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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

1. Uvod

Cielom rozptylovej Studie je zhodnotenie vplyvu zdrojov znedistovania ovzdusia zmeny navrhovane;j
¢innosti ,, Rekonstrukcia Modulu ,,C“ v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.” na kvalitu ovzdusia
v dotknutej oblasti a to pre:

- jestvujuci stav, resp. stav bez realizdcie zmeny navrhovanej ¢innosti,

- stav po zmene, resp. stav s realizdciou zmeny navrhovanej cinnosti v zmysle citovanej

dokumentdcie,

pri zohladneni vsetkych identifikovanych zdrojov znecistujlcich latok, vratane latok spdsobujlcich
zapach ato na udrovni citlivych receptorov dotknutej oblasti. Predmetom navrhovanej zmeny je
sustredenie Casti jestvujucej vyroby nesterilnej APl ,Naloxon“ v module ,,C“ v Unihale, ktoré boli
v minulosti vyuZivané v procese chemickej vyroby, v sucasnosti dlhodobo mimo prevadzky a
dobudovanie prislusnych Cistych priestorov a technickych pomocnych systémov pre zaistene vyroby.

2. Udaje o zadavatelovi a investorovi

Identifika¢né udaje zaddvatela Identifikacné udaje investora
EKOS PLUS s.r.o. Saneca Pharmaceuticals a. s.
Zamocké schody 2/A Nitrianska 100

811 01 Bratislava 920 27 Hlohovec

3. Zoznam dokumentacie

[D1] Rekonstrukcia Modulu ,C“ v Unihale v Sanece Pharmaceuticals a.s., Emisno-technologicka
$tudia pre Ucely procesu v zmysle zakona NR SR ¢. 24/2006 Z.z. o posudzovani vplyvov na Zivotné
prostredie, Ing. Jana Gelieriova, EKOS PLUS, s.r.o., Bratislava, August 2025

4. Zoznam pravnych predpisov v oblasti ochrany ovzdusia

[P1] Zakon €. 146/2023 Z. . o ochrane ovzdusia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
zakona €. 272/2023 Z. z.

[P2] Vyhlaska Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 248/2023 Z.z.
o poziadavkach na stacionarne zdroje zneéistovania ovzdusia

[P3] Vyhlaska Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 250/2023 Z.z. o kvalite
ovzdusia

[P4] Informécie postupe vypoctu vysky komina na zabezpedenie podmienok rozptylu vypustanych
znedistujucich latok azhodnotenie vplyvu zdroja na imisnu situaciu v jeho okoli pomocou
matematického modelu vypoctu ocakdvaného znecistenia ovzdusia zverejnenej vo Vestniku
MZP SR ro¢nik IV 1996 ¢iastka 5 vratane zmien

5. Zoznam skratiek a znaciek

MZP SR Ministerstvo Zivotného prostredia SR
TZL tuhé znecistujuce latky
ZL znecistujuca latka
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

6. Umiestnenie zmeny navrhovanej ¢innosti

Kraj Trnavsky
Okres Hlohovec
Obec Hlohovec

Katastralne Uzemie Hlohovec

Cislo parcely 2358/45, 2358/47, 2358/214, 2385/1 (zastavané plochy a nadvoria)

amphora s.r.o

Obradzok ¢. 1 Celkova situdcia (orientac¢na) [D1]

Predmetné parcely su sucastou existujucej prevadzky Vyroba farmaceutickych produktov, navrhované
zmeny budu situované v ramci objektu ¢. 45 Unihala.

Areal spolocnosti Saneca Pharmaceuticals a.s. sa nachadza v priemyselnej zéne mesta Hlohovec, vo
vychodnej Casti mesta. V zapadnej, CiastoCne juhozapadnej Casti predmetny aredl susedi s obytnou
zénou mesta Hlohovec. V severnej ¢asti susedi areal so Zelezni¢nou tratou, za ktorou sa nachadza areal
spoloc¢nosti Bekaert Hlohovec, a.s. Vychodna a juhovychodna cast aredlu susedi s bytovou vystavbou
Novy Hlohovec a prilahlou krajinou v Nitrianskej pahorkatine. [D1]
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7. Strucny opis zmeny navrhovanej ¢innosti
7.1 Sucasny stav

Spolo¢nost Saneca Pharmaceuticals a.s. je poprednou farmaceutickou organizidciou zameranou na
vyvoj a zmluvnu vyrobu ,,CDMO“ (Contract Development and Manufacturing Organization), a je
odbornikom vo vyvoji a vyrobe Ucinnych latok , API“ (Active Pharmaceutical Ingredient) a hotovych
liekovych foriem. Zakladom spolocnosti su dve vyrobne divizie:

- Wroba zdkladnych farmaceutickych latok (API): hlavnymi produktmi tejto vyroby su chemické
latky, ktoré sluZia pre vyrobu hotovych liekovych foriem. Tdto vyroba prebieha v troch
samostatnych vyrobnych objektoch (Unihala, VVZ, Kodeinovd hala).

- Farmaceutickad vyroba: hlavnymi produktmi farmaceutickej vyroby su findlne liekové formy ako
su tablety, kapsle, masti, kvapky. Samotnd vyroba prebieha v dvoch od seba oddelenych
vyrobnych objektoch (Farmapavilon a Tekutiny). V objekte Farmapavilon prebieha vyroba
pevnych liekovych foriem (pozostdva z homogenizdcie, tabletovania a balenia pevnych
liekovych foriem) a v objekte Tekutiny sa nachddza vyroba tekutych liekovych foriem.

Okrem tychto vyrob ma spolo¢nost vybudovanu infrastruktiru potrebnt pre zabezpedenie vyrobnych
divizii. Tato pozostava z vyroby a dodavky energii (para, tepla voda pre vykurovanie, elektrina, tlakovy
vzduch, dusik, hlboky chlad a chladiaca voda pre klimatizaciu), vodného hospodarstva (Cistiaren
odpadovych vod, dodavka prevadzkovej a pitnej vody) a skladového hospodarstva pre vstupné
suroviny a hotové vyrobky. Jednotlivé technologické zariadenia su umiestnené vo viacpodlaznych
budovach, niektoré zariadenia, tykajice sa skladovania (zasobniky, nadrze), si umiestnené mimo
objektov, vacsinou pod pristreSkom. Pristupovou komunikaciou k aredlu prevadzky je jestvujuca
komunikacia. Pristup v ramci aredlu je zabezpeceny vnutroaredlovymi komunikaciami. Napojenie na
inZinierske siete je z vnutroarealovych rozvodov. Uzemie je v celku rovinaté s miernym sklonom v
severovychodnom smere. Bezprostredné okolie je v sicasnosti tvorené plochami priemyslu, skladov a
technického vybavenia.

VYROBA API

Vo vyrobnych haldch sd umiestnené technologické zariadenia ako su reaktory, destilacné kotly,
krystalizéry, zasobniky, odmerky, filtre, odstredivky, susiarne a iné standardné zariadenia pouZivané v
chemickych procesoch. Ide prevazne o chemické procesy, reakcie, filtracie, destilacie, krystalizacie,
extrakcie, odstredovanie, regenerdcie, zahustovanie a susenie. Technologické zariadenia st zvycajne
zoradené v technologickom toku. Tam, kde sa neda vyuzit spad, si média dopravované pomocou
vakua, Cerpadiel, resp. tlakom dusika. Technologické zariadenia si maloobjemové, vacsinou rieSené
ako vsadzkové alebo poloprietokové. VacSina zariadeni je viacndsobne vyuZivana v rdznych
technologickych procesoch. Niektoré technologické zariadenia, tykajuce sa skladovania (zasobniky) su
umiestnené mimo objektu. Vyroba API je tvorena z viacerych pracovnych stredisk: Unihala, VVZ,
Kodeinova hala (autoklavovna), Technolégia vyroby a IPC Technicka obsluha vyroby.

