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- integrovana prevencia a kontrola znecistovania (zakon ¢. 39/2013 Z.z.)

- metyl isobutyl keton

- amoniak

- rekuperativna termicka oxidacia

- subor technicko-prevadzkovych parametrov a technicko-organizacnych

opatreni

- org. plyny a pary vyjadrené ako celkovy organicky uhlik 2C
- tuhé znedistujuce latky

- znecistujuca latka / znecistujuce latky

- zemny plyn / zemny plyn naftovy

- zdroj znecistovania ovzdusia

- Cistenie odpadovych plynov v chemickom priemysle (Common Waste

Gas Management and Treatment Systems in the Chemical Sector)
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1. Identifikacia prevadzky

Nazov prevadzky:
Vyroba farmaceutickych produktov

Prevadzkovatel:
Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Umiestnenie prevadzky:

Kraj: Trnavsky
Okres: Hlohovec
Obec: Hlohovec
Katastralne uzemie: Hlohovec
Parcelné Cisla (register C): 2358/45, 2358/47, 2358/214, 2385/1

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 Easti predmetny
areal susedi s obytnou zénou mesta Hlohovec. V severnej €asti susedi areal so Zelezni¢nou
tratou, za ktorou sa nachadza areal spoloénosti Bekaert Hlohovec, a.s. Vychodna a
juhovychodna Cast arealu susedi s bytovou vystavbou Novy Hlohovec a prifahlou krajinou v
Nitrianskej pahorkatine.

2. Struéna informacia o navrhovanej investicii

Sucasny stav:

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

- Vyroba zakladnych farmaceutickych latok (API): hlavnymi produktmi tejto vyroby su
chemickeé latky, ktoré sluzia pre vyrobu hotovych liekovych foriem. Tato vyroba prebiehala
v troch samostatnych vyrobnych objektoch (Unihala, VVZ a Kodeinova hala, ktora je
v su€asnosti mimo prevadzky).

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

Okrem tychto vyrob ma spolo¢nost’ vybudovanu infrastruktiru potrebnu pre zabezpecenie
vyrobnych divizii. Tato pozostava z vyroby a dodavky energii (para, tepla voda pre
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vykurovanie, elektrina, tlakovy vzduch, dusik, hlboky chlad a chladiaca voda pre klimatizaciu),
vodného hospodarstva (Cistiarefi 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, tykajuce sa
skladovania (zasobniky, nadrze), su umiestnené mimo objektov, va¢sinou pod pristreSkom.

Pristupovou komunikaciou k arealu prevadzky je jestvujuca komunikacia. Pristup v ramci
arealu je zabezpeceny vnutroarealovymi komunikaciami. Napojenie na inZinierske siete je z
vnatroarealovych rozvodov. Uzemie je v celku rovinaté s miernym sklonom v
severovychodnom smere. Bezprostredné okolie je v su€asnosti tvorené plochami priemyslu,
skladov a technického vybavenia.

VYROBA API

Vo vyrobnych halach su 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, regeneracie, zahustovanie a
suSenie. Technologické zariadenia su zvyCajne zoradené v technologickom toku. Tam, kde sa
neda vyuzit spad, su média dopravované pomocou vakua, Cerpadiel, resp. tlakom dusika.
Technologické zariadenia su maloobjemové, vacsinou rieSené ako vsadzkove alebo
poloprietokové. Vacsina zariadeni je viacnasobne vyuzZivana v rdéznych 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
(autoklavoviia), Technoldgia vyroby a IPC Technicka obsluha vyroby.

V objekte €. 113 VVZ (Vedecko — vyskumna zékladria) je sustredena vyroba syntetickych
substancii Synthesis. K objektu VVZ su napojené prifahlé Skladovacie priestory. VonkajSie
nadrze su umiestnené vedla objektu a su prepojené s budovou potrubim a Cerpadlami. Ide o
dve horizontalne uloZené valcové nadrze o objeme 10 m?® na pentan a spalitefny odpad, ktoré
su uloZzené na nepriepustnej manipulacnej ploche s vyspadovanim do zachytnej nadrze.
VonkajSie uloziste surovin tvori volna plocha ohradena pozinkovanym plechom. Pozostava z
priestoru (z Casti 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.

V objekte €. 109 Kodeinova hala — autokldvovrnia sa nachadzaju smaltované AKV reaktory,
zasobniky, filtre, sklené odmerky, potrubné rozvody. Etanol sa dopravuje potrubnym mostom,
ostatné suroviny su v originalnom baleni od dodavatela. V su€asnosti je hala mimo prevadzky,
prevadzkovatel ma zamer prestahovat technologické zariadenia autoklavovne z objektu C.
109 do objektu €. 45 Unihala (zamer preSiel posudenim v zmysle zakona EIA).

Sucastou objektu €. 45 Unihala je vyrobna prevadzka zamerana na vyrobu jednotlivych API.
Vyrobna hala sa deli na modul A amodul B, oddeleny stredovou chodbou a modul D,
regeneracie. SucCastou Unihaly je sklad kvapalnych surovin (objekt €.47) a centralne
zariadenie na likvidaciu exhalatov (objekt €.46).
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Unihala je zo stavebného hladiska ¢lenena na socialnu ¢ast’ a na vyrobny priestor, v ktorom
sa uskutoChuje vyroba jednotlivych povolenych farmaceutickych latok (vid. nasledujuca
tabulka).

Navrhovanou zmenou nebude dotknuta kapacita konelnych aktivnych substancii, tzn.
povolené mnozstva ani typy vyrob sa nemenia. Prehfad aktualne povolenych vyrob
rozhodnutim IPKZ &. 9498-39263/2024/Tit/370470106/Z44, zo dna 28.10.2024 (dalej aj ako
.povolenie IPKZ*) je uvedeny v nasledujucej tabulke.

Tab. ¢. 1a | Prehlad aktudlne povolenych vyrob a kapacity produkcii na stredisku Unihala (v zmysle povolenia

IPKZ)

Vyrobok alebo uréeny vyrobok Gl vyrobkg Sl IERHnD CAS Vyroba
vyrobku (t/rok)
Tramadol hydrochlorid * Uginna latka - tuhé skupenstvo 36282-47-0 4
Stearylfumarat sodny * Uginna latka - tuhé skupenstvo 4070-80-8 3
Etofylin * Uginna latka - tuhé skupenstvo 519-37-9 2
Fenipentol * Uginna latka - tekuté skupenstvo 583-03-9 2,5
Metadoén hydrochlorid * Uginna latka - tuhé skupenstvo 1095-90-5 4,5
L- Asparaginat * Uginna latka - tekuté skupenstvo 56-84-8 18
Petidin chlorid * Uginna latka - tuhé skupenstvo 50-13-5 4,5
Rivastigmin tartrat * Uginna latka - tuhé skupenstvo 129101-54-8 4
Oxycodon hydrochlorid * Uginna latka - tuhé skupenstvo 124-90-3 7
Dihydrocodein tartrat * Uginna latka - tuhé skupenstvo 5965-13-9 10
Codein fosfat * Uginna latka - tuhé skupenstvo 41444-62--6 10
Fentanyl citrat * Uginna latka - tuhé skupenstvo 990-73-8 0,7
Naltrexon (hydrochlorid ) * Uginna latka - tuhé skupenstvo 16676-29-2 6
Nalbufin(hydrochlorid) * Uginna latka - tuhé skupenstvo 23277-43-2 1
Pimobendan * Uginna latka - tuhé skupenstvo 74150-27-9 1
Naloxon(hydrochlorid) * Uginna latka - tuhé skupenstvo 51481-60-8 5
Mirabegron * Uginna latka - tuhé skupenstvo 223673-61-8 1
Morfin sulfat (pentahydrat) * Uginna latka - tuhé skupenstvo 6211-15-0 2,5
Hydromorfén hydrochlorid * Uginna latka - tuhé skupenstvo 71-68-1
Tilidin hydrochlorid hemihydrat * Uginna latka - tuhé skupenstvo 255733-17-6 10
Trihexyfenidil hydrochlorid * Uginna latka - tuhé skupenstvo 52-49-3 0,5
Nalmefen hydrochlorid monohydrat * | Uginna latka - tuhé skupenstvo 1228646-72-7 0,5
Spolu 99,7

Tab. €. 1b | rehlad aktualne povolenych vyrob a kapacity produkcii na stredisku VVZ (v zmysle povolenia IPKZ)

is vV dené Vyroba
Vyrobok alebo uréeny vyrobok | OP'S "VrOb\‘j;/,‘rsszo ETERMEITE) CAS (t’;rok)
Atorvastatin * U&inna latka - tuhé skupenstvo 134523-03-08 9,5

*

Uvadzané je hlavna ucinnéa 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.
MnoZstva medziproduktov nie st zapocitané v kapacite API.

Na VVZ st vyrabané niektoré medziprodukty potrebné k vyrobam tcinnych latok API povolenych na Unihale
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V sucasnosti prebieha vyroba Naloxonu v jestvujucich aparatoch na Unihale, ale vzhlfadom na
velkosti aparatov a ich alternativne vyuzitie pre dalSie produkty, vyroba uz dosahuje kapacitny
limit. Navrhovana zmena predstavuje vytvorenie optimalizovanej vyrobne Naloxonu v
zariadeniach uréenych len pre vyrobu tohto produktu.

FARMACEUTICKA VYROBA

Farmaceuticka vyroba je situovana v objekte Farmapavilonu (objekt €. 29) a v objekte Tekutiny
(objekt €. 74). V objekte Farmapavilon sa nachadzaju vyroby: Vyroba pevnych liekovych
foriem, Adjustacia a Rozvazovna. V objekte Tekutiny sa nachadza vyroba Tekutych liekovych
foriem. Vyroba lieCivych pripravkov a liekov sa uskutoCriuje v Cistych priestoroch pri
definovanom pocte €astic, mikroorganizmov, teplote a vihkosti 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 granulat, 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 granulatu mokrou
cestou sa ucinna latka a pomocné latky zhomogenizuju a po pridani granulacnej tekutiny sa
granuluju. Granulat sa susi vo fluidnej vrstve.

Pri suSeni su organické Skodliviny zachytavané vodnou prackou, aby sa eliminoval unik do
ovzduSia. Po vysuSeni sa granulat melie a homogenizuje s latkami konecCnej 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.
Technolégia spoc€iva v nastrekovani jednej, alebo viacerych vrstiev na cukrove, resp. aktivne
pelety. Zariadenia fluidného pot'ahovania a suSenia su na vystupe technologického vzduchu
opatrené automatickymi odprasSovacimi 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. Rozvazovfia
ma za ulohu rozvazit' suroviny pre celu farmaceuticku vyrobu (Prvovyroba tabliet, Tekutiny) na
zaklade vyrobnych prikazov podfa platnych receptur, nasledne kompletizovat na konkrétne
vyrobné Sarze farmaceutickych vyrobkov a distribuovat' do vyroby. Suroviny sa dovazaju do
rozvazovne z prislusnych skladov spolo¢nosti. Rozvazoviu tvoria materialové priepuste,
navazovacie boxy, priestor kompletizacie, prirucny sklad horlavin, prazdnych obalov,
pracovnych ochrannych osobnych prostriedkov, sklad Cistiacich prostriedkov a pomdocok,
prevadzkovo - riadiace centrum, strojoviia pre centralny vysava¢ a vakuové manipulatory
Jumbo, priestory mlynice. V pracovnych priestoroch Rozvazovne dochadza k manipulacii s
aktivnymi farmaceutickymi substanciami, API. VSetky APl sa rozvazuju a distribuuju na
prislusné pracoviska 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 adjustacnych linkach do hotovej liekovej formy.
Cast" olejovych roztokov sa spraciva do liekovej formy makkych Zelatinovych kapsli. Z
technologickych procesov je to homogenizacia, rozpustanie a filtracia, plnenie na
automatickych plni¢kach a kartébnovanie pripravkov, objekte sa ako suroviny pouZivaju hlavne
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Cistena voda, rastlinny olej, lieh, glycerin, silice, aktivhe farmaceutické substancie. Suc¢astou
pracoviska su skladovacie a manipulaéné priestory pre obalovy material, sklad hotovych
vyrobkov, samostatne je umiestneny sklad liehu.

Navrhovana investicia nebude mat’ vplyv na tuto Cast' prevadzky.

Navrhovany stav:

Predmetom navrhovanej zmeny je sustredenie €asti jestvujicej vyroby nesterilnej API
»Naloxon“ v module ,,C“ v Unihale a dobudovanie prislusnych cdistych priestorov
a technickych pomocnych systémov pre zaistene vyroby.

Nova vyrobna jednotka je navrhnuta na vyrobu APl Naloxon hydrochlorid dihydrat (NLX-HCI)
kategorie OEB 2, ktora je urCena na pripravu sterilne filtrovatelnych roztokov sterilnych
liekovych foriem. Realizaciou navrhovanej zmeny neddjde k zmene vyrobného programu
spolognosti a vyrabany sortiment ostane zachovany tak, ako je tomu v su¢asnosti, resp. ako
je povoleny zmysle platného povolenia IPKZ. Navrhovanou zmenou nebude dotknuta
povolena kapacita kone¢nych aktivhych substancii — APl produktov (vid Tab. 1).
Povolené vyroby a kapacity produkcii platnym povolenim IPKZ ostanu bez zmeny, tzn. celkova
kapacita kone¢ného vyrobku (API) ostane na v su¢asnosti povolenej Urovni 99,7 t/rok.

Navrhovana zmena predpoklada vybudovanie novej technoldgie pre koncové stupne vyroby
API Naloxon v tzv. module ,C* v Unihale, ktory je teraz nevyuzivany, dispoziéne 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 €asti 6.NP (na urovni +24,69 m).

V rdmci zmeny su navrhnuté konstrukéné a dispozi¢né upravy dotknutych priestorov objektu
Unihala, ktoré budu zodpovedajucim spésobom rekonstruované a upravené tak, aby
vyhovovali dispozi€nym a technologickym pozZiadavkdm 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 navrhnuta pre nasledujuce 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)

syntézny krok: Priprava Naloxone baze krystalizované

syntézny krok: : Priprava Naloxone Hydrochlorid dihydrate (NLX-HCI)
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V technologickych zariadeniach sa bude pracovat s nehorfavymi a horfavymi surovinami,
medziproduktami a samotnymi vyrobkami v rozmedzi procesnych teplét 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 technoldgia lokalneho odsavania z kritickych miest, pripadne uzavreta
technolégia nasadzovania surovin bez kontaminacie okolitych priestorov.
Pripravované roztoky budu na baze organickych rozpustadiel kategérie vybudnosti najviac 11B
a teplotnej triedy T3. Hlavné opatrenia proti kriZovej kontaminacii budu predstavovat najma:
v’ alokacia pripraveného materialu na $arzu, identifikacia a kontrola pred pouzitim;
v' oddelenie navazovania surovin od priestorov vyrobnej jednotky (samostatné
pracovisko centralnej navazovne);
v tlakové kaskady medzi jednotlivymi priestormi.

Technologicky proces

Vyroba bude prebiehat v spolo¢nych 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 navazok alebo davkovanie surovin do predloZzeného rozpustadla
rozpustanie,
syntéza,
destilacia a zahustovanie
extrakcia,
delenie faz
kryStalizacia,
filtracia,
. suSenie,
0. mletie a sitovanie
1. adjustacia hotovej produkcie

T20oNoabh LN

Technologické zariadenia budu zoradené v technologickom toku s maximalnym mozZnym
vyuzitim spadovej technolégie. V pripade Ze nebude mozné vyuzit spadoveho procesu budu
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 zavislosti 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 otaCok a pneumaticky ovladanym spodnym vypustnym ventilom. Reaktory budu
pripojené na zakladné meédia, ktorymi su vakuum, odvzdudnenie, tlakovy dusik (3 bar),
inertizaCny systém. Ohrev a chladenie kvapaliny v reaktore bude automatické nepriame
regulaciou prietoku alebo teploty teplosmenného média v duplikaénom 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 regulovana pomocou TSM stanice.
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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 budu mat’ samostatny teplosmenny okruh s olejovou naplfiou.

Pre medzioperaéné skladovanie kvapalin vo vyrobe budu uréené smaltované, nerezové a
sklenené zasobniky, odmerky a delicky faz napojené na vakuum, odvzdu$nenie a inertizaCny
dusik.

Na filtraciu reakénych zmesi budu uréené vreckové filtre podla povahy filtrovanych roztokov
vybavené duplikaénym plaSstom na ohrev kvapalin. Na filtraciu krystalovej suspenzie
medziproduktov a konec¢ného produktu su navrhnuté vertikalne odstredivky so spodnym
vyprazdnovanim. Vysyp vihkej kryStalovej zmesi bude vykonavany priamo do vakuovych
susiarni uréenych na suSenie medziproduktov a produktu.

V zariadeniach bude vykonavana ru¢na inertizacia dusikom podla internych Standardnych
operacnych postupov. Inertizacia bude prebiehat ruCne opakovanim cyklu evakuacie
zariadenia a naslednym natlakovanim inetizacnym dusikom zo systému inertizacie. Pre
udrziavanie inertnej atmosféry budu zariadenia pripojené k rozdelovatom systému inertizacie,
ktoré budu v zariadeniach udrziavat minimalny pretlak inertnej atmosféry v rozsahu 0,01 —
0,015 bar doplfiovanim dusika v pripade zniZzenia hladiny alebo odpustanim dusika do
systému odvzdusnenia v pripade zvySovania hladiny. Pretlak dusika v inertizaénom systéme
bude kontinualne monitorovany pomoci riadiaceho systému technoldgie.

Navazky surovin a medziproduktov na Sarzu produktu budu do vyrobnych priestorov
transportované z centralnej 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 budu medziprodukty (NLX-B,
NLX-B kryStalizovana) 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 nebezpec€nej 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 krystalizovana) bude prebiehat z vysypnych otvorov jednotlivych inertizovanych
susiarni do uzemnenych kontajnerov bezpradne v uzavretom systéme. Finalny produkt NLX-
HCI bude transportovany z inertizovanej suSiarne na dalSie spracovanie a adjustaciu pomocou
vakuového transportného systému. Adjustacia finalneho produktu bude vykonavana do
vodivych PE obalov umiestnenych v kovovych sudkoch.

Zakladné organickeé rozpustadla pouzivaneé vo vyrobe, t. j. Etanol a Isopropyl alkohol, budu do
vyrobnych reaktorov davkované z jestvujucich distribuénych systémov tychto médii v objekte
Unihala pomocou hmotnostnych prietokomerov. Davkovanie Cistenej vody (PW) do vyrobnych
reaktorov bude vykonavané z cirkulaéného distribu¢ného okruhu ,OKRUH 1% ktory bude
rozSireny o nové odberové miesta, pomocou hmotnostnych prietokomerov. Prietokomery pre
davkovanie PW budu vzdy k zariadeniu do ktorého bude voda davkovana pripojené pomocou
hadice. Po ukon&eni davkovania bude hadica odpojena a bude prietokomer vysuSeny
pomocou dusika. Pre davkovanie MIBK a Toluénu budu pre vyrobnu technolégiu modulu ,,C*
realizované nové distribuéné systémy tychto rozpustadiel. V priestore objektu 47 —
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Prevadzkovy sklad horlavych kvapalin: Nadzemny sklad horfavych kvapalin, bude inStalovany
novy zasobnik H.050 s objemom 8 000 | na skladovanie prevadzkovej zasoby Toluénu a druhy
zasobnik H.055 s objemom 8 000 | na skladovanie prevadzkovej zasoby MIBK. Rozpustadla
budld do vyroby v module ,C* davkované vydajovymi Cerpadlami P.052 a P.056 pomocou
hmotnostnych prietokomerov. Toluén bude dopliiovany do zasobnika v objekte 47 z
centralneho uloziska horfavych kvapalin, objekt €. 4, pomocou potrubnych rozvodov vedenych
na potrubnom moste pomocou dopliovacieho Cerpadla P.053 inStalovaného v priestore
centralneho Uuloziska. MIBK bude do zasobnika doplfiovany z autocisterny z priestoru
~Skladovania a pInenia spalitelného odpadu® pomocou staacieho ¢erpadla P.057. Stacanie a
davkovanie ostatnych rozpustadiel a kvapalnych surovin sa bude vykonavat 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, inertizanych rozdelovacov a vyvev bude
napojené na sucasny systém odvzdusSnenia Unihaly, z ktorého je vzdu$nina podtlakovo
odvadzana do jestvujuceho systému likvidacie emisii Unihaly, ktory je teraz vyuzZivany na cca
50% svojho maximalneho vykonu 500 m*hod a rezervny vykon je dostato¢ny na spracovanie
emisii z rekonstruovaného modlu ,,C*. Jestvujuci systém likvidacie emisii Unihaly je inStalovany
v objekte 46 (Likvidacia odplynov). Systém tvori systém ,absorpcie (kysla, zasadita, neutralna)
— vymrazovanie/odlu¢ovanie — adsorpcia“. Anorganické zloZzky a vodorozpustné organické
zIt&eniny su zvaésa absorbované vo vode a spracovavané na COV. Prchavé organické zlozky
su v sucCasnosti spracovavané ako kvapalny spalitelny odpad odlu¢eny po kondenzacii za
stupfiom absorpcie a taktiez po kondenzacii v stupni regeneracie adsorpcie. Tento spdsob
likvidacie emisii je vdak nepouzitefny pre organické zlu€eniny, ktoré su nerozpustné vo vode
a za normalnych podmienok existuju v plynnom stave. V novej vyrobe sa jedna o emisie
metylchloridu (CH3Cl) a metylbromid (CHsBr), ktoré vznikaju iba v ur€itych krokoch vyroby.
Vzdu$nina obsahujuca pary CHsCl a CHsBr bude odvadzana samostatnym potrubim do
nového systému likvidacie emisii, ktory tvori jednotka rekuperativnej termickej oxidacie s
naslednou alkalickou dvojstupriovou absorpénou jednotkou pre likvidaciu par HCI a HBr
vzniknutych po termickej oxidacii.

3. Struény opis prevadzky ako zdroja znec€ist'ovania ovzdusia

Prevadzka je zdrojom emisii do ovzdu$ia najma v suvislosti s nasledovnymi ¢innostami:

- vyroba farmaceutickych produktov, ktora pozostava z vyroby aktivnych farmaceutickych
substancii — APl a medziproduktov (realizuje sa v priestoroch patriacich do kompetencie
utvaru Vyroba API). Pri vyrobnych operaciach API ide prevazne o chemické procesy,
reakcie, filtracie, destilacie, kryStalizacie, extrakcie, odstredovanie, regeneracie,
zahustovanie a suSenie. Pri vyrobe sa vo velkej miere vyuzivaju organické rozpustadia,
vratane nizkovrucich horfavin. Z jednotlivych vyrob API su odpadové plyny odvadzané do
centralneho zariadenia na likvidaciu exhalatov, ktory pozostava z absorpénej
a adsorpc¢nej Casti (umiestneny v Unihale), na vyduchu su sledované emisie TOC, NHs,
HCI a Epichlérhydrin+hydrazin.

- Farmaceuticka vyroba v objekte Farmapavilon a v objekte Tekutiny. V objekte
Farmapavilon sa nachadza vyroba pevnych liekovych foriem, Adjustacia a Rozvazoviha
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(vyroba makkych a tvrdych zelatinovych kapsul, olejovych roztokov, vodnych a liehovych
roztokov, sirupov, ktoré sa odjustuju na adjustacnych linkach do hotovej liekovej formy).
V objekte sa vyraba granulat na pripravu tabliet, tablety a obalované tablety. Zo surovin
sa predpisanym technologickym postupom a to suchou alebo mokrou cestou vyrobi
granulat, ktory sa v tabletovacom stroji lisuje na tablety. Tablety sa nasledne obaluju
suspenziami postrekovanim pomocou trysiek alebo sa obaluju drazovacimi suspenziami
a sirupmi v draZzovacom zariadeni. Pri vyrobe granulatu mokrou cestou sa u¢inna latka a
pomocneé latky zhomogenizuju a po pridani granula¢nej tekutiny sa granuluju. Granulat sa
susi vo fluidnej vrstve. Pri suSeni su organické Skodliviny zachytavané vodnou prackou,
aby sa eliminoval unik do ovzdu$ia. Ztejto Casti prevadzke su emitované TZL po
precCisteni na textilnych filtroch avodnej pracke, aemisie TOC z odvzduSnenia
absorp&ného zariadenia fluidnej suSiarne.

- zo skladovania (manipulacie) vstupnych latok pre vyrobu (vysokoprchavé organické
rozpustadla). Kvapalné suroviny velkych objemov su skladované v nadrziach po stoCeni
zo zelezniCnych cisterien alebo autocisterien. Z nadrzi su dopravované potrubnymi
rozvodmi do prevadzok API. Pripadné emisie, vznikajuce pri staCani surovin z cisterien
do zasobnikov, prudia v uzavretom systéme do nadrze potrubim pre odvod plynov a par.
V tejto Casti prevadzky su riadenymi vyduchmi odvadzané emisie zo skladovanie HCI. Zo
skladovania ostatnych organickych rozpustadiel (aceton, amoniak, lieh, metanol, toluén,
izopropyl alkohol, dietyéter) vznikaju difuzne emisie prchavych organickych latok (vyvody
ukonéené pretlakovou protipoziarnou poistkou).

- gistenie odpadovych véd v BCOV - zo sedimentaénej nadrze v Neutralizadnej stanici
odpadové vody odtekaju do pre€erpavacej jimky B2. Odtial sa preCerpavaju do dvoch
homogenizanych nadrzi, v jednej z nich je nainStalovany jemnoblinovy aeraény systém,
druha sluzi ako havarijna rezerva. Z nich sa odpadova voda preCerpava do dvoch
bioreaktorov, ktoré pracuju na principe aerdbnej aktivacie. PrevzduShovaci systém
zabezpecuju duchadla, rozvod vzduchu v bioreaktorov je realizovany jemnobublinkovymi
aeracnymi elementami. Z bioreaktorov odpadova voda odteka samospadom do dvoch
dosadzovacich nadrzi. V tychto sa oddeli kal a vylistena voda odteka do kanalizacie.
Stgastou BCOV je chemické a kalové hospodarstvo. Chemické hospodarstvo
zabezpecuje dodavku Zivin do aktivacie a zrazanie peny a prebytocného fosforu. Kalové
hospodarstvo sluzi na spracovanie primarnych kalov z neutralizacie odpadovych vod a
prebyto€ného kalu z aktivacie. Spracovanie kalov prebieha na sietopasovom lise,
vylisovany kal sa dalej spracovava kompostovanim. Jednotlivé technologické zariadenia
BCOV su zakrytované a vzdu$nina je odsavana do alkalickej pracky, kde sa upravuije jej
pH a nasledne je privadzana na biofilter, v ktorom sa degraduju organické latky, ktoré sa
dostali poc¢as procesu Cistenia odpadovych véd do vzdudniny. Plocha biofiltra je 91m?,
Cistenie vzdusniny zabezpecluje organicky substrat, ktory tvori napln biofiltra. Kapacita
biofiltra je 10 000 m%hod. BCOV je zdrojom fugitivnych emisii.

