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Ziadog’ 0 vydanie integrovaného povolenia prevadzky

Vyroba farmaceutickych produktov
Zentiva, a.s., Hlohovec

poda zakonad. 245/2003 Z.z. o integrovanej prevencii a kontrole
zna‘isr’ovania zivotného prostredia

Zmenac.6
Rekonstrukcia vyroby Morfin
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A Udaje identifikujlice prevadzkovatd’a

Zentiva

akciova spd@ioos’

Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
www.zentiva.sk

Ing. Augustin Dubrika , PhD - riadite zavodu

Ing. Anton GaZevinanazér OZP,
adresa: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, tel.:+833-
7361 111 Fax: +421-033-7300 890 e-mail:
miroslav.bucko@zentiva.sk

31411771

OKE:24.41 a 24.42, NOSE-P: 107.03

B Typ Ziadosti

Jestvujuca prevadzka p@@ 29 ods. 1 zakona

0 IPKZ ano

Nova prevadzka pdd § 29 ods. 3 zdkona o IPKZ -

Nova prevadzka pdd § 29 ods. 4 zdkona o IPKZ -

Nova prevadzka, pre ktora&@se stavebné
konanie po nadobudnutéinosti zakona o IPKZ

stavebné povolenie
- pod’a 88 ods.(3) zakona245/2003 Z.z. v siinnosti s 8§66
stavebného zakona
2. v oblasti ochrany ovzdusSia
- pod’a 8§ 8 ods.(2) pismeno a) bod 1 zakd245/2003 Z.z. -

nasledovnej stavby Vkého zdroja zn8istovania, jeho zmie
a rozhodnuti o jeho uzivani pre objekt07 Morfin .

3. v oblasti ochrany vod

- pod’a § 8 ods.(2) pismeno b) bod 3 zakor2a5/2003 Z.z. -
udelenie sthlasu na vykonavanignnosti, ktoré moz
ovplyvnit stav povrchovych a podzemnych véd pre ob
¢.107 Morfin.

4.V oblasti nakladania s odpadmi

- pod’a 88 ods.(2) pism. ¢) bod 10 zakan245/2003 Z.z. -
o0 vydanie vyjadrenia v stavebnom konani k vystaykajlcej
sa odpadového hospodarstva.

5. V oblasti ochrany prirody a krajiny

- pod’a 8§ 8 ods.(2) pismeno h) bod 1 z4ker2a5/2003 Z.z. -
stavebného povolenia na stavbu, na zmenu stavibp ala
udrzZiavacie prace.

udelenie sdhlasu na vydanie rozhodnutia o povoleni

N

jekt

Zentiva, a.s., Nitrianska 100, Hlohov

1, Ziados o vydanie stanoviska k projektu stavby - Okresn
riadite'stvo Hastského a zachranného zboru v Péetoch

2, Ziados o vyjadrenie - Obvodny Grad Zivotného prostred
Trnava pracovisko Hlohovec, Odbor Statnej vodneqsp

a ochrany prirody a krajiny

3, Ziados o odborné stanovisko k projektovej dokumentac
Technicka inSpekcia, a.s. pracovisko Nitra

4, Ziados k vyjadreniu k projektovej dokumentacii - Obvod
urad Zivotného prostredia Trnava pracovisko Hlolkep@dbor
kvality Zivotného prostredia

(LD

[}

5, Ziadog o vyjadrenie v zmysle § 28 vodného zakona -
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¢len skupiny sanofi-aventis

a kr

odo

Obvodny drad Zivotného prostredia Trnava pracovisko
Hlohovec, Odbor Statnej vodnej spravy a ochranyodyi

6, Ziado$ o stanovisko - Regionalny trad verejného
zdravotnictva so sidlom v Trnave.
Vyjadrenia od dotknutych organov budu priebezne

ajiny

vzdavané na SIZP.

C

Udaje o prevadzke a jej umiestneni

1. Nazov prevadzky a variabilny symbol | Objekt¢-107 Morfin

prideleny SIZP

2. Adresa prevadzky Zhodna s adresou prevadzkteate

3. Patet zamestnancov Cca 39 ( zavisi od vyuzitia zariadl rekonstrukciou sa
nemeni.

4, Datum z&atia a predpokladaného Rok 1967

ukontenia prevadzky Ukongeniecinnosti prevadzky sa nepredpoklada.

5. Povd'ovanainnog’ pod’a prilohy¢. 1 | 4.5. Prevadzky vyuZivajlice chemické procesy probg

zakona o IPKZ a suvisiagmnnosti zakladnych farmaceutickych vyrobkov

6. Projektovana kapacita admy fond Povodne projektovana kapacita pre  vyrobu

pracovnej doby, porovnanie s hodnotobomamnych a psychotropnych latok spolu je:

kapacitného parametra dadprilohy¢. 1 | 46423 kg - 7920 h za rok z toho 24t/rok je maximal

zakona o IPKZ, projektovana a techniclkapacita vyroby morfinu pri spusteni oboch extredto

dosiahnuténa kapacita Kapacita extraktorv je [Kicovy a obmedzujici faktar
vyroby. Navrhovana rekonstrukcia sa extraktorovemb
nedotyka. Z rekonsStrukciou sa teda kapacita vyroby
morfinu nemeni.

7. Spdsob prevadzkovania Stvorzmenna nepretrzita gréagedem dni v tyzdni.

8. Zoznam vykonavanyc¢innosti poda 4.5, Prevadzky vyuZivajuce chemické procesy probg

prilohy¢. 2 a 3 zakona. 223/2001 Z.z. | z&kladnych farmaceutickych vyrobkov.

9. Kategorizacie zdrojov zgestovania V3eobecné  podmienky  prevadzkovania  zdrgjov

ovzdusia poth vyhlasky MZP SR. emitujicich organické plyny a pary pid prilohy ¢. 3

356/2010 Z.z. k vyhlaske¢. 356/2010 Z.z. v zneni neskorsich predpisov
uréuju povinnos pouzi® vSetky technicky dostupné
opatrenia s prihliadnutim  primeraios néakladov,
mnoZstvo manipulovanych latok aich vlastnosti | na
zamedzenie uniku plynov a par do ovzdusia.
V danom pripade budd tieto podmienky amé
uzatvorenym zariadenim s odvodom vznikajucich plyno
a péar na koncovéistenie odpadovych plynov, ktoré bude
zabezpéovat separaciu organickych latok s garandiou
dodrZania emisnych limitov.

10. Struiny popis lokality prevadzky Stavenisko sa nachadza v areali zavodu Zentival a.s.
Hlohovec, smerom na severovychod od hlavného ustup
do aredlu podniku .

Predmetom projektu je rieSenie rekonsStrukcie poiest,
resp. stavebnych Uprav v objektel07 Morfin.

11. Parceln&isla pozemkov prevadzky Zmenacl. 6 sa uskuténi na parcele. 2358/107 (objekt

podra aktualnych listov vlastnictva Morfin) .

12. Strwny popis prevadzky V objekte ¢. 107, ¢ag’ A (Morfinova hala) sa vyraba
substancia Morphinium crudum subst. spracovgnim
extraktu z makovic. Extrakcia makovic je situovariaej
casti objektu. Pre jednotlivé vyrobné stupne |su
spracovavané Standardné pracovné postupy (SORE |kto
sU s@ag’ou know-how prevadzkovdite. Z uvedenéhp
doévodu v popise technolégie nie su uvedené détailn
pracovné postupy. Technologicky postup v skratkeaa

chadza na nasledujdcich stranach.
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Technologicky postup — vyroba Morfinu
vSeobecne.