V objekte ¢. 113 VVZ (Vedecko — vyskumna zakladia) je slstredena vyroba syntetickych substancii
Synthesis. K objektu VVZ su napojené prilahlé Skladovacie priestory. VonkajSie nadrZze si umiestnené
vedla objektu a su prepojené s budovou potrubim a ¢erpadlami. Ide o dve horizontdlne uloZené valcové
nadrze o objeme 10 m3 na pentdn a spélitelny odpad, ktoré su uloZené na nepriepustnej manipulaénej
ploche s vyspadovanim do zachytnej nadrze. Vonkajsie uloZiSte surovin tvori volna plocha ohradend
pozinkovanym plechom. Pozostava z priestoru (z ¢asti zastreSeného) na volné uloZenie rozpustadiel a
z plechovych skladov. Je situovany oproti objektu VVZ. VSetky suroviny su skladované pod pristreSkom
s nepriepustnym vyspadovanym podkladom a vyvySenym okrajom, uloZzené na paletach v originalnych
obaloch a baleniach.
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V objekte ¢. 109 Kodeinova hala — autoklavoviia sa nachddzaju smaltované AKV reaktory, zasobniky,
filtre, sklené odmerky, potrubné rozvody. Etanol sa dopravuje potrubnym mostom, ostatné suroviny
st v origindlnom baleni od dodavatela. V sucasnosti mad prevadzkovatel zdmer prestahovat
technologické zariadenia autokldvovne z objektu ¢. 109 do objektu ¢. 45 Unihala (zamer presiel
posudenim v zmysle zakona EIA).

Sucastou objektu ¢. 45 Unihala je vyrobna prevadzka zameranda na vyrobu jednotlivych API. Vyrobna
hala sa deli na modul A a modul B, oddeleny stredovou chodbou a modul D, regeneracie. St¢astou
Unihaly je sklad kvapalnych surovin (objekt ¢.47) a centralne zariadenie na likvidaciu exhaldtov (objekt
€.46). Unihala je zo stavebného hladiska ¢lenena na sociadlnu ¢ast a na vyrobny priestor, v ktorom sa
uskutocnuje vyroba jednotlivych povolenych farmaceutickych Iatok (vid. nasledujiuca tabulka).
Navrhovanou zmenou nebude dotknutd kapacita konecnych aktivnych substancii, tzn. povolené
mnozstva ani typy vyrob sa nemenia. Prehlad aktudlne povolenych vyrob rozhodnutim IPKZ ¢. 9498-
39263/2024/Tit/370470106/244, zo dna 28.10.2024 (dalej aj ako ,povolenie IPKZ“) je uvedeny v
nasledujucej tabulke.

Tabulka ¢. 1 Prehlad aktudlne povolenych vyrob a kapacity produkcii na stredisku Unihala

Vyrobok alebo uréeny vyrobok Opis vyrob‘ll(;lrca)ls:l:) urceného CAS \(It\;:?;(?
Tramadol hydrochlorid * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 36282-47-0 4
Stearylfumarat sodny * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 4070-80-8 3
Etofylin * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 519-37-9 2
Fenipentol * Ucinna latka — tekuté skupenstvo | 583-03-9 2,5
Metaddn hydrochlorid * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 1095-90-5 4,5
L-Asparaginat * U¢inna latka — tekuté skupenstvo | 56-84-8 18
Petidin chlorid * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 50-13-5 4,5
Rivastigmin tartrat * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 129101-54-8 4
Oxycodon hydrochlorid * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 124-90-3 7
Dihydrocodein tartrat * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 5965-13-9 10
Codein fosfat * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 41444-62-6 10
Fentanyl citrat * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 990-73-8 0,7
Naltrexon (hydrochlorid ) * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 16676-29-2 6
Nalbufin(hydrochlorid) * Uginna latka — tuhé skupenstvo 23277-43-2 1
Pimobendan * Uginn4 latka — tuhé skupenstvo 74150-27-9 1
Naloxon(hydrochlorid) * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 51481-60-8 5
Mirabegron * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 223673-61-8 1
Morfin sulfat (pentahydrat) * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 6211-15-0 2,5
Hydromorfén hydrochlorid * Uginna latka — tuhé skupenstvo 71-68-1 2
Tilidin hydrochlorid hemihydrat * Uginnd latka — tuhé skupenstvo 255733-17-6 10
Trihexyfenidil hydrochlorid * U¢inna latka — tuhé skupenstvo 52-49-3 0,5
Nalmefen hydrochlorid monohydrat * Uginnd latka — tuhé skupenstvo 1228646-72-7 0,5
Spolu - - 99,7

Tabulka ¢. 2 Prehlad aktudlne povolenych vyrob a kapacity produkcii na stredisku VVZ
. . Opis vyrobku alebo uréeného Vyroba

Vyrobok alebo urceny vyrobok vyrobku CAS (t/rok)

Atorvastatin * Uginna latka - tuhé skupenstvo 134523-03-08 9,5

*

Uvadzana je hlavna Gcinna latka (API) a je povolena vratane vsetkych medziproduktov vyroby zakladnej

uvedenej API a ich pouZitia ako medziprodukty alebo aj ako aktivne substancie (APl-obchodovatelné). Z
hladiska velkej variability vyroby nie je mozZné uviest vSetky izolované a obchodovatelné medziprodukty.
MnozZstva medziproduktov nie st zapocitané v kapacite API.
Na VVZ su vyrabané niektoré medziprodukty potrebné k vyrobam ucinnych latok API povolenych na Unihale
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V sucasnosti prebieha vyroba Naloxonu v jestvujucich apardtoch na Unihale, ale vzhladom na velkosti
aparatov a ich alternativne vyuzitie pre dalSie produkty, vyroba uz dosahuje kapacitny limit.
Navrhovand zmena predstavuje vytvorenie optimalizovanej vyrobne Naloxonu v zariadeniach
urcenych len pre vyrobu tohto produktu.

FARMACEUTICKA VYROBA

Farmaceuticka vyroba je situovana v objekte Farmapavilonu (objekt ¢. 29) a v objekte Tekutiny (objekt
€. 74). V objekte Farmapavilén sa nachddzaju vyroby: Vyroba pevnych liekovych foriem, Adjustécia a
RozvaZovna. V objekte Tekutiny sa nachddza vyroba Tekutych liekovych foriem. Vyroba liecivych
pripravkov a liekov sa uskuto€iuje v Cistych priestoroch pri definovanom pocte C(astic,
mikroorganizmov, teplote a vlhkosti vzduchu.

Stredisko Vyroba pevnych liekovych foriem (objekt ¢. 29) vyraba granulat na pripravu tabliet, tablety a
obalované tablety. Zo surovin sa predpisanym technologickym postupom, a to suchou alebo mokrou
cestou, vyrobi granuldt, ktory sa v tabletovacom stroji lisuje na tablety. Tablety sa nasledne obaluju
suspenziami postrekovanim pomocou trysiek alebo sa obaluju drazovacimi suspenziami a sirupmi v
drazovacom zariadeni. Pri vyrobe granuldtu mokrou cestou sa Ucinnd latka a pomocné latky
zhomogenizuju a po pridani granulacnej tekutiny sa granuluju. Granuldt sa susi vo fluidnej vrstve.

Pri suseni su organické Skodliviny zachytavané vodnou prackou, aby sa eliminoval unik do ovzdusia. Po
vysusSeni sa granuldt melie a homogenizuje s latkami koneénej Upravy. Pri obalovani jadier sa tablety
vloZia do zariadenia a postrekuju sa obal'ovacou suspenziou pomocou trysiek. V stredisku Vyroba
pevnych liekovych foriem sa vyrabaju aj obalené pelety. Technoldgia spociva v nastrekovani jednej,
alebo viacerych vrstiev na cukrové, resp. aktivne pelety. Zariadenia fluidného pot'ahovania a susenia
st na vystupe technologického vzduchu opatrené automatickymi odprasovacimi zariadeniami Herding.
Pelety sa plnia do tvrdych Zelatinovych kapsul, alebo balia ako bulk. Vyrobené tablety a tvrdé Zelatinové
kapsuly sa adjustuju na adjustacnych linkach.

Utvar RozvaZoviia je situovany v &asti sklad surovin Farmaceutického pavilénu. RozvaZoviia ma za
ulohu rozvazit' suroviny pre celi farmaceuticki vyrobu (Prvovyroba tabliet, Tekutiny) na zaklade
vyrobnych prikazov podla platnych receptur, nasledne kompletizovat na konkrétne vyrobné sarie
farmaceutickych vyrobkov a distribuovat' do vyroby. Suroviny sa dovaZzaju do rozvazovne z prislusnych
skladov spoloc¢nosti. RozvaZoviiu tvoria materidlové priepuste, navaZovacie boxy, priestor
kompletizacie, prirucny sklad horlavin, prazdnych obalov, pracovnych ochrannych osobnych
prostriedkov, sklad Cistiacich prostriedkov a pomocok, prevadzkovo - riadiace centrum, strojoviia pre
centrdlny vysava¢ a vakuové manipulatory Jumbo, priestory mlynice. V pracovnych priestoroch
RozvaZovne dochddza k manipuldcii s aktivnymi farmaceutickymi substanciami, API. VSetky API sa
rozvazuju a distribuuju na prislusné pracoviskd podla poZiadaviek.

