SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

InSpektorat zZivotného prostredia KosSice
Rumanova 14, 040 53 KosSice

Cislo: 7798/57/2020-5310/2022/570760105/Z13-SP Kosice 15.02.2022

ROZHODNUTIE

Slovenska ins$pekcia zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Kosice,
odbor integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len ,,IZP Kosice®), ako prislu§ny organ
Statnej spravy podla § 9 a § 10 zdkona ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti
o zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov,
§ 32 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole zne€istovania
zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov
(d’alej len ,,zékon €. 39/2013 Z. z. o IPKZ”) a ako Specidlny stavebny trad podl'a § 120 ods.1
zakona €. 50/1976 Zb. o izemnom planovani a stavebnom poriadku (stavebny zakon) v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,,stavebny zakon*), podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1, bod 8
aods. 4 zidkona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ apodla § 68 stavebného zakona, na zéklade
vykonaného konania podla zdkona ¢.39/2013 Z. z. o IPKZ, stavebného zdkona a zdkona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len
»zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani*)

meni a doplia
integrované povolenie

vydané rozhodnutim IZP Kogice &. 5011-34687/2007/Haj/570760105 zo dia 25.10.2007
zmenené IZP Kosice rozhodnutiami ¢&. 7034-37588/2009/Hut/570760105/Z1 zo dita
30.11.2009, ¢. 7088-25600/2010/Haj/570760105/22 zo dia 02.09.2010, ¢. 7644-29873/2012/
Pal/760105/Z3 zo dna 29.10.2012, ¢. 4054-15577/2013/Hut/570760105/Z4 zo dia
08.07.2013, ¢. 7035-32467/2014/Pal/570760105/25 zo dna 11.11.2014,¢.  8365-
12307/2015/Wit,Pal/570760105/26-SP zo dna 04.05.2015, ¢. 7873-36857/2015/Wit,Haj/
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570760105/Z7-SP zo dna 10.12.2015, ¢. 6767-31916/2017/Wit/570760105/Z9-ODS zo dna
24.10.2017, ¢. 995-4556/2018/Wit/570760105/Z10-SP  zo dina 16.02.2018 a¢. 854-
4406/2019/Wit/570760105/Z12-SP zo dna 11.02.2019 (d’alej len ,,integrované povolenie®),
ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:

»IMUNA PHARM - Vyroba farmaceutickych vyrobkov*
Jarkova 269/17, 082 22 Sari§ské Michalany
okres: Sabinov

prevadzkovatel’ovi:

obchodné meno: IMUNA PHARM, a.s.

sidlo: Jarkova 269/17, 082 22 Sari$ské MichaPany
ICO: 36 473 685

Predmetom zmeny integrovaného povolenia podl’a § 3 ods. 3 a § 3 ods. 4 zakona
¢.39/2013 Z. z. 0 IPKZ je:

a) v oblasti ochrany ovzdusia:

- sthlas na vydanie rozhodnutia o povoleni zmeny stredného zdroja znecistovania ovzdusia
uskutocnenim zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infiznych roztokov* podl'a § 3 ods. 3 pism. a)
bod 1 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

- uréenie emisnych limitov a technickych poziadaviek a podmienok prevadzkovania podla § 3
ods. 3 pism. a) bod 8 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

b) v oblasti stavebného konania:

- vydanie povolenia zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infuznych roztokov* pred jej dokoncenim
(stavebny objekt SO 002 Kotolia) podla § 3 ods. 4 zékona €. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

Integrované povolenie pre prevadzku sa meni a dopiiia nasledovne:
I. Povol'uje uskuto¢nenie zmeny stavby

»Vyroba a sklad infaznych roztokov*
pred jej dokon¢enim

umiestnenej na pozemkoch parcelné &. 549/1, 548/76 a 548/62, v katastralnom tuzemi Sarigské
Michalany, ktoré st podl'a vypisu z listu vlastnictva €. 1222 zo dna 28.01.2022, vo vlastnictve
spol. IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sariiské Michalany, ICO: 36 473 685
(d’alej len ,,stavebnik®)

stavebnikovi:
obchodné meno: IMUNA PHARM, a.s.
sidlo: Jarkova 269/17, 082 22 Sari§ské Michalany

ICO: 36 473 685
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Obcou Sarigské Michal'any, ako vecne a miestne prislusnym stavebnym tradom, bolo
pre uskuto¢nenie stavby ,,Sklad infuznych roztokov“ vydané stavebné povolenie
pod €. 53720105-390/Ju zo dita 05.10.2015, ktoré dita 02.11.2015 nadobudlo pravoplatnost’.

Obec Sarisské Michalany vydala zavizné stanovisko &. 661/2015/Ju zo diia 10.11.2015,
ktorym podla § 120 ods. 2 stavebného zdkona vydala sthlas k uskuto¢neniu zmeny stavby
»Sklad infiznych roztokov* pred jej dokoncenim na stavbu ,,Vyroba asklad infuznych
roztokov*.

Okresny urad Sabinov, odbor starostlivosti o zivotné prostredie, organ §tatnej spravy
v zmysle zakona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon o EIA*) vydal
rozhodnutie & OU-SB-OSZP-2015/00581-09-St/EIA  zo diia 03.08.2015, ktorym urcil, ze
navrhovana ¢innost’ ,,Vyroba a sklad infuznych roztokov* sa nebude d’alej posudzovat’ podla
zakona o EIA.