Adsorpcia na ibnomenéoch

Vodny extrakt z makovic, skladovany v zasobniku0T52je privadzany do batérie iGnome&ni B.20.1A,B,
jednotlivé ¢leny batérie su odvzduSnené a naplnené extraktomopou cerpadla P.20.7A,B. Nasledne je
definovanym prietokom privadzany extrakt cez séiaapojen&leny. Na zapojenéleny sa adsorbuje morfin z
extraktu. Po uka¥eni adsorbcie sa nasytetlény extraknej batérie vyprazaiju do nadrze T.20.5 a nasledne
premyvaji vodou na odstranenie kalov z 16zok iénoife. Po ukorieni premyvania vodou sa voda vypusti do
chemickej kanalizacie a potom j&lenu batérie vytléena pomocou tlakového vzduchu. Po tejto operacieje
ibnomenéovej batérie pripraveny na predeluaciu.

Predeluacia

Sag’ou tohto kroku je priprava predetugthocinidla ( 60-80% etanol), ktoré je pripravovanealtmcerstvych
(skladovych) alebo z regenerovanych rozpdgel. Etanol sa zmieSava s vodou v reaktoroch .R&0resp.
R.20.8A.

Pripraveny¢len batérie B.20.1A,B je pripojeny k potrubiu z kiema R.20.1A, resp. R.20.8A. Odvoklena
batérie je vedeny do cirkulaej nadrze TC.20.1Clen batérie sa preplachne predéhyan cinidlom
samospadom. Nasledne je predehggtinidlo cirkulované medzi cirkubnou nadrzou a adsorbérom pomocou
cerpadla P.20.10A,B definovanym prietokom. Nasledaepomocouwserpadiel P.20.10.A,B perpa obsah
cirkulagénej nadrze TC.20.1. cez adsorbér do T.20.9A. Paazgimeni TC.20.1 sa vyprazdni aj adsorbér do
T.20.9. Predelumé ¢inidlo sa nasledne prerpe do zasobnika T.20.11 a okysli H2SO4 na pHretldfuacia sa
opakuje 2 krat. Predeltaé ¢inidlo sa nasledne spracovava zalowsnim na odparke C.20.2.Clen
ibnomenéovej batérie je po uk@eni procesu pripraveny na eluaciu.

Zahustenie predelu&ného¢inidla

Predeluané ¢inidlo umiestnené v zasobniku T.20.11 je z&buané na vakuovej odparke C.20.2. Destilat je
vypu&any do zasobnika T.20.8A. Zahustok (zvySok po celgirje odpadom vypéidnym do chemickej
kanalizacie. Destilat je pouZivany na pripravu mavpredelugnéhocinidla.

Unihala je vyrobné stredisko chemickej vyroby ARlktivnych farmaceutickych ingrediencii — aktivhyétok
lie¢iv ). Vyrobny objekt sa nachadza vo vychodtesti podniku na parcete 2358/45.

Eluacia

Skkag’ou tohto kroku je priprava el&@éhocinidla. Eluané ¢inidlo je cca 75 - 80 % vodny roztok etanolu s
titrom na¢pavok cca 14 - 18 ml 1N kyseliny sirovej. Na pripr&luanéhocinidla sa pouziva etanol skladovy
99,8 %, regenerované eture ¢inidlo po zahusteni eluatu (na odparke C.20.1)GRS,¢pavkovéa voda a voda.
Eluainé ¢inidlo sa pripravuje v reaktore R.20.2 A,B. Ak sapripravu elugnéhocinidla pouziva regenerované
eluatnécinidlo, je potrebné titrgne ukit mnozstvo pridavanépavkovej vody.

Eluacia morfinu sa uskuttuje protipridne v batérii adsorbérov zapojenychséioe. Adsorbér je spojeny cez
spodny ventil so zaplavovacitarpadlom P.20.15 A,B, ktoré je napojené na redRt@f.2 A,B. Na horny ventil
adsorbéra je napojené potrubie do reaktora R.20B} (&irkulatny kotol). Po otvoreni prisluSnych ventilov
zapnitecerpadlo P.20.15 A,B a definovanym prietokom saaagte adsorbér. Nasledne sa odpoji zaplavovacie
potrubie a pripoji cirkukné potrubie cez reaktor R.20.4A,B (pomocaupadla P.20.16A,B).Ziskany eluat sa
nasledne vypusti do nadrze T.20.17A,B. Proces i vykonava 2 krabDalsi clen batérie je pri eluacie
zapojeny do série s uz vyeluovanytienmi. Ked’ je paet ¢lenov v sérii 5, vypit&a sa obsakilena, ktory je
najdihSicas v eluacii do zasobnika T.20.16. Tento roztokzeaovany ako elu&né ¢inidlo po katexoch a je
pouzivany pri druhej eluacii novozapojenéiena cez vSetky zapojesieny.

Clen batérie po odpojeni z eluacie a vypustenicekéiocinidla po katexoch do zasobnika T.20.16 je naplneny
vodou, ibnomeni sa nechd sa &ity ¢as nabobtntda nasledne sa vyplachne vodou do zasobnika T.20z18
ako slabé elumé ¢inidlo). Slabé elu&né ¢inidlo je pomocoucgerpadla P.20.11 dopravené do CRS. Takto
premyty¢len je pripraveny ndalSiu adsorpciu morfinu z extraktu.



ZENTIVA

Clen skupiny sanofi-aventis

Zahustovanie eluatu

Eluat v zoasobnikoch T.20.17A,B je zatfmsany na vakuovej odparke C.20.1. Destilat je vypag do
zasobnika T.20.12. Pri dohiavani eluanéhocinidla sa pridava do odparky H2SO4 na dosiahnutikaho pH.
Eluat sa v odpark&o najviac zahusti a pomocd@erpadla P.20.17 sa gerpava do rektora R5.201, kde sa z
neho izoluje technicky morfin.

Izolacia technického morfinu zo zahusteného eluatu

V reaktore R5.201 sa spéjaju 2 Sarze zahustenyéliosi z predchadzajuceho kroku. pH v reaktore séréduje

na pH metri v cirkulhom potrubi. Pomocou pridavku H2SO4 sa upravi ptheanotu 2,5-3,0. H2SO4 sa
pridava zo zasobnika H5.004, kda sa nasava z prgcloplastovych obalov vakuom. Po Gprave pH saanie$
obsah reaktora &iti dobu na UpIné rozpustenie morfinu. Po rozpistanupravuje pH na hodnotu 9,0 — 9,2
pridavanimépavkovej vody zo zasobnika H5.20Zexpadla P5.102. Z roztoku sa vyzrdza morfinova béea
Uprave pH sa upravi teplota v reaktore na pozadokadnotu a suspenzia sa odétrge na odstredivke 05.102.
Mateiné luhy z odstredivky sa zachytavaju v zasobnilaDTL3. Po odstredeni sa fikray kol& na odstredivke
premyje prevadzkovou vodou a nasledne aceténom &sobnika H5.101 tlakom dusika. Do H5.101 sa
poZadovana davka acetonu napusti zo zasobnikaladosgi acetén H5.204. Premyvaci acetén sa zachytava
prenosnom zasobniku HP5.001. Po premyti aceténdiitragny kol& opéatovne premyje prevadzkovou vodou.
Premyvacia voda je odpadom. Po odstredeni sa wghmorfin vyrezava do nerezovych sudkov. Nerezové
sudky sa nasledne odvazia na vahe V5.001.