- spalovanie paliv (kotle K2, K3 a K4), kde sa ako palivo pouziva zemny plyn. Objekt
Kotolne zabezpeduje dodavku tepla vo forme pary pre farmaceutické vyroby podniku. V
pripade vypadku zdroja tepla TN EBO Hlohovec, pre vykurovanie a pripravu TUV, plni
plynova kotolfia aj funkciu zalozného zdroja tepla aj pre vyrobu a dodavku tepla vo forme
horucej vody. Z vyduchov na kotloch su monitorované emisie CO a NOx. Sucastou
prevadzky su aj tri nahradné zdroje energie — dieselgeneratory (spalovanie nafty).
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- manipulacia so zvySkami Cistenia odpadovych plynov - prchavé organické zlozky
z Cistenia odpadovych plynov su v sucCasnosti spracovavané ako kvapalny spalitelny
odpad odluceny po kondenzacii za stupfiom absorpcie a taktiez po kondenzacii v stupni
regeneracie adsorpcie.

- suvisiaca zabezpecujuca doprava.

Tab. ¢. 3 | Miesta vypustania emisii do ovzdusia - povolené ZZO v zmysle aktudlne platného integrovaného
povolenia, vratane urcenych emisnych limitov (aktualizacia po zmene integrovaného povolenia ¢. 48

2 01.09.2025)
e Znedistuitca Emisny limit
vypllis' vania Zdroj emisii I;'tk:l “ Hmot.tok Konc. Stavoveé podmienky
(9/h) (mg/m®)
Farmaceutické substancie VVZ, obj. €. 113
V10 Odvzduspenle amoniak L * o+
autoklavu
V11 Odvzduspenle amoniak " o o
autoklavu
Unihala, obj. ¢. 45
Standardné stavové
- 3)
TOC 150 podmienky, vihky plyn,
. Standardné stavové
& i amoniak 200 30 . ,
o S
likvidaciu emisii HCl 200 30 Standardné stavove
podmienky, vlhky plyn,
. Standardné stavové
Hydrazin 2.5 1 podmienky, vihky plyn,
Odvzdusnenie Standardné stavové
u12 fluidnej susiarne s TOC - 1509 . ,
prackou podmienky, vlhky plyn,
Sklad kvapalin
SK1 OdvzduSnenie aceton -* - -
zasobnika
SK2 Od\{zdusr)enie amoniak L o %
zasobnika
SK3-5 Od\{zdusr)enle etanol x L %
zasobnika
SK6-7 OdvzduSnenie metanol -* -* -
zasobnika
SK8-9 Od\{zdusr)enie toluén L o %
zasobnika
Odvzdus$nenie Izopropyl " " *
SK10 zasobnika alkohol ) ) )
SK14 OdvzduSnenie amoniak - - .
zasobnika
SK15 Od\{zdusr)enie ) L L %
zasobnika
SK16 Odvzdusnenie dietyéter £ » .
zasobnika
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Miest Znedistuit Emisny limit
vyptljg’a c;"_a Zdroj emisii nec;‘;stkl;j uca Hmot.tok Konc. Stavové podmienky
(9/h) (mg/m’)
SK17 Odvzdusnenie etylacetat e * s
zasobnika
Farmapavilén, obj. ¢. 29
Odvzdusnenie filtra <200 150 Standardné stavové
G1 na odluc¢ovanie TZL odmienky. suchv plvn
prachu (Herding) 2200 20 P Y y pyn,
Odvzdusnenie filtra <200 150 & . .
G2 na odluovanie TZL Standardne stavove.
prachu (RotoClone) 2200 20 P y y piyn,
Odvzdusnenie filtra <200 150 % . i
G3 na odluc¢ovanie TZL i?ﬂ?g?;dnzuséﬁyoxen
prachu (Herding) 2200 20 P Y, y piyn,
G5 (\?c()jc\j/rfgjuspé%rx T7L <200 150 Standardné stavové
(TREMA) >200 20 pOdmienky, suchy plyn,
G6 Sggrfgjuspéeérx T7L <200 150 Standardné stavové
(TREMA) >200 20 pOdmienky, suchy plyn,
Odvzdusnenie " Standardné stavové
G7 potahov. zariadenia TOC ) 20 podmienky, vihky plyn,
Odvzdusnenie .
absorpéného 2 Standardné stavové
G11 zariadenia fluidnej TOC - 20 podmienky, vihky plyn,
suSiarne
Odvzdu$nenie .
absorpéného ) 2 Standardné stavove
G12 zariadenia fluidnej TOC 20 podmienky, vihky plyn,
suSiarne
Odvzdusnenie .
absorpéného ) 2 Standardné stavové
G14 zariadenia fluidnej TOC 20 podmienky, vlhky plyn,
suSiarne
Odvzdusnenie filtra <200 150 & . .
G15 na odluc¢ovanie TZL ()Sgranr;sr?&dnguséﬁ\'/o‘?en
prachu (Herding) p Y, y plyn,
Precerpavacia stanica odp. vod+
P1 Odvquspenie TOC ) ) i
zbernej jimky
Chladiaca stanica obj. 42 a 46+
- | Chladiaca stanica | - | - | - -
Kotolha
COo - 100 Suchy plyn, 101,325
K2 (s alﬁ(\)/frtiEZZPN) kPa, 0°C, ref. Obsahu
p NOx - 200 O2ref. 3 % obj
K3 Kotol K3 CO - 100
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Miest Znedistuit Emisny limit
vyptljg’a c;"_a Zdroj emisii nec;‘;stkl;j Yea I Hmot.tok Konc. Stavové podmienky
(9/h) (mg/m’)
Suchy plyn, 101,325
NOx - 200 kPa, 0°C, ref. Obsahu
O2Zref. 3 % obj
COo - 100 Suchy plyn, 101,325
K4 Kotol K4 kPa, 0°C, ref. Obsahu
NOx - 200 O2ref. 3 % obj
CO -
Dieselgenerator 1 neuréuje sa neurcuje sa
NOx -
CO -
Dieselgenerator 2 neurcuje sa neurcuje sa
NOx -
CO -
Dieselgenerator 3 neuréuje sa neurcuje sa
NOXx -

Poznamka: NOx — oxid dusnaty a oxid dusicity vyjadrené ako oxid dusicity (NO2), CO — oxid uholnaty, TZL — tuhé
znecistujuce latky, SOx — oxid siri€ity oxid sirovy a aerosdl H2S04 vyjadrené ako oxid siri€ity SO2, TOC — organické
latky vyjadrené ako celkovy organicky uhlik, HCI — anorganické plynné zlu€eniny chléru vyjadrené ako HCI, VOC —
organické latky vyjadrené ako celkova suma prchavych organickych zlu€enin

- Emisny limit NOx je urgeny podla bodu 2.2, 8ast IV. prilohy &. 4 a bodu 3.1. piatej éasti vyhl. MZP SR &. 410/2012
Z. z.. Rovnaké emisné limity budu platit' aj od 1.1. 2025.

- Emisny limit CO je uréeny podla bodu 2.2 $tvrtej &asti prilohy &. 4 a bodu 3.1. piatej &asti vyhl. MZP SR &.
410/2012 Z. z. Rovnaké emisné limity budu platit aj od 1.1. 2025.

- Emisny limit pre tuhé znecistujuce latky (TZL) vSetkych vyduchov technologickych zdrojov emisii do ovzdusia
je uréeny podla bodu I. VS§eobecné emisné limity prilohy €. 3 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012 Z. z.

- Emisné limity pre amoniak a HCI boli uréené podla prilohy &. 3 vyhl. MZP SR &. 410/2012 Z. z., znegistujice
latky vo forme plynov a par, 3 skupina, 3. podskupina

- Emisny limit pre epichlérhydrin a hydrazin bol uréeny podra 3. prilohy vyhl. MZP SR &. 410/2012 Z. z., 5. skupina
ZL s karcinogénnym ucinkom
- *jedna sa o vyvody ukoncené pretlakovou protipoziarnou poistkou, emisny limit nie je uréeny

- 3) Specificky emisny limit pre TOC bol uréeny podra prilohy &. 6 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012 Z. z., &ast 11. Plati
pre zariadenia pouzivajuce technolégiu na opatovné vyuzitie regenerovanych organickych rozpustadiel.

- 4) Specificky emisny limit pre TOC bol uréeny podla prilohy &. 6 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012 Z. z., &ast 11. Plati
pre zariadenia, ktoré nepouzivaju technoldgiu na opatovné vyuzitie regenerovanych organickych rozpustadiel.

-+ -jedna sa fugitivne emisie, emisny limit nie je urceny.

Pri prevadzke vyrobnych zariadeni v API vznikaju odpadové plyny kontaminované Sirokou
Skalou organickych (toluén, benzin, éter, izopropanol, metanol, 2-butanén, pentan, THF,
acetén, atd.) a anorganickych (amoniak, HCI, HSO., atd.) kontaminantov. Odvody
odvzdus$nenia z Unihaly su napojené na odvody do adsorpcnej 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 odvzduSnovacie potrubie. Centralne odvzdusfiovacie potrubie je
napojené na adsorpénu a absorpénu jednotku, kde je ventildtorom odtahované na Cistenie cez
pracie kolény. V niektorych pripadoch dochadza aj k priamemu uniku par organickych
rozpustadiel do pracovného prostredia, ktory je zachyteny centralnym odsavanim pracovného
priestoru. Centralne odsavanie je rovnako ako centralne odvzduSnenie spolocné pre celu
Unihalu, priCom odsavané plyny su vzduchotechnickym potrubim vyvedené mimo pracovny
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priestor nad strechu stavebného objektu. V prevadzke Unihaly su nasledovné riadené vyduchy
z technologickych Casti vyroby do vonkajSieho ovzdusia:
= U1 — vyduch zo zariadenia na Cistenie odplynov z vyroby v objekte Unihaly
(projektovana kapacita zariadenia je 500 Nm?®hod); monitorované emisie TOC,
amoniak, HCI a Epichlorhydrin+hydrazin.
= U12 - vyduch z fluidnej susiarni (za prackou); monitorované emisie TOC.

VyS&Sie uvedena linka na Cistenie kontaminovanych odplynov z vyroby farmaceutickych
produktov (vyduch U1) pozostava z nasledujucich technologickych Casti:

v' Absorpéna jednotka sluzi na separaciu anorganickych (kyslych a zasaditych)
kontaminantov.
Absorpcna jednotka pracuje na principe chemisorpcie. Zasadité plyny (najCastejSie
amoniak) su zachytavané v roztoku kyseliny sirovej a kyslé plyny (najCastejSie
chlorovodik) sa zachytavaju v roztoku hydroxidu sodného. Absorbéry A1, A2 a A3 maju
zhodné konstrukéné riesenie, priCom kazdy je prevedeny ako kompaktny aparatovy celok
skladajuci sa z cirkulaCného zasobnika sorbentu, kolénového telesa s naplfiou, koncovym
separatorom kvapalného uletu a triskovym systémom rozptylu sorbenta. Cirkulaény
zasobnik sorbentu je vybaveny havarijnym prepadom so sifénovym uzaverom, limitnymi
snimaémi minimalnej a maximalnej hladiny a stavoznakom. A1 je naplneny vodnym
roztokom H>SOs4, A2 je naplneny vodnym roztokom NaOH a A3 je naplneny vodou
(zachytava zvySkovy ulet). Teleso absorbéra je prevedené z vodivého plastu a priruby
prislusnych potrubi su vodivo spojené.

v" Vymrazovacia jednotka slizi na zniZzenie obsahu vody v spracovavanom odpadovom
plyne.
Vymrazovanie je pomocou glykolového TSM okruhu chladeného solankou. Chladenie je
realizované dvojstupriovo: v prvom stupni sa v doskovom vymenniku ochladi TSM (glykol)
sofankou na 2°C a nasledne sa vo vymennikoch spracovavany odpadovy plyn ochladi na
teplotu nizSiu ako 5°C. Vzniknuty kondenzat odteka do nadrzky na kondenzat.

v’ Adsorpéna jednotka slizi na separaciu organickych kontaminantov.

Odpadovy plyn sa vedie cez sorbent (na baze aktivneho uhlia), na ktorom sa fyzikalnou
sorpciou z odpadového plynu odseparuje organicky kontaminant. Obsahuje dva paralelne
zapojene adsorbéry A1 a A2, ktoré pracuju cyklicky. V jednom bezZi adsorpcia organickych
kontaminantov a v druhom bezi proces desorpcie. Adsorpcna jednotka je plne riadena
autondomnym RS, ktory komunikuje s nadradenym RS PCS7 UNIHALA. Nasytenie
sorbentu je vyhodnotené samostatnym analyzatorom. Pri prekro€eni zadanej maximalnej
koncentracie organickych kontaminantov na vystupe z adsorpcie dojde k vymene
adsorbérov. Adsorbér s nasytenym sorbentom je prepnuty na cyklus desorpcie,
pozostavajucej z nasledujucich krokov: desorbcia organickych kontaminantov z povrchu
sorbentu vodnou parou s naslednou kondenzaciou a sud$enim sorbentu. Vzniknuty
kondenzat samospadom odteka z kondenzatora do zasobnika.

Anorganické zloZky a vodorozpustné organické zlu€eniny su zva¢8a absorbované vo vode a
spracovavané na COV. Prchavé organické zloZky su v su¢asnosti spracovavané ako kvapalny
spalitelny odpad odlu¢eny po kondenzacii za stupfiom absorpcie a taktiez po kondenzacii v
stupni regeneracie adsorpcie.
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Navrhovana zmena bude mat vplyv na vyrobu prebiehajucu v objekte Unihaly, a bude
spocivat v dobudovani prislusnych Cistych priestorov a technickych pomocnych systémov pre
zaistenie vyroby nesterilnej API ,Nalaxon® v module C.

VyS§Sie popisany systém Cistenia odpadovych plynov v Unihale je aktualne vyuzivany do cca
50 % svojho maximalneho vykonu 500 m3/hod a rezervny vykon je dostatoény na spracovanie
emisii z rekon$truovaného modulu ,,C* (v si€asnosti je odsavanie ventilatora na odsorpcii na
urovni cca 35 % vykonu, po pripojeni navrhovaného modulu ,C* sa o&akava narast na cca 60
% vykonu).

V sucasnosti pouzivany spbsob likvidacie emisii je vSak nevhodny/nepouzitelny pre organické
zluc€eniny, ktoré su nerozpustné vo vode a za normalnych podmienok existuju v plynnom stave.
V novej vyrobe sa jedna o emisie metylchloridu a metylbromidu, ktoré vznikaju iba v uréitych
krokoch vyroby.

Systém likviddcie emisii metylchloridu (CHsCl) a metylbromidu (CHsBr) - NOVY

Predmetny systém likvidacie emisii je navrhnuty z dovodu vyroby API Naloxon v navrhovanom
module ,C“.

Vyroba API Nalaxon je uz v su€asnosti povolena v prevadzke, ale doteraz prebiehala len
v malych mnozstvach. Z dévodu vybudovania nového modulu ,C“, bude mozné vyrobu zvysit
realne na povolené mnozstvo (5 t/rok), ¢im dbjde k zvySeniu tvorby odpadovych latok
a v pripade metylhalogenidov by uz existujuci spdsob likvidacie odplynov nebol postaéujuci.
Z uvedeného dbévodu je sucastou predmetnej investicie dobudovanie nového systému
likvidacie metylchloridu a metylbromidu.

Vzdudnina obsahujuca pary CHsCl a CHsBr bude odvadzana samostatnym potrubim do
nového systému likvidacie emisii, ktory tvori jednotka rekuperativnej termickej oxidacie s
naslednou alkalickou dvojstupfiovou absorp&nou jednotkou pre likvidaciu par HCI a HBr
vzniknutych po termickej oxidacii.

Metylhalogenidy vznikaju v dvoch reakénych stuprfioch nasledujucich po sebe, vzdy iba
v pomerne kratkom ¢asovom useku. Usporiadanim procesu je zabezpeCené, ze metylchlorid
a metylbromid nikdy nep6jdu do systému likvidacie odplynov spolo¢ne, vdaka ¢omu postacuje
niz8i vykon termooxidacie a tiez je nasledne mozné oddelit' prud chloridov a bromidov.

Technoldgia rekuperativnej termickej oxidacnej jednotky

Oxidaciou halogenderivatov vznikaju pary mineralnych kyselin danej zlu¢eniny. Vzhladom na
to, Ze halogenidy su katalytickymi jedmi, nemozno pouZit' pri oxidacii technoldgie vyuzivajuce
katalyzu. V znecistenej vzdusnine je dostatoné mnozstvo energie pre autotermnu prevadzku
rekuperativnej termickej oxidacnej (RTO) jednotky. Na zaklade tohto je jej prevadzka z
hladiska spotreby energii najvhodnejsia.

RTO jednotka je navrhnuta v prevedeni z nehrdzavejlucej ocele. Technoldgia pozostava zo
spalovacej komory so ziaruvzdornou vymurovkou, rekuperativneho vymennika, plynového
horaka na zemny plyn, ventilatora spalovacieho vzduchu a procesného ventilatora (obaja su
riadené frekvenénym menic¢om), armatur, prvkov merania a regulacie.

ZnecCisteny procesny plyn s obsahom metylchloridu, resp. metylbromidu bude v statickom
zmieSavaCi homogenizovany s prisatym Cistym okolitym ovzduSim. PrimieSavanie Cistého
vzduchu je nevyhnutné predovsetkym z dvoch nasledujucich dévodov:
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= je potrebné nariedit obsah par halogenidov na uroven, ktora je z technologického
hladiska akceptovatelna pre termicku spaloviu, a to z hfadiska bezpeénej prevadzky -
koncentracia pod uroven 25 % LEL(dolna medza vybu$nosti) aj maximalneho mnozstva
tepla, ktoré sa spalenim tychto plynov uvolni, ¢&im sa spalované plyny ohreju a

= do spalovanych emisii je potrebné dodat’ nevyhnutné mnozZstvo kyslika pre ich oxidaciu.

Z pohladu vy3Sie uvedenych podmienok bude limitujuce teplo, ktoré sa spalenim organickych
latok uvolfuje.

Obr. ¢. 1 | Termicka oxida¢na jednotka RPTO-2.0 ELVAC

PROCESNI VENTILATOR
DETEKTOR DOLNi MEZE VYBUSNOSTI

KLAPKA CISTEHO VZDUCHU

CISTY VZDUCH

OOPLYNY Z VYROBY
(VSTUP DO SPALOVNY)

Obr. ¢. 2 | Staticky zmiesavac

Zriedené odplyny budu dopravované procesnym ventilatorom cez rekuperativny vymennik,
kde budu predhrievané spalinami, do spalovacej komory. V spalovacej komore bude
dochadzat k oxidacii metylchloridu a metylbromidu pri teplote 750 — 850 °C na CO,, H20, HCI
a HBr.
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Obr. ¢. 3 | Spalovacia komora

Spaliny budu nasledne prechadzat vymennikom, kde odovzdavaju Cast tepelnej energie (cca
60 — 70%) vstupnej znecistenej vzdusnine. Vycistena vzdudnina bez obsahu organickych
halogenidov s obsahom HCI a HBr bude nasledne odchadzat na alkalickii absorpénu jednotku.

Obr. ¢. 4 | Vymennik

Zakladné technické parametre RTO:

RPTO - 2.0 ELVAC

Nominalny prietok plynu vratane nariedeného vzduchu (prepocitané na normalne stavové
podmienky T=273,15 K, p=101,325 kPa) 2000 m%h

Pracovny rozsah zariadenia (prietokové mnozstva) 800 — 2000 m3/h

Koncentracia VOC na vstupe: Metylchlorid az 15 g/m?
Metylbromid az 20 g/m?3

Rozmery zariadenia 3,5x3,9x92m

Hmotnost zariadenia cca 5 000 kg

Horék

Vykon pri nabehu 500 kW, regulacia 10-100%

Vykon pri prevadzke 40-80 kW

Palivo zemny plyn

MnozZstvo ZP 50 m¥h

Privedeny tlak ZP min 0,2 bar
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Ventilator spalovacieho vzduchu
Prietok

Tlakovy vykon

Prikon ventilatora

Prevedenie

Elektrické pripojenie

Spalovacia komora

Objem spalovacej komory
Spalinovy vymennik

Typ

Ucginnost’

Regulovany obtok vymennika
Specialna Uprava

Procesny ventilator
Prietok

Tlakovy systém
Prikon ventilatora
Prevedenie
Elektrické pripojenie
PTC termistory

Detektor dolnej medze vybusnosti
Systém riadenia kontroly

Poziadavky na vstupné energie

Elektricka energia — inStalovany prikon

Zemny plyn — mnozstvo
Tlakovy vzduch  — mnozstvo
— pretlak

Strana

220-750 m®h

9 000 Pa

3,8 kW

radialne, tazké priemyselné
400 V/50 Hz/3 fazy

25 m?d

trubkovy spalinovy vymennik

70 %

ano

vymennik je vybaveny refluxom z vystupu
predhriatej vzdudniny pre zaistenie prisavania
horiuceho vzduchu za ucelom vyvarovania sa
kondenzacii HCI a HBr vo vymenniku.

800-2000 m%h
4500 Pa

7,6 kKW

radialne

400 V/50 Hz/3 fazy
ano

13,5 kW, 400 V/50 Hz/3 fazy
50 Nm®h

50 I/min

8 bar

— teplota rosného bodu-30 °C

Vlastnosti vystupnej vzdusniny:
Objemovy prietok

Koncentracia TOC
Predpokladana koncentracia HCI
Predpokladana koncentracia HBr
Koncentracia CO

Koncentracia NOx

Teplota vystupnej vzdusniny
Zakladné prevadzkové udaje:
Velkost Sarze

Spalné teplo metylchloridu
Spalné teplo metylbormidu

2000 Nm®/h
<50 mg/m?
10,4 g/m3
13,8 g/m3
<20 mg/m?
<200 mg/m3
cca 255 °C

400 kg produktu, 1,7 kmol
15 129 kJ/kg
7 400 kJ/kg
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Max. uvolnené teplo z metylchloridu 120 kW/h
Max. uvolnené teplo z metylbromidu 66 kW/h

Spotreba kyslika na 1 kg metylchloridu 0,96 kg
Spotreba kyslika na 1 kg metylbromidu 0,505 kg

Maximalne toky materialu, surovin a energie za 1 h prevadzky:

Produkcia metylchloridu 28,7 kg/h
Produkcia metylbormidu 32,3 kg/h

Spotreba kyslika na metylchlorid 27,3 kg (0,85 kmol)
Spotreba kyslika na metylbromid 16,3 kg (0,51 kmol)
Produkcia HCI 20,7 kg (0,57 kmol)
Produkcia HBr 27,5 kg (0,34 kmol)
Spotreba kyslika celkom 43,6 kg (1,36 kmol)
Produkcia tepla 186 kW

Prepocet na maximalny objemovy prietok na 2000 m%/h:
Produkcia metylchloridu a metylbromidu musi prebiehat oddelene

Mnozstvo kyslika celkom 550 kg/h (20 resp. 30 nasobny prebytok)
Koncentracia metylchloridu 14,4 g/m3
Koncentracia metylbromidu 16,2 g/m3

Narast teploty spalenim metylchloridu cca 160 °C
Narast teploty spalenim metylbromidu cca 90 °C

Technoldgia alkalickej absorpénej jednotky

Na vstupe do alkalickej absorb&nej kolény bude vlozeny nerezovy skrapeny ejektor, aby bolo
mozné vzduSninu dostato¢ne schladit pred kontaktom s PE/PP &astami absorpéného
systému.

Absorpény systém bude rieSeny ako dvojstupriovy pre HBr a jednostupriovy pre HCI. Priemer
ucinnej Casti prvého aj druhého stupria bude 1 000 mm a vyska cca 2 500 mm. Nad ucinnou
Castou bude zostava odlu¢ovaca kvapd&ok v rovnakom priemere (1 000 mm), vySka max. 800
mm. Pod ucinnou €astou bude zasobnik cirkulacnej kvapaliny, kde sa bude udrziavat' nizSie
uvedena koncentracia KOH 20%. Zo zasobnika musi byt pri doplfiovani KOH priebezne
odpustané do odpadového zasobnika.

Tab. . 4 | Supis zakladnych zariadeni so Specifikaciou ich zakladnych parametrov

. . < . . .., |prikon
pozicia| m.é. zariadenie material parametre

[kW]

vykon: 2 000 mbdhod, likvidacia par
Jednotka nehrdzaveitica metylchloridu a metylbromidu pomocou
vonkajSie | rekuperativne;j . ) termickej oxidacie, vstupna koncentracia:
prostredie termickej %zlstpélnsol 3&2; 13,5 Metylchlorid az 15 g/m?3, Metylbromid az 20
oxidacie y g/m3, rozmery: 3,5 x 9,2 m, hmotnost 5 500

kg

X.070
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. o . , .. prikon
pozicia m.c. zariadenie material parametre
[kW]
o priemer: 1 000 mm, vyska: 3 300 mm,
Absorpcna zasobnik absorbentov  (roztok KOH),
X.331 416 koldna - PPsEL 5,0 zasobnik odpadovej kvapaliny, likvidacia
I. stupen par HCl a HBr na vystupe z jednotky
rekuperativnej termickej oxidacie
Absorpéna pr’iemer': 1 000 mm, vyska: 3 300 mm,
X332 | 416 koléna - PPSEL | 50 | Zasobnik absorbentov  (roztok  KOH).
. ’ zasobnik odpadovej kvapaliny, likvidacia
Il stupen par HBr na vystupe z prvého stupfia X.331

4. Vymedzenie, zaclenenie a kategorizacia zdroja znecistovania ovzdusia

Predmetna prevadzka je v zmysle §20 ods. 2 zakona NR SR €. 146/2023 Z.z. o ochrane
ovzdusSia a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej aj len ,zakon o ochrane ovzdusSia“)
stacionarnym zdrojom znecistovania ovzdusia.