Zmena stavby ,,Vyroba a sklad infaznych roztokov* pred jej dokon¢im (stavebny objekt
SO 002 Kotolna) sa podla predlozenej a overenej projektovej dokumentacie cleni
na nasledujice stavebné objekty a prevadzkovy subor, ktorych uskuto¢nenie sa tymto
rozhodnutim povol'uje:

Stavebné objekty:

SO 001 — Stavebné Gpravy
SO 002 - Kotolia

Prevadzkovy subor:

PSO1 — Kotolna

Utelom uskutoénenia stavby ,,Vyroba a sklad infaznych roztokov* je vybudovanie
technolodgie pre vyrobu a skladovanie infiznych roztokov.

Podmienky pre dokoncenie stavby:

1. Stavba ,,Vyroba a sklad infuznych roztokov* (stavebny objekt SO 002 Kotolia) bude
dokoncena podla projektovej dokumentacie, vypracovanej autorizovanymi stavebnymi
inziniermi Ing. Jozefom ElidSom, €. osvedCenia 2639*A*1, Ing. Janom Semancidkom,
¢. osvedCenia 0103*A*3-1, Ing. Jdnom KubiSom, ¢. osvedCenia 5949*14 a Specialistom
poziarnej ochrany JUDr. Pavlom Komarom overenej vtomto konani, ktora je
neoddelitelnou stéastou tohto rozhodnutia pre stavebnika a obec Sariiské Michalany.
Pripadné zmeny pri uskutociiovani stavby nesmu byt zrealizované bez predchadzajuceho
povolenia IZP Kogice (prisluiny $pecidlny stavebny tirad).
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2. Stavba ,,Vyroba asklad infuznych roztokov* (d’alej len ,stavba®) bude napojend na
jestvujice rozvody aredlu prevadzky IMUNA PHARM - Vyroba farmaceutickych
vyrobkov.

3. Pred zacCatim stavby je stavebnik povinny zabezpecit vytyCenie podzemnych anadzemnych
vedeni a ich ochrannych pasiem v mieste realizacie stavby a je povinny zabezpecit ich
ochranu, aby nedoslo k ich poSkodeniu. Stavebnik preukazatel'ne oboznami pracovnikov,
ktori budi vykondvat zemné prace s vytyCenou a vyznacenou polohou podzemného
vedenia. K vytyCeniu podzemnych vedeni je stavebnik povinny prizvat’ ich spravcu
a zabezpecit' ich ochranu, ako ur¢i ich spravca v protokoloch z vytycenia. Pri krizovani
asubehu sinymi podzemnymi sietami je potrebné dodrzat minimalne odstupové
vzdialenosti podl'a STN 73 6005.

4. Stavebnik  je povinny  plnit  ustanovenia § 431 ods. 3 stavebného  zdkona
a naymid  zabezpecit, aby stavenisko:
a) bolo zabezpecené pred vstupom cudzich os6b na miesta, kde mdze dojst’ k ohrozeniu
zivota alebo zdravia,
b) malo zriadeny vjazd a vyjazd z komunikacie na prisun stavebnych vyrobkov, na odvoz
zeminy a stavebného odpadu ana pristup vozidiel zdravotnickej pomoci a poziarnej
ochrany,
¢) umoznovalo bezpe¢né uloZenie stavebnych vyrobkov a stavebnych mechanizmov
a umiestnenie zariadenia staveniska,
d) umoziovalo bezpe¢ny pohyb osdb vykonévajicich stavebné prace,
e) malo zabezpeceny odvoz a zhodnotenie resp. zneSkodnenie odpadu,
f) bolo zriadené¢ a prevadzkované tak, aby bola zabezpeCend ochrana zdravia l'udi
na stavenisku av jeho okoli, ako aj ochrana Zivotného prostredia podl'a osobitnych
predpisov.

5. Stavba bude uskuto¢nend dodavatel'sky, moéZe ju uskutoc¢iiovat’ len pravnicka osoba alebo
fyzickd osoba opravnend na vykondvanie stavebnych prac podla osobitnych predpisov
a vedenie uskutocnovania stavby vykona stavbyveduci. Stavebnik je povinny pisomne
oznamit' na IZP Kogice zhotovitela stavby najneskér do 15 dni po jeho uréeni, su¢asne
predlozit’ jeho opravnenie na uskutoCfiovanie stavby a doklad, ktorym preukaze, Ze ma
zhotovitel’ zabezpecené vedenie stavby stavbyvedicim.

6. Stavebnik je povinny pisomne oznamit’ na IZP Kogice zadatie stavby najneskor do 15 dni
odo dna jej zacatia.

7. Stavebnik je povinny podla § 66 ods. 3 pism. j) stavebného zdkona oznacit stavbu
na viditeI'nom mieste Stitkom s nasledovnymi tdajmi:
a) oznacenie stavby,
b) oznacenie stavebnika,
c¢) oznacenie dodavatela stavby,
d) nazov spravneho organu, ktory stavbu povolil,
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e) termin zacatia a ukoncenia stavby,
f) meno a priezvisko zodpovedného stavbyvediiceho.

8. Pri uskutociovani stavby je stavebnik povinny dodrziavat’ predpisy tykajice sa bezpecnosti
prace technickych zariadeni, najmd vyhlasku ¢. 147/2013 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti na zaistenie bezpe¢nosti a ochrany zdravia pri stavebnych pracach a pracach
s nimi suvisiacich a podrobnosti o odbornej sposobilosti na vykon niektorych pracovnych
¢innosti, nariadenie vlady ¢. 396/2006 Z. z. o minimalnych bezpecnostnych a zdravotnych
poziadavkach na stavenisko a dbat’ na ochranu zdravia osob na stavenisku.