Pregistenie technického morfinu na morfinovl bazu cezimn

Do reaktora R5.102 sa cez prietokomer naSarZujadmané mnozstvo prevadzkovej vody. Nasledne sa zo
zasobnika H5.004 prida potrebné mnozstvo H2SO4réwmieSani sa do reaktora R5.102 prostrednictvdou sk
nasarzuje technicky morfin z nerezového sudka. Bom@H metra sa skontroluje pH a upravi sa pridanim
H2S04 na ziadanu hodnotu. Po rozpusteni morfimdogaaktora prida davka aktivneho uhlia cez skineZ sa
dokladne premieSa a filtruje sa na kalolise F5.08ltrat sa oderpava do zdsobnka H5.201. Aktivne uhlie v
kalolise sa nasledne premyje roztokom kys. octokigjry sa pripravi v reaktore R5.102. Kys. octoeade
reaktora nasaje pomocou vakua z prenosného kordajReemyvacia kvapalina je zachytavana v zasobniku
H5.001. Po uko¥eni premyvania je aktivne uhlie vysuSené tlakovyrduchom a kalolis je vyprazdneny.
Filtragny kol& je pomocou dopravnika premiestneny do vriec aladom utenym na spélenie.

Filtrdt sa vypusti z H5.201 do R5.102 , pomocouwdarku ¢pavkovej vody sa upravi pH na pozadovanu
hodnotu, prida sa aktivne uhlie a prefiltruje sa kalolis do H5.201 a nasledne vypusti do R5.1BPoces sa
opakuje az do dosiahnuti&reho roztoku. Po dosiahnuireho roztoku sa roztok po filtracii grerpe do reaktora
R5.202 Aktivne uhlie sa premyje roztokom kys. oefopripravenom analogicky ako pri regeneracii kigslé
uhlia. Premyvaci roztok je zachytavany v H5.001.uRonieni premyvania je aktivne uhlie vysusené tlakovym
vzduchom a kalolis je vyprazdneny. Filtrg kol& je pomocou dopravnika premiestneny do vriec alfadom
uréenym na spalenie. K roztoku v reaktore sa pridéaddné mnozstvo pyrosiiianu sodného a upravi sa pH
pridavkom ¢pavkovej vody. Vyzrdza sa piistena morfinova baza, ktora je oddimgana na odstredivke
05.101. Maténé lahy sa zachytavaju v zasobniku na extrakt 5.200 odstredeni sa filthay kol& premyva
prevadzkovou vodou, nasledne acetonom z H5.10myRacie acetonové luhy su zachytavané v HP5.001. Po
odstredeni je morfinova baza vyrezavana do susBbn@01. Po vysuSeni v suSiarni S5.001 je morfirmaza
plnena vo vriec v kovovych stdkoch po cca 15 kgnjastnenych na vahe V5.001), pripadne do zasobnika
HP5.002. Nasledne sa obaly prevezl do miestnosisizdie.

Preéistenie technického morfinu na morfinovl bazu ceziman

V pripade, Ze vstupna surovina obsahuje prili&aveistét, je nutné technicky morfisistit cez vinan. Do
reaktora R5.102 sa naSarzuje potrebné mnoZstvo, ymitld sa definované mnoZstvo technického morfinu
kovového sudku cez sklz. Roztok sa ohreje na potrefeplotu a za stdleho mieSania sa postupne prida
poZzadované mnozstvo kyseliny vinnej cez nasypkon®&luje sa hodnota pH pomocou cirkiného merania
pH. Po rozpusteni morfinu sa prida do roztokéené mnozstvo aktivneho uhlia a kremeliny. Suspesaia
pomocou tlaku dusika filtruje na kalolise F5.001zdsobnika H5.005, odKkisacerpadlom P5.003 pEerpava

do reaktora R5.202. Reaktor R5.102 a kalolis duygniymi potrubnymi trasami sa preplachnu vodouadikiora
R5.202. Do reaktora R5.202 sa za staleho mieSaid@dépkys. vinna. Nasledne sa roztok ochladi aredisha
odstredivke 05.102. Mateé luhy z odstredivky odtekaju do zasobnika T.21Pdukoreni odstréovania sa
filtraény kol& vyrezava do kovovych sudkov, ktoré sa vazia nawah001.
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Do reaktora R5.102 sa napusti pozadované mnozsthy prida sa hydrogénvinan morfinu z kovovych sddk
cez sklz. Nasledne sa upravuje pH v raktore pridifmaroztoku NaOH zo zasobnika H5.102. Po Uplnom
rozpusteni hydrogénvinanu morfinu sa cez nasypikiaya potrebné mnozstvo aktivheho uhlia. Po dékdatn
premieSani sa zmes filtruje na kalolise F5.001ir&ilie pomocouerpadla P5.003 pEerpavany do reaktora
R5.202. V reaktore R5.202 sa pridavaripavkovej vody upravi pH, prida sa pyro&tan sodny. Pokraije sa

v pridavani¢pavkovej vody, pokihsa z roztoku nevyzraza morfinova baza. Suspenziarsaktora odstdaije

na odstredivke 05.101. M&teé luhy odtekaji do zasobnika T.20.5. Fitna kol& v odstredivke je nasledne
premyty vodou, acetonom cez zasobnik H5.101. Pranigwkvapaliny su zachytavané v zasobniku HP5.001.
Filtragny kol& sa vyrezava do suSiarne S5.001. Morfinova bazu$iaza vakua, vysuSeny produkt sa bali do
vriec, pripadne vypiiig do zdsobnika HP5.002. Produkt sa vazi na vahe0ws.

Aktivne uhlie v kalolise sa premyva roztokom kysglioctovej, pripravenom v reaktore R5.102. Filtsat
zachytava v zasobniku H5.001. Aktivne uhlie po pitéje odpadom wenym na spélenie.

Spracovanie maténych lihov po hydrogénvinane morfinu

Matesné luhy po hydrogénvinane morfinu sa zo zasobnik4.TI0 pomocouerpadla P.21.2 péerpaju do
reaktora R5.203. Pomalym pridavanipavkovej vody do reaktora R5.203 sa upravi pH aa&a sa morfinova
badza. Suspenzia sa oddige na odstredivke 05.102. Mare lahy odtekaju do chemickej kanalizacie.
Filtracny kol& je nasledne premyty vodou a acetonom zo zasobH#&a01l. Premyvacie kvapaliny su
zachytavané v zasobniku HP5.001. Po premyti acatgadol& opatovne premyty vodou. Technicky morfin je
vyrezavany do kovovych sudkov a odvazeny na vah&04s

Spracovanie kyslych vyluhov z aktivneho uhlia

Kysly roztok morfinu v zasobniku H5.001 sa zaljes vo vakuovej odparke C.20.2. Oddestilovana vigda
vypu¥ana do chemickej kanalizacie. Routok z odparky .26 préerpana do reaktora R5.203 pomocou
cerpadla. Odparka sa oplachne vodou, oplachova wad@ridava k zmesi v reaktore R5.203. Pomalym
pridavanimépavkovej vody do reaktora R5.203 sa upravi pH ardda sa morfinova baza. Suspenzia sa
odstrel’uje na odstredivke O05.102. Matet |Uhy odtekaju do chemickej kanalizacie. Fitnakol& je nasledne
premyty vodou a acetbnom zo zasobnika H5.101. Rraony kvapaliny su zachytavané v zasobniku HP5.001.
Po premyti aceténom je kdldpatovne premyty vodou. Technicky morfin je vyready do kovovych studkov a
odvazeny na vahe V5.001.