Vyroba Tekutin je situovana v trojposchodovej budove, v ktorej sa vyrabaju a adjustuju makké
Zelatinové kapsuly Scherrerovou metddou, tvrdé Zelatinové kapsuly, olejové roztoky, vodné a liehové
roztoky, sirupy, ktoré sa adjustuju na adjustaénych linkach do hotovej liekovej formy. Cast' olejovych
roztokov sa spracuva do liekovej formy makkych Zelatinovych kapsli. Z technologickych procesov je to
homogenizécia, rozpustanie a filtracia, plnenie na automatickych plni¢kach a karténovanie pripravkov,
objekte sa ako suroviny pouZzivaju hlavne Cistend voda, rastlinny olej, lieh, glycerin, silice, aktivne
farmaceutické substancie. Sucastou pracoviska su skladovacie a manipula¢né priestory pre obalovy
materidl, sklad hotovych vyrobkov, samostatne je umiestneny sklad liehu.

Navrhovana investicia nebude mat vplyv na tuto ¢ast prevadzky. [D1]
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7.2 Navrhovany stav

Predmetom navrhovanej zmeny je sustredenie Casti jestvujucej vyroby nesterilnej API ,Naloxon“ v
module ,C“ v Unihale, ktoré boli v minulosti vyuzivané v procese chemickej vyroby, v sucasnosti
dlhodobo mimo prevadzky a dobudovanie prislusnych Cistych priestorov a technickych pomocnych
systémov pre zaistene vyroby.

Nova vyrobna jednotka je navrhnuta na vyrobu APl Naloxon hydrochlorid dihydrat (NLX-HCI) kategérie
OEB 2, ktora je uréend na pripravu sterilne filtrovatelnych roztokov sterilnych liekovych foriem.
Realizaciou navrhovanej zmeny nedojde k zmene vyrobného programu spolocnosti a vyrabany
sortiment ostane zachovany tak, ako je tomu v sucasnosti, resp. ako je povoleny zmysle platného
povolenia IPKZ. Navrhovanou zmenou nebude dotknutd povolena kapacita konecnych aktivnych
substancii — API produktov. Povolené vyroby a kapacity produkcii platnym povolenim IPKZ ostanu bez
zmeny, tzn. celkova kapacita konec¢ného vyrobku (API) ostane na v sucasnosti povolenej Urovni 99,7
t/rok.

Navrhovana zmena predpoklada vybudovanie novej technolégie pre koncové stupne vyroby API
Naloxon v tzv. module ,C“ v Unihale, ktory je teraz nevyuZivany, dispozi¢ne medzi stipmi C9-E7 v
rozsahu 1. NP (+0,0 m) - 5. NP (+19,34 m) objektu. Nevyhnutné dispozi¢né Upravy budu vykonané aj na
Casti 6.NP (na urovni +24,69 m).

V rdmci zmeny su navrhnuté konstrukéné a dispozi¢né Upravy dotknutych priestorov objektu Unihala,
ktoré budu zodpovedajucim spé6sobom rekonstruované a upravené tak, aby vyhovovali dispozicnym a
technologickym poZiadavkam na vyrobnu linku na vyrobu nesterilnych API pri splneni poZiadaviek
Spravnej Vyrobnej Praxe (GMP a cGMP) EU kladenych na vyrobu API, ktoré budu pouzivané na vyrobu
sterilnych a nesterilnych liekovych foriem.

Vyrobna technoldgia je navrhnuta pre SarZovitu vyrobu s reaktormi a zasobnikmi s objemom od 1 000
do 8 000 litrov na vyrobu Sarzi medziproduktov o velkosti 315 kg a 300 kg, a produktu o velkosti 308
kg. Technoldgia je navrhnutd pre nasledujlice syntézne kroky:
1. Syntézny krok
1.A: Priprava N-(Ethoxycarbonil) Noroxycodone
1.B: Priprava Noroxycodone Phosphate
1.C: Priprava 3-O-Methylnaloxone (MNLX)
1.D: Priprava Naloxone base crude (NLX-B)
2. syntézny krok: Priprava Naloxone bdze krystalizované
3. syntézny krok: : Priprava Naloxone Hydrochlorid dihydrate (NLX-HCI)

V technologickych zariadeniach sa bude pracovat s nehorlavymi a horlavymi surovinami,
medziproduktami a samotnymi vyrobkami v rozmedzi procesnych tepl6t 0 — 120°C a pri tlakoch od (-
0,1) barg - (+3) barg.

Vzhladom na charakter spracovavanych latok bude pre ochranu pracovnikov i okolitého prostredia
aplikovana technolégia lokdlneho odsdvania z kritickych miest, pripadne uzavretd technoldgia
nasadzovania surovin bez kontaminacie okolitych priestorov.

Pripravované roztoky budi na baze organickych rozpustadiel kategdrie vybusnosti najviac IIB a
teplotnej triedy T3. Hlavné opatrenia proti krizovej kontaminacii budu predstavovat najma:
- alokdcia pripraveného materidlu na Sarzu, identifikdcia a kontrola pred pouZitim;
- oddelenie navaZovania surovin od priestorov vyrobnej jednotky (samostatné pracovisko
centrdlnej navaZovne);
- tlakové kaskady medzi jednotlivymi priestormi.
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Technologicky proces
Vyroba bude prebiehat v spoloénych zariadeniach vyhradenych na vyrobu konkrétneho produktu, t. j.
tie isté zariadenia budu vyuzivané vo viacerych krokoch vyroby jedného produktu. V ramci jednotlivych
syntéznych krokov su vykonavané nasledujuce zakladné operacie a procesy:
1. nasadzovanie navdzok alebo ddvkovanie surovin do predloZeného rozpustadla
rozpustanie,
syntéza,
destildcia a zahustovanie
extrakcia,
delenie fdz
krystalizdcia,
filtracia,
. susenie,
10. mletie a sitovanie,
11. adjustdcia hotovej produkcie.

©HO NSOV AWN

Technologické zariadenia budu zoradené v technologickom toku s maximalnym mozZnym vyuzitim
spadovej technoldgie. V pripade Ze nebude mozné vyuZit spadového procesu budd média dopravované
Cerpadlami, pretlacanim dusikom, nasavané vakuom.