9. Stavebnik moze na vystavbu pouzit’ v sulade s ustanovenim § 43f stavebného zakona iba
také stavebné vyrobky, ktoré su podla osobitnych predpisov (zakon ¢. 133/2013 Z. z.
o stavebnych vyrobkoch a o zmene a doplneni niektorych zédkonov) vhodné na pouzitie
v stavbe na zamys$lany ucel a maju také vlastnosti, aby bola po dobu predpokladanej
Zivotnosti stavby zarucend jej pozadovand mechanickd pevnost’ a stabilita, poZiarna
bezpecnost, hygienické poziadavky, ochrana zdravia a zivotného prostredia a bezpecnost’
pri uzivani.

10. Pri uskuto¢iiovani stavby je stavebnik povinny dodrziavat' ustanovenia § 48 az § 53
stavebného zékona o vSeobecnych technickych poziadavkach na uskuto¢iovanie stavieb
a prislusné ustanovenia vyhlasky MZP SR & 532/2002 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o vSeobecnych technickych poziadavkdch na vystavbu a o vSeobecnych
technickych poziadavkach na stavby uZivané osobami s obmedzenou schopnost'ou pohybu
a orientacie (dalej len vyhlagka ,MZP SR &. 532/2002 Z. z.“) a ustanovenia slovenskych
technickych noriem vzt'ahujice sa na predmetnu stavbu.

11. Stavebné mechanizmy musia byt pred vyjazdom na cestnii komunikaciu zbavené necistot
a obmedzit’ vznik praSnych emisii vyuzZitim dostupnych prostriedkov, praSné materialy
prepravovat’ vo vakoch alebo prekryté plachtami a uskladiovat ich volne.

12. Stavebnik je povinny zabezpecit, aby sa s odpadom vzniknutym pri stavebnych pracach
nakladalo v sulade s ustanoveniami zdkona ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon
¢.223/2001 Z. z. o odpadoch®).

13. Stavebnik je povinny pocas realizacie stavebnych prac na stavbe dodrziavat’ ustanovenia
zékona €. 364/2004 Z. z. o vodach a o zmene zakona SNR ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch
v zneni neskorsich predpisov, vSeobecne platné pravne predpisy na useku ochrany vod
a ustanovenia prisluSnych technickych noriem vztahujuce sa na zaobchadzanie
so zneCistujucimi latkami.

14. Stavebnik je povinny v priebehu vystavby zabezpecit minimalizovanie dopadov stavebnej
¢innosti na okolie sosobitnym dorazom na zdravie obyvatel'stva a osobitne
minimalizovat’ prasnost’, hluk a vplyvy z dopravy.
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Stavebnik je povinny dokoncit’ stavu takym technickym spdsobom, aby nedoslo
k ohrozeniu a znecisteniu podzemnych, pripadne povrchovych vod aaby nedoslo
k poskodeniu zdujmov tretich osob.

Na stavbe musi byt po cely Cas vystavby k dispozicii projektova dokumentécia
stavby overend IZP KoSice v tomto konani, potrebna na uskuto¢hovanie
stavby a na vykon Statneho stavené¢ho dohladu.

Stavebnik je povinny umoznit organom S$tatneho stavebného dohladu a  nimi
prizvanych znalcov vstupovat’ na stavenisko, do stavby a nazerat do jej projektovej
dokumentécie. Je povinny bezodkladne ohlasit IZP Kosice zavady na stavbe, ktoré
ohrozuju jej bezpecnost a zivoty ¢i zdravie osob.

Stavebnik je povinny zabezpeCit' vedenie stavebného dennika az do
skonCenia stavebnych prac na stavbe. Stavebny dennik musi obsahovat’ vSetky dolezité
udaje o stavebnych pracach na stavbe vratane zapisov z vykonanych kontrolnych skusok.

Stavebnik je povinny stavbu dokon¢it’ v termine do 31.12.2022.

Ak bude pocas realizacie zemnych prac odkryty archeologicky nalez, stavebnik je povinny
postupovat’ v zmysle § 127 stavebného zakona, nalez ihned’ ohlasit’ a urobit’ nevyhnutné
opatrenia na jeho ochranu, pokial’ o iom nerozhodne stavebny trad po dohode s organom
Statnej spravy na ochranu pamiatkového fondu alebo archeologickym ustavom.

Stavebnik je povinny v zmysle odborného stanoviska Technickej inSpekcie, a.s.

Pracovisko KosSice k projektovej dokumentacii zmeny stavby pred jej dokoncenim

ev. ¢. 4705/3/2019 zo dna 03.10.2019 pred uvedenim stavby do uzivania splnit’ tato

podmienku:

- pred uvedenim do prevadzky je potrebné na vyhradenom technickom zariadeni
tlakovom sk.A vykonat’ tiradnt skasku podl'a § 12 vyhlaSky MPSVR SR ¢. 508/2009
Z. z. v zneni neskor$ich predpisov a § 14 ods. 1 pism. b) a d) zdkona €. 124/2006 Z. z.
v zneni neskor§ich predpisov o postideni dokumentacie technickych zariadeni
opravnenou osobou.

Dokoncenu stavbu moZze stavebnik v stilade s ustanoveniami stavebného zdkona uzivat len
na zaklade rozhodnutia vydaného IZP Kosice, ktorym povoli do¢asné uzivanie stavby
»Vyroba asklad infiznych roztokov* na skaSobnt prevadzku, na zéklade pisomného
navrhu stavebnika.