Predmetny stacionarny zdroj znecistovania ovzdusia, v zmysle §20 ods. 2 zakona o ochrane
ovzdusia definovany ako suhrn vetkych vyrobnych a technickych zariadeni a objektov vratane
skladov surovin, medziproduktov, produktov a odpadov, zariadeni na zniZovanie emisii do
ovzdusia, pridruzenej infrastruktury, odvodov emisii, riadiacich systémov a monitorovacich
systémov v ramci funkéného celku a priestorového celku, je vymedzeny nasledovne:

- Farmaceuticky pavilon (objekt €. 29)

- Tekutiny (objekt €. 74)

- Unihala (objekt €. 45), vratane systému na likvidacie odpadovych plynov (absorpcia

a adsorpcia)

- VVZ (objekt €. 113)

- Farmaceuticky vyvoj (objekt ¢. 1141)

- Laboratéria (objekt &. 29, 113, 45, 78, 114)

- Kotolfia (objekt &. 180)

- Chladiaca stanica pre vyrobu chladu -20°C (objekt &. 64)

- Chladiaca stanica pre vyrobu chladu +6°C (objekt €. 42)

- Neutraliza¢na stanica (objekt €. 160)

- Biologicka Cistiarer odpadovych vod (objekt €. 78-87)

- Sklady surovin (objekt &. 29)

- Sklady adjustatného materialu (objekt €. 29)

- Sklady hotovych vyrobkov (objekt &. 29)

- Kodeinova hala — €ast’ Autoklavovnia (objekt ¢. 109) — v su€asnosti nevyuzivany objekt

Na ucely uplathovania emisnych limitov, technickych poziadaviek a podmienok
prevadzkovania (§20 ods. 5 zakona o ochrane ovzduSia) je zdroj znelistovania ovzdusia
zacleneny ako zariadenie pouZivajuce organickeé rozpustadia.

Vsulade s § 26 ods. 1 vyhlaSky €. 248/2023 Z.z. sa zariadenie pouzivajuce organické
rozpustadla vymedzuje ako suhrn vSetkych Casti a suCasti zdroja, v ktorych sa vykonava jedna
Cinnost’ alebo viac Cinnosti uvedenych v zozname podfa prilohy €. 6 prvej Casti vratane
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vSetkych pridruzenych cinnosti, ktoré technicky suvisia s &innostami vykonavanymi na
uréenom mieste a ktoré moézu mat vplyv na emisie.

Specifické poziadavky pre zariadenia pouzivajice organické rozpustadla su uvedené vo
vySSie spominanej prilohe €. 6 Vyhl. &. 248/2023 Z.z., konkrétne pre vyrobu farmaceutickych
vyrobkov v Casti XI.

V Il. €asti Prilohy €. 6 je definované &lenenie zariadeni pouzivajucich organické rozpustadla
vo vztahu k uplatfiovaniu emisnych limitov — predmetné zariadenie je zacdlenené ako
jestvujuce zariadenie.

Na zaklade spracovatelskej kapacity zariadenia je predmetny zdroj v zavislosti na miere
znecistovania ovzdus$ia a stanovenych prahovych kapacitach (§20 ods. 1 zdkona o ochrane
ovzdus$ia a §3 vyhlasky €. 248/2023 Z.z.) zacleneny a kategorizovany v zmysle prilohy ¢&. 1
vyhlasky MZP SR &. 248/2023 Z.z. ako:

4. Chemicky priemysel

4.20.1.Vyroba farmaceutickych produktov s projektovanou spotrebou organickych
rozpustadiel > 50 t/rok
- velky zdroj znecistovania ovzdusia.

Sucastou zdroja znedistovania ovzdusia su aj nasledovné zdroje:

Biologicka cistiaren odpadovych véd, kategorizovana v zmysle prilohy €. 1 vyhlasky ¢.
248/2023 Z.z. ako:

5. Nakladanie s odpadmi a krematéria

5.3.2. Cistiared odpadovych voéd s projektovanou kapacitou &istenia podla poétu
ekvivalentnych obyvatelov = 2000
b) centralna distiaren priemyselnych podnikov — stredny zdroj znedistovania
ovzdusia.

Kotolna, s tromi kotlami K2, K3 a K4:
- Kotol K2 UL-S-6000x16 (MTP 4,260 MW),
- Kotol K3 UL-S-IE 6000x16 (MTP 4,334 MW),
- Kotol K4 UL-S-IE 6000x16 (MTP 4,334 MW),
(suhrnny menovity tepelny prikon -12,928 MW),
kategorizované v zmysle prilohy €. 1 vyhlasky ¢. 248/2023 Z.z. ako:

1. Palivovo-energeticky priemysel

1.1.2 Technologické celky obsahujlce spalovacie zariadenia vratane plynovych turbin a
stacionarnych piestovych spalovacich motorov, s nainstalovanym suhrnnym
menovitym tepelnym prikonom v MW = 0,3 a menej ako 50 MW — jestvujice vacsie
stredné spalovacie zariadenie.
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Sucastou zdroja su aj nahradné dieselgeneratory vo vonkajsich priestoroch uréené vyluéne
na nudzovu prevadzku do 500 h/rok.

- Dieselagregat 1 (MTP 0,354 MW)

- Dieselagregat 2 (MTP 0,630 MW)

- Dieselagregat 3 (MTP 0,630 MW)
kategorizované v zmysle prilohy €. 1 vyhlasky €. 248/2023 Z.z. ako:

1. Palivovo-energeticky priemysel

1.1.2 Technologické celky obsahujuce spalovacie zariadenia vratane plynovych turbin a
stacionarnych piestovych spalovacich motorov, s nainstalovanym suhrnnym
menovitym tepelnym prikonom v MW = 0,3 a menej ako 50 MW — jestvujuce
menSie stredné spalovacie zariadenie.

Zmeny vo vymedzeni, zaCleneni a kategorizacii zdroja znecéistovania ovzdusia po
realizacii predmetnej stavby ,,Rekonstrukcia Modulu C v Unihale*”

V suvislosti s predmetnou zmenou ddjde k vzniku nového zdroja znecistovania ovzduSia, a to
v nadvaznosti na novy systém likvidacie emisii metylchloridu (CHsCI) a metylbromidu (CH3Br)
technolégiou rekuperativnej termickej oxidaénej (RTO) jednotky a naslednu technoldgiu
alkalickej absorp¢nej jednotky.

RTO jednotka je na ucely uplatiovania emisnych limitov, technickych poziadaviek a
podmienok prevadzkovania (§20 ods. 5 zdkona o ochrane ovzduSia) zallenena ako
technologické zariadenie.

Specifické poziadavky pre technologické zariadenia si uvedené v prilohe & 7 Vyhl. &.
248/2023 Z.z., konkrétne pre koncové oxidaCné zariadenia na Cistenie odpadovych plynov
v Casti VI. Ostatny priemysel a zariadenia, bod 7.

V pripade pochybnosti o zaCleneni stacionarneho zdroja podla §20 ods. 1 zakona o ochrane
ovzdu$ia, jeho kategorii podfa odseku 3, vymedzeni stacionarneho zdroja a o Cleneni
zariadenia stacionarneho zdroja podla odseku 5 rozhoduje okresny urad (§20 ods. 14 zakona
o ochrane ovzdusia).

5. Suroviny, pomocné latky, produkty a paliva s vplyvom na emisie
znecist'ujucich latok

5.1. Vstupné suroviny

Vzhladom na pomerne Siroku Skalu vyrabanych farmaceutickych pripravkov sa vo vyrobe
pouziva Siroky rozsah chemickych latok, ktoré sluzia ako vychodiskové suroviny pre chemické
syntézy, ako rozpustadla a extrakCéné Cinidla a pomocné suroviny.

Realizaciou zmeny navrhovanej Cinnosti neddjde k zvySeniu celkovej povolenej kapacity
konec&nych vyrobkov (API) v zmysle platného povolenia IPKZ (vid Tab. 1).
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Vzhladom na charakter vyroby su takmer vSetky pouzivané suroviny a vznikajuce
medziprodukty a produkty povazované za znecistujuce latky. Charakteristika jednotlivych latok
je uvedena v nasledujucom texte.

Technoldgia je navrhnuta ako uzatvoreny systém. Vstupné rozpustadla, kvapalné suroviny a
plynné média su/budu na vstupe do procesnych zariadeni pre finalny stupen vyroby filtrované
pomocou filtrov tychto médii. Syntéza aj finalizacia su prevadzané vo VZT kontrolovanych
priestoroch s definovanou triedou Cistoty.

Vzhlfadom na to, Ze sa jedna o prenos jestvujucej vyroby v ramci objektu do novej technoldgie,
vSetky nizSie uvadzané latky su uz v suCasnosti vo vyrobnom objekte pouzivané. Realizaciou
navrhovanej zmeny neddjde k potrebdm novych surovin, a ani k navyseniu spotreby surovin.

Tab. ¢. 5a | Horlavé kvapaliny a plyny

p.C.

nazov

zloZenie

poznamka

METYL ISOBUTYL
KETON (MIBK)

CsH120

CAS: 108-10-1
H225, H319, H332, H335, H336, H351

bezfarebna kvapalina, organicka zlu€enina pouzivana ako
rozpustadlo,
HK 1. triedy nebezpelnosti

ETHYL
CHLORFORMIAT

C3HsCIO2

CAS: 541-41-3
H225, H301, H314, H330, H400

vysoko toxicky, horfavy, a Zieravy HK I. triedy
nebezpecénosti

ETANOL

C2HsOH

CAS: 64-17-5 H225, H319

bezfarebna kvapalina ostré vone, omamna
psychoaktivna latka

HK I. triedy nebezpelnosti

TOLUEN

CeHsCHs

CAS: 108-88-3
H225, H304, H315, H361, H336, H373, H412

bezfarebna, VO vode nerozpustna prchava
kvapalina,

HK I. triedy nebezpecnosti

ALLYL BROMID

CsHsBr

CAS: 106-95-6
H225, H301, H331, H314, H318, H340, H350, H400

bezfarebna az svetlo ZIt4 kvapalina s intenzivnym
zapachom

HK I. triedy nebezpecnosti

2-METYL TETRA
HYDROFURAN

CsH100

CAS: 96-47-9 H226, H302

organicka latka pouzivana ako polarne rozpustadlo HK I.
triedy nebezpecnosti

BROMID BORITY

BBr3

CAS: 10294-33-4
H300, H330, H314, EUH014

prudko jedovata anorganicka zli¢enina, bezfarebna
dymiaca kvapalina, velmi prchava, prudko reaguje s vodou

HK I. triedy nebezpednosti
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p.C. nazov zloZenie poznamka
CAS: 67-63-0 H225, H319, H336

9 ISOPROPYL CsHsO bt?zfarebné, horlava kvapalina charakteristického

ALKOHOL zapachu

HK I. triedy nebezpednosti
CAS: 74-87-3

10. ?’C';'f_'TLHOYF'{ﬁEH#AO,\%'D CHsCl  |H221, H351, H361, H373
bezfarebny, vefmi horfavy plyn, toxicky plyn
CAS: 74-83-9

11. METHYLBROMID CH3Br H221, H280, H301, H315, H319, H330, H335, H341,

(BROMMETAN)

H373, H400, H420
bezfarebny, nehorlavy, bez zapachu, prudko jedovaty plyn

Tab. €. 5b | Horlavé tuhé latky a prachy

p.C. nazov poznamka
CAS 76-42-6
Maximalny vybuchovy tlak: 8,1 bar (pri 500 g/m?3);
1. | OXYCODONE BASE Maximalna rychlost narastu tlaku (dp/dt)max: 1023 bar/s
Kst = 277,2 bar'm/s
Trieda vybusnosti: St2 Limitny obsah kyslika — 6%
NALTREXONE BASE
analog pre: CAS 16590-41-3
2. | NALOXON BASE CRUDE | Maximalny vybuchovy tlak: 8,6 bar; Kst = 303 bar*m/s
NALOXON KYSTALIZOVANY Trieda vWhusnosti: St3
NALOXON HYDROCHLORID y '
DIHYDRAT
Tab. ¢. 5¢ | Nehorlavé latky
p.C. ndzov skupenstvo pozndmka
CAS: 7727-37-9
1. | DUSIK plyn bezfarebny, nehorfavy plyn, bez zapachu, braniaci
horeniu, relativna hustota k vzduchu 0,97
‘s ] AS: 7732-8-
> CISTENA VODA kvapalina, CAS 3 8 > . A
. (PW) plyn za normalnej teploty a tlaku je to bezfarebna, &ira
kvapalina bez zapachu, v hrubSej vrstve modrasta
3 KYSELINA kvapalina CAS: 7647-01-0, H314, H335
" | CHLOROVODIKOVA P prchava bezfarebna kvapalina, velmi silna Zieravina
CAS: 144-55-8
4 HYDROGEN ) evna 1atka bedls séda ie bi . . .
. UHLICITAN SODNY | P jedla séda Jelblely prasok rozpustny vo vode za vzniku
roztoku so zasaditym pH
CAS: 7681-82-5, H315, H319, H372, H400, H410
5. | JODID SODNY pevna latka |iela krystalicka sof, ktora je hygroskopicka a vo vode
dobre rozpustna
5 KYSELINA K i CAS: 7664-38-2, H314
" | FOSFORECNA vapaiina

stredne silna kyselina, nema oxida¢né vlastnosti
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CAS: 1310-58-3, H290, H302, H314

7 HYDROXID evna latka biela kryStalicka latka, silne hygroskopicka, velmi dobre
' DRASELNY P rozpustna vo vode a nizSich alkoholoch, rozpustanie vo
vode je silne exotermna reakcia
CAS: 7440-44-0

8. | AKTIVNE UHLIE pevna latka nie je nebezpednou latkou, filtraéna zmes obsahujlca
aktivny uhlik pre adsorbciu Specifickych latok
CAS: -

0. KREMELINA pevna latka niejfa_nebezpelénqgvlétkou, n’espf’avr?ené (§ypké)l hornina,
ktora je tvorena vacésinou opalovymi schrankami rozsievok,
filtraCny prostriedok

TETRABUTYLAMONI . CAS:'1643-19-2., H'302,’ H315, H319, H?35, H41v?, H4f12

10. pevna latka kvartérna amoniova sol s bromidom beZne pouzivana ako

UM BROMID (TBAB) , , , L f
katalyzator fazového prenosu, nie je korozivny
* AS: 584-08-7, H315, H319, H
UHLICITAN oy, [AS:984-08-7, HITS, 3 9’, 335 . .
1. v pevna latka piela, silne hygroskopicka sol kyseliny uhlicitej, vodné
DRASELNY C P
roztoky su silne alkalické
CAS: 7681-57-4, H302, H318
12. | DISIRICITAN SODNY| pevna latka pbiely krystalicky prasok so $tiplavym sirnym pachom a

odpornou chutou, antioxidant, chemicka sterilizacia

Tab. €. 6 | Latkova bilancia

[ 1 >N~ &5 — 1 '>\A ©
< |Z [0} ™ & >m + > &= (0] -
o c r XX T s X £ 0 )|
19898, 352 |35%|<82 (52| § | B |«
> |0 588 TEL B2z >3XS |Sox| © £ | eR
€ |5 3|6830 8>2 |acE| B cwo B c = L=
N ' 2= >8£S T Oo0w|(8agc |alZ| & o .5
2 EaggaZeasEEss s £ | g |27
» |ITEC2z|205|22F|aZ28 w55| © S
<8 Spalitelny odpad | [kg] 3180 | 6295 | 4164 | 705 14 344 229 504
Q<] Materské kvapaliny | [ 1100 | 1000 | 2100 33600
S Chemicky odpad -
o 8 chemicka [kg] (1704 7627 5624 14 955 239 280
:>; kanalizacia
M - Naloxon
Z|g| § | Z Hydrochlorid [kg] 308 | 308 4928
- 2 | 3 [ihydrat
— > | 9 -
\'2 . S Naloxén
< | g [aloxo , [kg] 300 300 4 800
51N N |kryStalizovany
= 2 Nal y
I < [Naloxon surovy
IS i [kg] 315 315 5040
ol % Metyl Bromid kgl 177 177 2 824
Sls| |8 ® Metyl Chiorid k) | 64 64 1022
SlS Disiriditan Sodny | [kg] 298 298 4770
O —
noc Q Uhli¢itan Draselny | [kg] 352 352 5634
>| .| > | @ [Tetrabutyl Amonium
TN 8| E |promd [kg] 82 82 1309
Q|2 | 8 |kremelina ka] 8 8 4 20 320
% El Aktivne Uhlie kgl 16 16 16 12 60 960
Z|s| Hydroxid Draselny | [kg] 1356 | 1153 2510 40 152
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[ 1 >N~ &5 — 1 '>\A ©
= |= ) ® >m = 2= [0) =
9 1= v X 1 N x < O H '
2|8 8l88,/ %52 |85%| 23|50 & | % |+
> |0 GEogSES |S0F| >XS (S| © £ | exn
§ |8 geglezes|ass|S8s> |85 € N OS5
. = = o & 5 0|l agc o =2 o = e >
2l 3azgare X538 [e5S| = & | g
c -2 .sS§5|-S=%|lafz 9= T ) £
> < Sl cl0T R 68w .8 |88 & o)
® s We-ZQ|~-O00 [+ZN|dZLE |wmocD O
gg' Kyselina Fosfore¢na| [kg] 1106 1106 17 696
| Jodid Sodny lkg] | 58 77 136 2168
] Hydrogen Uhlicitan
© Sodny [kg] | 213 213 3406
M Kyselina
w Chlorovodikova [ | 302 160 102 563 9013
‘<_r' Cistena voda [l (1267 609 4787 3938 180 635 | 11415 182 645
> ll:laloan , kgl 300 | 300 4800
Al > rystalizovany
o 5 INLX-B zrazana kq] 34 34 541
= & [NLX-BII krysta ka] 28 28 450
|~ | a i
: o [Naloxon surovy
S 8 Lakiad kgl 316 316 5048
o Oxycodon Base [kg] | 400 400 6 400
o Isopropy! Alohol M 180 180 2 880
~ Bromid Bority M 887 887 14195
R g -Metyl
© S [Tetrahydrofuran U 348 348 5562
| 2 |AllyI Bromid [l 267 267 4275
< 2 Toluen ] 5694 | 1665 7360 117 755
| J
o % Etanol M 1720 1720 27 520
< Etyl Chlorformiat m | 243 243 3888
= Metyl Isobutyl Keton| [] [2420 2371 4791 16 | 76648

5.2. Pomocné latky

Ako médium na inertizaciu technologickych zariadeni a ako pomocné médium na pretlacanie
procesnych kvapalin medzi jednotlivymi technologickymi zariadeniami a pri tlakovych
filtraciach bude pouzivany dusik. Zdrojom dusika bude jestvujuce privodné potrubie dusika s
pretlakom 9 bar do objektu Unihaly v m.¢. 212. Distribu¢ny systém dusika pre modul ,C* sa
napoji pomocou odbocky z tohto potrubia. Pre modul ,C* su navrhnuté tri distribu¢né systémy
dusika s pretlakom podla poziadaviek technoldégie a v sulade s konstrukénym prevedenim a
tlakovou odolnostou jednotlivych technologickych zariadeni.

Ako pomocné médium pri nasavani surovin a transporte kvapalin medzi zariadenim
(v8eobecné vakuum) a ako médium pre realizaciu technologickych procesnych krokov ako je
destilacia za znizeného tlaku a suSenia produktu vo vakuovych susiarfiach bude pouzivané
vakuum (VAC). Pre modul ,C* su navrhnuté celkom Styri systémy vakua (VAC, VAC1, VAC2,
VAC3, VAC4) v sulade s ich u¢elom a s ohladom na kritickost' stability vakua v priebehu
technologického procesu.

Pre automaticku regulaciu teploty v zariadeniach pomocou regulacie teploty teplosmenného
média v duplikaénom plasti reaktora bude sluzit TSM systém. Teplosmennym médiom bude
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(50 % roztok Dowcal) s teplotou v rozmedzi (-12 az +120°C), ktora bude regulovana pomocou
TSM stanice v m.€. 217/1. TSM bude tvorit 50 % vodny roztok: demineralizovana voda (PW)
a Dowcal 200 (92 % m/m — propylenglykol, 8 % m/m — inhibitor a voda).

Na ovladanie pneumatickych pohonov technologickych zariadeni a armatir bude pouzivany
tlakovy vzduch (TVZ). Zdrojom tlakového vzduchu bude napojenie na stavajuci privod
tlakového vzduchu do objektu v m.&€. 212. Pre jednotku RTO sa vytvori odbocka z privodného
potrubia s pretlakom 8 bar. Distribuény systém tlakového vzduchu pre modul ,C* sa napoji
pomocou odbocky za reduk¢ni stanici tlaku na 6 barg.

Ako pomocné médium nepodielajuce sa priamo v chemickych procesoch vyuziva naplit TSM
okruhu, ktory zabezpecuje ohrev a chladenie reakénej zmesi v reaktoroch. Kazdy reaktor ma
vlastny TSM okruh. N&plri tychto okruhov tvori 40 % vodny roztok propylén glykolu. Dal$im
pomocnym meédiom je mazaci olej v Cerpadlach. VSetky pomocné média sa nachadzaju v
uzavretym okruhoch, ktoré su tesné.

PoCas prevadzky technologie na vyrobu APl Naloxon dbjde len k miernemu zvySenym
narokom na pomocné media nutné pre plynuly chod prevadzky a jej udrzbu.

Navrhovana alkalicka absorpéna jednotka, ktora bude sluzit na likvidaciu odpadovych plynov
s obsahom HBr a HCI z vyroby Nalaxonu, bude pre svoju prevadzku vyuziva roztok KOH.

5.3. Produkty

Cinnost prevadzky je zamerana na vyrobu Gginnych latok APl a hotovych liekovych foriem.
Prehlad aktualne povolenych vyrob a kapacity produkcii na stredisku Unihala je uvedeny
v tabufke €. 1.

Predmetom navrhovanej zmeny je sustredenie Casti jestvujucej vyroby nesterilnej API
»Naloxon“ v module ,C“ vUnihale adobudovanie prislusnych Ccistych priestorov
a technickych pomocnych systémov pre zaistene vyroby.

Nova vyrobna jednotka je navrhnuta na vyrobu API Naloxon hydrochlorid dihydrat (NLX-HCI)
kategorie OEB 2, ktora je ur€ena na pripravu sterilne filtrovatelnych roztokov sterilnych
liekovych foriem. Realizaciou navrhovanej zmeny neddjde k zmene vyrobného programu
spolocnosti a vyrabany sortiment ostane zachovany tak, ako je tomu v su¢asnosti, resp. ako
je povoleny zmysle platného povolenia IPKZ. Navrhovanou zmenou nebude dotknuta
povolena kapacita kone¢nych aktivnych substancii — APl produktov.

Z Cistenia odpadovych plynov vznikaju anorganické zlozky a vodorozpustné organické
zlugeniny, ktoré si zvaéSa absorbované vo vode a spracovavané na BCOV. Prchavé
organické zlozky su v su€asnosti spracovavané ako kvapalny spalitelny odpad odluceny po
kondenzacii za stupfiom absorpcie a taktiez po kondenzacii v stupni regeneracie adsorpcie.
Na zachytavanie prachovych &astic sluzia filtracné zariadenia, ktoré v pripade kontaminacie
nebezpecnymi latkami su likvidované ako nebezpecny odpad.
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5.4. Paliva

Sucast'ou prevadzky je objekt Kotolne, ktory pozostava z troch kotlov (K2, K3 a K4). Objekt
Kotolne zabezpeduje dodavku tepla vo forme pary pre farmaceutické vyroby podniku. V
pripade vypadku zdroja tepla TN EBO Hlohovec, pre vykurovanie a pripravu TUV, plni plynova
kotolfha aj funkciu zalozného zdroja tepla aj pre vyrobu a dodavku tepla vo forme horucej vody.
V kotloch sa ako palivo pouziva zemny plyn, dodavany z distribu¢nej siete SPP.

Sucastou prevadzky su aj tri nahradné zdroje energie — dieselgeneratory, ktoré v pripade
prevadzky pouZzivaju ako palivo naftu.

Ako palivo pre zapalenie a prevadzku horaku koncového oxidaéného zariadenia na likvidaciu
znecistujucich latok v odpadovom plyne, bude sluzit zemny plyn naftovy.

Zemny plyn je prirodny horfavy plyn, ktory je bezfarebny a nie je jedovaty. Je tvoreny zmesou
nizSich alifatickych uhlovodikov a inertnych plynov s premenlivym zloZenim (prevazne
metanu, etanu, propanu a butanu) inertnych plynov a ostatnych zloziek. Spotreba technoldgie
(RTO) bude 50 Nm?h.

6. Vymedzenie znedist'ujucich latok

V zmysle § 2 ods. 1 pism. f) zdkona o ochrane ovzduSia sa znecistujucou latkou rozumie
akakolvek latka pritomna v ovzdus$i alebo vnasana do ovzdusia, ktora ma alebo méze mat
Skodlivé ucinky na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie ako celok, alebo obtazuje
zapachom.

Zoznam znecistujucich latok, pre ktoré sa ustanovuju emisné limity, technické poZiadavky a
podmienky prevadzkovania, pripadne toxické ekvivalenty je uvedeny v prilohe €. 2 vyhlasky
MZP SR ¢&. 248/2023 Z.z.

Predmetna prevadzka je vzmysle vy8Sie uvedeného zdrojom emisie nasledujucich
znedistujucich latok, pre ktoré su stanovené emisné limity:

Tab. . 7 | ZL emitované z prevadzky, ktoré si monitorované

Objekt I IR Znegistujica ldtka AR [P
miesto vypustania zoznamu ZL
Unihala TOC | Organické latky vyjadrené 4 skupina - 4
(0bj.€.45) ako celkovy organicky uhlik | podskupina ZL
NHs | amoniak a jeho plynné .
Zariadenie na zliéeniny vyjadrené ako BOSé(sukpl;n?naBZL
likvidaciu emisii NHs podskup
U1 . - ——
(absorpcia HCI | Plynné anorganické 3 skupina - 3
a adsorpcia) zli€enin chléru vyjadrené podskpupina 7L
ako HCI
Hydrazin 5 skupina - 3
podskupina ZL
U12 Fluidna su8iareri | TOC | Organické latky vyjadrené 4 skupina - 4
s prackou ako celkovy organicky uhlik | podskupina ZL
Farmapavilén | G1 " . TZL | Tuhé znecistujuce latky
- OdpraSovacie
(obj.€.29) G2 . . .
G2 zariadenia 1 skuplng -3
G5 Odvzdusnenie podskupina ZL
G6 vodnej pracky
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Objekt LA R 2 Znedistujtica ldtka BRI [POC I
miesto vypustania zoznamu ZL
G7 Odvzdusnenie
zariadenia
G11 | OdvzduSnenie TOC Organickeé latky vyjadrené 4 skupina - 4
G12 | absorpéného ako celkovy organicky uhlik | podskupina ZL
G14 | zariadenia
fluidnej suSiarne
G15 | OdpraSovacie | 17 | 1yng znegistujice latky 1 skupina - 3
zariadenie podskupina ZL
Kotolfa K2 CO | Oxid uhofnaty 3 skuplng -5
K3 spalovanie ZPN . . 3 skupina — 4
Ka NOx | Oxidy dusika podskupina ZL

*v zmysle prilohy &. 2 vyhlasky MZP SR ¢&. 248/2023 Z.z.