Zakladnymi vyrobnymi zariadeniami pre operacie 1. az 7. budu smaltované reaktory s pracovnym
objemom 1 000 az 8 000 litrov. Reaktory budu inStalované v zdavislosti podla svojho objemu na nohach
na podlahe vyrobnych miestnosti alebo v podlahe medzi jednotlivymi podlaziami. Reaktory budu
vybavené systémom na odber vzoriek roztoku, mieSadlami s regulaciou otdcok a pneumaticky
ovladanym spodnym vypustnym ventilom. Reaktory budu pripojené na zakladné média, ktorymi su
vakuum, odvzdusnenie, tlakovy dusik (3 bar), inertizacny systém. Ohrev a chladenie kvapaliny
v reaktore bude automatické nepriame reguldciou prietoku alebo teploty teplosmenného média
v duplika¢nom plasti reaktora. Teplosmennym médiom bude bud'vykurovacia para 150 °C v kombinAcii
s chladiacou vodou (6/12 °C) alebo teplosmenné médium (50 % roztok Dowcal) s teplotou v rozmedzi
(-12 az +120 °C) ktora je regulovand pomocou TSM stanice. Kazdy reaktor bude vybaveny
kondenzatorom par na zaistenie spatnej kondenzacie pri ohreve alebo destilacie v pripade
koncentracie roztokov, ktora prebieha za vakua. Chladiacim médiom v kondenzatoroch bude chladiaca
voda 6/12 °C alebo coolstar (vodny roztok monopropylénglykolu) s teplotou -15 °C. Vynimku tvori
reaktor A.415 a kondenzator E.416, ktoré budu oddelené od teplosmenného média s obsahom vody
pomocou oddelujuceho vymennika a budi mat samostatny teplosmenny okruh s olejovou néplriou.
Pre medzioperacné skladovanie kvapalin vo vyrobe budu uréené smaltované, nerezové a sklenené
zasobniky, odmerky a deli¢cky faz napojené na vakuum, odvzdusnenie a inertiza¢ny dusik. Na filtraciu
reakénych zmesi budu urcené vreckové filtre podla povahy filtrovanych roztokov vybavené
duplikaénym plastom na ohrev kvapalin. Na filtraciu krystadlovej suspenzie medziproduktov a
konecéného produktu su navrhnuté vertikalne odstredivky so spodnym vyprazdriovanim. Vysyp vihkej
krystdlovej zmesi bude vykondvany priamo do vakuovych susSiarni uréenych na susSenie
medziproduktov a produktu. V zariadeniach bude vykondvand ruénd inertizdcia dusikom podla
internych Standardnych operacnych postupov. Inertizacia bude prebiehat ru¢ne opakovanim cyklu
evakuacie zariadenia a ndslednym natlakovanim inetizacnym dusikom zo systému inertizacie. Pre
udrziavanie inertnej atmosféry budu zariadenia pripojené k rozdelovacom systému inertizacie, ktoré
budl v zariadeniach udrziavat minimalny pretlak inertnej atmosféry v rozsahu 0,01 — 0,015 bar
doplriovanim dusika v pripade zniZenia hladiny alebo odpustanim dusika do systému odvzdusnenia v
pripade zvySovania hladiny. Pretlak dusika v inertizacnom systéme bude kontinualne monitorovany
pomoci riadiaceho systému technolégie. Navazky surovin a medziproduktov na sarzu produktu budu
do vyrobnych priestorov transportované z centrdlnej navazovne Unihaly. Pre nasadzovanie
medziproduktov (Oxycodone) a navazok surovin bude vyuZivany bezprasny vakuovy systém, ktory
bude pevne tesne inStalovany na plniacom hrdle prislusného reaktora alebo budi medziprodukty (NLX-
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B, NLX-B krystalizovanad) a suroviny plnené do inertizovaného reaktora pomocou nasypky z kontajnera
pre medziprodukty a to s pomocou mobilného manipulatora pre sudky a kontajnery. Pre redukciu
vzniku a rozsahu nebezpecnej zony v okoli nasypiek surovin budu tieto miesta vybavené lokalnym
odsavanim pomocou odtahovej jednotky systému vetrania a klimatizacie s mechanickou filtraciou
prachov na vystupe do atmosféry. Vysyp medziproduktov (NLX-B, NLX-B krystalizovand) bude
prebiehat z vysypnych otvorov jednotlivych inertizovanych susiarni do uzemnenych kontajnerov
bezprasne v uzavretom systéme. Finalny produkt NLX-HCl bude transportovany z inertizovanej
susiarne na dalSie spracovanie a adjustaciu pomocou vakuového transportného systému. Adjustacia
findlneho produktu bude vykonavana do vodivych PE obalov umiestnenych v kovovych sudkoch.

Zakladné organické rozpustadla pouzivané vo vyrobe, t. j. Etanol a Isopropyl alkohol, budi do
vyrobnych reaktorov davkované z jestvujucich distribuénych systémov tychto médii v objekte Unihala
pomocou hmotnostnych prietokomerov. Davkovanie Cistenej vody (PW) do vyrobnych reaktorov bude
vykondvané z cirkula¢ného distribu¢ného okruhu ,OKRUH 1 ktory bude rozsireny o nové odberové
miesta, pomocou hmotnostnych prietokomerov. Prietokomery pre davkovanie PW budu vidy k
zariadeniu do ktorého bude voda davkovana pripojené pomocou hadice. Po ukonceni ddvkovania bude
hadica odpojena a bude prietokomer vysuseny pomocou dusika. Pre ddvkovanie MIBK a Toluénu budu
pre vyrobnu technoldgiu modulu ,,C“ realizované nové distribuéné systémy tychto rozpustadiel. V
priestore objektu 47 — Prevadzkovy sklad horlavych kvapalin: Nadzemny sklad horlavych kvapalin,
bude inStalovany novy zdsobnik H.050 s objemom 8 000 | na skladovanie prevadzkovej zdsoby Toluénu
a druhy zasobnik H.055 s objemom 8 000 | na skladovanie prevadzkovej zasoby MIBK. Rozpustadla
budu do vyroby v module ,C“ davkované vydajovymi cerpadlami P.052 a P.056 pomocou
hmotnostnych prietokomerov. Toluén bude doplfiovany do zasobnika v objekte 47 z centrdlneho
uloziska horfavych kvapalin, objekt €. 4, pomocou potrubnych rozvodov vedenych na potrubnom
moste pomocou doplfiovacieho C¢erpadla P.053 inStalovaného v priestore centralneho uloziska. MIBK
bude do zasobnika doplfiovany z autocisterny z priestoru ,Skladovania a plnenia spélitelného odpadu”
pomocou stacacieho Cerpadla P.057. Stacanie a davkovanie ostatnych rozpustadiel a kvapalnych
surovin sa bude vykondvat pomocou davkovacich cerpadiel z kontajnerov umiestnenych na
podlahovych vahach na vyhradenych, vyznacenych miestach vo vyrobnych miestnostiach. Jednotlivé
zariadenia budu v priebehu manipulacie preukazatelne uzemnené.

Odvzdusnenie jednotlivych vyrobnych zariadeni, inertizacnych rozdelovacov a vyvev bude napojené na
sucasny systém odvzdusnenia Unihaly, z ktorého je vzdusnina podtlakovo odvadzana do jestvujiceho
systému likvidacie emisii Unihaly, ktory je teraz vyuzivany na cca 50 % svojho maximalneho vykonu 500
m3/hod a rezervny vykon je dostatoény na spracovanie emisii z rekonstruovaného modlu ,C“.
Jestvujuci systém likvidacie emisii Unihaly je inStalovany v objekte 46 (Likvidacia odplynov). Systém
tvori systém ,absorpcie (kysla, zasadita, neutrdlna) — vymrazovanie/odlucovanie — adsorpcia“.
Anorganické zlozky a vodorozpustné organické zluceniny su zvacsa absorbované vo vode a
spracovévané na COV. Prchavé organické zlozky su v sti¢asnosti spracovavané ako kvapalny spalitelny
odpad odluceny po kondenzacii za stupriom absorpcie a taktiez po kondenzacii v stupni regenerdcie
adsorpcie. Tento sp6sob likvidacie emisii je vSak nepouzitelny pre organické zluceniny, ktoré su
nerozpustné vo vode a za normalnych podmienok existuju v plynnom stave. V novej vyrobe sa jedna o
emisie metylchloridu (CHsCl) a metylbromid (CHsBr), ktoré vznikaju iba v urcitych krokoch vyroby.
Vzdusnina obsahujuca pary CHsCl a CH3Br bude odvadzana samostatnym potrubim do nového systému
likvidacie emisii, ktory tvori jednotka rekuperativnej termickej oxidacie s ndslednou alkalickou
dvojstupriovou absorpénou jednotkou pre likvidaciu par HCl a HBr vzniknutych po termickej oxidacii.

Opis systému likvidacie emisii metylchloridu a metylbromidu je detailne uvedeny v citovanej emisno-
technologickej studii. [D1]
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8. Zdroje znedistujucich latok

8.1 Zdroje znedistujucich latok — Jestvujuci stav

Zoznam zdrojov prevadzkovanych v sucasnosti je uvedeny v tabulke €. 4. [D1]

8.2 Zdroje znedistujucich latok — Zmena navrhovanej ¢innosti

Tabulka ¢. 3~ Zoznam zdrojov znecistujucich Iatok — Zmena navrhovanej ¢innosti

Zdroj

Znedistujuca
latka

Vyroba API Naloxon

Cast organickych latok bude ¢istend v existujlicom systéme likvidacie emisii Unihaly instalovany
v objekte 46 Likvidacia odplynov (kysla, zasaditd a neutrdlna absorpcia). Odpadova vzdusnina
obsahujlca pary CHsCl a CH3Br bude odvadzand samostatnym potrubim do nového systému
likvidacie emisii, ktory tvori jednotka rekuperativnej termickej oxidacie s naslednou alkalickou
dvojstupfiovou absorpénou jednotkou pre likvidaciu par HCl a HBr vzniknutych po termickej
oxidacii.

TZL, NOy,
CO, TOC,
HCI, HBr,
PCDD/F

Pozn: Rozsah emisii ZL urceny podla zdverov o BAT

9. Emisie znecistujucich latok

9.1 Emisie znecistujucich latok — Jestvujuci stav

Emisie znecistujucich latok platné pre sucasny stav ako vstupné udaje modelu kvality ovzdusia boli
pouZité aktualne hmotnostné toky ZL z databazy NEIS, resp. z poslednych vysledkov monitorovania
emisii pouzitych pre vypocet poplatkov za znecistovania ovzdusia.