Pri uvedeni stavby do wuZivania musi byt preukdzané zabezpecenie ochrany
verejnych zdujmov a ochrany zaujmov na useku starostlivosti o Zivotné prostredie,
bezpecnosti a ochrany zdravia l'udi a poZiarnej bezpecnosti podl'a vSeobecne zaviznych
pravnych predpisov.
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V névrhu pre vydanie rozhodnutia na uvedenie stavby do skuSobnej prevadzky stavebnik

uvedie udaje podla § 17 vyhlasky Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky

¢. 453/2000 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré ustanovenia stavebného zékona (d’alej
len vyhlaska ,MZP SR ,,453/2000 Z. z.*) a najneskor na ustnom pojednavani spojenom

s miestnym zistovanim predlozi nasledujuce doklady:

a) stavebny dennik,

b) doklady prevzaté od dodavatel’a stavby (napr. zapis o odovzdani a prevzati stavby),

¢) doklady o vysledkoch predpisanych skusok (napr. doklady o vysledkoch vykonanych
skasok tesnosti zachytnych vani a potrubnych rozvodov, v ktorych sa zaobchadza
so zneCistujucimi latkami, ktoré musia byt vykonané odborne spdsobilou osobou
s certifikdtom na kvalifikaciu na nedestruktivne skusanie, spravy o odbornej prehliadke
a skuske elektrického zariadenia a pod.),

d)doklady o overeni poZzadovanych vlastnosti vyrobkov, doklady o splneni technickych
poziadaviek na novoinstalované a pouzité vyrobky, ktoré st ur€enymi vyrobkami podla
NV SR €. 576/2001 Z. z. aNV SR €. 310/2004 Z. z v zneni neskorSich predpisov,

e) vyhladsenia o parametroch  podstatnych  vlastnosti  pouzitych  materidlov
a zabudovanych stavebnych vyrobkov a certifikaty vyrobku podla zakona ¢. 133/2013
Z. z. ostavebnych vyrobkoch v zneni neskorSich predpisov azakona ¢. 56/2018
o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani ur¢eného vyrobku na trhu a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov a nadvidznymi nariadeniami vlady, vyhlasenia o zhode
vydané vyrobcami alebo dovozcami na vyrobky, ktoré su uréenymi vyrobkami
podl'a aproximac¢nych nariadeni vlady Slovenskej republiky,

f) doklady o spdsobilosti technickych zariadeni na plynult a bezpe¢nu prevadzku,

g) vyhodnotenie splnenia podmienok tohto rozhodnutia uvedenych v Casti I. Podmienky
na uskutoc¢nenie stavby,

h) doklady o spdsobe nalozenia s odpadmi vzniknutymi poc¢as uskutociiovania stavby, o ich
zhodnoteni resp. zneSkodneni.

Stavebnik je povinny po ukon&eni skiisobnej prevadzky stavby podat’ na IZP Kosice navrh
podla § 79 stavebného zdkona o vydanie kolauda¢ného rozhodnutia ak navrhu je
povinny dolozit’:

a) doklady v stilade ustanovenim § 17 ods. 2 vyhlasky MZP SR &. 453/2000 Z. z.,

b) vyhodnotenie skiSobnej prevadzky stavby ,,Vyroba a sklad infaznych roztokov*,

¢) suhlas Okresného tiradu Sabinov, odboru starostlivosti o Zivotné prostredie, SSOO,
na trvalu prevadzku zdroja znecistovania ovzdusSia po vykonanej zmene,

d) doklad o spdsobe nakladania so stavebnymi odpadmi.

Najneskor na Ustnom pojedndvani vo veci vydania kolaudaéného rozhodnutia stavby
stavebnik predlozi d’alsie doklady vymedzené v ustanoveni § 18 vyhlasky MZP SR
¢. 453/2000 Z. z.

So stavebnymi pracami stvisiacimi so zmenou stavby ,,Vyroba a sklad infiznych
roztokov* pred jej dokoncenim sa nesmie zacat’ pokial’ toto rozhodnutie nenadobudlo
pravoplatnost’.
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Rozhodnutie o namietkach G¢astnikov stavebného konania:

Utastnici stavebného konania nevzniesli Ziadne namietky ani pripomienky
k uskuto¢neniu zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infuznych roztokov* pred jej dokoncenim.

Mena a adresy ostatnych ucastnikov stavebného konania st uvedené v prilohe €. 1,
ktora tvori neoddelitel'nt sucast’ tohto rozhodnutia.

IL. Integrované povolenie pre prevadzku sa meni a dopliia nasledovne:

1) V &asti I. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzKky a technickych zariadeni na ochranu
ovzdusSia, vody a pody v prevadzke v bode 1. Charakteristika prevadzky sa v popise
Clenenia prevadzky na divizie povodné znenie odseku G) nahradza nasledovnym
znenim:

G) Vyroba asklad infiznych roztokov, ktora je umiestnend v novom objekte
SO 001 — Vyroba a sklad infaznych roztokov (jednopodlazny halovy objekt), sluzi
na vyrobu Standardnych a Specidlnych infuznych roztokov metédou FFS — Form-Fill-
Seal” a metodou BFM a skladovanie uskladnenie surovin na jednotlivé druhy vyroby
a prechodné uskladnenie vyrobkov.

2) V ¢&asti I. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu
ovzduSia, vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevadzky v bode 2.6 Vykurovanie
objektov a vyroba technologickej pary sa rusi povodné znenie odstavca Kotolia
(SO 002 — Kotoliia) a nahradza sa nasledovnym novym znenim:

Kotolna (SO 002 — Kotolna), ktora je sti¢ast'ou divizie Vyroba a sklad infaznych roztokov
pozostava strednotlakového parného kotla CKD Dukla typ BKS8 s horakom SAACKE
typ JD-A55 o menovitom tepelnom prikone 5915 kW, ktory slizi na vyrobu pary o mnoZstve
8t/h (menovity vykon), tlaku p 8 bar a teplote 175 °C.