Extrakcia mate&nych lihov po izol&cii technického morfinu

Do reaktora R5.101 sa naSarzuje potrebné mnozsateimych IGhov pomocoderpadla P5.004 zo zasobnika
T.20.13. Pridavkom roztoku NaOH z odmerky H5.102v s@aktore upravi pH na pozadovanu hodnotu. Po
Uprave pH sa zmes filtruje cez filter F5.003. Biltje zachytavany v zasobniku H5.002. Fitra kol&
predstavuje odpad. Filtrat sa pomocou vakua nasged do reaktora R5.101. Spusti sa mieSanie reaktora a
jeho obsah sa vyhreje na pozadovanu teplotu. Poatiyka do reaktora naSarzuje pozadované mnohsivénu

z0 zasobnika H5.203. Zmes sa po dostaim premieSani filtruje cez filter F5.003. Filtrsa zachytava v
zasobniku H5.002. Filtrat sa pomocou vakua nasappd do reaktora R5.101. Prefiltrovana zmes sa necha v
reaktore deti, nasledne sa roztige na delike f4z. Vodné vrstva sa zachytava v zasobniku H5.@0uénova
vrstva v zasobniku HP5.004. Vodnéa vrstva sa za powékua préerpa napédo R5.101 a analogicky sa
extrahuje toluénom esSte 2 razy. pH vodnej vrstvieaktore R5.101 sa upravi pridavkom H2S04, necha sa
vydelit zbytkovy toluén. Vodna vrstva sa vypusti do zasdnl.20.8B, toluénova vrstva sa prevezie v
zasobniku HP5.004 rtalSie spracovanie do Kodeinovej haly.

Izolacia technického morfinu z maténych [ihov po extrakcii toluénom

Vodny roztok morfinu v zasobniku T.20.8B sa z&hjes vo vakuovej odparke C.20.2. Oddestilovana viada
vypu¥ana do chemickej kanalizacie. Do reaktora R5.203agaté pomocou vakua potrebné mnozsvo aceténu
z0 zasobnika H5.204. Roztok z odparky C.20.2 gggupany do reaktora R5.203 pomocmupadla. Odparka

sa oplachne vodou, oplachova voda sa pridava kizamreaktore R5.203. Pomalym pridavanfpavkovej vody

do reaktora R5.203 sa upravi pH a vyzraza sa numdildza. Suspenzia sa od$tre na odstredivke 05.102.
Mateiné luhy odtekaju do chemickej kanalizacie. Filina kol& je nasledne premyty vodou a acetébnom zo
zasobnika H5.101. Premyvacie kvapaliny su zachygwazasobniku HP5.001. Po premyti aceténom jetkola
opatovne premyty vodou. Technicky morfin je vyrem@vdo kovovych sudkov a odvazeny na vahe V5.001.
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Zakladné udaje charakterizujuce stavbu a jej budicuprevadzku

Charakter investicie :

RekonStrukcia jestvujucej vyroby ,Priprava morphmi crudum” vo véazbe na rieSenie rekonstrukcie dhjek
tak, aby podmienky vyroby vyhovovali platnej legi$Ve. Stavba nerieSi rozSirenie portfélia vyrohkov
Realiz4cia stavby z dévodov narokov nikd odstavenia vyroby, fingdného zabezgenia investicie je
naplanovana v dvoch etapach. Rozsah rieSenia pralgjihej etapy je popisany v jednotlivych prevadygkb
suboroch a stavebnych objektoch. Zakladna schécharakteristika rozdelenia oboch etap :

Prva etapa objektu

- rekonstrukcia technolégie ptistovania morfinu

- dorealizovanie prevadzkového vetrania morfinovéy ha
- realizicia prevadzkového a havarijného vetranieréoti

- stavebna pripraventgre rieSenud technologiu

RekonStrukciou technoldgie gistovania morfinu sa dosiahne zvySenie bénpsti prevadzkovania

v nasledujucich zakladnych polozkach :

« vymena zastaranych zariadeni (odstredivky, suSi&alelis, reaktory)

« zruSenie otvorenych operacii (vyhrabavanie fteho kolé&a z odstrediviek, manipulacia s tackami pri
suseni)

« néahrada jestvujlcich Sndrovych upchavok mieSadiadwijité mechanické upchavky s hradiacim médiom —
dusik

 inertizaciou vnutornych priestorov v technologickyezariadeniach bude zruSena zéna 0, nahradené 46no

Druha etapa objektu

V druhej etape projektu bude pre

Vyrobna hala Morfinu :

- vybudovanie havarijnej nadrze

- rekonstrukcia kanalizacie

- vybudovanie vyfukovych pléch v obvodovych konStridleh
- dorealizovanie havarijného vetrania morfinovej haly

- dopojenie systému havarijného vetrania na riadigsiém

Suterén Morfinu:

- vybudovanie havarijnej nadrze

- vybudovanie vyfukovej plochy v streche

- dorealizovanie havarijného vetrania suterénu

- dopojenie systému havarijného vetrania na riadigsiém

Dotknuté objekty :
Objekté. 107 — Alkaloidy <¢ag” A — Morfinovéa hala
Rekonstrukcia bude prebighardmci vnatornych priestorov objektu.

GMP:
Pripravovana investicia riesSi vyrobu API startingteridlu, z uvedeného ddvodu nie je nutné riadi
predpisom ICH Q7.

Struény popis procesov prebiehajucich v prevadzke :

V objekte su existujuce a budu inStalované novBrtelogické zariadenia ako su reaktory, zasobnidymerky,
filtre, kryStalizator, odstredivky, suSiare vyveva, ¢erpadla, a iné zariadenia pouZivané v jednotlivych
vyrobnych stupoch technol6gie. Vo vyrobnych stigch sa pracuje a bude sa pratcovygevnymi a kvapalnymi
surovinami. Technologické stupne #gju procesy chemickych reakcii, krystalizacii, tdésii, zahugovania,
odstrel'ovania a susenia.

Celkovy pa@et pracovnikov sa rekonsStrukciou nebude merostava na terajSej urovni,

39 pracovnikov.

Dokumentacii pre stavebné povolenie predchadzakardentacia ,Stadia“, ktora bola zamerana na priprav
a odsuhlasenie pripravovanej investicie.
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Situaéna mapa podniku — poloha objektu vyroby Morfinu
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Schéma dotknutejéasti rekonsStrukcie vyroby Morfinu

RekonStrukcia sa dotyka len vySrafovatesjti objektu.
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Hodnotenie vplyvu navrhovanej prevadzky na zivopréstredie

Zakladné informacie o stavebnych objektoch prevagzk

OPL: 1512/88 z 19.8.88

OPL - 443/93/Hc, 30.8.93

VSetky susedné parcely a pozemky su vyhradne vtkuafentiva a.s.