Tabulka ¢. 4

Emisie znecistujucich Idtok — Jestvujuce zdroje

Objekt Zdroj ZL Emisie ZL [g/h]
Farmaceutické Odvzdusnenie autoklavu NH; Pro'tlpcl)z'lar.na p0|svtkai
. V10 emisny limit neruceny
substancie VVZ T . — -
sy Odvzdusnenie autoklavu Protipoziarna poistka,
Objekt ¢. 113 NH3 S ..
Vi1 emisny limit neruceny
TOC 36
HCl 0,5
Absorpéné zariadenie .
. , . NHs 0,13
Unihala Vyduch ¢. Ul Eoichiorhvdri
Objekt &. 45 pichiornydrin 0,01
+ hydrazin
Absorpcna pracka
, N TOC 495,4
Vyduch ¢. U12 © %
Odvzdusnenie zasobnika . ProtipoZiarna poistka,
Acetdn . v
SK1 emisny limit neruceny
Odvzdusnenie zasobnika Protipoziarna poistka,
NHs A .
SK2 emisny limit neruceny
Sklad kvapalin Odvzdusnenie zasobnika lieh Pro_tlp?z_lar.na p0|svtka:
SK3-5 emisny limit neruc¢eny
Odvzdusnenie zasobnika Protipoziarna poistka,
metanol S .
SK6 — SK7 emisny limit neruceny
Odvzdusnenie zasobnika toluén Protipoziarna poistka,
SK8 — SK9 emisny limit neruc¢eny
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Objekt Zdroj ZL Emisie ZL [g/h]
Odvzdusnenie zasobnika Izopropyl ProtipoZiarna poistka,
SK10 alkohol emisny limit neruc¢eny
Odvzdusnenie zasobnika ProtipoZiarna poistka,
NH3 A .
SK14 emisny limit neruceny
Odvzdusnenie zasobnika ProtipoZiarna poistka,
NH3 s .
SK15 emisny limit neruceny
Odvzdusnenie zasobnika . , Protipoziarna poistka,
dietyléter . .
SK16 emisny limit neruéeny
Odvzdusnenie zasobnika , Protipoziarna poistka,
etylacetat . .
SK17 emisny limit neruéeny
Odvzdusnenie filtra na odlucovanie
prachu (Herding) TZL 0,6
G1
Odvzdusnenie filtra na odlucovanie
prachu (RotoClone) TZL 2,7
G2
Odvzdusnenie vodnej pracky (TREMA) 71 78
G5
Odvzdusnenie vodnej pracky (TREMA) 71 62
G6
N Odvzdusnenie potahov. zariadenia TOC 14
Farmapavilon G7
Objekt ¢. 29 Odvzdusnenie absorp¢ného zariadenia
fluidnej susiarne TOC 25,50
G11
Odvzdusnenie absorpéného zariadenia
fluidnej susiarne TOC 9,86
G12
Odvzdusnenie absorpéného zariadenia
fluidnej susiarne TOC 257,68
G14
Odvzdusnenie filtra na odlucovanie
prachu (Herding) TZL 0,760
G15
Kotol K2 s MTP 4,204 MW NOx 87
Palivo: Zemny plyn co 14
Kotoliia Kotol K3 s MTP 4,4 MW NOx 95
Palivo: Zemny plyn co 14
Kotol K4 s MTP 4,4 MW NOx 81
Palivo: Zemny plyn co 14
Biologicka istiaren Biologicka Cistiaren odpadovych vod
8 i . MnoZstvo odpadovych vod: cca 25 000 vOoC 451,22
odpadovych vod 3
m?3/rok
Dle.selagregat 1’s MTF? 0,354! MW TZL 505, NO,,
Zariadenie na nudzovu prevadzku do 500 -
Co, vocC
h/rok
Zéloiné zdroje el. Dieselagregat 2 s MTP 0,630 MW TZL, SO, NO,
. Zariadenie na nudzovu prevddzku do 500 -
energie CO, voC
h/rok
Dle.selagregat 3’s MTFT 0,639 MW TZL, 50, NO,
Zariadenie na nudzovu prevadzku do 500 -
Co, voC
h/rok
Celkové fugitivne VOC za prevadzku vOoC 15,4 t/rok
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9.2 Emisie znecistujucich latok — Zmena navrhovanej ¢innosti

Tabulka ¢. 5

Emisie znecistujucich Idtok — Zmena navrhovanej cinnosti

Priemer komina: 355 mm

EL podla
v e " vyhlasky ¢. Emisie ZL
zdroj Z"elc',sf(u’uca ELpodfa BAT| 5 18/2023 | podra EL
atka [me/m’] Z.z. [kg/h]
[mg/m?]

Vyroba API Naloxon
Cast organickych latok bude ¢istend v existujicom Ta <1-5% 10 0,020
systéme likvidacie emisii Unihaly insStalovany
v objekte 46 Likvidacia odplynov (kysla, zdsadita NOx 5-130 200 0,260
a neutralna absorpcia). Odpadova vzdusnina
obsahujica pary CHsCl a CHs3Br bude odvadzana co neurceny** 100** 0,200
samostatnym potrubim do nového systému
likvidacie emisii, ktory tvori jednotka rekuperativnej TOC <1-20 20 0,040
termickej oxidacie s naslednou alkalickou
dvojstupfiovou absorpcnou jednotkou pre likvidaciu HCl 1-10*** 30%** 0,020/0,060
par HCl a HBr vzniknutych po termickej oxidacii.
Na elimindciu emisii TZL bude inStalovany filter HBr gk* 3 0,006
prachovych castic F7 s aktivnym uhlim
Objemovy tok vzdusniny: 2 000 Nm3/h PCDD/F <0,01- 2,05 i 0,00010
Navrhovana vyska komina: 28,55 (strecha VZT) + 2 ng/m
—3 m (prevysenie) Fug. (VOC) <5% 5 0,499

* EL pre TZL sa podla BAT neur¢uje z dévodu nizsieho hmotnostného toku emisii TZL ako 50 g/h
** EL pre CO a HBr sa podla BAT neurcuje, uréuje sa podla vyhldsky ¢. 248/2023 Z.z.
***E| podla BAT sa neurcuje pri hmotnostnom toku < 30 g/h, emisny limit sa uréuje podla vyhldsky ¢. 248/2023 Z.z.
Pozn: tucnym pismom su zvyraznené urovne emisného limitu, ktorych boli vypocitané emisie ZL

10. Model kvality ovzdusia

Prispevok zdrojov znedistovania ovzdusia prevadzkové v sucasnosti a zdrojov znedistovania ovzdusia
zmeny navrhovanej ¢innosti boli uréené pomocou modelu kvality ovzdusia MODIM (pouZita verzia

programu WinMODIM 5.01).
Vstupné udaje modelu kvality ovzdusia
Vstupné udaje modelu:

- Trieda stability atmosféry: C
- ReZim zdstavby: mestsky

- Triedy rychlosti vetra: vsetky triedy rychlosti vetra

- Velkost sledovanej oblasti: 1100 a 800 m

- Parametre zdrojov zmeny navrhovanej ¢innosti: tabulka ¢. 5

- Veternd ruZica: obrdzok ¢. 2

Zoznam referencnych bodov

R1 [452; 494]; R2 [356; 399]; R3 [289; 227]; R4 [487; 203]; R5 [272; 555]; R6 [164; 503]

Referen¢né body boli zvolené na mieste, kde ma verejnost volny pristup a na fasade hygienicky
chranenych objektov v blizkosti umiestnenia navrhovanej ¢innosti (Priloha €. 1).
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Veterna ruzica

Priemerna ro¢na rychlost vetra: 3.8 m/s, bezvetrie: 4.8%

N-W

w

\

Rychlost vetra (m/s)
[0.0:0.5)
[0.5:1.0)
(1.0:2.0)
[20:3.0)
[3.0:4.0)
[4.0:5.0)
[50:60)
[6.0:7.0)
>7.0

BIERRERAND

Obrdzok & 2 Veternd ruZica (Zdroj: SHMU)

11. Hodnotenie kvality ovzdusia a zapachu

V nasledujucej tabulke su uvedené limitné hodnoty kvality ovzdusia PMj, PM2,5, NO2 a CO podla
Vyhlasky ¢. 250/2023 Z.z. o kvalite ovzdusia. V pripade VOC limitnd hodnota kvality ovzdusia je uréena
pomocou koeficientu S pre vypocet minimalnej vy$ky komina podla Vestnika MZP SR €. 5/1996.