V prevadzke méze dochadzat aj k emitovaniu znecistujucich latok zo zdrojov, ktoré nemaju
stanovené emisné limity, vzhladom na to, Ze z nich nie su riadene odvadzané odpadové plyny
do vonkajSieho ovzdusSia (vyvody ukonéené pretlakovou protipoZiarnou poistkou) — ide
o nasledovné znedistujuce latky: amoniak (odvzdudnenie autoklavu, retifikacna koléna), oxidy
siry a kyselina octova (reaktory), acetén, amoniak, lieh, metanol, toluén, izopropyl alcohol a
dietyéter zo skladovania kvapalin.

Z prevadzky BCOV vznikaju fugitivne emisie TOC. A pri nidzovom pouzivani nahradnych
zdrojov energie (dieselgeneratorov) su emitované znecistujuce latky zo spalovania motorove;j
nafty (CO a NOXx).

V suvislosti s predmetnou zmenou v prevadzke dbéjde k emitovaniu nasledujucich
znedistujucich latok z vyduchu za RTO jednotkou a jednotkou alkalickej absorpcie:

Tab. €. 8 | ZL emitované z nového systému Cistenia odpadovych plynov (vyroba Nalaxonu)

. Oznacenie vyduchu a T < AT L)
Objekt , AR Znecistujuca latka podla zoznamu
miesto vypustania ZL*
Unihala Zariadenie na likvidaciu TZL | Tuhé znedistujuce latky 1 skupina - 3
(obj.€.45) emisii (RTO a alkalicka podskupina ZL
absorpcia) NOx | Oxidy dusika 3 skupina — 4
podskupina ZL
CO | Oxid uholnaty 3 skupina - 5
podskupina ZL
TOC | Organické latky vyjadrené 3 skupina - 3
ako celkovy organicky uhlik | podskupina ZL
HBr | Brom a jeho plynné 3 skupina - 2
zluceniny vyjadrené ako HBr | podskupina ZL
HCI | Plynné anorganické zli¢enin | 3 skupina -
chléru vyjadrené ako HCI 3podskupina ZL

HBr je plynna zlu€enina, ktora vznika pri priemyselnych procesoch, kde sa pouZivaju alebo
vznikaju brémové zluc€eniny. Ide o bezfarebny plyn, ktory vo vlhkom vzduchu vytvara biele
vypary (hmlu v dbésledku tvorby kyseliny bromovodikovej). Znedistujuca latka je
vysokorozpustna vo vode a ma ostry drazdivy zapach. V ovzdus$i reaguje s vlhkostou a tvori
kyselinu bromovodikovu, ktora méze prispievat k acidifikacii prostredia.
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HCI je plynna zluCenina, ktora vo vlhkom prostredi tvori aerosdl a mbze tak prispievat
k acidifikacii. Jedna sa o bezfarebny az jemne Zlty plyn s drazdivym zapachom, s vysokou
rozpustnostou vo vode.

7. VolbarieSenia ochrany ovzdusia podla su€asného stavu techniky (BAT)

V zmysle § 29 ods. 1 pism. a) zdkona o ochrane ovzdusSia novobudovany stacionarny zdroj
a stacionarny zdroj a jeho zariadenia po vykonani podstatnej zmeny, musi byt navrhnuty
a konstruovany tak, aby spinal poziadavky najlepSej dostupnej techniky.

Nakolko predmetna Cinnost je su€asne Cinnostou uvedenou v prilohe | k smernici EP a Rady
2010/75/EU pod bodom 4.5. Viyroba farmaceutickych vyrobkov vrétane medziproduktov, na
toto zariadenie sa vztahuju ustanovenia Vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2022/2427
zo 6. decembra 2022, ktorymi sa podla smernice EP a Rady 2010/75/EU o priemyselnych
emisiach stanovuju zavery o najlepSich dostupnych technikach (BAT) pre spoloéné systémy
nakladania s odpadovymi plynmi a ich &istenia v chemickom odvetvi (dalej aj len ,Zavery
o BAT pre WGCY).

Uplatnenie technik s vplyvom na emisie znecistujucich latok do ovzduSia u navrhovanej
investicie je v rozsahu v tejto etape dostupnych informacii struéne zhodnotené v nasledujucej
tabulke. Urover emisnych limitov dosahovanych uplatiiovanim BAT je uvedena v tabulke &.
13 a poziadavky na ich monitorovanie v zmysle Zaverov o BAT su popisané v tabulke €. 14.



Saneca Emisno—technologicka Studia Strana
Pharmaceuticals a.s. pre investiciu Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale 33|75
Tab. €. 9 | Porovnanie navrhovanej investicie so Zavermi o BAT pre WGC (oblast ochrany ovzdusia)
Cislo BAT Poziadavka / technika BAT Hodnotenie

1. VSeobecné zavery o BAT

1.1. Systémy environmentalneho manazérstva

BAT 1.

S ciefom zlepsit celkova environmentalnu vykonnost je najlepSou dostupnou technikou vypracovat a zaviest systém environmentalneho manazérstva (EMS),
ktory zahfnha vSetky tieto prvky:

i)

Vi)

vii)

viii)
ix)

Xi)
xii)

odhodlanost, veduce schopnosti a zodpovednost manazmentu vratane vysSieho manazmentu v
suvislosti s vykonavanim uc¢inného EMS;

analyza zahffiajuca urCenie kontextu organizacie, zistenie potrieb a ofakavani zainteresovanych
stran, ur€enie charakteristickych vlastnosti zariadenia suvisiacich s moznymi rizikami pre zivotné
prostredie (alebo zdravie ludi), ako aj uplatnitelnych pravnych poziadaviek suvisiacich so zivotnym
prostredim;

skoncipovanie environmentalnej politiky, ktora zahffia neprestajné zlepSovanie environmentalnych
vlastnosti zariadenia;

vytyCenie cielov a ukazovatelov vykonnosti v suvislosti s vyznamnymi environmentalnymi aspektmi
vratane zaruky dodrziavania uplatnitelnych pravnych poziadaviek;

planovanie a vykonavanie potrebnych postupov a €innosti (v pripade potreby aj vratane napravnych
a preventivnych opatreni) s cielom dosiahnut environmentalne ciele a zabranit environmentalnym
rizikam;

uréenie Struktur, uloh a zodpovednosti pri environmentalnych aspektoch a ciefoch a poskytnutie
potrebnych finanénych a fudskych zdrojov;

zabezpecenie potrebnych kompetencii a miery informovanosti zamestnancov, ktorych praca moze
mat vplyv na environmentalne vlastnosti zariadenia (napr. prostrednictvom poskytovania
informacnych a Skoliacich opatreni);

vnutorna a vonkajSia komunikacia;

podpora angaZovanosti zamestnancov v postupoch dobrého environmentélneho manazérstva;
zostavenie a dodrziavanie manudlu pre manazment a pisomnych postupov pri kontrolnych
¢innostiach s vyraznym vplyvom na zivotné prostredie, ako aj uchovavanie relevantnych zaznamov;
ucinné operac¢né planovanie a kontrola procesov;

vykonavanie primeranych programov udrzby;

Prevadzka ma zavedeny a certifikovany
environmentalny manaZzérsky systém podla normy
ISO 14001 a bezpeénostny manazérsky systém
podla OHSAS 18001.

V sulade s poznamkou pod BAT 1. nevyZaduje aby
bol prevadzkovatel drzitefom EMAS. Schéma EMAS
sluzi ako priklad EMS a ma poméct
prevadzkovatelovi a prisluSnému organu, ktorym je v
tomto pripade SIZP, IZP BA, SP NR OIPK
adresnejSie zrealizovat posudenie suladu.
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Cislo BAT Poziadavka / technika BAT Hodnotenie
xiii) havarijné plany a reakcie na nudzové situdcie vratane prevencie al/alebo zmierfiovania
nepriaznivych (environmentalnych) vplyvov nudzovych situacii;
xiv) pri navrhu nového zariadenia alebo prestavbe =zariadenia alebo jeho c¢asti zvazenie
environmentalnych vplyvov po€as jeho Zivotnosti, o zahfia montéz, udrzbu, prevadzku a vyradenie
z prevadzky;
xv) vykonavanie programu monitorovania a merania; v pripade potreby mozno najst informacie v
referenénej sprave o monitorovani emisii zo zariadeni, na ktoré sa vztahuje smernica o
priemyselnych emisiach, do ovzduS$ia a vody;
xvi) pravidelné vykonavanie referenéného porovnavania na urovni odvetvia;
xvii) pravidelny nezavisly (v pripade realizovatelnosti) vnutorny audit a pravidelny nezavisly externy audit

s ciefom posudit environmentalnu vykonnost a urcit, ¢i sa EMS riadi planovanymi zavazkami a Ci
sa spravne zaviedol a udrziava;

xviii) hodnotenie pri¢in nezrovnalosti, vykonavanie napravnych opatreni v reakcii na ne, preskimavanie

ucinnosti napravnych opatreni a uréenie toho, ¢i dochadza alebo pripadne méze déjst k podobnym
nezrovnalostiam;

xix) pravidelné preskimavanie EMS a jeho pretrvavajucej vhodnosti, primeranosti a ucinnosti, ktoré
vykonava vy$si manazment;
xx) sledovanie a zohladriovanie vyvoja CistejSich technik.

BAT 2.

S cielom ulahgit znizovanie emisii do ovzdusia je najlepSou dostupnou technikou zaviest, udrziavat’ a pravidelne preskimavat (a to aj v pripade podstatnej
zmeny) register riadenych a difiznych emisii do ovzdusia v ramci systému environmentalneho manazérstva (pozri BAT 1), ktory zahffia vSetky tieto prvky:

podla mozZnosti o najpodrobnejSie informacie o chemickom vyrobnom procese (procesoch)
vratane:

a) rovnic chemickych reakcii, do ktorych su zahrnuté aj vedlajSie produkty;

b) zjednoduSeného znazornenia pracovného postupu, v ktorom sa uvadza vznik emisii;

Informacie st uvedené a popisané v

aktualnom schvalenom dokumente STPPaTOO. Po
realizacii predmetnej investicie bude aktualizovany
stbor predlozeny SIZP na schvélenie, v rémci
uvadzania do prevadzky.

. podla moznosti o najpodrobnejsie informacie o riadenych emisiach do ovzdus$ia, ako napriklad:

a) emisny(-€) bod(-y);

b) priemerné hodnoty a kolisanie prietoku a teploty;

c) priemerné hodnoty koncentracie a hmotnostného prietoku prislusnych latok/parametrov a ich
kolisanie (napr. TVOC, CO, NOx, SOx, Clz, HCI);*

d) pritomnost inych latok, ktoré m6Zu mat vplyv na systém (systémy) spracovania odpadovych
plynov alebo bezpeénost prevadzky (napr. kyslik, dusik, vodna para, prach);

Informéacie su uvedené v schvalenom dokumente
STPPaTOO.

Vo vztahu k latkam CMR je spracovany dokument
»~Zo0znam CMR latok a velmi toxickych latok v Saneca
Pharmaceuticals®.
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e) techniky pouzZivané na zamedzenie vzniku riadenych emisii do ovzduS$ia a/alebo ich zniZenie;

f) horfavost, dolnd a horna medza vybusnosti, reaktivita;

g) metddy monitorovania (pozri BAT 8);

h) pritomnost latok klasifikovanych ako CMR 1A, CMR 1B alebo CMR 2; pritomnost takychto latok
mozno posudit' napriklad podla kritérii v nariadeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, oznaovani a
baleni (CLP);

Dalej je spracované ,Postdenie rizika pri praci s
chemickymi faktormi®.

Tieto dokumenty obsahuju poZzadované informacie
v miere potrebnej pre vykonavanu ¢innost.

lll. Informacie o spotrebe vody a jej pouzivani (napr. schémy tokov a materialova bilancia vody).

Vedu sa elektronicky tabulky, s vyhodnotenim.

IV. podla moznosti o najpodrobnejsie informacie o difiznych emisiach do ovzdusia, ako napriklad:
a) identifikacia zdroja (zdrojov) emisii;
b) vlastnosti kazdého zdroja emisii (napr. fugitivny alebo nefugitivny; staticky alebo pohyblivy;
pristupnost zdroja emisii; zahrnuty do programu LDAR alebo nie);
¢) vlastnosti plynu alebo kvapaliny, ktoré prichadzaju do styku so zdrojom (zdrojmi) emisii,

vratane:
1. skupenstva;
2. tlaku pary latky (latok) v kvapaline, tlaku plynu;
3. teploty;
4. zlozenia (hmotnostného v pripade kvapalin alebo objemového v pripade plynov);
5. nebezpelnych vlastnosti latky (latok) alebo zmesi vratane latok alebo zmesi klasifikovanych

ako CMR 1A, CMR 1B alebo CMR 2;
d) techniky pouzivané na zamedzenie vzniku difiznych emisii do ovzdusia a/alebo ich znizenie;
e) monitorovanie (pozri BAT 20, BAT 21 a BAT 22).

Pozn. v suvislosti s difaznymi emisiami:

Informacie o difuznych emisiach do ovzdusia su mimoriadne délezité v pripade ¢innosti, pri ktorych sa
vyuziva velké mnozstvo organickych latok alebo zmesi (napr. vyroba liekov, velkovyroba organickych
chemikalii alebo polymérov).

Informacie o fugitivnych emisidch zahffiaju vSetky zdroje emisii, ktoré prichadzaju do styku s
organickymi latkami s tlakom pary vy8Sim ako 0,3 kPa pri teplote 293,15 K.

Zdroje fugitivnych emisii pripojené k potrubiu s malym priemerom (napr. mensim ako 12,7 mm, t.j. 0,5
palca) méZu byt z registra vylu¢ené.

Vybavenie prevadzkované pri subatmosférickom tlaku mbze byt z registra vylu¢ené.

Uplatnitelnost’

Vo vztahu k latkam CMR je spracovany dokument
»~Z0znam CMR latok a velmi toxickych latok v Saneca
Pharmaceuticals”.

Dalej je spracované ,Postdenie rizika pri praci s
chemickymi faktormi®.

Prevadzkovatel nema aktualne spracovany podrobny
register zdrojov fugitivnych a nefugitivnych emisii.

Povinnost na zosuladenie sa so Zavermi o BAT je do
4 rokov od ich uverejnenia (pre Zavery o BAT pre
WGC do 06.12.2026)
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Miera podrobnosti a formalizacie registra bude spravidla zavisiet od povahy, velkosti a zlozZitosti
zariadenia, ako aj od rozsahu jeho moznych vplyvov na Zivotné prostredie.

1.2. Iné ako bezné prevadzkové podmienky (OTNOC)

S cielom znizit’ frekvenciu vyskytu OTNOC a obmedzit emisie do ovzduSia pocas OTNOC je najlepSou dostupnou technikou zostavit’ a zaviest plan riadenia

BAlE OTNOC zaloZeny na riziku ako su€ast systému environmentélneho manazérstva (pozri BAT 1), ktory zahffia vSetky tieto prvky:

l. identifikaciu potencialnych OTNOC [napr. zlyhanie vybavenia, ktoré je kriticky délezité na kontrolu | Informacie st uvedené a popisané v aktualnom
riadenych emisii do ovzdusia, alebo vybavenia, ktoré je kriticky dolezité na predchadzanie schvalenom dokumente ~Subor technicko-
havariam alebo mimoriadnym udalostiam, ktoré by mohli viest k emisiam do ovzdusia (dalej len prevadzkovych parametrov a technicko-
LKritické vybavenie®)], ich hlavnych pri€in a potencialnych nasledkov; organizacnych opatreni®.

II.  vhodné konstrukéné rieSenie kritického vybavenia (napr. modularita a kompartmentalizacia Po realizéacii predmetnej investicie bude aktualizovany
vybavenia, zalozné systémy, techniky na odstranenie potreby obchadzat spracovanie stubor prediozeny SIZP na schvélenie, v ramci
odpadovych plynov pri nabehu a odstaveni, vybavenie s vysokou integritou atd.); uvéadzania do prevadzky.

lll.  zostavenie a zavedenie planu preventivnej udrzby pre kritické vybavenie [pozri BAT 1 bod xii)];

IV.  monitorovanie (. j. odhadovanie alebo pripadne meranie) a zaznamenavanie emisii a suvisiacich
okolnosti po¢as OTNOC;

V.  pravidelné posudzovanie emisii, ku ktorym dochadza po¢as OTNOC [napr. frekvencia udalosti,
trvanie, mnozstvo uvolfiovanych znecistujucich latok zaznamenanych podla bodu iv)], a v pripade
potreby vykonanie napravnych opatreni

VI.  pravidelné preskimavanie a aktualizaciu zoznamu identifikovanych OTNOC podla bodu i) v
nadvaznosti na pravidelné posudzovanie podla bodu v);

VII. pravidelné testovanie zaloznych systémov.

1.3. Riadené emisie do ovzdusSia
1.3.1. VSeobecné techniky
BAT 4. S cielom znizit' riadené emisie do ovzdusia je najlepSou dostupnou technikou pouzivat stratégiu integrovaného nakladania s odpadovymi plynmi a ich

spracovania, ktora v poradi podla priority zahffia techniky regeneracie a odlu¢ovania integrované do procesu:

Stratégia integrovaného nakladania s odpadovymi plynmi a ich spracovania vychadza z registra podla BAT
2. Zohladfiuju sa v ramci nej faktory, ako su emisie sklenikovych plynov a spotreba alebo opatovné pouZzitie

energie, vody a materialov spojenych s pouzivanim réznych technik.

V ramci nového (dopineného) systému likvidacie
emisii metylchloridu (CHsCl) a metylbromidu
(CHsBr) bude vyuZivana technika rekuperativnej
termickej oxidacnej komory, ktory bude spétne
vyuZivat 60-70% tepelnej energie
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odchadzajucich spalin na ohrev vstupujicej
znecistenej vzdusniny.
BAT 5 S cielom ulahgit regeneraciu materialov a znizenie riadenych emisii do ovzdusia, ako aj zvysit energeticku efektivnost je najlepSou dostupnou technikou
" | kombinovat prudy odpadovych plynov s podobnymi viastnostami, ¢im sa minimalizuje pocet emisnych bodov.
Kombinovanym spracovanim odpadovych plynov s podobnymi vlastnostami sa zabezpeduje ucinnejSie a V  sucCasnosti sa v prevadzke  aplikuje
efektivnejSie spracovanie v porovnani so samostatnym spracovanim individualnych prudov odpadovych kombinovany pristup. Odpadové plyny z vyroby
plynov. Kombinovanie odpadovych plynov sa vykonava so zretelom na bezpe&nost prevadzky (napr. APl st odvadzané spoloénym systémom na
vyhybanie sa koncentraciam blizkym k dolnej/hornej medzi vybusnosti), technické (napr. kompatibilita Cistenie do jednotky absorpcie a adsorpcie.
individualnych pridov odpadovych plynov, koncentracia prislusnych latok), environmentalne (napr. Uvedené bude platit’ aj po realizacii navrhovanej
maximalizacia regeneracie materialov alebo odlu€ovania znecistujucich latok) a hospodarske faktory (napr. | zmeny.
vzdialenost medzi réznymi vyrobnymi jednotkami). Novy systém Cistenia odpadovych plynov je
navrhnuty na Cistenie odpadovej vzdusSniny
Dba sa na to, aby kombinacia odpadovych plynov neviedla k riedeniu emisii. obsahujtcej pary CHsCl a CH3Br, ktora vznika iba
v urcitych krokoch vyroby API ,Nalaxon®, nakolko
tieto nie su rozpustné vo vode a za normalnych
podmienok existuju v plynnom stave.
S cielom znizit' riadené emisie do ovzdusia je najlepSou dostupnou technikou zabezpedit, aby boli systémy spracovania odpadovych plynov vhodne
BAT 6 konstruované (napr. s ohfadom na maximalny prietok a koncentracie znecistujucich latok), prevadzkované v ramci svojich konstrukénych rozsahov a
* | udrziavané (prostrednictvom preventivnej, napravnej, pravidelnej a neplanovanej udrzby) tak, aby sa zabezpedila optimalna dostupnost, uc¢innost' a efektivnost’
vybavenia.
V ramci navrhovanej zmeny bude vyuZivany doterajsi systém Cistenia odpadovych plynov (absorpcia a adsopcia), ktory je v sucasnosti vyuzivany len na 50 %
svojej kapacity.
Novy systém likvidacie emisii metylchloridu a metylbromidu bude vyuZivat techniku rekuperativnej termickej oxidaénej komory s napojenim na technolégiu
alkalickej absorpcnej jednotky v dvoch stuprioch. RTO je navrhnuty na max prietokové mnozstvo 2000 m3/h.
Uéinnost zariadenia bude overena pocéas skusobnej prevadzky zariadenia.
Informécie o parametroch budu popisané v subore TPPaTOO a dalSej prevadzkovej dokumentacii (navody na obsluhu a tdrzbu a pod.).
1.3.2. Monitorovanie
BAT 7 NajlepSou dostupnou technikou je nepretrzite monitorovat kfu¢ové procesné parametre (napr. prietok a teplotu odpadovych plynov) pridov odpadovych plynov,
* | ktoré sa odvadzaju na predupravu a/alebo koneéné spracovanie.
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Monitorovanie potrebnych parametrov bude popisané v Stubore TPPaTOO a prislusnych prevadzkovych predpisov na obsluhu zariadeni. Bude stanovené na
zaklade poZiadaviek od dodavatela technolégie a v sulade s povolenim SIZP. V zariadeni RTO musi byt monitorovana teplota spalovania kontinualne.
NajlepSou dostupnou technikou je monitorovat riadené emisie do ovzdusSia prinajmensom v intervaloch uvedenych v nasledujucej tabulke a v sulade s normami
BAT 8. | EN. Ak normy EN nie su k dispozicii, najlepSou dostupnou technikou je pouzit normy ISO, vnutro$tatne alebo iné medzinarodné normy, ktoré zabezpecuju

ziskanie udajov rovnocennej odbornej kvality.

p Proces Min. Monitorovani
Latka/ . . Lo
’ (procesy)/ Emisné body Norma (normy)® | frekvencia | e suvisiace s
parameter(’) . ; , ,
zdroje(zdroje) monitorovania BAT
Akykolvek komin s
hmotnostnym VSeobecné normy L
_ ] ] prietokom CO 2 2 EN® Kontinuélne
Oxid uholnaty Tepelne. ’ ‘kg/h ’ BAT 16
(CO) spracovanie | Akykolvek komin s
hmotnostnym Raz za 6
prietokom CO < 2 EN 15058 mesiacov ©®)4)
kg/h
Akykolvek komin s | V8eobecné normy
hmotnostnym EN (5), A (8)
3 prietokom prachu 2 EN 13284-1 a Kontinualne
Prach Vsetky . , 3 kg/h , EN 13284-2 BAT 14
procesy/zdroje | Akykolvek komin s
_hmotnostnym EN 13284-1  |Raz rotne®)
prietokom prachu <
3 kg/h
. . VSetky S . .
Plynné chloridy Akykolvek komin EN 1911 Raz ro¢ne® BAT 18
procesy
Akykolvek komin s
hmotnostnym V8eobecné normy o
Oxidy dusika Tepelné prietokom NOX = EN® Kontinualne BAT 16
(NOX) spracovanie 2,5 kg/h
Akykolvek komin s EN 14792 Raz za 6

hmotnostnym

mesiacov )4

Po realizacii navrhovanej zmeny déjde k vzniku
nového ZZO - odpadové plyny budi po
precisteni na RTO jednotke a naslednej
alkalickej absorpcii vycistené vypustané do
vonkajSieho ovzdusia.

Z tabulky BAT 8. uvadzame len relevantné
znecistujuce latky.

Kontinualny monitoring nie je potrebné
vykonavat'v pripade, Ze sa preukaze, Ze emisie
ZL st dostatoc¢ne stabilné.
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prietokom NOX <
2,5 kg/h
Tepelné EN 1948-1, Raz za 6
PCDDIF s rasovanie Akykolvek komin EN 1948-2, mesiacov ®)® BAT 12
P EN 1948-3
Akykolvek komin s
] hmotnostnym V8eobecné normy -
Celkovy obsah prietokom TVOC = 2 EN® Kontinuélne
prchavého VSetky ostatné kg C/h BAT 11
organického procesy/zdroje | Akykolvek komin s
uhlika (TVOC) hmotnostnym Raz za 6
prietokom TVOC < 2 EN 12619 mesiacov ©)*)
kg C/h
(1)  Monitorovanie sa uplatriuje len vtedy, ak sa dotknuta latka/parameter identifikuju za relevantné v prade odpadovych plynov pod/a registra uvedeného v

BAT 2.
(2)  Merania sa vykonavaju podla normy EN 15259.
(3)  Merania sa v moZnom rozsahu vykonavaju vo faze s najvy$simi oCakavanymi emisiami za beznych prevadzkovych podmienok.
(4)  Minimalnu frekvenciu monitorovania mozno znizit na raz ro¢ne alebo raz za 3 roky, ak sa preukaze, Ze urovne emisii st dostatocne stabilné.
(5) VS8eobecnymi normami EN pre kontinuélne merania su normy EN 14181, EN 156267-1, EN 156267-2 a EN 15267-3.

(6) V pripade zariadeni na procesné spalovanie/procesny ohrev s celkovym menovitym tepelnym prikonom niz§im ako 100 MW prevadzkovanych menej ako
500 hodin ro¢ne sa méze minimalna frekvencia monitorovania znizit na raz rocne.