E Stavebné objekty
SO1 Rekonstrukcia Morfinovej haly2677-3-E/SO1-S-X/1

SO 1.01 Rekonstrukcia Morfinovej haly — objekt07

SO 1.01.1 Stavebno-konStiiné rieSenie2677-3-SO1/AK-S-X/1
SO 1.01.2 Odmvé konstrukcie2677-3-SO1/0OK-S-X/2

SO 1.01.3 Zdravotechnika2677-3-SO1/ZT-S-X/3
SO 1.01.4 ElektroinStalacia2677-3-SO1/ET-E-X/4

2677-3-p/E-S-x/3

G Prevadzkové subory 2677-3-p/g-v-x/2

PC1 Rekonstrukcia pretistovania morfinu2677-3-G/PC1-T-X/1
PS 1.01 Prastovanie morfinu2677-3-PC1/PS101-T-X/1

DPS 1.01.1 Vyrobné zariadenie2677-3-PS101/VZ-T-X/1

DPS 1.01.2 DemontaZze — morfinova hala 2677-3-PEEDT-X/2

DPS 1.01.3 Demontaze — ostatné prevadzky

DPS 1.01.4 Prevadzkové potrubie —gsovane morfinu2677-3-PS101/PP-T-X/3
DPS 1.01.5 Prevadzkové potrubie — odplyny jestwjjéechnol6gie

DPS 1.01.6 Prevadzkové potrubie — odplyny jestvuajieyvev

DPS 1.01.7 Vetranie technickej miestn@stl12/12677-3-PS101/PP-T-X/4
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PS 1.02 Prevédzkovy rozvod silnopridu2677-3-PS1{R-E-X/2

PS 1.03 ASRTP 2677-3-PC1/PS103-M-X/3

PC2 Rekonstrukcia Morfinovej haly2677-3-G/PC2-T-X/2

PS 2.01 Havarijné vetranie
PS 2.02 Detekcia plynov

PC3 Rekonstrukcia suterénu Morfinovej haly2677-3-G?C3-T-X/3

PS 3.01 Potrubné rozvody

PS 3.02 Prevadzkova vzduchotechnika
PS 3.03 Havarijne vetranie

PS 3.04 Detekcia plynov

PS 3.01 Potrubné rozvody

Technicka sprava

Vykresy :

Prevadzkova schéma

Potrubné koridory - suterén

PS 3.02 Prevadzkova vzduchotechnika
DPS 3.02.1 Vzduchotechnika

DPS 3.02.2 Potrubné rozvody pre VZT
DPS 3.02.3 Prevadzkovy rozvod silnopradu pre VZT
DPS 3.02.4 ASRTP pre VZT

2677-3-PC2/PS201-T-X/1
2677-3-PC2/PS202-D-X/2

2677-3-PC3/PS301-T-X/1
2677-3-PC3/PS302-T-X/2
2677-3-PC3/PS303-T-X/3
2677-3-PC3/PS304-D-X/4
2677-3-PC3/PS301-T-X/1
2677-3-PC3/PS301-T-TS/1

2677-3-PC3/PS301-T-VY/2

2677-3-PC3/PS301-T-VY/3
2677-3-PC3B02-T-X/2

2677-3-PS302/VT-T-X/1

67723-PS302/TE-E-X/2
2677-3-PS302/MR-M-X/3

SUHRNNE CASTI/ CAST A, B, B1,B2,C, F, H, | /I

Sprievodna sprava

Suhrnna technicka sprava

Poziarne bezp&nostné rieSenie stavby
Staticky posudok stavby

Celkova situacia stavby

Projekt organizacie vystavby

Celkové naklady stavby

Doklady

TITOWIW>
N -

2677-3-P/X-V-X/1

2677-3-P/A-V-TS/1
2677-3-P/B-V-TS/2
2677-3-P/B1-O-TS/3
2677-3-P/B2-S-TS/4
2677-3-P/C-S-VY/5
2677-3-P/F-V-TS/6
2677-3-P/H-V-RO/7
2677-3-P/1-V-X/8

Utajované a doverné udaje

p<. Oznaenie prislusného | Utajovany/doverny Udaj

bodu zZiadosti

Dovody, pre ktoré je tento Udaj
povazovany za utajovany/déverny

C Udaje o prevadzke a jej umiestneni

Zoznam surovin, pomocnych materialov @alSich latok a energii,
ktoré sa v prevadzke pouzivaju alebo vyrabaju

1.Zoznam z&kladnych surovin

pP.c Nazoy FYZ-'Che'T‘- Klasifikacia |Ozna €ovanie Toxicita na €loveka
chem. latok vlastnosti
Etanol Bezfarebna kvapalina Flam.Liq.2 GHS 02 Dgr Opakované alebo dlho
CAS 64-17-5 alkoholového zapachu H 225 H 225 trvajuca expozicia mdze
teplota varu 78°C, vyvolat’ podrazdenie pokozky
1 hor’avina 1.triedy bod a dermatitidu. Po absorpcii

vzplanutia 17°C

vel'kého mnoz-stva opilds
zavraty, nar-koza, paralyza
dychania
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|

Metanol Bezfarebna kvapalina Flam.Lig.2 GHS 02 06 08
CAS 67-56-1 alkoholového zapachu Acute Tox.3 Dor
teplota varu 64°C, STOT Single 1 | H225 331 311 3
horPavina 1.triedy bod 01 370
vzplanutia 11°’Cy H225 331 311
301 370
Toluén Bezfarebna kvapalina Flam.Liq.2 GHSO02 07 08 | Narkotické @inky; ri
CAS 108-88-3 aromatického zapachu Asp.tox.1 STOT| Dgr vstrebani v&Sieho mnoz-stva
teplota varu 110°C slabo | Rep.2 Skin H225 316d poruchy centr.nerv. systémy
rozpustna vo vode (0,5¢g/l | Irrit.2 STOT 304 373 315 ki¢e, bezvedo-mie
pri 20°C) hotavina 1.triedy Single 3 336 Nadychanie méze spbsébi
bod vzplanutia 6°C H225 316d edém fac. Toxi-cka pre
304 373 315 reprodukciu kat. 3
336
Aceton Bezfarebna az slabo Flam.Lig.2 Eye | GHS 02 07 Dgr| Pary acetonu vo vysSich
CAS 67-64-1 Zltkasta kvapalina chara- |Irrit.2 STOT H225 319 336 |koncentraciach pdsobia
kteristickej véne, mierne | Single 3 omamne, narkoticky na

hydroskopicka a ziae
prchava, ktorl mozno
mieSa s vodou v kazdom
pomere. Hafa-vina
1.triedy, b.vzplanutia -18°(

H225 319 336

N
v

nervovy systém, drazdia
sliznice.