Tabulka ¢. 6  Limitné hodnoty znecistujucich Idtok pre hodnotenie vplyvu zdroja na kvalitu ovzdusia
(V zdtvorkdch su uvedené povolené pocty prekroceni v ramci kalenddrneho roka).

e Limitna, resp. cielova hodnota koncentracie [pg/m3]
Znecistujuca latka — - -
Rocny priemer 24h priemer 1h/8h priemer
PMyo 40 50 (35) -
PM35 20 - -
NO; 40 - 200 (18)
co - - 10000 (8h)
TOC - - 200 (1h)
HCl - - 100 (1h)
HBr - - 10 (1h)
0,1 pg, resp. 100 fg
PCDD/F (cielova hodnota) i i
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11.1 Sucasna uroven kvality ovzdusia — Jestvujuci stav

Tabulka ¢. 7 Sucasnd urovefi kvality ovzdusia — Jestvujuci stav
. . 3 Prispevok zmeny navrhovanej ¢innosti
iy Referenény Koncentracia ZL [pug/m?3] [ug/m?]
bod R?cny Max. 1h/8h Max. 24h RPcny Max. 1h/8h Max. 24h
priemer (pp) (pp) priemer

R1 20,450 - 63,334 (9) - - -

R2 20,256 - 62,674 (9) - - -

oM R3 20,336 - 62,889 (9) - - -

R4 19,892 - 60,915 (7) - - -

R5 20,885 - 65,006 (10) - - -

R6 20,649 - 64,521 (9) - - -

R1 13,452 - 53,672 (-) - - -

R2 14,484 - 53,280 (-) - - -

PM,s R3 13,418 - 53,414 (-) - - -

' R4 13,146 - 51,813 (-) - - -

R5 13,691 - 54,868 (-) - - -

R6 13,600 - 54,706 (-) - - -

R1 13,464 46,148 (0) - - - -

R2 12,834 45,483 (0) - - - -

NO, R3 13,528 51,563 (0) - - - -

R4 11,957 42,116 (0) - - - -

R5 14,628 51,894 (0) - - - -

R6 14,030 54,573 (0) - - - -

R1 1050,048 1500,67 (0) - - - -

R2 1050,010 1500,63 (0) - - - -

co R3 1050,008 1500,62 (0) - - - -

R4 1050,012 1500,67 (0) - - - -

R5 1050,020 1500,60 (0) - - - -

R6 1050,009 | 1500,52 (0) - - - -

R1 2,4590 48,948 (0) - - - -

R2 0,7590 45,359 (0) - - - -

TOC R3 0,5940 44,644 (0) - - - -

R4 0,8410 48,310 (0) - - - -

R5 1,4350 43,278 (0) - - - -

R6 0,6460 37,757 (0) - - - -

R1 0,0210 0,036 (0) - - - -

R2 0,0210 0,035 (0) - - - -

HCl R3 0,0210 0,035 (0) - - - -

R4 0,0210 0,036 (0) - - - -

R5 0,0210 0,034 (0) - - - -

R6 0,0210 0,032 (0) - - - -

R1 0,0000 0,000 (0) - - - -

R2 0,0000 0,000 (0) - - - -

HBr R3 0,0000 0,000 (0) - - - -

R4 0,0000 0,000 (0) - - - -

R5 0,0000 0,000 (0) - - - -

R6 0,0000 0,000 (0) - - - -

R1 1,0000 1,000 (0) - - - -

R2 1,0000 1,000 (0) - - - -

PCDD/F R3 1,0000 1,000 (0) - - - -

[fg/m’] R4 1,0000 1,000 (0) - - R R

R5 1,0000 1,000 (0) - - - -

R6 1,0000 1,000 (0) - - - -
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V tabulke ¢. 7 st uvedené maximalne kratkodobé (1h, 8h a 24h) a priemerné roc¢né (1r) koncentracie
monitorovanych ZL vo zvolenych citlivych receptoroch, resp. referenénych bodoch platné pre stucasnu
uroven kvality ovzdusia. Na zadklade vysledkov modelu kvality ovzdus$ia je mozné konstatovat, Ze
maximalne kratkodobé a priemerné ro¢né koncentracie monitorovanych ZL vo zvolenom modelovom
segmente suU pod prisluSnymi limitnymi hodnotami kvality ovzdusia. V pripade maximalnych 24h
koncentracii PM1o model vypocital celkovo od 7 do 10 prekroceni tejto hodnoty v priebehu roka. Podla
vyhlasky ¢. 250/2023 Z.z. o kvalite ovzdusia je povolenych 35 prekrodeni 24h koncentracie PMyo.
V pripade ostatnych znedistujucich latok s maximalne kratkodobé a priemerné ro¢né Urovne pod
prislusnymi limitnymi hodnotami kvality ovzdusia.

Sucastou vypocltu su aj jestvujice zdroje Saneca Pharmaceuticals a.s. v rozsahu emisii ZL zmeny
navrhovanej ¢innosti.

Oblast mesta  Hlohovec nie je aktudlne oblastou riadenia  kvality  ovzdusia
(https://www.shmu.sk/sk/?page=2919).

11.2 Ocakavana uroven kvality ovzdusia — Stav po realizacii zmeny navrhovanej ¢innosti

Tabulka ¢. 8  Ocakdvand uroveri kvality ovzdusia — Stav po realizdcii zmeny navrhovanej ¢innosti

. . 3 Prispevok zmeny navrhovanej ¢innosti
o Referenény Koncentracia ZL [pug/m?] [ug/m?]
bod R.ocny Max. 1h/8h Max. 24h R.ocny Max. 1h/8h Max. 24h
priemer (pp) (pp) priemer
R1 20,473 - 63,803 (9) 0,0230 - 0,469
R2 20,264 - 62,971 (9) 0,0082 - 0,297
PMuo R3 20,339 - 63,046 (9) 0,0035 - 0,157
R4 19,902 - 61,196 (7) 0,0096 - 0,281
R5 20,893 - 65,184 (10) 0,0078 - 0,178
R6 20,653 - 64,640 (9) 0,0041 - 0,119
R1 13,472 - 54,070 (-) 0,0195 - 0,398
R2 14,491 - 53,532 (-) 0,0069 - 0,252
PM, < R3 13,421 - 53,547 (-) 0,0029 - 0,133
’ R4 13,154 - 52,052 (-) 0,0081 - 0,239
R5 13,698 - 55,019 (-) 0,0066 - 0,151
R6 13,604 - 54,807 (-) 0,0035 - 0,101
R1 13,499 47,125 (0) - 0,0355 0,977 -
R2 12,847 46,161 (0) - 0,0135 0,678 -
NO, R3 13,534 51,967 (0) - 0,0062 0,404 -
R4 11,973 42,765 (0) - 0,0159 0,649 -
R5 14,642 52,340 (0) - 0,0138 0,446 -
R6 14,038 54,897 (0) - 0,0078 0,324 -
R1 1050,289 1504,73 (0) - 0,2414 4,056 -
R2 1050,096 | 1503,19 (0) - 0,0856 2,568 -
o R3 1050,044 1501,98 (0) - 0,0362 1,360 -
R4 1050,113 | 1503,10 (0) - 0,1005 2,435 -
R5 1050,102 1502,13 (0) - 0,0821 1,537 -
R6 1050,053 1501,55 (0) - 0,0435 1,032 -
R1 2,875 57,202 (0) - 0,4160 8,254 -
R2 0,859 49,245 (0) - 0,1002 3,886 -
ToC R3 0,630 46,450 (0) - 0,0356 1,806 -
R4 0,954 51,699 (0) - 0,1130 3,389 -
R5 1,518 45,359 (0) - 0,0830 2,081 -
R6 0,688 39,110 (0) - 0,0415 1,353 -
HCl R1 0,0453 0,655 (0) - 0,0243 0,619 -