(7)  Minimalnu frekvenciu monitorovania mozno zniZit na raz za 3 roky, ak sa preukaze, Ze trovne emisii st dostato¢ne stabilné.
(8)  Miniméalnu frekvenciu monitorovania mozno znizit na raz za 6 mesiacov, ak sa preukaze, Ze trovne emisii su dostatoéne stabilné.
(9) Minimalnu frekvenciu monitorovania mozno znizit na raz roéne, ak sa preukaze, Ze urovne emisii su dostatocne stabilné.

1.3.3. Organické zluceniny

S ciefom zvysit efektivnost vyuzivania zdrojov a znizit hmotnostny prietok organickych zli¢enin odvadzanych na koneéné spracovanie odpadovych plynov je
najlepSou dostupnou technikou regenerovat’ organické zlu¢eniny z odplynov z procesu pouzitim jednej z technik uvedenych v nasledujucej tabulke alebo ich
kombinacie a opatovne ich pouzit.

BAT 9.
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Technika Opis V prevadzke sa aplikuje kombinacia technik uvedenych pod pismenom a) a b)
a) Absorpcia (regeneracna) Pozri oddiel 1.4.1. — absrobcia + adsorbcia bez regeneracie. Regeneracia organickych latok z
b) Adsorpcia (regeneracna) odplynov sa nevyuZiva, nakolko vzhfadom na technologiu inertizacie odplynov
c) Kondenzécia (spoloény systém) a charakter vyroby (API) by spétné vyuzitie bolo technicky
Uplatnitelnost naroéné azZ nerealizovatelné. Namiesto toho je snaha vhodnou konStrukciou
Regeneracia mdze byt obmedzena, ak je potreba energie nadmerna v dosledku | kondenzacného systemu obmedzit tniky latok z jednotlivych zariadeni.
nizkej koncentracie prislusnej zligeniny (zlG&enin) v odplyne (odplynoch) z |V suvislosti s doplnenym systemom Cistenia odpadovych plynov bude za
procesu. Opatovné pouzitie mdze byt obmedzené v dosledku $pecifikacii kvality |Jjednotkou RTO dopinena alkalicka dvojstupriova absorpcna jednotka.
vyrobku. Opétovné vyuZitie organickych zlticenin ziskanych z odplynov je vzhladom na

charakter vyroby prevadzKky nerealizovatelné.
S cielom zvysit energeticku efektivnost’ a znizit hmotnostny prietok organickych zli¢enin odvadzanych na koneéné spracovanie odpadovych plynov je
BAT 10. | najlepSou dostupnou technikou odvadzat odplyny z procesu s dostatoénou vyhrevnostou do spalovacej jednotky, ktora je, ak je to technicky mozné,
kombinovana s rekuperaciou tepla. Pred odvadzanim odplynov z procesu do spalovacej jednotky ma prednost BAT 9.
Opis Nova RTO sluzi na spalovanie
Odplyny z procesu s vysokou vyhrevnostou sa spaluju ako palivo v spalovacej jednotke (plynovy motor, kotol, zariadenie | odpadovych  plynov s obsahom
na procesny ohrev alebo procesné spalovanie) a teplo sa rekuperuje ako para alebo na vyrobu elektriny, pripadne na | metylchloridu (CH3Cl) a metylbromid
dodavanie tepla do procesu. (CHsBr), ktoré vznikaja iba v urcitych
V pripade odplynov z procesu s nizkymi koncentraciami VOC (napr. < 1 g/Nm?3) mozno uplatnit predkoncentraéné kroky | krokoch vyroby.
pouzitim adsorpcie (rotor alebo pevné 16zZko s aktivnym uhlim alebo so zeolitmi) s cielom zvySit vyhrevnost odplynov z | Zriedené odplyny budi dopravované
procesu. procesnym ventilatorom cez
Na znizenie vysokych vykyvov (napr. maximalne koncentracie) sa mézu v pripade koncentracii VOC v odplynoch z | rekuperativny vymennik, kde budu
procesu pouZzit molekulové sita, ktoré sa zvy€ajne skladaju zo zeolitov. predhrievané spalinami, do
spalovacej komory.
Uplatnitelnost’
Odvéadzanie odplynov z procesu do spalovacej jednotky méZe byt obmedzované v désledku pritomnosti kontaminantov
alebo z bezpeénostnych dévodov.
BAT 11 S cielom zniZit’ riadené emisie organickych zlu¢enin do ovzdusia je najlepSou dostupnou technikou pouZit’ jednu z technik uvedenych v nasledujucej tabulke

alebo ich kombinaciu.

Technika Opis Uplatnitel'nost’
a Adsorpcia Pozri VSeobecne uplatnitelné
b Absorpcia oddiel | V8eobecne uplatnitelné
c Katalyticka oxidacia 1.4.1. | Uplatnitefnost moze byt obmedzena pritomnostou
katalytickych jedov v odpadovych plynoch.

Vyuziva sa kombinovany spdsob
spracovania odplynov spodivajuci v
sériovom zapojeni absorpcie (kysla,
zasadita a neutralna) na odstranenie
kyslych a zasaditych latok, nasledne su
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d Kondenzécia VSeobecne uplatnitelné z prudu odplynov vykondenzované pri
e Tepelna oxidacia Uplatnitelnost rekuperaénej a regeneracnej tepelnej oxidacie nizkej teplote skvapalnitelné organické
pri existujucich prevadzkach méze byt obmedzena latky a zvySok je spracovavany
konstrukciou a/alebo prevadzkovymi obmedzeniami. regenerativnou adsorpciou.
Uplatnitelnost mbze byt obmedzena, ak je potreba energie V ramci novej investicie budu odpadové
nadmerna v dosledku nizkej koncentracie prislusnej zliéeniny | plyny s obsahom metyichloridu
(zlt€enin) v odplynoch z procesu. a metylbromid cCistené v RTO jednotke
f Bioprocesy Uplatnitelné len pri Gprave biologicky rozlozitelnych zlu¢enin. s naslednou alkalickou absorpciou.
Tabulka 1.1.

Urovne emisii stvisiace s BAT (BAT-AEL) tykajtice sa riadenych emisii organickych zliéenin do ovzdusia

BAT-AEL (mg/Nm?®) V platnom integrovanom povoleni je
Latka/parameter (denny priemer alebo priemer za obdobie odberu predpisané sledovanie TOC ale bez
vzoriek)” rozdelenia na jednotlivé skupiny
Celkovy obsah prchavého organického uhlika (TVOC) < 1— 20E)4)5) CMR
Sucéet VOC klasifikovanych ako CMR 1A alebo 1B <1-50 ’
Sucéet VOC klasifikovanych ako CMR 2 <1-100 N L ..
e <05-1® Dalsie ul'<azovatve/e 'nlel je mozne’
1 3-butadién <05-16 vyhodnotit pretoZe nie su stanovené
Etyléndichlorid <05-10 v integrovanom povoleni.
Etylénoxid <05-1®
Propylénoxid <05-1® V suvislosti s novou  investiciou
Formaldehyd (max. 1 x rok) 1 -5 a novym systémom éistenia
Chloérmetan < 0,5 — 169K10) odpadovych plynov, budi na vystupe
Bichilclihei =0,5= 1% sledované TZL, NOx, CO, TOC
Tetrachlérmetan < 0,5 — 1©)10)
Toluén <0.5_ 10110 (TVOC), HBr. a HCI.
Trichlérmetan < 0,5 — 1©)10)

(1) V pripade €innosti uvedenych v bodoch 8 a 10 €asti 1 prilohy VII k smernici o priemyselnych emisiach sa rozsahy BAT- AEL uplatfiuju, pokial vedu k
niz§im drovniam emisii, nez su emisné limity uvedené v €astiach 2 a 4 prilohy VIl k smernici o priemyselnych emisiach.

(2) TVOC je vyjadreny v mg C/Nm8.

(3)V pripade vyroby polymérov sa BAT-AEL nemusi uplatfiovat na emisie z dokon&ovacich

skladovania polymérov.

procesov (napr. extruzia, sudenie, zmieSavanie) a zo
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(4) BAT-AEL sa neuplatiiuje na mensie emisie (t. j. ked je hmotnostny prietok TVOC nizs§i ako napr. 100 g C/h), ak sa v prude odpadovych plynov
neidentifikuju za relevantné ziadne latky CMR podla registra uvedeného v BAT 2.
(5) Horna hranica rozsahu BAT-AEL mdze byt vyssia a az do 30 mg C/Nm3 v pripade pouzitia technik na regeneraciu materialov (napr. rozpustadiel, pozri
BAT 9), ak su splnené obe tieto podmienky:
— pritomnost latok klasifikovanych ako CMR 1A/1B alebo CMR 2 sa identifikuje ako nerelevantna (pozri BAT 2),
— efektivnost znizovania emisii TVOC v systéme spracovania odpadovych plynov je = 95 %.
(6) BAT-AEL sa neuplatiiuje na mensie emisie (t. j. ked je hmotnostny prietok suctu VOC klasifik. ako CMR 1A alebo 1B nizsi ako napr. 1 g/h).
(7) BAT-AEL sa neuplatfiuje na mensie emisie (1. j. ked je hmotnostny prietok su¢tu VOC klasifikovanych ako CMR 2 nizsi ako napr. 50 g/h).
(8) BAT-AEL sa neuplatriuje na mensie emisie (1. j. ked' je hmotnostny prietok prislusnej latky nizsi ako napr. 1 g/h).
(9) BAT-AEL sa neuplatfiuje na mensie emisie (1. j. ked je hmotnostny prietok prislusnej latky nizsi ako napr. 50 g/h).
(10) Horna hranica rozsahu BAT-AEL méze byt vysSia a az do 15 mg/Nm3 v pripade pouzitia technik na regeneraciu materidlov (napr. rozpustadiel, pozri BAT
9), ak je efektivnost znizovania emisii v systéme spracovania odpadovych plynov = 95 %.
(11) Horna hranica rozsahu BAT-AEL méze byt vysSia a az do 20 mg/Nm3 v pripade pouzitia technik na regeneraciu toluénu (pozri BAT 9), ak je efektivnost
znizovania emisii v systéme spracovania odpadovych plynov = 95 %.
Suvisiace monitorovanie je opisané v BAT 8.
BAT 12. S cielom znizit' riadené emisie PCDD/F do ovzdusia z tepelného spracovania odpadovych plynov obsahujucich chlér a/alebo zliéeniny chléru je najlepSou

dostupnou technikou pouzivat techniky a) a b) a jednu z technik c¢) az e) alebo ich kombinaciu, ktoré su uvedené v nasledujicej tabulke.

Technika | Opis | Uplatnitelnost’ V rémci novej investicie je
Osobitné techniky na znizenie emisii PCDD/F navrhnuty systém Cistenia
a Optimalizovana katalyticka alebo | Pozri oddiel 1.4.1. odpadovych plynov RTO
tepelna oxidacia (rekuperativna termicka oxidacia)
b Rychle ochladzovanie odpadovych | Rychle ochladzovanie Jednotkou s doplnenim
plynov odpadovych plynov z teplét nad dvojstupriovej alkalickej absorpcie.

400 °C na menej ako 250 °C na

zabrénenie syntézy PCDD/F de VSeobecne uplatnitelna technika.

novo.
c Adsorpcia pomocou aktivheho Pozri oddiel 1.4.1.
uhlia
d Adsorpcia Pozri oddiel 1.4.1.
Iné techniky, ktoré sa primarne nepouZivaju na znizenie emisii PCDD/F
e Selektivna katalyticka redukcia Pozri oddiel 1.4.1. Uplatnitelnost pri existujucich

(SCR) prevadzkach méze byt obmedzena
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Ak sa na znizovanie emisii NOX
pouziva SCR, ¢iastkovu redukciu
emisii PCDD/F umoZriuje aj
vhodny povrch katalyzatora
systému SCR.

dostupnostou priestoru a/alebo
pritomnostou katalytickych jedov v
odpadovych plynoch.

'[abul’ka 1.2

Uroverni emisii suvisiaca s BAT (BAT-AEL) tykajuca sa riadenych emisii PCDD/F do ovzduSia z tepelného
spracovania odpadovych plynov obsahu,

jucich chlor a/alebo zluceniny chléru

Latka/parameter

BAT-AEL (ng I-TEQ/Nm3)
(priemer za obdobie odberu vzoriek)

PCDD/F

<0,01-0,05

Suvisiace monitorovanie je opisané v BAT 8.

1.1.3.4. Prach (vratane PM1o a PMz5) a kovy viazané na tuhé c¢astice

S ciefom zvySit' efektivnost vyuzivania zdrojov a znizit hmotnostny prietok prachu a kovov viazanych na tuhé ¢astice odvadzanych na kone¢né spracovanie

BAT 13. | odpadovych plynov je najlepSou dostupnou technikou regenerovat materialy z odplynov z procesu pouzitim jednej z technik uvedenych v nasledujucej tabulke
alebo ich kombinacie a opatovne ich pouzit'.
Technika Opis Regeneracia materialu z odplynov sa
a Cyklén Pozri oddiel 1.4.1. nevyuZiva, pretoZe opétovné pouZitie
b Textilny filter je obmedzené v désledku Specifikacii
c Absorpcia kvality vyrobku.
Uplatnitelnost’
Regeneracia mbze byt obmedzena, ak je potreba energie na spracovanie alebo dekontaminaciu prachu nadmerna.
Opatovné pouzitie méze byt obmedzené v dosledku Specifikacii kvality vyrobku.
BAT 14 S ciefom znizit riadené emisie prachu a kovov viazanych na tuhé Castice do ovzdusSia je najlepSou dostupnou technikou pouzit jednu z technik uvedenych v
" | nasledujucej tabulke alebo ich kombinaciu.
Technika Opis Uplatnitel'nost’ Na vystupe zZo zariadeni
a Absoltitny filter Uplatnitelnost méZe byt obmedzena v pripade lepivého prachu | produkujicich ~ prachové  Castice
Pozri alebo ak je teplota odpadovych plynov pod rosnym bodom. (suSiareri, mlyn) su inStalované
b Absorpcia oddiel | Vdeobecne uplatnitelné. textilné filtre.
c Textilny filter 1.41. Uplatnitelnost’ méZe byt obmedzena v pripade lepivého prachu
alebo ak je teplota odpadovych plynov pod rosnym bodom.
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d Vysokoucinny vzduchovy filter
e Cyklon VSeobecne uplatnitelné.
f Elektrostaticky odluéovacé

Tabulka 1.3
Urovne emisii suvisiace s BAT (BAT-AEL) tykajuce sa riadenych emisii prachu,
olova a niklu do ovzdusia

BAT-AEL (mg/Nm3)
Latka / parameter (denny priemer alebo priemerna hodnota za obdobie
odberu vzoriek)
Prach < 1— 5(M2)(3)4)
Olovo a jeho zltiéeniny, vyjadrené ako Pb <0,01-0,1®
Nikel a jeho zltiGeniny, vyjadrené ako Ni <0,02-0,1®

(1) Horné hranica rozsahu je 20 mg/Nm?3 v pripade, Ze nemozno uplatnit absolttny ani textilny filter.

(2) BAT-AEL sa neuplatriuje na menS$ie emisie (t. j. ked’ je hmotnostny prietok prachu nizsi ako napr. 50 g/h), ak sa v
prachu neidentifikuji za relevantné Ziadne latky CMR podla registra uvedeného v BAT 2.

(3) V pripade vyroby komplexnych anorganickych pigmentov pomocou priameho ohrevu a v pripade procesu suSenia
pri vyrobe emulzného PVC méze byt horna hranica rozsahu BAT-AEL vy$$ia a az do 10 mg/Nm?,

(4) Ocakava sa, Ze emisie prachu sa budu blizit k dolnej hranici rozsahu BAT-AEL (napr. pod 2,5 mg/Nm3), ked’ sa
pritomnost latok klasifikovanych ako CMR 1A alebo 1B alebo CMR 2 v prachu identifikuje za relevantnu (pozri BAT
2).

(5) BAT-AEL sa neuplatriuje na mensie emisie (t. j. ked’ je hmotnostny prietok olova niZ8i ako napr. 0,1 g/h).

(6) BAT-AEL sa neuplatriuje na menSie emisie (t. j. ked’ je hmotnostny prietok Ni niz§i ako napr. 0,15 g/h).

Suvisiace monitorovanie je opisané v BAT 8.

1.1.3.5. Anorganické zliceniny

BAT 15 S cielom zvysit' efektivnost vyuZivania zdrojov a znizit hmotnostny prietok anorganickych zliéenin odvadzanych na kone&né spracovanie odpadovych plynov je
" | najlepSou dostupnou technikou regenerovat anorganické zli€eniny z odplynov z procesu pouZitim absorpcie a opatovne ich pouZit.

Opis: Pozri oddiel 1.4.1. Vzhladom na mnoZstvo odpadovych
latok a charakter vyroby (farmacia,

Uplatnitelnost API) nie je aplikovatelné.
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Regeneracia mbze byt obmedzena, ak je potreba energie nadmerna v désledku nizkej koncentracie prislusnej
zliceniny (zlucenin) v odplyne (odplynoch) z procesu. Opéatovné pouzitie méze byt obmedzené v désledku Specifikacii
kvality vyrobku.

S cielom znizit riadené emisie CO, NOx a SOx do ovzduSia z tepelného spracovania je najlepSou dostupnou technikou pouzit techniku c) a jednu z dalSich

i technik uvedenych v nasledujucej tabulke alebo ich kombinaciu.

Hlavné anorganické Novy systém Cistenia odpadovych
zlaéeniny, na ktoré plynov zahrria techniku c) tepelna

fectzie L je technika Rl oxidécia, a) Vhodny vyber paliva
zacielena (ZPN), d) absorpcia.
a Vyber paliva NOx, SOx VSeobecne uplatnitelné
Uplatnitelnost pri existujucich
b Horak S nizkou NOX prevadzkach mo0ze byt obmedzena
tvorbou NOx konstrukciou a/alebo prevadzkovymi

Pozri oddiel 1.4.1. I
obmedzeniami.

Optimalizacia
c katalytickej alebo CO, NOx VSeobecne uplatnitelné
tepelnej oxidacie

Odstrante (podla moznosti
na opatovné pouzitie)
vysoké urovne prekurzorov

Odstranenie vysokych NOX pred tepelnou alebo

d urovni prekurzorov K . o NOx VSeobecne uplatnitelné
NOXx atalytickou OXIdaC!OU,
napr. absorpciou,
adsorpciou alebo
kondenzaciou.
e Absorpcia SOx VSeobecne uplatnitelné
, . Uplatnitelnost pri existujucich
f rseﬂitgi\;n?sgf lyticka NOx prevadzkach mdbze byt obmedzena
Pozri oddiel 1.4.1. dostupnostou priestoru.
Selektivna Uplatnitelnost pri existujucich
g nekatalyticka redukcia NOx prevadzkach mdéZe byt obmedzena
(SNCR) C¢asom zotrvania potrebnym na reakciu.

Tabulka 1.4
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Urovne emisii suvisiace s BAT (BAT-AEL) tykajuce sa riadenych emisii NOX do ovzdusia a orientaéna urover
emisii tykajuca sa riadenych emisii CO do ovzduSia z tepelného spracovania
BAT-AEL (mg/Nm3) Emisny limit v zmysle vyhlasky ¢.
Latka / parameter (denny priemer alebo priemerna hodnota za obdobie odberu 248/2023 Z.z. pre NOx pre koncové
vzoriek) oxidacné zariadenie rekuperativne je
Oxidy dusika (NOx) z katalytickej oxidacie 5-30M 200 mg/m?.
Oxidy dusika (NOx) z tepelnej oxidacie 5-130@
Oxid uholnaty (CO) Ziadna BAT-AEL® Emisny limit v zmysle vyhlasky ¢.
(1) Horna hranica rozsahu BAT-AEL méze byt vyssia a az do 80 mg/Nm? v pripade, Ze odplyn (odplyny) z procesu 24.8/292‘,? Z'Z.' pre CO pre ko’ncov'e
obsahuje (obsahuju) vysoké urovne prekurzorov NOx. ?)(;gfgn/?nzsar iadenie rekuperativne je
(2) Horna hranica rozsahu BAT-AEL méze byt vyssia a az do 200 mg/Nm3v pripade, Ze odplyn (odplyny) z procesu g
obsahuje (obsahuju) vysoké urovne prekurzorov NOx.
(3) Urovne emisii oxidu uholnatého su orientaéne 4 — 50 mg/Nm3 ako denny priemer alebo priemer za obdobie odberu
vzoriek.
Suvisiace monitorovanie je opisané v BAT 8.
BAT-AEL tykajuca sa riadenych emisii SOz do ovzdusia je uvedena v tabulke 1.6.
S cielom znizit' riadené emisie amoniaku do ovzdusSia z pouzitia selektivnej katalytickej redukcie (SCR) alebo selektivnej nekatalytickej redukcie (SNCR) na
BAT 17. | uCely zniZzenia emisii NOx (zvy8kovy amoniak) je najlepSou dostupnou technikou optimalizovat’ konstrukciu a/alebo prevadzku SCR alebo SNCR (napr.
optimalizovanym pomerom reaktantu a NOx, homogénnou distribuciou reaktantu a optimalnou velkostou kvapiek reaktantu).
Tabulka 1.5 Nerelevantné.
Uroveri emisii suvisiaca s BAT (BAT-AEL) tykajtica sa riadenych emisii amoniaku do ovzdusia z pouZivania SCR | SCR ani SNCR sa v prevédzke
alebo SNCR (zvyskovy amoniak) nepouZziva.
Latka / parameter BAT-AEL (mg/Nm3)
(priemer za obdobie odberu vzoriek)
Amoniak (NH3) zo SCR/SNCR <0,5-8M
(1) Horna hranica rozsahu BAT-AEL moze byt vysSia a az do 40 mg/Nm?3 v pripade, Ze odplyny z procesu obsahuiju
velmi vysoké urovne NOx (napr. nad 5 000 mg/Nm?3) pred Upravou pomocou SCR alebo SNCR.
Suvisiace monitorovanie je opisané v BAT 8.
S cielom zniZit’ riadené emisie anorganickych zli€enin do ovzduSia iné ako riadené emisie amoniaku do ovzdusia z pouZitia selektivnej katalytickej redukcie
BAT 18 (SCR) alebo selektivnej nekatalytickej redukcie (SNCR) na ucely znizenia emisii NOXx, riadené emisie CO, NOx a SOx do ovzdusia z pouzitia tepelného

spracovania a riadené emisie NOx do ovzdusia zo zariadeni na procesné spalovanie/procesny ohrev je najlepSou dostupnou technikou pouzit jednu z technik

uvedenych v nasledujucej tabulke alebo ich kombinaciu.
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Hlavné Viyuziva sa kombinovany spésob
anorganickeé spracovania odplynov spocivajuci v
Technika Opis zlucéeniny, na Uplatnitel'nost’ sériovom zapojeni absorpcie (kysla,
ktoré je technika zasadita a neutralna) na odstrénenie
zacielena kyslych a zasaditych latok, nasledne
Osobitné techniky na zniZenie emisii anorganickych zlu¢enin do ovzdusia su z prudu odplynov vykondenzované
a Absorpcia Pozri oddiel 1.4.1. le\h_"-l C'I\j OHE';OF)I(F V3eobecne uplatnitelné. g;;/;ﬁqzilé?étfzgzszli/\;%%ih}gelne
Pozri oddiel 1.4.1. Spracovavany regenerativnou
Na odstranenie adsorpciou.
anorganickych latok sa V suvislosti s novou investiciou bude
b Adsorpcia tato technika &asto | HCI, HF, NHs, SOx | V8eobecne uplatnitelné. system na Cistenie odpadovych
pouziva v kombinacii s plynov vyuzivat techniku f) tepelna
technikou odlu¢ovania oxidacia (rekuperacna)
prachu (pozri BAT 14).
Selektivna
c katalytilcké Pozri oddiel 1.4.1. NOx Uelgtnite!’nost’ pri ,existujucich , pre\{édzkach
redukcia mdze byt obmedzena dostupnostou priestoru.
(SCR)
s:liealgl\;/rt]iiké . _ Uplatnitelnost pri  existujucich prevédzkagh
d redukcia Pozri oddiel 1.4.1. NOx mdbze ’byt’ obme_dzené ¢asom zotrvania
(SNCR) potrebnym na reakciu.
Iné techniky, ktoré sa primarne nepouZivaju na zniZenie emisii anorganickych zlu€enin do ovzdusia
Katalyticka Uplatnitelnost mbze byt obmedzena
e o Pozri oddiel 1.4.1. NHs pritomnostou katalytickych jedov v odpadovych
oxidacia
plynoch.
Uplatnitelnost rekuperaénej a regeneracnej
tepelnej oxidacie pri existujucich prevadzkach
méze byt obmedzena konStrukciou a/alebo
£ Te.pellnlé Pozri oddiel 1.4.1. NHs, HCN pr?\v/édzk(?vymi obme’dzenia_mi. Uplatnitel’nogt'
oxidacie moZe byt obmedzena, ak je potreba energie
nadmerna v désledku nizkej koncentracie
prisluSnej zlu€eniny (zlu€enin) v odplynoch z
procesu.
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Tabulka 1.6
Urovne emisii suvisiace s BAT (BAT-AEL) tykajiice sa riadenych emisii anorganickych zliéenin do ovzdusia

BAT-AEL (mg/Nm°)
Latka / parameter (denny priemer alebo priemerna hodnota za obdobie odberu
vzoriek)
Amoniak (NHs) 2— 10(M@2)A)
Elementarny chldr (Clz) < 0,5— 2(4)6)
Plynné fluoridy, vyjadrené ako HF <14
Kyanovodik (HCN) <0,1- 14
Plynné chloridy, vyjadrené ako HCI 1— 10®)
Oxidy dusika (NOx) 10— 150(7)(®)©9)(10)
Oxidy siry (SO2) < 3— 150©)11)

(1)

(11)

BAT-AEL sa neuplatiuje na riadené emisie amoniaku do ovzduSia z pouzivania SCR alebo SNCR (zvySkovy
amoniak). Tie su zahrnuté v BAT 17.

BAT-AEL sa neuplatfiuje na menSie emisie (1. j. ked je hmotnostny prietok NH3 nizsi ako napr. 50 g/h).

V pripade procesu sus$enia pri vyrobe emulzného PVC mdze byt horna hranica rozsahu BAT-AEL vys$Sia a az do
20 mg/Nm3, ak nahrada aménnych soli nie je mozna v désledku $pecifikacii kvality vyrobku.

BAT-AEL sa neuplatfiuje na menSie emisie (t. j. ked je hmotnostny prietok prislusnej latky nizsi ako napr. 5 g/h).
V pripade koncentracii NOX nad 100 mg/Nm3 méze byt horna hranica rozsahu BAT-AEL vy3SSia a aZ do 3 mg/Nm3
v dosledku analytickej interferencie.