3) V casti L. idaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu
ovzduSia, vody a pody v prevadzke, v bode 2 Opis prevadzky sa rusi povodné znenie
bodu 2.8 Vyroba a sklad infuznych roztokov nahradza nasledovnym znenim:

2.8 Vyroba a sklad infuznych roztokov

Vyroba infuznych roztokov, ktora je umiestnend v jednopodlaznej hale, sluzi

na vyrobu uvedenych Standardnych a Specidlnych infuznych roztokov metédou FFS plnenych

do plastovych vakov na Styroch plniacich linkach:

- Standardné infizne roztoky - roztoky elektrolytov (fyziologicky roztok, Ringerov roztok
a iné) a glukozy (5 - 40%),
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- Specialne infuzne roztoky pre parenterdlni vyzivu (aminokyseliny, tukové emulzie,
all-in-one zmesi),

- inflzne roztoky s lieCivymi latkami (paracetamol, flukonazol, antiboitika nie beta
laktamového typu, ofloxacin),

- dialyza¢né roztoky plnené do PP vakov

- infGzne roztoky s vitaminom C.

Usporiadanie miestnosti je navrhnuté s oh'adom na postupnost” jednotlivych vyrobnych
operacii s oh'adom na persondlne a materidlové toky. Vlastné vyrobné priestory st tvorené
¢istymi miestnost’ami s definovanou triedou Cistoty. Priestory s definovanymi triedami Cistoty
st zabezpecené vzduchotechnikou s HEPA filtrami ktoré sluzia k filtracii vonkajsieho vzduchu
do pracovného prostredia aregulatnym systémom zabezpeCujicim pozadovani teplotu
a pretlak

Vyroba infuznych roztokov vo vakoch sa vykondva nasledujucim technologickym postupom:
- priprava a vazenie surovin,

- priprava roztokov v reaktoroch (2 x 6 m?, 2 x 2m? a 3 x 20 m? ) a ich filtracia cez predfilter
a sterilizacny filter,

- vyroba findlne sterilizovanych infiznych roztokov na automatickej plniacej linke FFS
o projektovanej kapacite 4 200 ks.h! pre vaky objemu 500 ml, s moznostou vyroby a plnenia
jedno, dvoj a trojkomorovych vakov (sicasne mozu byt’ plnené az tri rézne roztoky) s rozsahom
davkovania 100 — 5000 ml roztoku; vyrobené infizné roztoky su nésledne sterilizované
pomocou hortcovodného sterilizatora o projektovanej kapacite 10 000 ks vakov objemu
500 ml a troch kusov poloautomatickych linieck BFM,

- vyroba finalne nesterilizovanych infiznych roztokov na poloautomatickej plniacej linke BFM
o projektovanej kapacite 600 ks/h pre vaky objemu 500 ml, smoZnostou davkovania
100 — 500 ml roztoku,

- balenie vakov do sekundarnej félie (len vybrané produkty),

- kontrola vakov,

- balenie finalnych vakov.

Palety so zabalenymi vakmi sa ukladaji do vymedzeného priestoru (Priru¢ny sklad hotovej
produkcie). Po skompletizovani celej SarZe su pripravené k odvozu do centralneho skladu.

4) V casti Il. Podmienky povolenia v bode B. Emisné limity sa rusi povodné znenie bodu
1. Emisie znecistujucich latok do ovzduSia a nahradza sa nasledovnym novym
znenim:

1. Emisie zne€ist'ujicich litok do ovzdusia

1.1 Prevéadzkovatel musi zabezpecit, aby neboli prekrocené limitné hodnoty pre jednotlivé
zdroje emisii v prevadzke tak, ako je to urCené v nasledujucich tabulkach. Emisné
limity st ur€ené pre nasledujice znecistujuce latky:
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ZNECISTUJUCE LATKY VO FORME PLYNOV A PAR:
3. skupina - plynné anorganické latky
4. podskupina: oxidy dusika - oxid dusnaty a oxid dusicity vyjadrené ako oxid dusicity

(d’alej len ,,NOx*),

5. podskupina: oxid uhol'naty (d’alej len ,,CO*),
4. skupina — organické plyny a pary
4. podskupina: organické latky vyjadrené ako celkova suma prchavych organickych
zltcenin (d’alej tiez ,,VOC*).

Tabulka 1.1

Miest Emisny
Zdroj emisii ,lf S, 0 . Znecdist'ujuca . . y Vzt'azné
vypust’ania i limit .
s latka 3 Podmienky
emisii [mg.m™]
Kotolna SO -26,27,28 komin €. K1
INFUZNE ROZTOKY komin ¢&. K2 Cco 100 1)
Kotol K1,K 2, komin ¢. VP1 NOx 200
VP1, VP2 komin ¢. VP2
Kotoliia — ZIVNE PODY | komin ¢&. VP1 CO 100 D
VP1, VP2 komin ¢. VP2 NOx 200
Kotolia BFP —
oto’ha . co 100
IMMODIN komin ¢. VP1 1)
NO«x 200
VP1
Kotolia SO 002
inflzne roztoky CO 50
komin €. 1 1
parny kotol O e NO« 100 )
CKD Dukla typ BKS
Y nazov a Gislo miesta vypistania emisii su z evidencie Narodného emisného inventariza&ného
systému (NEIS).

1) Hmotnostna
na Standardné stavové podmienky (tlak 101,325 kPa,

koncentracia vyjadrend ako koncentracia v suchom plyne po prepocitani
teplota 0 °C), a referencny obsah
kyslika 3 % objemovych.

Tabul’ka 1.2

Zdroj fugitivnych e e e , Emisny limit
i Znecdist’ujuca latka s . .1 D)
emisii Fugitivne emisie') Celkové emisie)
Vyroba dialyza¢nych
y yzacny VOC [%] 5 5
roztokov

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

1.2 Prevadzkovatel je povinny diskontinudlnymi oprdvnenymi meraniami preukazovat
na zdrojoch emisii zo zariadeni na spalovanie paliv uvedenych v bode B. 1.1. ¢ast
II. integrovaného povolenia, ze ziadna jednotlivd hodnota diskontinualneho merania



strana 11 k rozhodnutiu ¢. 7798/57/2020-5310/2022/570760105/Z13-SP

neprekro¢i hodnotu emisného limitu.