16/38



https://www.shmu.sk/sk/?page=2919

Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

. . 3 Prispevok zmeny navrhovanej ¢innosti
iy Referenény v ’Koncentraua ZL [ug/m3] _ [ug/m?]
bod R?cny Max. 1h/8h Max. 24h RPcny Max. 1h/8h Max. 24h
priemer (pp) (pp) priemer
R2 0,0296 0,427 (0) - 0,0086 0,392 -
R3 0,0246 0,243 (0) - 0,0036 0,208 -
R4 0,0311 0,408 (0) - 0,0101 0,372 -
R5 0,0293 0,269 (0) - 0,0083 0,235 -
R6 0,0254 0,190 (0) - 0,0044 0,158 -
R1 0,0074 0,188 (0) - 0,0074 0,188 -
R2 0,0026 0,119 (0) - 0,0026 0,119 -
HEr R3 0,0011 0,063 (0) - 0,0011 0,063 -
R4 0,0031 0,113 (0) - 0,0031 0,113 -
RS 0,0025 0,071 (0) - 0,0025 0,071 -
R6 0,0013 0,048 (0) - 0,0013 0,048 -
R1 1,121 4,074 (0) - 0,1207 3,074 -
R2 1,043 2,946 (0) - 0,0428 1,946 -
PCDD/F R3 1,018 2,031 (0) - 0,0181 1,031 -
[fg/m?] R4 1,050 2,845 (0) - 0,0502 1,845 -
R5 1,041 2,165 (0) - 0,0411 1,165 -
R6 1,022 1,783 (0) - 0,0218 0,783 -

V tabulke ¢. 8 s uvedené maximalne kratkodobé (1h, 8h a 24h) a priemerné rocné (1r) koncentracie
monitorovanych ZL vo zvolenych citlivych receptoroch, resp. referen¢nych bodoch platné pre
ocakavanu uroven kvality ovzdusia s prispevkom zdrojov znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej
Cinnosti. Na zaklade vysledkov modelu kvality ovzdu$ia je mozné konstatovat, Ze maximalne
kratkodobé a priemerné rocné koncentracie monitorovanych ZL vo zvolenom modelovom segmente
st pod prislusnymi limitnymi hodnotami kvality ovzdus$ia. V pripade maximalnych 24h koncentracii
PM1o model vypocital celkovo od 7 do 10 prekroceni tejto hodnoty v priebehu roka. Podla vyhlasky ¢.
250/2023 Z.z. o kvalite ovzdusia je povolenych 35 prekroceni 24h koncentracie PMyy, t.j. prispevok
zmeny navrhovanej ¢innosti nespdsobi také zhorSenie Urovne kvality ovzdusia, ¢o by sposobilo
zvySeniu sucasného poctu prekroceni limitnych hodnét kvality ovzdusSia. V pripade ostatnych
znecistujucich latok si maximalne kratkodobé a priemerné roéné Urovne pod prislusnymi limitnymi
hodnotami kvality ovzdusia.

11.3 Hodnotenie zapachu

Zmena navrhovanej ¢innosti je zdrojom emisii VOC, v ramci Studie pocitané ako celkovy organicky uhlik
TOC a HCI.

V pripade VOC nie je mozné jednoznacne uréit uréujicu/dominantnt znedistujacu latku pomocou
ktorej by bolo mozné hodnotit mieru zapachu organickymi latkami voci prahovym hodnotam zapachu.
Vo vSeobecnosti napr. prahovd hodnota detekcie zdpachu benzénom sa vo vSeobecnosti uddva na
arovni 1,5 ppm, resp. 4 791 pg/m?® (podfa Agentdry pre toxické latky a register choréb USA), prah
rozpoznania zapachu benzénom od 60 ppm do 100 ppm, resp. od 191 640 ug/m?* do 319 400 pg/m?
(podla Agentury pre Zivotné prostredia USA — US EPA), prahova hodnota aceténu je od 20 ppm do 400
ppm, resp. od 47 500 pg/m? do 950 000 ug/m?. Na zaklade vysledkov modelu kvality ovzdusia je mozné
konstatovat, Ze na Urovni najblizSich referenénych bodov sa nepredpokladd vnimanie zapachu
organickymi latkami. V pripade zdpachu HCI je prahova hodnota zapachu na urovniach od 0,255 ppm
do 10 ppm, resp. od 380 pg/m?3 do 14 910 ug/m3. Na zaklade vysledkov modelu kvality ovzdusia je
mozné konstatovat, Zze na Urovni najblizsich referenénych bodov sa nepredpoklada vnimanie zapachu
HCI.
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11.4 Odstupové vzdialenosti

Podla Prilohy ¢. 10 k vyhlaske ¢. 248/2023 Z.z. Umiestriovanie zdrojov znelistovania ovzdusia, Il.
Odporucané odstupové vzdialenosti pre zmenu navrhovanej ¢innosti si uvedené v nasledujucej

tabulke.

Tabulka ¢. 9  Odporucané odstupové vzdialenosti

Prahovs Odporucana
Cislo Nazov kategérie — €innosti . odstupova vzdialenost
kapacita
[m]
Vyroba farmaceutickych produktov
4.20 | - chemické spracovanie (syntéza) - 700
- mechanické spracovanie (miesanie) - 300

Pre zmenu navrhovanej ¢innosti je podla charakteru ¢innosti odporiéana odstupova vzdialenost na
urovni 700 m. Zmena navrhovanej ¢innosti sa realizuje v existujucej prevadzke. Skuto¢na odstupova
vzdialenost je vyrazne kratsia.

Na zéklade vysledkov modelu kvality ovzdusia je mozné konstatovat, Ze aj napriek kratSej odstupovej
vzdialenosti stacionarny zdroj svojim emisnych profilom a stavebno-technickymi parametrami
(navrhovana vyska komina) vyhovuje poZiadavkam na rozptyl emisii ZL za sucasného dodrzania
podmienok kvality ovzdusia podla poziadaviek prilohy ¢. 9 k vyhlaske ¢. 248/2023 Z.z.

11.5 Minimalna vyska komina

V nasledujucej Casti je uvedeny vypocet minimalnej vysky komina na zdklade postupu podla bodu 2.1
Informacie postupe vypoctu vysky komina na zabezpecenie podmienok rozptylu vypustanych
znedistujucich latok a zhodnotenie vplyvu zdroja na imisnd situaciu v jeho okoli pomocou
matematického modelu vypoctu ocakdvaného znecistenia ovzdusia zverejnenej vo Vestniku MZP SR
rocnik 1V 1996 Ciastka 5 vratane zmien uréené zakladné minimalne vysky kominov. [P4]

Vypocet zakladnej minimalnej vysky komina podla hmotnostného toku ZL podla bodu 2.1 Informacie

Tabulka ¢. 3 Vypocet zdkladnej minimdlnej vysky komina

Minimalna vyska
Emisie ZL komina podla Navrhovana
Zdroj ZL [kg/h] Koef. S vyhlasky €. vyska komina
248/2023 Z.z. [m]
[m]

TZL 0,020 0,5 4

NOx 0,260 0,2 4

; CcO 0,200 7,5 4
Vyroba API Naloxon ToC 0,040 02 1 28,55 m+2-3

HCl 0,020 0,1 4 m
HBr 0,006 0,01 4
PCDD/F | 0,1 pg/h - -

Na zaklade uplatneného postupu je zrejmé, Ze zakladna minimalna vyska komina na zabezpelenie
rozptylu emisii ZL je 4,0 m. Navrhovana vyska komina je na Urovni cca 28,55 + prevysenie 2 az 3 m.

PoZiadavka minimalnej vysky komina 4,0 m pri spalovani plynného paliva z pohladu zabezpecenia

dostatocného rozptylu podla Prilohy €. 9 kvyhlaske €. 248/2023 Z.z. je splnend. Komin bude
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umiestneny pri objekte o celkovej stavebnej vyske v atike strechy 10 m. Podla bodu 5.2.2, resp. 5.2.3
Prilohy €. 9 k vyhlaske ¢. 248/2023 Z.z. je potrebné celkové prevysenie kominov nad plochou strechou
min. 1,5 m (menovity tepelny prikon horaka je cca 500 kW).

Skuto€nad vyska bude uréend v dalSom stupni projektovej dokumentdcie.

Korekcia vysky komina na okolitt zastavbu
Neaplikuje sa. Vhodnost navrhovanej vyky kominov sa overi pomocou bodu 2.4 Informdcie MZP SR
v nasledujucej kapitole.

Korekcia vy$ky komina na okolité kominy, ktoré emituju rovnaku zneéistujucu latku
Neaplikuje sa. Vhodnost navrhovanej vysky kominov bola overena pomocou bodu 2.4 Informacie
MZP SR v kapitole 11.2 odporaéanym postupom.