BAT-AEL sa neuplatfiuje na mensie emisie (t. j. ked je hmotnostny prietok HCI niz§i ako napr. 30 g/h).

V pripade vyroby vybu$nin méze byt horna hranica rozsahu BAT-AEL vySSia a az do 220 mg/Nm3 v pripade
zhodnocovania alebo regeneracie kyseliny dusi¢nej z vyrobného procesu.

BAT-AEL sa neuplathuje na riadené emisie NOX do ovzduSia z pouzivania katalytickej alebo tepelnej oxidacie
(pozri BAT 16) alebo zo zariadeni na procesné spalovanie/procesny ohrev (pozri BAT 36).

BAT-AEL sa neuplatfiuje na mensie emisie (t. j. ked je hmotnostny prietok prislusnej latky niZsi ako napr. 500 g/h).
V pripade vyroby kaprolaktamu mézZe byt horna hranica rozsahu BAT-AEL vy3&Sia a az do 200 mg/Nm3 v pripade,
Ze odplyny z procesu obsahuju velmi vysoké urovne NOX (napr. nad 10 000 mg/Nm3) pred upravou pomocou SCR
alebo SNCR, ak je efektivnost zniZovania emisii pri SCR alebo SNCR = 99 %.

BAT-AEL sa neuplatfiuje v pripade fyzického Cistenia alebo rekoncentracie opotrebovanej kyseliny sirovej.

Suvisiace monitorovanie je opisané v BAT 8.

V suvislosti s predmetnou investiciou
sa po cisteni odpadovych plynov na
RTO a naslednej katalytickej absorpcii
navrhuje sledovanie nasledujucich
latok z uvedenej tabulky:

HCI

NOx (na NOx sa v zmysle poznamky
¢. 8 vztahuje BAT16 - tepelna
oxidacia)

1.4. Difdzne emisie VOC do ovzdusSia
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1.4.1. Systém riadenia difuznych emisii VOC

S cielom zamedzit' vzniku difuznych emisii VOC do ovzdusia alebo, ak to nie je prakticky realizovatelné, znizit' tieto emisie je najlepSou dostupnou technikou
BAT 19. | vypracovat a zaviest systém riadenia difuznych emisii VOC ako suc¢ast systému environmentalneho manazérstva (pozri BAT 1), ktory zahffia vSetky tieto

prvky:
i) odhadovanie ro€ného mnozZstva difiznych emisii VOC (pozri BAT 20); S ro¢nou frekvenciou sa spracovava bilanény listu VOC za
i) podla vhodnosti monitorovanie difuznych emisii VOC z pouzivania rozpustadiel pre fugitivne emisie.
zostavenim materialovej bilancie rozpustadiel (pozri BAT 21);
iii) zriadenie a vykonavanie programu detekcie netesnosti a opravy (LDAR) pre fugitivne Nerealizuje sa odhad ani vypocet pre nefugitivne emisie.

emisie VOC. Program LDAR zvycajne trva 1 az 5 rokov v zavislosti od povahy, velkosti
a zlozitosti prevadzky (5 rokov méze zodpovedat velkym prevadzkam s velkym poctom | Systém riadenia difiznych emisii VOC ako sucast systemu

zdrojov emisii). environmentalneho manazérstva nie je zavedeny.
Program LDAR zahffa vSetky tieto prvky:

a) zoznam vybavenia identifikovaného za relevantné zdroje fugitivnych emisii VOC v Nie je zavedeny systém LDAR.

registri difznych emisii VOC (pozri BAT 2);

b) vymedzenie kritérii savisiacich s: Nie su realizované dalSie uvedené kroky a poZiadavky.

e netesniacim vybavenim. Typickymi kritériami by mohla byt prahova hodnota uniku ) i ] ] ) )
emisii, nad ktorou sa vybavenie povazuje za netesniace, a/alebo vizualizacia uniku | Povinnost na zostladenie sa so Zavermi o BAT je do 4 rokov
pomocou kamier na optické zobrazenie plynu. Zavisi to od vlastnosti zdroja emisii | 0d ich uverejnenia (pre Zavery o BAT pre WGC do
(napr. pristupnosti) a nebezped&nych vlastnosti emitovanej latky (Iatok), 06.12.2026)

e krokmi udrzby a/alebo opravy, ktoré sa maju vykonat. Typickym kritériom by mohla
byt prahova hodnota koncentracie VOC, po prekroCeni ktorej by sa vykonali kroky
udrzby alebo opravy (prahova hodnota koncentracie na vykonanie udrzby/opravy).
Prahova hodnota koncentracie na vykonanie udrzby/opravy je vo vieobecnosti
rovnaka alebo vy3Sia ako prahova hodnota uniku emisii. Zavisi to od vlastnosti
zdroja emisii (napr. pristupnosti) a nebezpe&nych vlastnosti emitovanej latky (latok).
Pokial ide o prvy program LDAR, vo vSeobecnosti nie je vysSia nez 5 000ppmv v
pripade VOC inych ako VOC klasifikované ako CMR 1A alebo 1B a 1 000ppmv v
pripade VOC klasifikovanych ako CMR 1A alebo 1B. Pokial ide o nasledné
programy LDAR, prahova hodnota koncentracie na vykonanie udrzby/opravy je
znizena [pozri bod vi) pism. a)] a nie vySSia nez 1 000ppmv v pripade VOC inych
ako VOC klasifikované ako CMR 1A alebo 1B a 500 ppmv v pripade VOC
klasifikovanych ako CMR 1A alebo 1B, pri€om cielovou hodnotou je 100 ppmv;

¢) meranie fugitivnych emisii VOC z vybavenia uvedeného v zozname podla bodu iii)

pism. a) (pozri BAT 22);
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d) vykonavanie krokov udrzby a/alebo opravy [pozri BAT 23, techniky e) a f)] o najskér
a v pripade potreby podla kritérii vymedzenych v bode iii) pism. b). Kroky udrzby a
opravy sa uprednostiiuju podfa nebezpelnych viastnosti emitovanej latky (latok),
vyznamu emisii a/alebo prevadzkovych obmedzeni. Uginnost krokov udrzby a/alebo
opravy sa overuje podla bodu iii) pism. c), pri€om sa po intervencii ponechava dostatok
¢asu (napr. 2 mesiace);

e) zadanie udajov do databazy uvedenej v bode v);

iv) zriadenie a vykonavanie programu zistovania a znizovania nefugitivnych emisii VOC,
ktory zahffa vSetky tieto prvky:
a) zoznam vybavenia identifikovaného za relevantné zdroje nefugitivnych emisii VOC v
registri difznych emisii VOC (pozri BAT 2);
b) monitorovanie nefugitivnych emisii VOC z vybavenia uvedeného v zozname podla
bodu iv) pism. a) (pozri BAT 22);
c) planovanie a vykonavanie technik na znizenie nefugitivnych emisii VOC [pozri BAT
23, techniky a), c) a g) az j)]. Planovanie a vykonavanie technik sa uprednostriuje
podla nebezpec€nych vlastnosti emitovanej latky (latok), vyznamu emisii a/alebo
prevadzkovych obmedzeni;
d) zadanie udajov do databazy uvedenej v bode v);
V) zriadenie a udrziavanie databazy pre zdroje difuznych emisii VOC, ktoré su

identifikované v registri uvedenom v BAT 2, na vedenie zaznamov o:

a) Specifikaciach konstrukcie vybavenia (vratane datumu a opisu vSetkych
konstrukénych zmien);

b) vykonanych alebo planovanych krokoch suvisiacich s udrzbou, opravou,
modernizaciou alebo vymenou vybavenia a datume ich realizacie;

c) vybaveni, v pripade ktorého nebolo mozné vykonat udrzbu, opravu, modernizaciu
ani vymenu z dévodu prevadzkovych obmedzeni;

d) vysledkoch merani alebo monitorovania vratane koncentracie (koncentracii)
emitovanej latky (latok), vypocitaného uniku emisii za uréeny €as (v kg/rok),
zadznamov z kamier na optické zobrazenie plynu (napr. z posledného programu
LDAR) a datumu merani alebo monitorovania;

e) ro¢nom mnozstve difuznych emisii VOC (fugitivnych, ako aj nefugitivnych emisii)
vratane informacii o nepristupnych zdrojoch a pristupnych zdrojoch, ktoré sa
pocas roka nemonitorovali;

Vi)

pravidelné preskimavanie a aktualizovanie programu LDAR. To mdZze zahfhat’:
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znizenie prahovej hodnoty uniku a/alebo prahovej hodnoty koncentracie na
vykonanie udrzby/opravy [pozri bod iii) pism. b)];

preskumanie uprednostnenia vybavenia, ktoré sa ma monitorovat, pricom vysSia
priorita sa kladie na vybavenie (resp. jeho druh) identifikované ako netesniace
poc¢as predchadzajuceho programu LDAR;

planovanie udrzby, opravy, modernizacie alebo vymeny vybavenia, ktoré nebolo
mozné vykonat pocas predchadzajuceho programu LDAR z dévodu
prevadzkovych obmedzeni;

vii) preskiumavanie a aktualizovanie programu zistovania a zniZzovania nefugitivnych emisii
VOC. To mbze zahfnat:

a) monitorovanie nefugitivnych emisii VOC z vybavenia, v pripade ktorého sa
vykonali kroky udrzby, opravy, modernizacie alebo vymeny, s ciefom urcit, &i boli
tieto kroky uspeSné
planovanie krokov udrzby, opravy, modernizacie alebo vymeny, ktoré nebolo
mozné vykonat z dévodu prevadzkovych obmedzeni.

b)

Uplatnitelnost’

Prvky v bodoch iii), iv), vi) a vii) su uplatnitelné len na zdroje difuznych emisii VOC, v pripade
ktorych sa uplatfiuje monitorovanie podfa BAT 22.

Miera podrobnosti systému riadenia difznych emisii VOC bude zodpovedat povahe, velkosti a
zlozitosti prevadzky, ako aj rozsahu jej moznych vplyvov na Zivotné prostredie.

1.4.2. Monitorovanie

BAT 20.

NajlepSou dostupnou technikou je odhadnut fugitivne a nefugitivhe emisie VOC do ovzduSia samostatne aspori raz ro€ne pouzitim jednej z technik uvedenych
v nasledujucej tabulke alebo ich kombinacie, ako aj urcit’ neistoty daného odhadu. V odhade sa rozliSuje medzi VOC klasifikovanymi ako CMR 1A alebo 1B a

VOC, ktoré nie su klasifikované ako CMR 1A ani 1B.

Pozn.:

Pri odhade difuznych emisii VOC do ovzdusia sa zohladhuju vysledky monitorovania vykonaného podla
BAT 21 a/alebo BAT 22.

Na ucely odhadu sa riadené emisie m6zZu zapocitat ako nefugitivne emisie, ak prirodzené vlastnosti prudu
odpadovych plynov (napr. nizka rychlost, kolisanie prietoku a koncentracie) neumoZziuju presné meranie
podla BAT 8.

Identifikuju sa hlavné pri¢iny neistoty odhadu a vykonaju sa napravné opatrenia na zniZenie miery
neistoty.

Technika | Opis | Druh emisii

Pouziva sa bilancia zaloZzena na rozdiele latok
vstupujucich do procesu a vystupujucich v podobe
spalitelného odpadu a rozpustnosti latok v
odchadzajucej odpadovej vode pre fugitivhe emisie.

Nerealizuje sa pre nefugitivne emisie.

Nie je realizovany odhad rozdelenim podfa CMR.
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a) Pouzitie emisnych | Pozri oddiel 1.4.2. Povinnost na zostladenie sa so Zavermi o BAT je do
faktorov 4 rokov od ich uverejnenia (pre Zavery o BAT pre WGC
b) Pouzitie Odhad zaloZeny na rozdiele v hmotnosti latky vstupujucej do 06.12.2026)
hmotnostnej do prevadzky/vyrobnej jednotky a vystupujiucej z nich,
bilancie priom sa zohladfiuje tvorba a likvidacia danej latky v
prevadzke/vo vyrobnej jednotke.
Hmotnostna bilancia mbze =zahffiat aj meranie
koncentracie VOC vo vyrobku (napr. surovine alebo
rozpustadle). Fugitivne
c) Pouzitie Odhad pomocou termodynamickych zakonov
o . , . g ; alalebo
termodynamickych | aplikovanych na vybavenie (napr. nadrze) alebo konkrétne o
. . nefugitivne
modelov kroky vyrobného procesu.
Ako vstupné udaje pre model sa spravidla pouzivaju tieto
udaje:
- chemické vlastnosti latky (napr. tlak pary, molekulova
hmotnost),
- prevadzkoveé Udaje o procese (napr. prevadzkovy ¢as,
mnozstvo vyrobku, vetranie),
- vlastnosti zdroja emisii (napr. priemer, farba, tvar
nadrze).
NajlepSou dostupnou technikou je monitorovat difuzne emisie VOC z pouzivania rozpustadiel na zéklade zostavenia hmotnostnej bilancie vstupného a
BAT 21. | vystupného mnoZstva rozpustadla v prevadzke minimalne raz kazdy rok, a to v zmysle &asti 7 prilohy VIl k smernici 2010/75/EU, a minimalizovat neistoty

vzhladom na udaje hmotnostnej bilancie rozpustadiel pomocou vSetkych technik uvedenych v nasledujucej tabufke.

Technika

Opis

Uplna identifikacia a
kvantifikacia
relevantnych
vstupného a
vystupného mnozstva
rozpustadla vratane
suvisiacej neistoty

Tato technika zahfna:

na zaklade prevadzkovych parametrov),

- identifikovanie a zdokumentovanie vstupného a vystupného
mnozstva rozpustadla (napr. riadené a difuzne emisie do ovzdusia,
emisie do vody, vystupné mnoZzstvo rozpustadla v odpade),

- opodstatnenu kvantifikaciu kazdého relevantného vstupného a
vystupného mnozstva rozpustadla a zaznamenavanie pouzitej
metodiky (napr. meranie, odhad pomocou emisnych faktorov, odhad

- identifikovanie hlavnych pricin neistoty pri predmetnej kvantifikacii a
vykonanie napravnych opatreni na znizenie miery neistoty,

PouZiva sa bilancia zaloZzena na rozdiele latok
vstupujucich do procesu a vystupujucich v podobe
spalitelného odpadu a rozpustnosti latok v
odchadzajucej odpadovej vode.

Minimalizuje sa mnoZstvo rozpustadiel vo vyrobe,
uniky sa obmedzuju zaradenim kondenzatorov na
vystupe do odplynovych potrubi pre fugitivne emisie.

Nerealizuje sa pre nefugitivne emisie.




Strana

Saneca Emisno—technologicka Studia
Pharmaceuticals a.s. pre investiciu Rekonstrukcia Modulu ,,C* v Unihale 53|75
Cislo BAT Poziadavka / technika BAT Hodnotenie
- pravidelnu aktualizaciu udajov o vstupnom a vystupnom mnozstve Povinnost’ na zosuladenie sa so Zavermi o BAT je do
rozpustadla. 4 rokov od ich uverejnenia (pre Zavery o BAT pre WGC
Zavedenie a Ucelom systému sledovania rozpustadiel je udrziavat’ kontrolu nad do 06.12.2026)
b) pouzivanie systému pouzitymi aj nepouzitymi mnozstvami rozpustadiel (napr. vazenie
sledovania nepouzitych mnozstiev vratenych do skladovacich priestorov z
rozpustadiel priestorov, kde sa aplikuju).

Zaznamendvaju sa vSetky zmeny, ktoré by mohli ovplyvnit’ neistotu

vzhladom na udaje hmotnostnej bilancie rozpustadiel, napr.:

- poruchy systému spracovania odpadovych plynov: zaznamenava sa
datum a trvanie,

- zmeny, ktoré mdzu ovplyvnit prietok vzduchu/plynu (napr. vymena
ventilatorov): zaznamenava sa datum a typ zmeny.

Monitorovanie zmien,
ktoré mozu ovplyvnit
c) neistotu vzhladom na
udaje hmotnostnej

bilancie rozpustadiel

Uplatnitelnost’

Tato BAT sa nemusi uplatfiovat na vyrobu polyolefinov, PVC alebo syntetickych kaucukov.

Tato BAT nemusi byt uplatnitefna na prevadzky, ktorych celkova roéna spotreba rozpustadiel je nizSia
ako 50 ton. Miera podrobnosti hmotnostnej bilancie rozpustadiel bude zodpovedat’ povahe, velkosti a
zlozitosti prevadzky, ako aj rozsahu jej moznych vplyvov na Zivotné prostredie, ako aj typu a mnozstvu
pouzitych rozpustadiel.

NajlepSou dostupnou technikou je monitorovat’ difizne emisie VOC do ovzdusia prinajmensom v intervaloch uvedenych v nasledujucej tabulke a v sulade s
BAT 22. | normami EN. Ak normy EN nie su k dispozicii, najlepSou dostupnou technikou je pouzit normy ISO, vnutroStatne alebo iné medzinarodné normy, ktoré
zabezpecuju ziskanie udajov rovnocennej odbornej kvality.

Druh zdrojov MiniméIna frekvencia Nie je realizované.

difaznych Druh VOC Norma . .

emisii VOC () R oiNane Povinnost na zosuladenie sa so Zavermi o BAT je do
VOC klasifikované ako CMR Raz ro&ne®@) 4 rokov od ich uverejnenia (pre Zavery o BAT pre WGC
Zdroje 1A alebo 1B do 06.12.2026)
fug?tl'_\{nych VOC neklasifikované ako EN 15446®) Ra? pocas ovbd’obia, na ktoré sa
emisii CMR 1A alebo 1B vztahule_ kazdy program LDAR
[pozri BAT 19, bod iii)]®
Zdroje VOC klasifikované ako CMR Raz ro&ne
nefugitivnych 1A alebo 1B EN 17628
emisii VOC neklasifikované ako Raz roéne
CMR 1A alebo 1B
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(1) Monitorovanie sa uplatriuje len na zdroje emisii, ktoré su identifikované za relevantné v registri
uvedenom v BAT 2.
(2) Monitorovanie sa neuplatriuje na vybavenie prevadzkované pri subatmosférickom tlaku.

(3) V pripade nepristupnych zdrojov fugitivnych emisii VOC (napr. ak je na monitorovanie potrebné
odstranit izolaciu alebo pouZit leSenie), frekvencia monitorovania sa mézZe pocas obdobia, na ktoré
sa vztahuje kazdy program LDAR, znizit na jedenkrat [pozri BAT 19, bod iii)].

(4) V pripade vyroby PVC mozZno minimalnu frekvenciu monitorovania znizit na raz za 5 rokov, ak sa v
prevadzke pouZivaju detektory plynného VCM na kontinualne monitorovanie emisii VCM
spbsobom, ktory umoZriuje rovnocennu uroveri zistovania tniku VCM.

(5) V pripade vybavenia s vysokou integritou [pozri BAT 23, techniku b)], ktoré prichadza do styku s
VOC klasifikovanymi ako CMR 1A alebo 1B, moZno prijat’ niz§iu minimalnu frekvenciu
monitorovania, v kazdom pripade vSak aspor raz za 5 rokov.

(6) V pripade vybavenia s vysokou integritou [pozri BAT 23, techniku b)], ktoré prichadza do styku s
VOC inymi ako VOC klasifikované ako CMR 1A alebo 1B, mozno prijat’ nizSiu minimalnu frekvenciu
monitorovania, v kaZzdom pripade v8ak aspori raz za 8 rokov.

(7) Minimalnu frekvenciu monitorovania mozno znizit na raz za 5 rokov, ak sa nefugitivne emisie
kvantifikuju pomocou merani.
(8) Tuto normu mozno doplnit normou EN 17628.

Pozn.:

Optické zobrazenie plynu (OGI) je uzitoénou doplnkovou technikou k metéde EN 15446
(olfaktometricka metdda, tzv. sniffing) na identifikovanie zdrojov fugitivnych emisii VOC a je obzvlast
délezité v pripade nepristupnych zdrojov (pozri oddiel 1.4.2). Tato technika je opisana v norme EN
17628.

V pripade nefugitivnych emisii sa merania m6zu doplnit pouZitim termodynamickych modelov.

Ak sa pouzivaju/spotrebuvaju velké mnozstva VOC (napr. nad 80 t/rok), uzito¢nou doplnkovou
technikou je kvantifikacia emisii VOC z prevadzky pomocou korelacie stopovych prvkov (TC) alebo
optickych technik zaloZenych na absorpcii, ako je diferencovana detekcia a meranie absorpénej dizky
svetla (DIAL) alebo zaclonenie solarneho toku (SOF) (pozri oddiel 1.4.2). Tieto techniky su opisané v
norme EN 17628.

Uplatnitelnost’
BAT 22 sa uplatfiuje len vtedy, ak je ro€né mnozstvo difuznych emisii VOC z prevadzky odhadnuté
podla BAT 20 vacsie ako tieto hodnoty:
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v pripade fugitivnych emisii:

- 1tona VOC ro¢ne v pripade VOC klasifikovanych ako CMR 1A alebo 1B alebo
- 5ton VOC roc¢ne v pripade inych VOC,

v pripade nefugitivnych emisii:

- 1tona VOC ro¢ne v pripade VOC klasifikovanych ako CMR 1A alebo 1B alebo
- 5ton VOC ro¢ne v pripade inych VOC,

1.4.3. Zamedzenie vzniku difidznych emisii VOC alebo ich zniZenie

BAT 23 S cieflom zamedzit’ vzniku difznych emisii VOC do ovzdusia alebo, ak to nie je prakticky realizovatelné, znizit tieto emisie je najlepSou dostupnou technikou

pouzit kombinaciu technik uvedenych v nasledujucej tabulke v danom poradi priority.

Pozn.:

uprednostiiuje podla nebezpeénych vlastnosti emitovanej latky (latok) a/alebo vyznamu emisii.

Pouzivanie technik na zamedzenie vzniku difiznych emisii VOC do ovzdusia alebo, ak to nie je prakticky realizovatelné, zniZenie tychto emisii sa

Technika | Opis |  Druhemisii |  Uplatnitelnost
1. Techniky na zamedzenie vzniku
a) Obmedzenie poCtu | Tato technika zahffa: Fugitivne Uplatnitelnost moze
zdrojov emisii - minimalizovanie dizky a nefugitiv-ne byt obmedzena
potrubia, emisie prevadzkovymi
- znizenie poctu spojov obmedzeniami v
potrubia (napr. prirub) a pripade existujucich
ventilov, prevadzok.

- pouzitie navarovacich
armatur a spojok,

- pouzitie stlateného vzduchu
alebo gravitacie na prenos

materialu.
b) Pouzivanie Vybavenie s vysokou integritou | Fugitivne emisie | Uplatnitelnost moze
vybavenia okrem iného zahffia: byt obmedzena
s vysokou integritou | vinovcové ventily alebo dvoijité prevadzkovymi
tesnenia alebo rovnako obmedzeniami v
ucinné vybavenie, pripade existujucich
- magneticky pohanané alebo prevadzok.

zapuzdrené

Nielen vzhladom na minimalizaciu emisii, ale aj
vzhfadom na vlastnosti pouzivanych latok je
Standardom pouzitie minima spojov (pokial je to
mozné, vyuZivaju sa zvarané potrubné spoje).

Na spojoch potrubi sa vyuZivaju tesnenia z PTFE s
vysokou odolnostou voéi chemikaliam, ktoré su na
kritickych miestach pravidelne vymieriané
kvalifikovanou udrzbou.

Pokial je to mozZné, vyuZiva sa gravitatna doprava
médii smerom zhora dole, prip. nasavanie zniZzenym
tlakom.

Upchavky reaktorov a Cerpadiel su zvéacSa
mechanické, bez uniku dopravovaného média.

Priestory su navy$8e vybavené signalizaciou pri
prekro¢eni koncentracie par v ovzdusi.
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Cerpadla/kompresory/miesadl
a alebo Cerpadla/
kompresory/mieSadla s
dvojitou upchavkou a
kvapalinovou bariérou,

- certifikované vysokokvalitné
tesnenia (napr. podla normy
EN 13555), ktoré su utesnené
podla techniky e),

- uzatvoreny systém odberu
vzoriek.

Pouzivanie vybavenia s vysokou

integritou je dblezité najma na

zamedzenie vzniku alebo

minimalizaciu, pokial ide o:

- emisie latok CMR alebo latok

s akutnou toxicitou a/alebo

- emisie z vybavenia s

potencialom unikov vo velkom

rozsahu, a/alebo

- Uniky z procesov
prevadzkovanych pri vysokom

tlaku (napr. 300 barov az 2
000barov).

Vybavenie s vysokou integritou

sa vybera, montuje a udrziava

podla druhu procesu a

prevadzkovych podmienok

procesu.

Technika vSeobecne
uplatnitelna len v
novych prevadzkach a
po rozsiahlych
modernizaciach
prevadzky.

c) Zber difuznych
emisii
a spracovanie
odplynov

Zber difuznych emisii VOC Fugitivne a
(napr. z upchavok kompresorov, | nefugitivne
ventilov a precistovacich emisie

potrubi) a ich odvadzanie na
regeneraciu (pozri BAT 9 a BAT

Uplatnitelnost méze

byt obmedzena:

- na existujuce
prevadzky a/alebo

- obavamio
bezpecnost (napr.

Na obmedzenie celkového mnoZstva odplynov je
realizovany  uzatvoreny  systém inertizécie s
kontrolovanym uvolriovanim tlaku z jednotlivych
aparatov.

Uniknuté pary st kondenzované a odvadzané do
spalitelného odpadu.
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10) a/alebo odlu¢ovanie (pozri
BAT 11).

vyhybanie sa
koncentraciam
blizkym k dolnej

medzi vybusnosti).

2. Iné techniky

d) Cinnosti na
ulahéenie pristupu
al/alebo
monitorovanie

V snahe ufahdit' ¢innosti adrzby
al/alebo monitorovania sa
pristup k potencialne
netesniacemu vybaveniu
ulahCuje napr. namontovanim
ploSin, pripadne sa na
monitorovanie pouzivaju
bezpilotné vzdusné prostriedky
(drony).

Fugitivne emisie

Uplatnitelnost méze
byt obmedzena
prevadzkovymi
obmedzeniami v
pripade existujucich
prevadzok.

e) Utesnovanie

Tato technika zahfha:

- utesfiovanie tesneni
personalom, ktory je
kvalifikovany podfa normy EN
1591-4, a pouzitim tesnenia
na definovany tlak (napr.
vypocitané podla normy EN
1591-1),

- namontovanie tesnych
uzaverov na otvorenych
koncoch,

- pouzitie prirub vybranych a
zostavenych podla normy EN
13555.