5) V dasti II. Podmienky povolenia, J. PoZiadavky na skuSobnu prevadzku pri novej
prevadzke alebo pri zmene technologie a opatrenia pre pripad zlyhania ¢innosti
v prevadzke v bode 1. Opatrenia na skdaSobni prevadzku sa povodné znenie
podmienok ¢.. 1.3 a €. 1.4 s nasledovnym znenim:

1.3 Prevadzkovatel je povinny pocas docasného uzivania stavby ,Sklad infaznych
roztokov* na skuSobnu prevadzku zabezpecit’ vykonanie opravneného merania, za ic¢elom
preukazania dodrziavania uréenych emisnych limitov uvedenych v bode B.1.1 Casti II.
integrovaného povolenia, na zdroji zne¢istovania ovzdusia , kotol CKD Dukla typ BK8*.
Termin vykonania tohto merania je prevadzkovatel povinny oznamit' na IZP Kosice
najmenej 5 pracovnych dni pred jeho zacatim. V pripade preukdzania prekrocenia
emisnych limitov je prevadzkovatel’ povinny bezodkladne vykonat’ potrebné opatrenia na
ich dodrziavanie. Prevadzkovatel’ je povinny zabezpecit' vykondvanie diskontinualnych
periodickych merani v takom vybranom prevadzkovom rezime, pocas ktorého s emisie
znecist'ujucich latok zo zdroja znecistovania ovzdusia podl'a teérie a praxe najvyssie.

1.4 Prevadzkovatel je povinny k Zziadosti o vydanie zmeny integrovaného povolenia, ktorej
sucastou bude aj ziadost o vydanie kolauda¢ného rozhodnutia na uzivanie stavby
»Sklad infuznych roztokov*, predloZit' sthlas prislusného orgédnu ochrany ovzduSia
na uzivanie stredné¢ho zdroja znecistovania ovzdusia.

6) V casti II. Podmienky povolenia, I. PoZiadavky na spésob a metédy monitorovania
prevadzKky a tudaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do informac¢ného systému
sa povodné znenie podmienky ¢. 1.1 nahradza nasledovnym znenim:

1.1 Prevadzkovatel’ je povinny zabezpecit’ vykonavanie opravnenych periodickych merani
tak, ako je to uvedené tabulkach 1.1 al.2. Spravy z merani je povinny predkladat
na prislu$ny okresny trad a na IZP Kogice do 60 dni od vykonania merania. Ak zisti, Ze
boli prekroéené emisné limity, je povinny bezodkladne o tom informovat’ IZP Kogice
a predlozit’ spravu o oprdvnenom merani.

Tabulka 1.1

Zdroj emisii:  Kotoliia SO -26,27,28 INFUZNE ROZTOKY Kotol K1, K 2,VP1, VP2,
Kotoliia — ZIVNE PODY VP1, VP2
Kotolna BFP — IMMODIN VP1
Miesto merania: Kotoliia SO -26,27,28 INFUZNE ROZTOKY (komin & K1, komin ¢. K2, komin & VP1
komin ¢. VP2);
Kotoliia — ZIVNE PODY komin &. VP1, komin &. VP2;
Kotoliia BFP — IMMODIN komin ¢. VP1

Znecist'ujuca Frekvencia Podmienky Pouzité metody,
, Parameter . . . .
latka merania merania metodiky, techniky
Hmotnostna 1 x 6 kalendarnych
NOx Y 1.2) 3)

koncentracia, HT® | rokov

Hmotnostna 1 x 6 kalendarnych

CcO . *
koncentracia, HT rokov

1),2) 3)
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Tabulka 1.2

Zdroj emisii: Kotoliia SO 002 infuzne roztoky parny kotol CKD Dukla typ BK8
Miesto merania: komin ¢. 1

. e , Frekvencia Podmienky Pouzité metody,
Znecdist'ujica latka | Parameter . . . .
merania merania metodiky, techniky
Hmotnostna 1 x 3 kalendarne
NO . . 1),2 3
X koncentracia, HT™ | roky )-2) )
co Hmotnostna 1 x 3 kalendarne 1.2) 3)

koncentracia, HT® | roky

1) Pocty a periody jednotlivych merani a stivisiace podmienky diskontinualneho merania uréi meranim
poverena opravnena osoba v stlade so vSeobecne zaviznym pravnym predpisom o monitorovani emisii a
kvality ovzdusia.

2) Prevadzkovatel' je povinny zabezpedit' vykonavanie merani na stilom meracom mieste, ktoré spliiia
poziadavky podl'a sucasného stavu techniky opravneného merania z hl'adiska reprezentativnosti vysledku
merania, odberu vzoriek, kalibracie a inych technickych sktsok a cinnosti, bezpec¢nosti
a ochrany zdravia pri praci, poZziarnej ochrany, ochrany proti vplyvom fyzikalnych poli a inych
manipulaénych poziadaviek, najmé dostato¢nosti rozmerov, pristupnosti a ochrany proti poveternostnym

vplyvom.
3) Opravnené metody - ENPIS.

Integrované povolenie s vynimkou zmien uvedenych v tomto rozhodnuti ostava
v platnosti v plnom rozsahu.

