudzovani vplyvov na prislusny organ,
ktory ho vydal.

V pripade dotknutej verejnosti podl'a § 3 pism. t) zdkona o posudzovani vplyvov sa za
denl dorucenia zavdzného stanoviska zo zistovacieho konania povazuje prvy denl zverejnenia
zavdzného stanoviska zo zistovacieho konania podla § 29 ods. 13 zdkona o posudzovani
vplyvov v centralnom informa¢nom systéme.

Toto zavédzné stanovisko zo zistovacieho konania je po vyc€erpani riadnych opravnych
prostriedkov, ktoré sa pren pripistaju, preskimatelné sidom podla ustanoveni zékona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok v zneni neskorSich predpisov.

Ing. Katarina Jankovicova
generalna riaditel’ka sekcie
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Dorucuje sa (elektronicky):

Navrhovatel’:

1.  EKOS PLUS s.r.0. Zamocké schody 2/A, 811 01 Bratislava

Rezortny organ:

2. Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/A, 821 09 Bratislava

Povolujuci organ:

3. Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Bratislava,
stale pracovisko Nitra, odbor integrovaného povol'ovania a kontroly Marianska dolina 7,
949 01 Nitra

Dotknuty organ:

4.  Trnavsky samospravny kraj, P. O. BOX 128, Staroh4jska ulica 6868/10, 917 01 Trnava

5. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o zivotné prostredie (vSetky zlozky),
Jarmoc¢na 3, 920 01 Hlohovec

6.  Okresny urad Hlohovec, odbor krizového riadenia, Jarmoc¢na 3, 920 01 Hlohovec

7. Regionalny trad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Ulica Limbova 6053/6,
917 02 Trnava

8.  Okresné riaditel'stvo Hasi¢ského a zachranného zboru v Piestanoch, Dopravna 1,
921 01 Piestany

Dotknutd obec, na ktorej uzemi sa ma navrhovand cinnost' alebo jej zmena realizovat’:

9.  Mesto Hlohovec — Mestsky urad v Hlohovci M. R. Stefanika 1 920 01 Hlohovec

Na vedomie:

10. Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia environmentalneho
posudzovania a povol'ovania, odbor priemyselnych emisii, najlepSich dostupnych technik
a kontroly projektov, TU

11. Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia obehového hospodarstva,
odbor environmentalnych rizik a biologickej bezpecnosti, TU

12.  Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia obehového hospodarstva,
odbor odpadového a obehového hospodarstva, TU


https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x476c88d40b0213e9:0x583358212e487abd?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111