Fugitivne emisie

VSeobecne
uplatnitelné.

f) Vymena
netesniaceho
vybavenia a/alebo
Casti

Tato technika zahffia vymenu:
tesneni,
upchavacich prvkov (napr.
krytu nadrze),
tesniaceho materialu (napr.
materialu tesnenia upchavky
ventilu).

Fugitivhe emisie

VSeobecne
uplatnitelné.
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9)

Preskdimanie a
aktualizacia
koncepcie procesu

Tato technika zahfia:

- obmedzenie pouzivania
rozpustadiel a/alebo
pouzivanie rozpustadiel s
nizSou prchavostou,

- obmedzenie tvorby vedlajsich
produktov obsahujucich VOC,
- zniZenie prevadzkovej teploty,

- zniZenie obsahu VOC v
kone¢nom vyrobku.

Nefugitivne
emisie

Uplatnitelnost méze
byt obmedzena
prevadzkovymi
obmedzeniami v
pripade existujucich
prevadzok.

Preskumanie a
aktualizacia
prevadzkovych
podmienok

Tato technika zahfna:

- znizenie frekvencie a trvania
otvarania reaktorov a nadob,

- predchadzanie korozii
oblozenim alebo
potahovanim vybavenia,

natretim potrubia (v pripade

vonkajSej kordzie) a
pouzivanim inhibitorov

kordzie pri materialoch, ktoré

prichadzaju do styku s
vybavenim.

Nefugitivne
emisie

VSeobecne
uplatnitelné.

Pouzivanie
uzatvorenych
systémov

Tato technika zahffa:

- vyvazovanie vyparov (pozri
oddiel 1.4.3),

- uzatvorené systémy na

separaciu tuhej/kvapalnej a

kvapalnej/kvapalnej fazy,
- uzatvorené systémy na
¢innosti Cistenia,
- uzatvorené kanaliza¢né
potrubia a/alebo Cistiarne
odpadovych véd,

- uzatvorené systémy odberu

vzoriek,

Nefugitivhe
emisie

Uplatnitelnost méze
byt obmedzena
prevadzkovymi
obmedzeniami v
pripade existujucich
prevadzok a/alebo

obavami o bezpec¢nost.
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- uzatvorené skladovacie
priestory.

Odplyny z uzatvorenych

systémov sa odvadzaju na

regeneraciu (pozri BAT 9 a BAT

10) a/alebo odlu¢ovanie (pozri

BAT 11).

j) Pouzivanie technik | Tato technika zahffa: Nefugitivne Uplatnitelnost moze
na minimalizaciu - montovanie olejovych emisie byt obmedzena
emisii z povrchov systémov na zachytavanie prevadzkovymi

emisii z povrchu kvapaliny na obmedzeniami v
otvorenych povrchoch, pripade existujucich
- pravidelné zbieranie latok z prevadzok.

otvorenych povrchov (napr.
odstrafiovanie plavajucich
latok),

montovanie protiodparovacich
plavajucich prvkov na
otvorenych povrchoch,
Cistenie pradov odpadovych
vbd s ciefom odstranit VOC a
odviest VOC na regeneraciu
(pozri BAT 9 a BAT 10)
alalebo odlucovanie (pozri
BAT 11),

montovanie plavajucich
striech na nadrziach,
pouzivanie nadrzi s pevnou
strechou pripojenych k
spracovaniu odpadovych
plynov.

1.4.4. Zavery o BAT tykajuce sa pouzitia rozpustadiel alebo opédtovného pouzitia regenerovanych rozpustadiel

Urovne emisii tykajuce sa pouzitia rozpustadiel alebo opatovného pouzitia regenerovanych rozpustadiel uvedené v nasledujlcej tabulke suvisia so véeobecnymi zavermi o
BAT uvedenymi v oddiele 1.1 a 1.1.4.3.
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Tabulka 1.7 Podra bilan¢ného listu VOC za rok 2023 su fugitivne emisie vy&islené na

Uroveri emisii suvisiaca s BAT (BAT-AEL) tykajuca sa difuznych emisii VOC do ovzdusia
z pouZivania rozpustadiel alebo opédtovného pouZitia regenerovanych rozpustadiel

BAT-AEL (percentualny podiel vstupného
Parameter mnozstva rozpustadia)
(roény priemer) ()
Difuzne emisie VOC <5%

(1) BAT-AEL sa neuplatriuje na prevadzky, ktorych celkova ro€na spotreba rozpustadiel je
nizsia ako 50 ton.

Suvisiace monitorovanie je opisané v BAT 20, BAT 21 a BAT 22.

trovni 1,49 %.

BAT-AEL je stanoveny pre difizne emisie ktoré zahfriaju fugitivne
a nefugitivne emisie. Bilancia VOC sa pocita len pre ¢ast difuznych emisii
a to pre fugitivne emisie.

Povinnost’ na zosuladenie sa so Zavermi o BAT je do 4 rokov od ich
uverejnenia (pre Zavery o BAT pre WGC do 06.12.2026)

Na zaklade uvedeného hodnotenia je mozné konstatovat, Ze rieSenie navrhovanej zmeny v prevadzke je v rozsahu v tejto etape pripravy projektu
dostupnych informacii mozné oznacit' za stav techniky zodpovedajuci kritériam najlepSej dostupnej techniky BAT.

Poziadavky zaverov o BAT pre WGC v su€asnosti nie su v prevadzke aplikované v plnom rozsahu - povinnost na zosuladenie sa so Zavermi

o BAT je do 4 rokov od ich uverejnenia (do 06.12.2026).

V tejto suvislosti je potrebné tiez zdoraznit vSeobecné ustanovenie predmetnych Zaverov o BAT, ktoré konstatuje, Ze techniky uvedené a opisané
v tychto zaveroch o BAT nie su normativne, ani uplné a na zabezpe&enie minimalne rovnocennej urovne ochrany Zivotného prostredia mozno

pouzit’ aj iné techniky.
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8. Urcéené emisné limity

V zmysle § 29 ods. 1 pism. b) zadkona o ochrane ovzduSia novobudovany stacionarny zdroj
musi byt navrhnuty a kons$truovany tak, aby spifial minimalne emisné limity, technické
poziadavky a podmienky prevadzkovania pre nové zdroje, ustanovené vykonavacim
predpisom.

V pripade zariadeni pouzivajucich organické rozpustadla, v zmysle § 27 ods. 3 vyhl. ¢.
248/2023 Z.z. plati, ze ak ide o emisie z koncovych oxidadnych zariadeni na distenie
odpadovych plynov platia Specifické emisné limity pre odpadove plyny, Specifické technické
poziadavky a Specifické podmienky prevadzkovania uvedené v prilohe €. 7 Siestej Casti
siedmom bode; uplatnenie Specifickych emisnych limitov uvedenych v prilohe €. 6 tretej Casti
pre prchavé organické latky podfa § 28 ods. 1 pism. a) a uplatfiovanie Specifickych emisnych
limitov_ uvedenych v prilohe €. 6 Stvrtej Casti pre fugitivne emisie a celkové emisie tym nie je
dotknuté.

Na zaklade uvedeného ustanovenia pre ucely uplatfiovania emisnych limitov je zariadenie
RTO vymedzené ako technologické zariadenie (podrobnejSie vid kap. &. 4). Specifické
poziadavky pre technologické zariadenia su uvedené v prilohe €. 7 Vyhl. & 248/2023 Z.z.,
konkrétne pre koncové oxidacné zariadenia na Cistenie odpadovych plynov v €asti VI. Ostatny
priemysel a zariadenia, bod 7, a zaroven pre zariadenie platia aj Specifické EL stanovené pre
zariadenia pouzivajuce organické rozpustadla (pre farmaceuticki vyrobu) pre fugitivne
a celkové emisie.

Odpadové plyny po precisteni na RTO budu postupovat do alkalickej absorp&nej jednotky,
v ktorej bude prebiehat Cistenie odpadovych plynov za pomoci roztoku KOH, za ucelom
likvidacie par HCI a HBr vzniknutych po termickej oxidacii. Z uvedeného dévodu uvadzame
v emisnych limitoch aj tieto latky, pre ktoré sa uplatiiuje vSeobecny emisny limit, stanoveny
v prilohe &. 3 vyhlasky €. 248/2023 Z.z.

Sucasne sa na zariadenie v zmysle vySSie uvedeného (vid kap. 4) vztahuju aj ustanovenia
Vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2022/2427 zo 6. decembra 2022, ktorymi sa podla
smernice EP a Rady 2010/75/EU o priemyselnych emisiach stanovuju zavery o najlep$ich
dostupnych technikach (BAT) pre spolo¢né systémy nakladania s odpadovymi plynmi a ich
Cistenia v chemickom odvetvi (dalej aj len ,Zavery o BAT pre WGC*).

Pri ich uplatneni je potrebné zohladnit znenie § 21 ods. 3 zakona o ochrane ovzdusia, Ze
emisné limity sa na zdrojoch uplatiuju pre znedistujuce latky stanovené vykonavacim
predpisom, tj. vyhladkou MZP SR &. 248/2023 Z.z., aj pre znedistujuce latky, ktoré su
ustanovené vo vykonavacich rozhodnutiach EU o zaveroch o BAT, t.j. v pripade predmetného
zariadenia péjde o sadu emisnych limitov pre vSetky uvedené znecistujuce latky a rieSené
priemerované €asové obdobia, pricom v pripade, Ze pre niektoré z priemerovanych obdobi
uruje emisny limit pre znecistujucu latku aj narodna legislativa, aj Zavery o BAT, je potrebné
brat na zretel znenie § 22 ods. 5 zédkona NR SR ¢&. 39/2013 Z.z. o integrovanej prevencii a
kontrole znecistovania Zivotného prostredia (v zneni neskorSich predpisov, dalej aj len ,zakon
o IPKZ*), Ze pri ur€ovani podmienok povolenia (t.j. aj emisnych limitov) sa vychadza zo
zaverov o najlepsich dostupnych technikach. Su€asne vSak plati, Ze tieto podmienky / emisné
limity v zmysle § 22 ods. 7 tohto zakona nesmu byt miernejSie nez emisné limity ustanovené
narodnou legislativou.
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Tab. ¢. 10 | Emisné limity v zmysle prilohy ¢. 7 vyhlasky ¢. 248/2023 Z.z. pre koncové oxidaéné zariadenia na
Cistenie odpadovych plynov (rekuperativne):

Podmienky Standardné stavové podmienky: TZL, NOx, CO: suchy plyn

platnosti TOC: vihky plyn

Rekuperativne a iné zariadenia: O; ref: 17 % objemu

EL pre CO sa uplatriuji bud’ ako ustanovena hodnota hmotnostného toku, alebo
ako ustanovena hodnota hmotnostnej koncentracie.

Cast zdroja Emisny limit (mg/m?)
TZL NOXx co TOC
Rekuperativne 10 200 100 20
zariadenia Hmotnostny tok (kg/h)
| | 3 |

Hodnotenie dodrziavania emisnych limitov, technickych poZiadaviek a podmienok
prevadzkovania pre technologické zariadenia je uvedeny v §34 vyhlasky MZP SR &. 248/2023
Z.z.V zmysle tychto ustanoveni sa narodné emisné limity vo vyssie uvedenej tabulke povazuju
za dodrzané, ak:
e Ziadna validovana denna priemerna hodnota neprekroCi hodnotu emisného limitu,
e Ziadna validovana polhodinova priemerna hodnota neprekroci dvojnasobok hodnoty EL,
e najmenej 95 % zo v3etkych validovanych polhodinovych priemernych hodnét za kalendarny
mesiac neprekroci 1,2-nasobok hodnoty emisného limitu.

Tab. ¢. 11 | Emisné limity pre znecistujice HBr a HCl s stanovené v sulade s prilohou €. 3 vyhlasky ¢. 248/2023
Z.z. (VSeobecné emisné limity)

Podmienky platnosti Standardné stavové podmienky: suchy plyn

Ogyref: podrla priloh ¢. 4 aZ 7, ak je pre dany proces ustanoveny
(17 % objemu)

EL sa uplatfiuja bud’ ako ustanoveny hmotnostny tok, alebo
ako ustanovené hmotnostna koncentracia.

Hmotnostny tok (kg/h) | Koncentrdcia (mg/m°)

Znecistujuce latky vo forme plynov a pdr — 3. skupina — anorganické plyny

2. podskupina - Brom a jeho plynné

S . , 25 3
zlu€eniny vyjadrené ako HBr
3. podskupina - plynné anorganické 200 30
zlt€eniny chloru vyjadrené ako HCI

Tab. €. 12 | Emisné limity pre vyrobu farmaceutickych zmesi v stlade s prilohou ¢. 6 vyhlasky ¢. 248/2023 Z.z.

Podmienky platnosti Standardné stavové podmienky, vihky plyn
Prahové spotreba Emisny limit (mg/m?®)
Cinnost rozpustadla Odoadove ppr
(t/rok) padove T Celkové emisie??
plyny’ emisie’)%
Vyroba od do TOC (mg/m?®) VOC (%) VOC (%)
farmaceutickych
zmesi > 50 - 20, 150 3 5,154 5,154

1) Emisny limit pre fugitivne emisie nezahffia mnozstvo organického rozpustadla predaného
alebo expedovaného ako sucast farmaceutickych vyrobkov v uzatvorenych obaloch.
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2) Podiel hmotnosti celkovych emisii VOC a celkovej hmotnosti vstupu organického
rozpustadia.

3) Plati pre zariadenia pouzivajuce technolégiu na opatovné vyuZitie regenerovanych
organickych rozpustadiel.

4) Plati pre jestvujuce zariadenia.

Ak sa na jestvujucom zariadeni alebo jeho Casti vykona podstatna zmena (zvySenie priemernej
dennej hmotnosti vstupu organickych rozpustadiel v zariadeni, pri ktorom sa emisie prchavych
organickych zlucenin zo zariadenia pocCas prevadzky pri planovanej kapacite, okrem nabehu,
odstavovania a udrzby, zvysia viac ako o 10 %) Cast zariadenia, ktora preSla podstatnou zmenou,
sa povaZuje za nové zariadenie alebo za jestvujuce zariadenie podla toho, i celkové emisie celého
zariadenia neprevy$uju tie, ktoré by platili, ak by sa tato Cast zariadenia povazovala za nové
zariadenie.

5) V zmysle § 27 ods. 3 vyhl. €. 248/2023 Z.z. sa pre zariadenie uplatriuju EL pre koncové
oxidacné zariadenia (priloha €. 7, Siesta €ast, 7. bod) a zaroven Specifické EL pre fugitivne
emisie a celkové emisie pre zariadenia pouzivajuce organické rozpustadla (priloha &. 6,
Stvrta €ast, 11. bod)

Hodnotenie dodrziavania emisnych limitov, technickych poZiadaviek a podmienok
prevadzkovania pre zariadenia pouZzivajuce organické rozpustadla je uvedeny v §31 vyhlasky
MZP SR &. 248/2023 Z.z. V zmysle tychto ustanoveni sa emisny limit pre prchavé organické
zlu€eniny v odpadovom plyne pri diskontinualnom merani povaZuje za dodrZzany, ak su
sucasne splnené tieto poziadavky:

e aritmeticky priemer vSetkych nameranych hodnét v danej sérii jednotlivych merani

neprekro¢i hodnotu emisného limitu,
e Ziadna hodinova priemerna hodnota neprekro¢i 1,5-nasobok hodnoty emisného limitu.

Emisné limity pre prchavé organické zluceniny v odpadovych plynoch sa preukazuju:

a) pre sucet hmotnostnych koncentracii jednotlivych organickych zlu¢enin, ak ide o emisné
limity pre znecistujuce latky zaradené podfa § 28 ods. 1 pism. a) alebo pism. b) vyhl. &
248/2023 Z.z.

b) pre hmotnost’ prchavych organickych zlu€enin vyjadrenu ako celkovy organicky uhlik v
ostatnych pripadoch.

Dodrzanie emisnych limitov pre fugitivne emisie, emisnych limitov pre celkové emisie (a
pinenie redukéného planu) sa preukazuje na zaklade ro¢nej bilancie rozpustadiel uvedenej v
prilohe €. 6 Siestej Casti Stvrtom bode.

Emisné limity v zmysle zaverov o BAT pre WGC (dalej aj BAT-AEL), ako aj ostatné poziadavky
su suhrnne uvedené v samostatnej kapitole ¢. 7. NizSie uvadzame prehladnu tabulku s BAT-
AEL pre nové zariadenie (vyduch z RTO a naslednej absorpnej jednotky).
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Tab. ¢. 13 | BAT-AEL v zmysle zaverov o BAT pre WGC

BAT ¢. BAT 11 BAT 14 BAT 16 BAT 18 BAT 12 BAT 23
ZL TVOC Prach (TZL) NOXx HCI PCDD/F® Difazne VOC***
3 (% podiel
g (ng | CEQ vstupného
) (mg/Nm ) '/Nm ) mnoZstva
BAT- Denny priemer/priemer za OOV Prlemer*za rozpustadia)
AE *% OOV % .
rocny priemer
<1-20M@ | < 11— 5EE) 5-130© 1-10" <0,01-0,05 <5%®

* OO0V - obdobie odberu vzoriek

** BAT-AEL a orientacné Urovne emisii tykajlce sa riadenych emisii do ovzduSia uvedené v tychto
zaveroch o BAT sa vztahuju na hodnoty koncentracie vyjadrené ako hmotnost emitovanej latky na
objem odpadového plynu za Standardnych podmienok (suchy plyn pri teplote 273,15 K a tlaku 101,3
kPa) a vyjadrené v jednotkach mg/Nm?3, ug/Nm3 alebo ng I-TEQ/Nm3.

***V pripade difaznych emisii VOC z pouzivania rozpustadiel alebo opatovného pouzivania
regenerovanych rozpustadiel sa BAT-AEL uvadzaju ako percentualny podiel vstupného mnozstva
rozpustadla vypocitany na roénom zaklade podla ¢asti 7 prilohy VII k smernici 2010/75/EU.

(1) TVOC je vyjadreny v mg C/Nm3.

(2) BAT-AEL sa neuplatfiuje na menSie emisie (t. j. ked je hmotnostny prietok TVOC nizsi ako napr.

100 g C/h), ak sa v prude odpadovych plynov neidentifikuju za relevantné ziadne latky CMR podla
registra uvedeného v BAT 2.

(3) Horna hranica rozsahu je 20 mg/Nm? v pripade, Ze nemozno uplatnit absolUtny ani textilny filter.

(4) BAT-AEL sa neuplatriuje na menSie emisie (t. j. ked je hmotnostny prietok prachu nizsi ako napr.
50 g/h), ak sa v prachu neidentifikuju za relevantné ziadne latky CMR podfa registra uvedeného v
BAT 2.

(5) Ocakava sa, ze emisie prachu sa budu blizit k dolnej hranici rozsahu BAT-AEL (napr. pod 2,5
mg/Nm3), ked sa pritomnost latok klasifikovanych ako CMR 1A alebo 1B alebo CMR 2 v prachu
identifikuje za relevantnu (pozri BAT 2).

(6) Horna hranica rozsahu BAT-AEL méze byt vy$Sia a az do 200 mg/Nm? v pripade, Ze odplyn
(odplyny) z procesu obsahuje (obsahuju) vysoké urovne prekurzorov NOXx.

(7) BAT-AEL sa neuplatiiuje na menSie emisie (. j. ked je hmotnostny prietok HCI niz8i ako napr. 30
g/h).

(8) BAT-AEL sa neuplatiiuje na prevadzky, ktorych celkova ro€na spotreba rozpustadiel je nizSia ako
50 ton.

(9) Uroven emisii stvisiaca s BAT (BAT-AEL) tykajuca sa riadenych emisii PCDD/F do ovzdusia z
tepelného spracovania odpadovych plynov obsahujucich chlér a/alebo zlu&eniny chloru

V BAT 16 je uvedena aj orientaCna uroven emisii tykajuca sa riadenych emisii CO do ovzduSia
z tepelného spracovania, a to 4 — 50 mg/Nm?® ako denny priemer alebo priemer za obdobie
odberu vzoriek.
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9. Urcéené technické poziadavky a podmienky prevadzkovania

V zmysle § 29 ods. 1 pism. b) zadkona o ochrane ovzduSia novobudovany stacionarny zdroj
musi byt navrhnuty a kon$truovany tak, aby spifial minimalne emisné limity, a technické
poziadavky a podmienky prevadzkovania pre nové zdroje ustanovené vykonavacim
predpisom.

RTO je v sulade s prilohou ¢&. 7 vyhlasky &. 248/2023 Z.z., ako koncové oxidacné zariadenie
na Cistenie odpadovych plynov definované ako termické alebo katalytické koncové oxidacné
zariadenie, na znizovanie mnoZstva alebo Skodlivosti emisii znecistujucich latok v odpadovych
plynoch spalovanim alebo oxidaénym procesom, s vyuzitim alebo bez vyuzitia tepla.

Technické poZiadavky a podmienky prevadzkovania v zmysle vy$Sie uvedenej prilohy su

nasledovné:

= Konstrukcia koncového spalovacieho zariadenia musi zabezpecovat’ optimalne vedenie
spalovacieho procesu.

= Ak sa z dbvodu Kkolisania mnozstva alebo vyhrevnosti spolu s odpadovym plynom
spoluspaluje stabilizaéné palivo, spalovacie zariadenie je potrebné vybavit regulaciou na
stalu optimalizaciu pomeru stabilizacného paliva, odpadového plynu a spafovacieho
vzduchu.

= Spravny organ ur¢i podmienky spalovania, najma teplotu spalovania. Teplota spalovania
sa monitoruje kontinualne.

= AKko stabilizacné palivo mozno pouzit vyluCne ZP alebo skvapalnené uhlovodikové plyny.

V zmysle § 27 ods. 10 vyhl. &. 248/2023 Z.z. - zariadenia pouzivajuce organické rozpustadla
je potrebné prevadzkovat v sulade so zasadami spravnej prevadzkovej praxe. Spravnou
prevadzkovou praxou je subor opatreni a postupov na optimalizaciu prevadzky zariadeni
pouzivajucich organické rozpustadla s ciefom obmedzit najmé fugitivne emisie prchavych
organickych zlu¢enin v sulade so su€asnym stavom techniky.

Na zaklade poskytnutych informacii mozno konstatovat, Zze nové zariadenie RTO, bude v
rozsahu tohto €asu dostupnych informacii pinit v8etky technické poziadavky a podmienky
prevadzkovania ur¢ené narodnou legislativou.

Plnenie technickych poziadaviek a podmienok prevadzkovania v primeranom rozsahu je
podmienkou udelenia suhlasu na realizaciu a prevadzku zdroja znecistovania ovzdusia.

10. Opatrenia na predchadzanie a obmedzovanie emisii znecist'ujucich latok

V zmysle §34 ods. 1 pism. c) zdkona o ochrane ovzduSia je prevadzkovatel velkého ZZO
povinny dodrZiavat technické pozZiadavky a podmienky prevadzkovania uréené v povoleni; ak
technické poziadavky a podmienky prevadzkovania nie su urené, dodrZiavat ustanovené
technické poziadavky a podmienky prevadzkovania ustanovené vykonavacim predpisom
(vyhladkou MZP SR &. 248/2023 Z.z.).
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Pre navrhovanu investiciu rekonstrukcie modulu ,C*“ v budove Unihaly su uvazované
nasledujuce technické/technologické opatrenia pre predchadzanie a obmedzovanie emisii
znedcistujucich latok:

= obmedzovanie emisii znecistujucich latok systémom Cistenia spalin:

o odvzdu$nenie jednotlivych vyrobnych zariadeni, inertizacnych rozdefovacov a vyvev
bude napojené na suCasny systém odvzduSnenia Unihaly, z ktorého je vzdu$nina
podtlakovo odvadzana do jestvujuceho systému likvidacie emisii, pozostavajuci z
absorpcie (kysla, zasadita, neutralna) — vymrazovanie/odlu¢ovanie — adsorpcia.

o predmetom rieSenej investicie je novy systém Cistenia odpadovych plynov 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 (CH3Br), ktoré vznikaju iba v urcitych krokoch vyroby. VzdusSnina bude
odvadzana samostatnym potrubim do jednotky rekuperativnej termickej oxidacie s
naslednou alkalickou dvojstupfiovou absorpénou jednotkou pre likvidaciu par HCI a
HBr vzniknutych po termickej oxidacii.

= lokalne odsavanie z kritickych miest, pripadne uzavreta technolégia nasadzovania surovin
bez kontaminacie okolitych priestorov,

= opatrenia proti krizovej kontaminacii:
o alokacia pripraveného materialu na Sarzu, identifikacia a kontrola pred pouzitim;
o oddelenie navazovania surovin od priestorov vyrobnej jednotky (samostatné
pracovisko centralnej navazovne);
o alokacia pripraveného materialu na Sarzu, identifikacia a kontrola pred pouzitim;
o tlakové kaskady medzi jednotlivymi priestormi.

= vyuzivanie bezprasného vakuového systému pri nasadzovani medziproduktov a navazani
surovin,

= pre redukciu vzniku a rozsahu nebezpecnej zoény 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,

= logistické dopravné opatrenia, udrZiavanie dopravnych prostriedkov a pomocnych
mechanizmov v dobrom technickom stave a udrzba vnutroarealovych komunikacii
a obsluznych pléch v Cistote,

= ai.

V rozsahu uvedeného, ako aj dalSich organizatnych a prevadzkovych opatreni na
predchadzanie a obmedzovanie emisii (vratane opatreni na zmierfiovanie priebehu a
odstranovanie désledkov havarijnych stavov) ainych povinnych nalezitosti bude
prevadzkovatel v suvislosti s navrhovanou investiciou v zmysle §34 ods. 2 pism. g) zékona
o ochrane ovzdusia ako prevadzkovatel velkého ZZO povinny aktualizovat Subor technicko-
prevadzkovych parametrov a technicko-organizacnych opatreni na zabezpecenie ochrany
ovzdusia pri prevadzke stacionarnych zdrojov v ustanovenom rozsahu a predloZzit jeho navrh
na schvalenie.