Odovodnenie

IZP Kogice, ako prislusny orgin Stitnej spravy podla § 9 a § 10 zikona
¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov, § 32 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 39/2013 Z. z.
o [PKZ a ako $pecialny stavebny urad podl'a § 120 ods. 1 stavebného zakona, podla § 3 ods. 3
pism. a) bod 1, bod 8 a ods. 4 zdkona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ a podl'a § 68 stavebného zakona,
na zaklade konania vykonaného podla zakona €. 39/2013 Z. z. o IPKZ, stavebného zdkona
a zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani vydava zmenu integrovaného povolenia, ktorej
stiCastou je aj stavebné povolenie na uskuto¢nenie zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infuznych
roztokov* v prevadzke ,IMUNA PHARM - Vyroba farmaceutickych vyrobkov®,
na zaklade ziadosti prevadzkovatel’a - stavebnika IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082
22 Sarisské Michalany, doru¢enej IZP Kogice diia 13.07.2020 a doplnenej dita 15.07.2021.

Diiom doruéenia pisomného vyhotovenia Ziadosti na IZP Kogice bolo za¢até spravne
konanie v stulade s ust. § 11 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ.

Vzhladom k tomu, Ze predmetom konania nie je podstatnd zmena integrované¢ho
povolenia podl'a § 2 pism. 1) zakona ¢&. 39/2013 Z. z. o IPKZ, IZP Kosice podla sadzobnika
spravnych poplatkov v ¢asti X. Zivotné prostredie spravny poplatok nevybral.



strana 13 k rozhodnutiu ¢. 7798/57/2020-5310/2022/570760105/Z13-SP

Predmetom pozadovanej zmeny integrovaného povolenia je ziadost’ prevadzkovatel’a -
stavebnika:

a) v oblasti ochrany ovzdusia:

- suhlas na vydanie rozhodnutia o povoleni zmeny stredného zdroja znecCistovania ovzdusia
uskuto¢nenim zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infiznych roztokov* podl'a § 3 ods. 3 pism. a)
bod 1 zdkona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

- urCenie emisnych limitov a technickych poziadaviek a podmienok prevadzkovania podl'a § 3
ods. 3 pism. a) bod 8 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

b) v oblasti stavebného konania:

- vydanie povolenia zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infaznych roztokov* pred jej dokon¢enim
(stavebny objekt SO 002 Kotolna) podl'a § 3 ods. 4 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ.

Prevadzkovatel' - stavebnik k Zziadosti o vydanie zmeny integrovaného povolenia
predlozil nasledovné doklady:
a) projektovi dokumenticiu zmeny stavby vypracovani autorizovanymi stavebnymi
inZiniermi,
b) vyjadrenia, sihlasy a stanoviska dotknutych organov k stavebnému konaniu,
¢) zoznam a fotokdpie osvedéeni spracovatel'ov projektovej dokumentacie stavby.

Stavba ,,Vyroba a sklad infuznych roztokov* je umiestnena na pozemkoch parcelné
&. 549/1, 548/76 a 548/62, v katastralnom tzemi Sarisské Michalany, ktoré su podla vypisu
z listu vlastnictva ¢. 1222 zo dna 28.01.2022, vo vlastnictve spol. IMUNA PHARM, as.,
Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany, ICO: 36 473 685.

Obcou Sarigské Michal'any, ako vecne a miestne prislusnym stavebnym tiradom, bolo
pre uskuto¢nenie stavby ,Sklad infiznych roztokov*“ vydané stavebné povolenie
pod €. 53720105-390/Ju zo dia 05.10.2015, ktoré dita 02.11.2015 nadobudlo pravoplatnost’.

Obec Sarisské Michal'any vydala zavizné stanovisko ¢. 661/2015/Ju zo dita 10.11.2015,
ktorym podla § 120 ods. 2 stavebného zédkona vydala stihlas k uskuto¢neniu zmeny stavby
»Sklad infaznych roztokov pred jej dokoncenim na stavbu ,,Vyroba asklad infiznych
roztokov*.

Okresny urad Sabinov, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, organ Statnej spravy
v zmysle zakona €. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o EIA*) vydal
rozhodnutie ¢ OU-SB-OSZP-2015/00581-09-St/EIA  zo dia 03.08.2015, ktorym uréil,
Ze navrhovana ¢innost’ ,,Vyroba a sklad infuznych roztokov* sa nebude d’alej posudzovat’ podl'a

zakona o EIA.

IZP Kosice po posudeni predlozenej ziadosti upovedomil podl'a § 18 ods. 3 zikona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v suinnosti s ust. § 11 ods. 5 zakona ¢. 39/2013 Z. z.
0 IPKZ a § 61 stavebného zdkona Zziadatela, ucastnikov konania, obec a dotknuté organy
o zacati konania listom ¢. 7798/57/2020-38456/2021/Z13 zo dna 18.10.2021, doruc¢enym
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v ditoch 19.10 — 26.10.2021. IZP Kosice na zaklade uvedeného podla § 11 ods. 5 pism. a)
zakona €. 39/2013 Z. z. o IPKZ ur¢il na vyjadrenie zndmym ucastnikom konania a dotknutym
organom 30 diiovu lehotu.

Nakol’ko predmetom konania o zmene integrovaného povolenia nie je podstatna zmena
v ¢innosti prevadzky, IZP Kosice v stilade s § 11 ods. 9 a 10 zékona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ
a § 61 ods. 2 stavebného zakona upustil od ustneho pojednavania spojeného s miestnym
zistovanim a niektorych nalezitosti ziadosti podl'a § 7 ods. 1 a ods. 2 zakona ¢. 39/2013 Z. z.
o IPKZ.

V ramci integrovaného povolovania, ktorého sucastou je aj stavebné konanie
o povoleni zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infaznych roztokov* pred jej dokoncenim (stavebny
objekt SO 002 Kotolna) boli k predlozenej Ziadosti a k projektove; dokumentacii stavby
zaslané a dolozené tieto vyjadrenia, stanoviskd a suhlasy tcastnikov konania a dotknutych
organov:
- Technickd inSpekcia, a. s., pracovisko KosSice odborné stanovisko ¢. 4705/3/2019 zo dina
20.12.2019,
- Okresné riaditel'stvo Hasi¢ského a zachranného zboru v PreSove, stanovisko ¢. ORHZ-PO2-
2020/000012-010 zo dna 21.04.2020.