12. Zaver

Cielom rozptylovej Studie je zhodnotenie vplyvu zdrojov znedistovania ovzdusia zmeny navrhovanej
¢innosti ,,Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.” na kvalitu ovzdusia
v dotknutej oblasti a to pre:

- jestvujuci stav, resp. stav bez realizdcie zmeny navrhovanej ¢innosti,

- stav po zmene, resp. stav s realizdciou zmeny navrhovanej Cinnosti v zmysle citovanej

dokumentdcie,

pri zohladneni vsetkych identifikovanych zdrojov znedistujicich latok, vratane latok spdsobujdcich
zapach a to na urovni citlivych receptorov dotknutej oblasti.

Na zaklade citovanej dokumentacie boli identifikované zdroje znedistovania ovzdusia prevadzkované
v sucasnosti (jestvujuce zdroje) a zdroje zneclistovania ovzdusia v suvislosti so zmenou navrhovanej
¢innosti (vid kapitola ¢. 8).

V kapitole ¢. 9 su uvedené emisie ZL jestvujlucich zdrojov na zaklade vykonanych oprdvnenych
emisnych merani. V pripade zdrojov znecistovania zmeny navrhovanej ¢innosti boli emisie ZL uréené
na zaklade deklarovanych emisno-technologickych parametrov v rozsahu emisnych limitov podla
aktudlne platnej narodnej legislativy (vyhlaska MZP SR &. 248/2023 Z.z.), resp. podla prislu$nych
zaverov o BAT. Pozn: Emisie ZL boli vypocitané pre cely potencidlny cely rozsah znecistujlcich latok.
Ako je moiné vidiet z komentaru k tabulke ¢. 5, v pripade niektorych ZL ako TZL a HCl uréenie
prislusného emisného limitu je podmienené hmotnostnym tokom ZL, ¢o v pripade TZL a HCl
predpoklada, Ze by prislusny orgdn po vyhodnoteni prvého opravneného emisného merania pocas
skdsobnej prevadzky od nich mohol upustit v pripade preukazania niZzsieho hmotnostného toku ako
limitného.

Studia viak hodnoti emisne najnepriaznivejsi stav zdrojov znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej
¢innosti, t.j. predpoklada emisie ZL v celom rozsahu a to na Urovni prislusnych emisnych limitov (vid'
tabulka ¢. 5, tu¢nym pismom zvyraznené hodnoty). Pozn: Prchavé organické latky su hodnotené ako
celkovy organicky uhlik TOC.

Studia hodnoti sti¢asnu Groven kvality ovzdusia modelom kvality ovzdusia ATMOPLAN a o¢akavanu
Uroven kvality ovzdusia modelom s prispevkom zdrojov znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej
¢innosti MODIM za podmienok podla Informécie MZP podla bodu 2.4 Viypocet vyiky komina pre nové
zdroje znedistovania ovzdusia pomocou matematického modelu vypoétu ocakavaného znedcistenia
ovzdusia.
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Pre tento ucel bolo zvolenych 6 referenénych bodov a to na Urovni najbliZsie citlivych receptorov —
trvale obyvanej zastavby (vid Priloha €. 1).

Na zaklade vysledkov studie je moiné konstatovat, Ze maximalne kratkodobé a priemerné rocné
koncentrdcie monitorovanych ZL vo zvolenom modelovom segmente su pod prislusnymi limitnymi
hodnotami kvality ovzdusia. V pripade maximalnych 24h koncentracii PM;o model vypocital celkovo od
7 do 10 prekroceni tejto hodnoty v priebehu roka. Podla vyhlasky ¢. 250/2023 Z.z. o kvalite ovzdusia je
povolenych 35 prekroCeni 24h koncentracie PMyo. V pripade ostatnych znedistujdcich latok su
maximalne kratkodobé a priemerné rocné Urovne pod prislusnymi limitnymi hodnotami kvality
ovzdusia.

V pripade hodnotenia miery vplyvu zdrojov znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti je
mozné konstatovat, Ze prispevok je na takej Urovni, Ze nespbsobi vyrazne zhorsenie sicasnej Urovne
kvality ovzdusia, resp. nespdsobi ani zvysenie poctu prekroceni prislusnej limitnej hodnoty kvality
ovzdusia, vratane maximalnych 24h koncentracii PMyo.

Z pohladu hodnotenia navrhovanej vysky komina nového zdroja znedistovania ovzdusia, navrhovana
vyska je v sulade s poziadavkami pre nové zdroje v zmysle Prilohy ¢. 9 k vyhlaske ¢. 248/2023 Z.z.
Navrhovana vyska vyhovuje aj podmienkam pre nové zdroje z pohladu rozptylu za sucasného
dodrzania podmienok kvality ovzdugia podla bodu 2.4 Informacie MZP SR.

Celkovo je mozZné konstatovat, Ze novy zdroj znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti splfia

svojimi emisno-technologickymi a stavebno-technickymi parametrami vyhovuje poZiadavkam na
zabezpecenie rozptylu emisii ZL za su¢asného udrzania kvality ovzdusia v okoli jeho umiestnenia.

Rozptylova $tudia ,,UNIHALA - NOVA VYROBA API obsahuje celkom 38 stran vratane priloh.
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Referencné body

Maximdlne krdatkodobé koncentrdcie PMio [ug/m?] — izoliary rozptylu emisii ZL zo
zdrojov znecistovania ovzdusSia zmeny navrhovanej ¢innosti

Priemerné rocné koncentrdcie PMio [ug/m?®] — izo&iary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej cinnosti

Maximdlne krdtkodobé koncentrdcie PMys [ug/m?] — izo&iary rozptylu emisii ZL zo
zdrojov znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Priemerné roéné koncentrdcie PMys [ug/m?] — izo&iary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej cinnosti

Maximdlne krdatkodobé koncentrdcie NO; [ug/m?] — izoCiary rozptylu emisii ZL zo
zdrojov znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Priemerné roéné koncentrdcie NO; [ug/m?] — izo¢iary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Maximdlne kratkodobé koncentrdcie CO [ug/m?] - izo&iary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej Cinnosti

Priemerné roéné koncentrdcie CO [ug/m?] — izo&iary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Maximdlne krdtkodobé koncentrdcie HCI [ug/m?]—izociary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Priemerné ro¢né koncentrdcie HCl [ug/m®] — izo&iary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Maximdlne krdtkodobé koncentrdcie HBr [ug/m?] — izo&iary rozptylu emisii ZL zo
zdrojov znecistovania ovzdusSia zmeny navrhovanej ¢innosti

Priemerné roéné koncentrdcie HBr [ug/m?®] — izoCiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Maximdline krdtkodobé koncentrdcie TOC [ug/m?] — izoCiary rozptylu emisii ZL zo
zdrojov znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Priemerné ro¢éné koncentrdcie TOC [ug/m?] — izoCiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Maximdlne krdtkodobé koncentrdcie PCDD/F [fg/m?] — izoCiary rozptylu emisii ZL zo
zdrojov znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti

Priemerné rocné koncentrdcie PCDD/F [fg/m?] — izoCiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov
znecistovania ovzdusia zmeny navrhovanej cinnosti
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Priloha €. 1 Referencéné body

22/38




Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é 2 Maximdlne krdatkodobé koncentrédcie PMio [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti
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Priloha & 3 Priemerné roéné koncentrdcie PMao [ug/m?] - izo€iary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti
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Priloha é. 4 Maximdlne krdatkodobé koncentrdcie PMy,s [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti
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Priloha é. 5 Priemerné roéné koncentrdcie PM, s [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti




Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 6 Maximdlne kratkodobé koncentrdcie NO; [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 7 Priemerné roéné koncentrdcie NO; [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é 8 Maximdlne kratkodobé koncentrdcie CO [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej &innosti
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 9 Priemerné roéné koncentrdcie CO [ug/m?] - izo€iary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti




Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha & 10 Maximdlne kratkodobé koncentrdcie HCI [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 11 Priemerné roéné koncentrdcie HCl [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti




Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 12 Maximadlne kratkodobé koncentrdcie HBr [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 13 Priemerné roéné koncentrdcie HBr [ug/m?]— izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 14 Maximadlne kratkodobé koncentrdcie TOC [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 15 Priemerné roéné koncentrdcie TOC [ug/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej ¢innosti
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 16 Maximadlne kratkodobé koncentrdcie PCDD/F [fg/m?] - izoéiary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrh. éinnosti
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Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale v Saneca Pharmaceuticals a.s.

Priloha é. 17 Priemerné roéné koncentrdcie PCDD/F [fg/m?] - izo€iary rozptylu emisii ZL zo zdrojov zneéistovania ovzdusia zmeny navrhovanej éinnosti
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