Na zaklade/v pripade vyzvy povolujuceho organu prevadzkovatel bude povinny doplinit
prevadzkovu dokumentaciu aj o plan riadenia zapachu a/alebo plan riadenia prasnosti (§34
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ods. 2 pism. h) zakona o ochrane ovzdusia). Plan riadenia zapachu a plan riadenia prasnosti
sa vypracuva na zaklade vyzvania povolujuceho organu, ak sa predpoklada alebo ak
dochadza k obtaZovaniu zapachom alebo prasnostou (§ 38 ods. 2 vyhlasky MZP SR &.
248/2023 Z.z.), ktoré sa vSak v tejto etape pripravy investicie na zaklade navrhovanych
opatreni / technickych a stavebnych rieSeni nepredpoklada.

11. Zist'ovanie a preukazovanie udajov o dodrzani uréenych EL a mnozstve
vypustanych znecist'ujucich latok

V zmysle § 34 ods. 1 pism. b) zakona o ochrane ovzdusia je prevadzkovatel velkého ZZO
povinny dodrZiavat emisné limity uréené v povoleni; ak emisné limity nie su urCené, dodrziavat
emisné limity ustanovené vykonavacim predpisom (vyhlaskou MZP SR &. 248/2023 Z.z.).

V zmysle § 22 ods. 1 pism. a) zakona o ochrane ovzduSia sa dodrzanie pripustnej miery
znecistovania ovzdusia vyjadrenej ako emisny limit monitoruje zistovanim Ciselnej hodnoty
veli¢iny, ktorou je emisny limit vyjadreny.

V zmysle § 29 ods. 1 pism. c) zakona o ochrane ovzdusia novobudovany stacionarny zdroj
musi byt navrhnuty a konStruovany tak, aby pre tieto ucCely disponoval reprezentativnym
meracim miestom plniacim poziadavky podla prilohy ¢. 6 druhého bodu pism. i) zakona
o ochrane ovzdusia.

Okrem dodrziavania emisnych limitov (§ 34 ods. 1 pism. b) zakona o ochrane ovzdusia) je
prevadzkovatel velkého zdroja zneCistovania ovzduSia v zmysle § 34 ods. 2 pism. b) zakona
o ochrane ovzduSia povinny aj kazdoro€ne zistovat schvalenym postupom vypoctu mnozstvo
emisii.

V zmysle § 34 ods. 2 pism. a) zakona o ochrane ovzduSia je za tymto u¢elom prevadzkovatefl
velkého zdroja znecistovania ovzduSia povinny predlozit okresnému uradu navrh postupu
vypoctu mnozstva emisii na schvalenie pred uvedenim zdroja do prevadzky a pred uvedenim
zmeny zdroja do prevadzky (pre stavy prevadzky a osobitné pripady, pre ktoré nie je schvaleny
postup vypoctu je povinny zistovat mnozstvo emisii spdsobom podfla § 23 zakona).

Zistovanie mnoZstva vypustanych znecistujucich latok a zistovanie a preukazovanie udajov o
dodrzani urCenych emisnych limitov sa musi vykonavat za podmienok, spésobmi av
terminoch podla vyhlasky MZP SR &. 249/2023 Z.z. o monitorovani emisii zo stacionarnych
zdrojov znecistovania ovzdusi a kvality ovzdu$ia v ich okoli.

Poziadavky na spOsob, rozsah a frekvenciu merania emisii znecistujucich latok z nového
systému Cistenia odpadovych plynov, pre uely zistovania a preukazovania udajov
o dodrziavani urCenych EL a mnozstva vypustanych znecistujucich latok na zaklade
zaclenenia a kategorizacie zdroja (vid kap. 4) v zmysle narodnej legislativy (§ 10 a 11 vyhlasky
MZP SR &. 249/2023 Z.z.), ako aj v zmysle Zaverov o BAT pre WGC su sumarizujuico uvedené
v nasledujucej tabulke.
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Tab. ¢. 14 | Poziadavky na spdsob, rozsah a frekvenciu merani emisii ZL

Znecistujuca Narodna legislativa Zavery o BAT pre WGC
ldtka spésob frekvencia Spésob? frekvencia
1 x rok
Tzl 1 x 3 roky”
1 x 6 mesiacov
NOx 1x 3 alebo 6 1x 3 roky ®
rokov*) . L, 1 x 6 mesiacov
co diskontinualne diskontinuaine 1 x 3 roky ©
1 x 6 mesiacov
TOC/TVOC 1x 3 roky ®
1 k
HCI 1x 3 alebo 6 A
rokov?) 1 x 3 roky
HBr - -
PCCD/F . . diskontinualne 1 X6 mesiacoy
1 x 3 roky ®
Fugitivne VOC Roc¢na bilancia - -
3) ickych
Celkové VOC organickye ] ;
rozpustadiel”
5 - y
Difazne VOC - - e FiOdlel vstuy??(?ho Roc¢ny priemer
mnozstva rozpustadla

Poznamky:

1) Udaje o dodrzani emisného limitu pre zariadenie pouzivajlice organické rozpustadla pre fugitivne emisie a emisného limitu
pre celkové emisie sa zistuju a preukazuju postupom podla schvalenej roénej bilancie organickych rozptstadiel (§ 10 ods. 4
vyhl. €. 249/2023)

2) k ide o zariadenia pouzivajuce organické rozpustadla a neustanovuju inak odseky 3 a 8, alebo v povoleni nie je s
prihliadnutim na Specifické pripady podla § 6 ods. 3 ur€eny kratSi interval, periodickym meranim sa udaje o dodrzani
emisnych limitov pre odpadové plyny zistuju v intervale najmenej raz za
a) ftri kalendarne roky, ak ide o
1. prchavé organické zluceniny, ktoré su klasifikované H-vystraznym upozornenim,
2. vyduchy, ktoré v mieste vypustania emituju v priemere 0,5 az 10 kg/h celkového organického uhlika ostatnych
zlt€enin, ako podla prvého bodu,

b) Sest kalendarnych rokov, ak ide o vyduchy, ktoré v mieste vypustania emituju v priemere menej ako 0,5 kg/h celkového
organického uhlika ostatnych zlu€enin, ako podla pismena a) prvého bodu.

3) Podla schvaleného postupu vypoctu ro€nej bilancie organickych rozpustadiel sa mnozstvo emisie alebo zodpovedajuci
vystup organického rozpustadla v bilanénom prude, alebo hodnota fyzikalno-chemickej veli€iny, ktora je potrebna na
zistenie mnozstva fugitivnej emisie podla svojho vyznamu, zistuje
a) priamym meranim mnozstva emisie alebo ekvivalentnou metddou jej nepriameho merania, alebo ekvivalentnym
technickym vypoctom, ak mozno preukazatelne zistit' a uplatnit’ reprezentativnhu hodnotu u€innosti zachytavania
organického rozpustadla v procese,

b) kratkym kompletnym suborom merani, chemickych analyz alebo inych obdobnych technickych skusok bilanéného
prudu.

4) V stlade s § 11 ods. 4 je interval periodického merania pre technologické zariadenia:
a) tri kalendarne roky, ak
1.hmotnostny tok znecistujucej latky v mieste platnosti emisného limitu je od 0,5-nasobku prahového hmotnostného toku
vratane do 10-nasobku prahového hmotnostného toku vratane,
2. je emisny limit vyjadreny ako limitny emisny faktor v dennom priemere alebo mesacnom priemere,
3. pre znecistujucu latku nie je ustanoveny prahovy hmotnostny tok,
c) Sest kalendarnych rokov, ak je
1.hmotnostny tok znecistujlcej latky v mieste platnosti emisného limitu nizsi ako 0,5-nasobok prahového hmotnostného
toku,
2.emisny limit vyjadreny ako limitny emisny faktor v roénom priemere,

5) Merania sa v moznom rozsahu vykonavaju vo faze s najvy$simi o¢akavanymi emisiami za beznych prevadzkovych
podmienok.

6) Minimalnu frekvenciu monitorovania mozno znizit na raz ro¢ne alebo raz za 3 roky, ak sa preukaze, Ze Urovne emisii su
dostato€ne stabilné.
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7) Minimalnu frekvenciu monitorovania mozno znizit na raz za 3 roky, ak sa preukaze, Zze Urovne emisii su dostato¢ne
stabilné.

8) Minimalnu frekvenciu monitorovania mozno znizZit na raz ro¢ne, ak sa preukaze, Zze Urovne emisii su dostato¢ne stabilné.

V zmysle ustanoveni §4 ods.1 vyhlagky MZP SR &. 249/2023 Z.z. bude zistenie a preukazanie
udajov o dodrzani uréenych emisnych limitov prvykrat realizované podla pism. a) pocas
skusobnej prevadzky zdroja.

Pre ucely pravidelného zistovania mnozstva vypustanych znedistujucich latok pre plnenie
oznamovacej povinnosti (§34 ods. 2 pism. d/ zakona o ochrane ovzdu$ia) budu pre nové
zariadenia uplathované nasledujice postupy:

= v pripade periodicky monitorovanych znedéistujucich latok sa bude pouZivat
hmotnostny tok alebo hmotnostna koncentracia zisteny opravnenym meranim na ucely
preukazania dodrzania ur¢eného emisného limitu (§ 3 ods. 1 pism. f/ vyhlasky &.
249/2023 Z.z.) a pocet prevadzkovych hodin zariadenia.

= vypocet podfa bilanéného alebo iného technického postupu, ktory pre prislusné
zariadenie ustanovuje osobitny predpis, vratane rocnej bilancie organickych
rozpustadiel ((§ 3 ods. 1 pism. a) vyhlasky €. 249/2023 Z.z.).

12. Emisna charakteristika zdroja

Podla Casového trvania a charakteru zmien emisii su technologie klasifikované ako
diskontinualne.

Prevadzka je prevadzkovana podla potreby jednotlivych vyrob (objektov) v 1, 2 al. 3 - zmennej
prevadzke v pracovnych dfioch aj v diioch pracovného pokoja.

V nasledujucich tabulkach su uvedené parametre odpadovych plynov z prevadzky, v sulade
s aktualne schvalenymi Subormi TPP a TOO (pre Farmapavilén a Unihalu) a opravnenymi
meraniami emisii na jednotlivych zdrojoch.

Tab. ¢. 15 | Charakteristiky odpadovych plynov — Unihala (opravnené meranie emisii na U1 z 30.05.2024 a U12
2 06.05.2020)

znecistujuce wduch znecistujuca | Priemerny/maximalny | Priemernd/maximalna
zariadenia y latka hmotnostny tok (g.h”) | koncentréacia (mg.m™)
Absorpcné | vyduch C. TOC 36/38 22/ 24
zariadenie U1
amoniak 0,13/0,13 <15/<15
HCI 0,5/0,7 0,3/0,4
epichlérhydrin 0,01/0,01 <15/<15
Absorpéna | vyduch ¢. TOC 4954 /551,7 135/ 151
pracka ui2
znecistujuca Ogjnggookvy Teplota VIhkost Hustota
fatka (m/h) (<) (%) (kg.T)
vyduch U1
TOC 1623 29,9 1,7 1,285
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znecistujuce wduch znecistujuca | Priemerny/maximalny | Priemernéd/maximalna
zariadenia 4 latka hmotnostny tok (g.h”") | koncentrécia (mg.m?)
epichloérhydrin 1623 29,9 1,7 1,285
vyduch U12
TOC 3612 19,2 1,45 1,292
Tab. ¢. 16 | Charakteristiky odpadovych plynov — Unihala (oprdvnené meranie emisii z 29.03.2021)
Bt T Priemerny/maximaln | Priemerna/maximaln
znecistujuce , znecistujuca , .
! ; vyduch p y hmotnostny tok a koncentracia
zariadenia latka 3
(9/h) (mg.m™)
-y , . | Epichlérhydri
Absprpcrye vyduch €. n <05/<05 <04/<0.4
zariadenie U1 ,
+hydrazin
znec:lstUJ uca (,)bj emov Teplota Vihkost Hustota
latka y prietok
(m°/h) (°C) (%) (kg.m™)
Epichlérhydri
n 1261 21,7 0,9 1,28
+hydrazin
Tab. ¢. 17 | Charakteristiky odpadovych plynov — Farmapavilén (Udaj zo Siboru TPPaTOO)
Vyduch G1 G2 G5 G6 G15
Objemovy prietok (m?3/ h) 3128 10754 6098 5385 3304
Teplota (°C) 443 25,8 19,3 19,2 54,5
Vihkost (%) 1,6 2,4 2,22 2,21 2,56
Hustota (kg/m3) 1,3 1,3 1,2 1,2 1,3
TZL - koncentracia (mg/m3) 0,18 0,24 1,25 1,13 0,23
TZL — hmotnostny tok (g/h) 0,6 2,7 7,8 6,2
Vyduch G11 G12 G14
Objemovy prietok (m?3/ h) 2361 3653 1506
Teplota (°C) 41,6 25,8 34,6
Vihkost (%) 1,8 2,93 1,49
Hustota (kg/m3) 1,3 1,3 1,3
etanol (mg/m3) 32,0 8,0 506,9
TOC (koncentracia mg/ms3) 10,8 2,7 1711

Fugitivne emisie VOC za uplynuly rok 2024 boli v prevadzke vypocitané na urovni 1,75 %, ¢o
predstavuje 15,4 t. Vsuvislosti s navrhovanou zmenou sa o€akava narast spotreby
rozpustadiel v mnozstve cca 250 t/rok, z toho fugitivne emisie VOC budu 4,41 t/rok.
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Nova RTO jednotka navrhnuta z dévodu novej vyroby API Nalaxon v budove Unihaly, bude
sluzit na Cistenie odpadovej vzdusniny obsahujucej pary CH3Cl a CHsBr. Znecisteny procesny
plyn bude v statickom zmieSavaci homogenizovana s prisatym Cistym okolitym ovzduSim.
Nasledne bude odpadovy plyn vedeny procesnym ventilatorom cez rekuperativny vymennik,
kde budu spaliny ohrievané, do spalovacej komory. V spalovacej komore bude dochadzat' k
oxidacii metylchloridu a metylbromidu pri teplote 750 — 850 °C na CO,, H20, HCI a HBr. Spaliny
budu nasledne prechadzat vymennikom, kde odovzdavaju Cast' tepelnej energie (cca 60 —
70%) vstupnej znedistenej vzdudnine. Vycistena vzdudnina bez obsahu organickych
halogenidov s obsahom HCI a HBr bude nasledne odchadzat na alkalicki absorpénu jednotku.

Dodavatel zariadenia (spol. ELVAC EKOTECHNIKA, s.r.0.) uvadza dalej k RTO jednotke
nasledujuce zakladené prevadzkové udaje:

Nominalny prietok plynu vratane nariedeného vzduchu (prepoditané na normalne stavové
podmienky T=273,15 K, p=101,325 kPa) bude 2 000 m®h. Koncentracia VOC na vstupe bude
nasledovna - Metylchlorid az 15 g/m?®, Metylbromid az 20 g/m?.

V spalovacej jednotke bude pouzivany ako palivo zemny plyn. Vykon horaku pri nabehu bude
500 kW, vykon pri prevadzke 40-80 kW. MnozZstvo zemného plynu — 50 m?/h, tlak min. 0,2 bar.
Prietok odpadovych plynov v procesnom ventilatore bude 800-2 000 m®/hod.

Vlastnosti vystupnej vzdusniny:

Objemovy prietok 2 000 Nm¥/h
Koncentracia TOC <50 mg/m?
Predpokladana koncentracia HCI 10,4 g/m3
Predpokladana koncentracia HBr 13,8 g/m3
Koncentracia CO <20 mg/m?®
Koncentracia NOx <200 mg/m3
Teplota vystupnej vzdusniny cca 255 °C

Prepocéet na maximalny objemovy prietok na 2000 m*/h:
Produkcia metylchloridu a metylbromidu musi prebiehat’ oddelene

Mnozstvo kyslika celkom 550 kg/h (20 resp. 30 nasobny prebytok)
Koncentracia metylchloridu 14,4 g/m3
Koncentracia metylbromidu 16,2 g/m?

Narast teploty spalenim metylchloridu cca 160 °C
Narast teploty spalenim metylbromidu cca 90 °C

Ako je uvedené vySSie v texte, vyCistena vzduSnina bez obsahu organickych halogenidov s
obsahom HCI a HBr bude nasledne odchadzat’ na alkalicku absorp&nu jednotku. Absorpény
systém bude rieSeny ako dvojstupriovy pre HBr a jednostupriovy pre HCI. Nad ucinnou ¢astou
bude zostava odlu¢ovaca kvap6cok v rovhnakom priemere. Pod u€innou ¢astou bude zasobnik
cirkulacnej kvapaliny, kde sa bude udrzZiavat koncentracia KOH 20%. Zo zasobnika musi byt
pri doplfiovani KOH priebezne odpustané do odpadového zasobnika.
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13. Podmienky zabezpecenia rozptylu emisii znecist'ujucich latok

V zmysle § 29 ods. 1 pism. d) zadkona o ochrane ovzduSia novobudovany stacionarny zdroj
musi byt navrhnuty a konstruovany tak, aby spinal poZiadavky na zabezpe&enie rozptylu
ustanovené vykonavacim predpisom. Podmienky zabezpec€enia rozptylu emisii su urCené
v prilohe &. 9 vyhlagky MZP SR &. 248/2023 Z.z.

V zmysle predmetnej prilohy sa odpadove plyny musia riadene vypustat cez komin alebo
vyduch tak, Ze je umoZneny ich neruseny transport volnym prudenim a zabezpeCeny
dostato¢ny rozptyl vypustanych znecistujucich latok za podmienok dodrzania kvality ovzdusia
(bod 1 Casti I. prilohy €. 9), pricom ustanovenia tejto prilohy sa nevztahuju na vyduchy
vzduchotechniky sluziacej na vymenu vzduchu v pracovnych priestoroch, vyduchy klimatizacie
a na odvody emisii z bezpecnostnych poistnych ventilov, ak sa na tieto vyduchy neuplatfuju
emisné limity uvedené v prilohach €. 4 az 7 predmetnej vyhlasky (dostatocny rozptyl aj v tychto
pripadoch musi byt zabezpeceny).

K véeobecnym ustanoveniam prilohy €. 9 patri aj:

e poZiadavka, aby ak je to technicky a ekonomicky dostupné, boli emisie odvadzané
riadenym odvodom, &im sa obmedzia fugitivne emisie (bod 2 &asti I. prilohy €. 9) —

e poZiadavka, aby sa pri projektovani stavieb stacionarnych zdrojov volili také rieSenia,
aby sa emisie znecistujucich latok vypustali do ovzduSia ¢o najmenSim poctom
kominov alebo vyduchov, €o neplati, ak vys&i poCet kominov alebo vyduchov nema
vplyv na hodnoty ustanovenych emisnych limitov, ktoré by platili pre najmensi pocet
kominov alebo vyduchov (bod 3 ¢€asti |. prilohy &. 9)

Spbsob odvadzania odpadovej vzdusniny bude riadenym vyduchom s priemerom 355 mm, vo
vySke 2-3 m nad urovhou strechy (28,55 m + 2-3 m).

latky a koeficientu charakterizujuceho jej Skodlivost a dalich rozptylovych parametrov
postupom zverejnenym vo vestniku Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky,
pricom

- najniz8ia vySka komina alebo vyduchu musi byt najmenej 4 m nad terénom, ak ide o

vySka sa urci ako najvacsia z vySok vypocitanych pre jednotlivé znecistujuce latky,

- ak okolité kominy alebo vyduchy vypustaju rovnaku znedistujucu latku, je potrebné upravit
vy8ku komina podla korekcie na okolité kominy,

- ak je stacionarny zdroj situovany v zastavbe, je potrebné upravit vySku komina podla
korekcie na okolitu zastavbu.

Pri uréeni prevySenia komina alebo vyduchu nad strechou, poziadavky stvrtého bodu na vysku
komina alebo vyduchu nie su dotknuté. Polohu ustia vyduchu a jeho prevySenie nad strechou
je uvedené v Casti 5 prilohy &. 9 pre ostatné zariadenia, nasledovne:
- Ak ide o iné zariadenie, ako spalovacie zariadenie, treba volit umiestnenie a prevysenie
ustia komina alebo vyduchu nad hrebefiom strechy primerane k umiestneniu a prevySeniu
usti kominov alebo vyduchov pre spalovacie zariadenie v zavislosti od mnozstva a
Skodlivosti vypustanych znedistujucich latok.
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Zasady umiestfiovania zdrojov znecCistovania ovzduSia, vratane uplatriovania odporuc¢anych
odstupovych vzdialenosti, st uvedené v prilohe &. 10 vyhlasky MZP SR &. 248/2023 Z.z.
V zmysle predmetnej prilohy odporu¢ana odstupova vzdialenost pre vyrobu farmaceutickych
produktov nasledovna:

- Chemické spracovanie (syntéza) — 700 m

Pricom odporu¢ana odstupova vzdialenost sa uplatiuje pri novovybudovanych zdrojoch
znecistovania ovzduSia (bod Ill.1.) a ide o priamu vzdialenost od hranice pédorysu zdroja
emisii, kde dochadza k vypustaniu alebo uvolfiovaniu emisii do ovzduSia (najma z kominov,
vyduchov, nadrzi, pléch, skladov a skladok, ktoré mézu uvolfiovat difuzne emisie, vyrobnych
hal a pod.) ku hrani¢nej Giare, ktora vymedzuje Gzemie citlivého receptora® (bod I11.2.), pri¢om
je potrebné zohladnit kumulativne vplyvy existujucich zdrojov a navrhovanych zdrojov na
citlivé receptory (bod l1l1.4.). Uplatnenie odporucanej vzdialenosti je v danom pripade
limitované skutoCnostou, Ze ide o existujucu prevadzku, teda umiestnenie je vymedzené
moznostami napojenia na existujuce technologické zazemie prevadzky.

Prevadzka sa nachadza v priemyselnej zone mesta Hlohovec, vo vychodnej ¢asti mesta. V
zapadnej, CiastoCne juhozapadnej Casti predmetny areal susedi s obytnou zénou mesta
Hlohovec (v tesnej blizkosti cca do 20 m). V severnej Casti susedi areal so zelezni¢nou tratou,
za ktorou sa nachadza areal spolo¢nosti Bekaert Hlohovec, a.s. Vychodna a juhovychodna
Cast aredlu susedi s bytovou vystavbou Novy Hlohovec a prilahlou krajinou v Nitrianskej
pahorkatine.

"V zmysle § 2 pism. 1) vyhlasky MZP SR &. 248/2023 Z.z. citlivym receptorom je tizemie, ktoré si vyZaduje osobitnti pozornost

pri ochrane zdravia a zivotného prostredia, priCom medzi citlivé receptory patria podla bodu:

1. Uzemie, kde ludia Ziju alebo pravidelne travia ¢as, najma obyvané oblasti (obytné zény, sidliska, ubytovacie zariadenia, ako su
hotely a ubytovne), zdravotnicke zariadenia, zariadenia socialnych sluzieb, Skolské zariadenia, zariadenia na Sport a
rekredciu, kupelné miesta,

2. citlivé ekosystémy a biotopy podla osobitného predpisu (zakon NR SR €. 543/2002 Z.z.).
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14. Niektoré pouzité materialy

[D1]

[D2]

[D3]

[D4]

[D3]

[D6]

[D7]

[D18]

Suhrnna technicka sprava pre stavebné povolenie ,Rekonstrukcia modulu C v Unihale*
z 11.04.2025 — V1.0 (GEProject s.r.o0., Opava, C)

Technicka zaprava Technologie rekuperativni termické oxidacni jednotky RPTP — 2.0
ELVAC ,Rekonstrukcia modulu C v Unihale® — Likvidace odplynu metylchloridu
a metylbromidu z vyroby spol. Saneca Pharmaceuticals, 02/2025 (ELVAC
EKOTECHNIKA s.r.0.)

Subor TPP aTOO - Unihala obj. €. 45, 46 a47 (i.. STPPaTOO-03-Unihala)
z 16.08.2024

Subor TPP a TOO — Farmapavilon obj. ¢. 29 (i.C. STPPaTOO-05-Vyroba PLF)
z 06.09.2023

Sprava o opravnenom merani emisii Unihala obj. &. 45, ¢. 04/1905/24-ME, meranie
z 30.05.2024 (MM Team, s.r.o., Bratislava)

Sprava o opravnenom merani emisii epichlérhydrinu a hydrazinu na technologickom
zariadeni pripravy surového Pimobendanu, ¢. 02/175/2021, meranie z 29.03.2021
(EKO-TERM SERVIS, s.r.o., KoSice)

Sprava o opravnenom merani emisii Unihala, OPL a PreCerpavaia stanica C.
04/0305/20-ME, meranie z 06.05.2024 (MM Team, s.r.o., Bratislava)

Vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2022/2427 z 6.decembra 2022, ktorymi sa
podla smernice EP a Rady 2010/75/EU o priemyselnych emisiach stanovuju zavery o
najlepsSich dostupnych technikach (BAT) pre spolocné systémy nakladania s
odpadovymi plynmi a ich Cistenia v chemickom odvetvi

Doplhujuce udaje o navrhovanej investicii a existujucej prevadzke boli poskytnuté priamo
navrhovatefom.
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15. Zavery

Na zaklade vykonaného hodnotenia mozno v rozsahu znamych informacii konstatovat, ze
predmetny zdroj zneCistovania ovzduSia posudzovany pod nazvom ,Rekonstrukcia Modulu
,C“ v Unihale® navrhovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., bude za predpokladu jeho
realizacie v uvedenom rozsahu a podobe spifiat relevantné poziadavky a podmienky, ktoré
su ustanovené pravnymi predpismi vo veciach ochrany ovzdusia.

Z posudenia vyplynuli okrem potreby plnenia ustanoveni narodnej a europskej legislativy
v oblasti ochrany ovzdusia nasledujice podmienky/odporucania:

o1 Zosuladit prevadzku s poziadavkami zaverov o BAT pre WGC
- sledovanie difiznych emisii (fugitivnych aj nefugitivnych), ich rozdelenie na CMR
1A alebo 1B a VOC, ktoré nie su klasifikované ako CMR 1A ani 1B, monitoring
(rozsah a frekvencia) znecistujucich latok emitovanych do ovzduS$ia.

02 V dalSom kroku projektovej pripravy overit, & navrhované parametre vyduchu spinaju
poziadavky pre rozptyl, a doplnit' prislichajuce podmienky prevadzkovania, ktoré budu
v sulade s platnou legislativou.

03 Pri obstaravani absorpénej jednotky vychadzat z poZiadaviek Zaverov o BAT pre WGC
(dodrziavanie BAT-AEL), ako aj z poziadaviek v zmysle vyhl. €. 248/2023 Z.z.
(dodrziavanie emisnych limitov v zmysle legislativy SR).

Oktoéber 2025, Bratislava

Ing. Jana Gelienova