Kyselina sirova 96

%
CAS 7664-93-9

Zlta az zltohneda, mierne
zakalena kvapalina kysléh
Stiplavého zapachu, tmni
kysla reakcia (pH 0),teplot
varu 330-380 °C, rozpustn
vo vode za vyvinu tepla,
nehotfava

Skin Corr. 1A
oH314

N

GHSO05 Dgr
H314

Zierava, spodsobuje
popaleniny, pri vdychnuti
popaleniny membran a
sliznic. Skodliva pri
vdychovani, v styku

s pokozkou a pri poziti.
Akutna toxicita: inhaléne —
¢lovek TCLo: 3 mg/m¥24

(zmeny v zubnej Strukture)

Kyselina Bezfarebna az Zltkasta Skin. Corr. 1B | GHS05 07 Dgr | Zierava, spdsobuje
chlorovodikova | kvapalina drazdivého STOT Single 1 | H314 335 popaleniny, pri vdychnuti
CAS 7647-01-0 |zapachu, dokonale H314 335 popaleniny membran a
rozpustna vo vode, teplota sliznic. Skodliva pri
varu 85°C, nehdava vdychovani, v styku
s pokozkou a pri poziti.
Kyselina Bezfarebna a viskézna Skin. Corr. 1B | GHS05 Dgr Priamy styk spdsobuje
fosforeina kvapalina drédzdivého H314 H314 poleptanie tkaniv gazké
CAS 7664-38-2 | z4pachu, teplota varu poleptanie &i a sliznic. Pary
158°C, nehdiava unikajuce pri silnom zahriati
drazdia ¢i a dychacie
organy.
Kyselina octova | Bezfarebna kvapalina Flam.Liq.3 Skin| GHS02 05 Dgr | Material ma mimoriadne
CAS 64-19-7 typického Stuipavého Corr. 1A H226 314 ni¢ivé inky na tkaniva

zapacu, dokonale rozpustr
vo vode, bod tuhnutia

16,2°C, bod varu 117-8°C
hor’av4, teplota vzplanutial
40°C

&226 314

sliznic a hornych ciest
dychacich, & a pokozku.,
zapal a opuch hrtana,
spazmus, zapal a opuch
priedusky, pneumonitida
pocit palenia Pozitie

alebo inhalacia koncentr.
kyseliny octovej spésobuje
posSkodenie dychacich ciest
traviaceho traktu.

a

Kyselina vinna
CAS 87-69-4

Tuha biela latka bez
zapachu, bod topenia 170

Neuvadza sa
C

Drazdi @i, pokozku
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Hydroxid sodny | Bezfarebna kvapalina, silneSkin Corr. 1A | GHSO05 Dgr Spésobuje silné popéa-leniny/
(vodny roztok — 8 | zasadita, reakcia s vodou 184314 H314 poleptanie. Pri vdychnuti
10 |az 20 % hm.) silne exotermicka, teplota popaleniny membran slizic.
CAS 1310-73-2 |varu 143°C, rozpustny vo Je potrebné pouzivahodny
vode pracovny odev, rukavice
Cpavkova voda |Bezfarebna az nazltla Skin Corr. 1B | GHSO05 09 Dgr | Pri poZititazke poleptanie
CAS 1336-21-6 | kvapalina Stipavého Aquatic Acute |H314 400 zazivacich organov. Pri
11 zapachu. Bod topenia- |1 kontakte s pokozkov tvori
57°C. nehadfava pluzgiere. Drazdi &
H314 400 a sliznice.
Morfinova baza - | Tuha bezfarebna latka bez Neuvadza sa Narkotické analgetikum
medziprodukt zapachu, nerozpust-na vo Mézu nastéi zmeny nalady,
vode, teplota topenia 255°C eufdria, dysféria a apatia. U
niektorych jedincov Uzkas
agitacia a vzruSenie mbze
prejg’ do deliria alebo manie.
12 Mbéze spdsobova
halucinacieDalSie zavazné
Ucinky na kardiovaskularny
systém mézu zahat
hypertenziu, arytmiu, Sok,
akatne zlyhanie komory a
z4stava srdca.
Pyrosiriitan sodny]| Biely prasok Stifavého Eye dam.1H |GHSO05 Pt nadychani: kade dy-
CAS 7681-57-4 | zapachu (po SO2), ne- 302, Acute GHSO07 chavinog, bolesti v krku, pr
13 hortavy, pri ohreve a sty-kuTox.4 zasiahnuti & ster-venanie,
s kyselinami uvtiiuje SO2 | H 318 boleg’, pri poZiti: bolesti
brucha, hn&a, nevolnost,
vracanie.

Zoznam pomocnych materialg

ad’alSich latok, ktoré sa
v prevadzke pouzivaju

wWorfinova baza - Tuha bezfarebna latka bez zapawnozpust-na vo vode, teplota

topenia 255°C
Narkotické analgetikum!

Zoznam medziproduktov a
vyrobkov

Technicky morfin - Tuha biela latka bez zapaclnpmpustna vo vode, Narkotické
analgetikum!

Zoznam energii v prevadzke
vyrdbanych a pouzivanych
(vratane paliv, médii

a pohonnych hmot)

Stavbou sa nemeni jestvujuci systém zab&mmmia spotrebnych materialov, té
stavba ich nerieSi. Energeticka n&rog’ vyroby sa v projekte znizuje, tak
existujuce vybudované kapacity v objekte, budld pyeobu po rekonStrukc
post&ovet’.

Energie a média

Vodna para

V ramci technol6gie sa pouziva para o tlaku 0,3 lgPRara je vedena v existujUci
rozvodoch. RekonStrukciou gistovania morfinu sa znizi celkova spotreba pa
Morfinovej hale oproti stasnému stavu. Priemerna spotreba pary po rekoostje
1 t/h.

Elektricka energia

Elektricka energia je dodavana na Urovni NN z ti@msainej stanice, obj. 2358/7
z existujucich zdrojov (transformator 22/0,4kV, R2-1600 kVA).

Dusik

Projekt rieSi zavedenie dusika ako média do Movigpbaly. Dusik bude privedeny
Kodeinovej haly s tlakom 1,4 MPa djalej bude v projekte rieSena redukcia na

MPa g, 0,24 MPa g a 0,04 MPa g. Dusik s pretlakginMPa g bude pouzivany

hradenie plynovych upchavok reaktorov a ako zdedjut pre pneumatické odstre

1to
ve
i

y v

~

Z
0,9
na
ly

zbytkovych kol&ov z odstrediviek. Ako tlakové médium na inertizaa transpor

t
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kvapalin bude v technolégii pouzivany dusik s pietn 0,24 MPa g. Dusik
pretlakom 0,04 MPa g bude pouzivany na inertizacpreplachovanie beztlakovy
zariadeni. Celkova spotreba dusika je priemernBim&hod a Spikovy odber je 5(
Nm¥hod.

Technologicka voda +25°C

Sluzi pre potreby chladenia technolégie, jedna saladiacu vodu filtrovana régu

vodu. Ohriata technologicka voda je spotrebovawaméchnolégii vyroby morfinu.

Celkové potrebahladiacej vody je priemerne 20°/mod.
Tlakovy vzduch 0,6 MPa g.