K vydaniu zmeny integrovaného povolenia, ktorého sucastou je aj stavebné konanie
o povoleni zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infuznych roztokov* pred jej dokoncenim (stavebny
objekt SO 002 Kotoliia) neboli vznesené nasledovné pripomienky a ndmety:

- Technickd inSpekcia, a.s. Pracovisko KoSice vo svojom odbornom stanovisku
k projektove]; dokumentacii zmeny stavby pred jej dokoncenim ev. ¢. 4705/3/2019 zo dina
03.10.2019, pred uvedenim stavby do uzivania poZaduje pred uvedenim do prevadzky
vykonat’ na vyhradenom technickom zariadeni tlakovom sk.A tradnt skusku podla § 12
vyhlasky MPSVR SR €. 508/2009 Z. z. v zneni neskorSich predpisov a § 14 ods. 1

pism. b) ad) zdkona ¢. 124/2006 Z. z. v zneni neskorSich predpisov o posudeni
dokumentacie technickych zariadeni opravnenou osobou.

IZP Kogice pripomienky a namety dotknutého organu zapracoval do podmienky &. 21
cast’ . tohto rozhodnutia.

Ucastnici konania a ostatné dotknuté organy v priebehu integrovaného povolovania
nevzniesli ziadne pripomienky a namety k vydaniu zmeny integrovaného povolenia.

Stcast'ou konania o zmenu integrovaného povolenia podl'a § 3 ods. 3 a § 3 ods. 4 zdkona
¢.39/2013 Z. z. o IPKZ bolo konanie:
a) v oblasti ochrany ovzdusia:
- stihlas na vydanie rozhodnutia o povoleni zmeny stredného zdroja znecCistovania ovzdusia
uskuto¢nenim zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infiznych roztokov* podl'a § 3 ods. 3 pism. a)
bod 1 zékona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,
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- ur¢enie emisnych limitov a technickych poziadaviek a podmienok prevadzkovania podla § 3
ods. 3 pism. a) bod 8 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

b) v oblasti stavebného konania:

- vydanie povolenia zmeny stavby ,,Vyroba a sklad infuznych roztokov* pred jej dokoncenim
(stavebny objekt SO 002 Kotolna) podl'a § 3 ods. 4 zékona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ.

IZP Kosice po preskimani predloZzenej Ziadosti vratane doloZenych dokladov
a projektovej dokumentécie stavby v sulade s ustanovenim § 62 stavebného zdkona zistil,
ze uskutocnenie zmeny stavby ,,Vyroba asklad infuznych roztokov* nie je v rozpore
s verejnymi zdujmami chranenymi stavebnym zadkonom a osobitnymi pravnymi predpismi a jej
budicim uzivanim nie st ohrozené zaujmy spoloCnosti ani neprimerane obmedzené, c¢i
ohrozené prava a opravnené zaujmy ucastnikov konania. Projektova dokumentacia stavby bola
vypracovana autorizovanymi stavebnymi inZiniermi a spiia poziadavky na uskutoénenie
stavby.

IZP Kosice na zaklade vykonaného konania zistil stav a zabezpelenie prevadzky
z hladiska zhodnotenia celkovej urovne ochrany zivotného prostredia podla zakona
¢. 39/2013 Z.z. o IPKZ, a preto rozhodol tak, ako sa uvadza vo vyrokovej Casti tohto
rozhodnutia.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu podla § 53 a § 54 =zdkona ¢&.71/1967 Zb.
o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov moZno podat’ na Slovensku
inSpekciu  zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia KoSice
odvolanie do 15 dni odo dna dorucenia pisomného vyhotovenia rozhodnutia
ucastnikovi konania. Ak toto rozhodnutie po vyCerpani pripustnych riadnych
opravnych prostriedkov nadobudne pravoplatnost’, jeho zdkonnost’ méze byt
preskimana sidom.

Ing. Ulrika Ulbrichova
poverend vykonavanim funkcie riaditel’ky
v zastipeni

Ing. Radovan Vesely

Dorucuje sa:

1. IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany

2. Obec Sarisské Michal'any, Kpt. Nalepku 18, 082 22 Sarisské Michal'any
3. Ing. Jan Kubis, Nabrezna 3, 911 01 Trencin

4. Ing. Igor Kostial, Javorova 2, 911 01 Trencin

5. Ing. Jozef Elias, Plzeniska 49, 040 11 KoSice
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Na vedomie:

1. Okresné riaditel'stvo Hasi¢ského a zachranného zboru v PreSove, Poziarnicka 1, 080 01
PreSov

2. Okresny urad Sabinov, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, SSO0, Namestie slobody 85, 093 01
Sabinov

3. Okresny urad Sabinov, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie, SSOH, Namestie slobody 85, 093 01
Sabinov

4. Technicka inSpekcia, a. s., pracovisko Kosice, Juzna trieda 95, 040 48 Kosice

5. Okresny urad Sabinov, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie, posudzovanie vplyvov na zivotné
prostredie, Namestie slobody 85, 093 01 Sabinov

6. Okresny urad Sabinov, Odbor krizového riadenia, Namestie slobody 85, 093 01 Sabinov

7. Obec Sarisské Michal’any, stavebny trad, Kpt. Nalepku 18, 082 22 Sarisské Michal’any

8. Regiondlny trad verejného zdravotnictva so sidlom v PreSove, Hollého 5, 080 01 PreSov