Sluzi pre potreby technolégie (vzduchot€rpadla ) a pre potreby MaR. Celkg
spotreba vzduchu je priemerne 20 Nm3/hod
Vakuum

ch

va

Vakuum je pouzivané na technologickéelyy ( transport kvapalin, odparovanie

a pod.), v projekte sa vyuzZiva centralne vakuunxigtgucich zdrojov a lokaln
existujuce zdroje (pre odparky C.20.1 a C.20.2)jdkt rieSi inStalaciu nového zdrg
vakua J5.101, ako &asti dodavky vakuovej suSiarne.

a)

ja

5. Spotreba vody (pitnej Pitna voda 31 000 m3 / rok.
a technologicke)j) Prevadzkova voda 45 000 m3/ rok.
5.1. VODA POUZIVANA NA PITNE A SOCIALNE UCELY
5.1.1. Zdroj pitnej vody Vyuzitie v Spotreba pitnej vody
prevadzke @ (.89 Max (1.s%) m®.dei’ m®.rok™
Vlastny pitné a soc. Eely
zdroj zamestnancov — 58,9 70,0 84,62 31 000
Polyfunkény objekt
5.2. VODA POUZIVANA NA VYROBNE A PREVADZKOVE UCELY
5.2.1. Zdroj vody Vyuzitie v Spotreba technologickej a Gzitkovej vody
prevadzke
| | @ (1.s%) Max (I.s%) m®.dei™” m®.rok™
Vlastny zdroj technologicka
voda —
Energoblok pre 85,4 5,125 123,0 45 000
technolégiu
| Zdroje vody popisané v pdvodnej prihlagke — nezmené.
E Opis miest prevadzky, vktorych vznikaju emisie a udaje
o predpokladanych mnoZzstvach a druhoch emisii do ¢motlivych
zloziek zivotného prostredia spolu s opisom vyznampeh U¢inkov
emisii ad’alSich vplyvov na Zivotné prostredie a na zdravi€udi
1.| Zoznam b./ Zoznam znéist'ujucich zariadeni
zariadeni Nasledujlca tabWw’ka uvadza zoznam vSetkych zariadeni v priestore kté bud( dotknuté pri
acdinnosti rekonstrukcii.
majlcich
Vp'X‘_’ Na || Popis zariadenia Pozicie Umiestnenie
écgij'fg?;/ame Chladi refluxu E5.101 1.poschodie
Refluxny chladi E5.102 1.poschodie
Filter tlakovy F5.001 prizemie
Narhovana Filter F5.002 prizemie
kategorizécia Tlakovy filter F5.003 prizemie
zdr?_ja _ | [Z&sobnik acetonu H5.101 1.poschodie
znei;stiqvanla Z&sobnik H5.201 2.poschodie
ovzausia Zasobnik H5.001 prizemie
v zmysle - - p -
prilohye, 2 | [£asobnik H5.002 prizemie
k vyhlaske || Zasobnik H5.102 1.poschodie
MZP SRE¢. Zasobnik H5.003 prizemie
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356/2010 Z.z{ | Dusikovy zasobnik H5.103 1.poschodie
el Prenosny zasobnik HP5.001 prizemie
nesko_r3|ch Prenosny zasobnik HP5.002A,B rizemie
predpisov y za - ! b - -
Prenosny zasobnik HP5.003A,B prizemie
Prenosny zasobnik HP5.004 prizemie
Vodn4 vdkuum pumpa J5.101 1.poschodie
Filter N5.001 prizemie
Horizontélna odstredivka 05.101 1.poschodie
Vertikalna odstredivka 05.102 1.poschodie
Cerpadlo P5.001 prizemie
Cerpadlo P5.004 suterén
Cirkulagné cerpadlo P5.201 2.poschodie
Cirkulagné cerpadlo P5.202 2.poschodie
Cirkulagné cerpadlo P5.101 1.poschodie
Cerpadlo pre NH40H P5.102 1.poschodie
Cerpadlo pre H2S04 P5.002 prizemie
Cerpadlo P5.003 prizemie
Cirkulagné cerpadlo P5.103 1.poschodie
Cirkulatné cerpadio P5.203 2.poschodie
Reaktor R5.203 2.poschodie
Reaktor R5.201 2.poschodie
Reaktor R5.202 2.poschodie
Reaktor R5.101 1.poschodie
Reaktor R5.102 1.poschodie
Susiaren S5.001 prizemie
Zasobnik na ML H5.007 suterén
Z&sobnik na toluen H5.203 2.poschodie
NH40H zasobnik | H5.202 2.poschodie
H2S04 zasobnik H5.004 prizemie
Ohrev pre suSiate E5.001 prizemie
Z&sobnik H5.005 prizemie
Zasobnik H5.008 suterén
Zasobnik H5.006 prizemie
Véha V5.001 prizemie
Zoznam vyduchov, zariadeni a emitované degujlce latky
V objekte¢, 107 sa nachadzaju tieto vyduchy.
P& | Vyduch Napojené zariadenia vMergr_la Hmotn. tok Kone. “T't
Skodlivina mg/m
odvzdusSnenie zariadenia na likvidaciu emisii
EVECO:
suSiaré S.20.1. a S.20.2,,
odstredivka 0.20.4., 0.20.3.,
1 M1 vodokruzne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B
vodokruzne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B
zasobniky T.20.11, R.20.1.A, R.20.1B TOC 3 kg/h 20
R.20.2A, R.20.2B, R.20.8B amoniak 0.3 kg/h 30
2 M3 odpraSovacie zariadenie TZL 50
3 M4 odpraSovacie zariadenie TZL 50
odvzdusnenie zasobnikov:
T.20.8, T.20.9, T.20.10, T.20.12B,
4 M6 T.20.13, T.20.16, T.20.17A, T.20.17B,
T.20.18 amoniak 0.3 kg/h 30
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5 M7 mimo prevadzky
5 M8 vzduchotechnika
7 M9 vzduchotechnika
8 M10 vzduchotechnika
9 M11 vzduchotechnika
10 M12 mimo prevadzky
odvzdusnenie zasobnikov
11 M13 T.20.14, T.20.20 amoniak 0.3 kg/h 30
12 M14 odvzduSnenie zasobnika R.20.4A, R.20.4B HCI 0.3 kg/h 30
13 M15 odvzdusnenie zasobnika R.20.1.B amoniak ka@)is 30
14 M16 odvzdusSnenie zasobnika R.20.6 amonia 018 kg 30
15 M17 mimo prevadzky
16 M18 vzduchotechnika
17 M19 vzduchotechnika
18 M20 vzduchotechnika
19 M21 vzduchotechnika
20 M22 rektifika&na koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
21 M23 rektifika&na koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
fugitivne emisie TZL pri
22 vykladke makovic
23 M28 vodokrdzna vyveva VP.20.1, VP.20.2. amoniak 0.3 kg/h 30
Emisny limit v zmysle Rozhodnutia IP¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 ziadl 3. 4.2007
a Rozhodnutiaé.3869-22246/37/2008/Sta, K0z/370400206/21 aadB0.6.2008 :
P&. Vyduch Napojené zariadenia z obj. 107 V""er‘?"?a Hmotn. tok Kone. In;mt
Skodlivina mg/m
- odvzduSnenie z&sobnikov cez inertizazberé Z 5.002
- vodokruzna vyveva ZV 20.2.B i . TOC . 3 kg/h 150
1 Ul . 4 dichlérmetan 100g/h 20
- vodokrazne vyvevy ZV 20.3.B, ZV 20.3.C epichlérhvdrin 10 a/h 5
- vodokr(iZzne vyvevy VP.20.1, VP.20.2, VP 20.3 P! y 9
Zoznam zdrojov a emisii do ovzduSia s uvedenim ratvaZzemisii na jednotku vyroby
Udaje o emisiach*
P & Zdroj emisii Emitovana latka, Merna produkcia na jednotku
' ajej viastnosti | mg.m® | kg.h* |OU.m®| trok* vyrobku
(mg / 1nt ZPN)**
, N TOC 3 kag/h
1 vyduche. Ul | jichiormetan 100g/h
epichlérhydrin 10 g/h
2. Zoznam emisii vypa&anych do ovzdusia
a spbsob ich vypiiania, resp. Emitovana Cinnost’ Sposob Odlu&ovacie
zachytavania ZL vypust'ania zariadenie
TZL spdovanie
SO, ZPN organizované
a tg. vyduchy neinStalované
NOx-NO, spdovanie vyfukové
Cco motorovej potrubia
TOC nafty
3. Zoznam zdrojov zngstovania Zdrojmi odpadovych vbéd su vSetky zariadenia uvedené
odpadovych véd v E.1.B Zoznam zrigstujlcich zariadeni.
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4, Zoznam produkovanych odpadovych \ddie je relevantné.
a sposob ich vyptignia
5. Zoznam odpadovych vod s obsahom | Nie je relevantné.
obzvlas Skodlivych latok vypi&nych
do verejnej kanalizacie alebo recipientu
6. Odpadove vody prichadzajuce od inychNie je relevantné.
povodcov
7. Charakteristika recipientu (nazov, Vah.
povodie, riény kilometer, Grove Cislo hydrologického povodia : 4-21-10-008
zne&iistenia v mieste vyptiania, Rie¢ny kilometer: 100,645
prietoky) Ukazovatée stavu vody :
Qzar. — 6.4 rlisec
BSK5-2,83 mg/l
CHSK — 10,43 mg/I
RL — 382 mg/l
FenelY mg/l .
8. Zoznam produkovanych odpadov

8.1. Predpokladané druhy a mnoZstva odpadov

Produkciu odpadov mézeme rozdgdod’a casového obdobia ich vzniku:

- odpady vzniknuté pri vystavbe

- odpady z prevadzky

- odpady, ktoré by mohli vznikii(pri havariiVo faze vystavby a stavebnych Uprav éoymtodukcia odpadov z demontgzi
buracich prac. P6jde o odpady ako zvySky betdnklgbstonov, Zeleza, murovacich materidlov, zmesestaych g
demola@&nych odpadov, a pod. Pialvyhlasky MZP SR. 284/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuje Kataldég ddpav znen
neskorsich predpisov p6jde hlavne o nasledovnédydpa

P.¢ Y,Katalogove Néazov druhu odpadov Kategoria
¢islo odpadu odpadu

1 0801 11 Ic;g%':ldove farby a laky obsahujlice organické roigala alebo iné nebezfreé N

2. 080112 odpadové farby a laky iné ako uvedené v 08 01 11 (6]

3. 1501 01 |obaly z papiera a lepenky (6]

4, 1501 02 obaly z plastov (6]

5. 1501 03 |obaly z dreva (6]

6. 15 01 10 qbaly qbsahujuce zvySky nebezpgch latok alebo kontaminované nebeapeni N

latkami

7. 170101 betén (@)

8. 17 02 02 sklo 0

9. 17 04 05 Zelezo a dte (@)
10. 170411 kable iné ako uvedené v 17 04 10 (@)
11. 17 09 04 Srglg?fane odpady zo stavieb a demolacii iné jakdené&v 17 09 01,109 02 17 o




ZENTIVA

Clen skupiny sanofi-aventis

8.2. Predpokladané druhy a mnoZstva nebagmh a ostatnych odpadov vznikajucipbéas prevadzky
* Predpokladané odpady vznikajlce pri havarijnychéaiach

MnoZstvo odpadu
P& Y,Katalogove Nézov druhu odpadov Kategoria v t/rok
¢islo  odpadu odpadu

1. 06 1302 | pouzité aktivne uhlie N 24

2. 07 0510 |iné filtratné kol&e a pouZité adsorbenty N 4
absorbenty, filtréané materiély vratane olejovych filtrov

3. 1502 02 |inak neSpecifikovanych, handry tistenie, ochranné odeyy N 2
kontaminované nebezggymi latkami

4. 150101 obaly z papiera a lepenky O 2

V pripade havarijnej situacie moze ddkal vzniku odpadu napr. Uniku pakvolejov z mechanizaych prostriedkov, k tniku
chemickych latok zo zariadeni pri ich poruchactbalkavariach. Mohol by tak vznikaebezp&ny odpad 15 02 02 absorbenty,
filtracné materialy kontaminované nebesmgmi latkami, resp. odpady nebezpgch latok, s ktorymi sa v prevadzke
zoobchadza. Tieto druhy odpadov je potrebné likvtigpod’a prislusnych predpisov odpadového hospodarstvé@viaamost
na ochranu véd pred ztistenim nebezpmymi latkami. S uvedenymi odpadmi, ktoré mézu veidikv pripade havarijnej
situacie sa bude naklatla sulade s vnuatropodnikovymi smernicami. Tieto adip budl odovzdavané inym opravnenym
subjektom k vyuZitiu alebo k zneSkodneniu.
VSetky odpady zo stavebnejnnosti budi triedené a zhromdvané v rdmci aredlu stavebného objektu v kontegtena
uréenom mieste. Stavebny odpad bude priebezne odv&zmnyiesto zhodnotenia alebo zneSkodnenia na skladuvnéhd
vzt'ahu firmy realizujlcej stavbu s organizaciou openou na zhodnocovanie alebo znediav@nie odpadov.
Pri nakladani s nebezfyeymi odpadmi sa postupuje v stlade s ustanoverah@ a § 19 zakona 223/2001 Z. z. v platnol
zneni a sulvisiacich predpisov pre oblasdpadového hospodarstva a v sulade s plathym sarhlana nakladanie |s
nebezpeénymi odpadmi. Podnik ma povolené nakladanie szmdiaym odpadom v ramci integrovaného povolehid 641-
10197/37/2007/Tom/370400206 ited 13.4.2007 v rozsahu piad prilohy 1 tohto rozhodnutiav ramci stavby nebudu
produkované d’alSie nebezp&né odpady a neddjde k navySeniu mnoZstva nebezpe€ho odpadu oproti platnému
integrovanému povoleniu.

S ostatnymi odpadmi sa bude naklada stlade s vnutropodnikovymi smernicami. Tieto adiyp si odovzdavané inym
opravnenym subjektom k vyuZitiu alebo k zneSkodmeni

=1

9. Urovei znetistenia pody a podzemnych Nie je relevantné.
vod a mozne rizika

10. Pretfad inych emisii do Zivotného Nie je relevantné.
prostredia (hluk, vibracie, Ziareniadaf

F Opis miesta prevadzky a charakteristika stau Zivotného
prostredia v tomto mieste

1. Aredl akciovej spolénosti je v nadmorskej vySke od 140 m na severozmgerd 170 m na juhovychode. Najgé naras
Popis nadmorskej vy3ky je v juhovychodnégsti, od cesty medzi FP (2358/29) a&aknym skladom chem. odpadov (2358/23)
miesta smerom na juhovychod. Plocha aredlu sgrodsti mierne klesa v smere od juhovychodu na seapad. K znenému poklestu
a okolia dochadza taktiez v smere od hlavnej komunikacied{wej pozéé potrubného mosta naptiearealom spoknosti od

juhovychodu na severozapad) smerom na severovykteteznénej trati. Areal spolénosti, s rozlohou 467 000°mtvoria
vorné plochy a plochy zastavané technologickymi stabachemickymi technol6giami, skladmi a adminidtraymi
budovami.

Severne od arealu podniku ¢asa juzny vybezok predhoria masivu PovaZzského lmosasychodne ¢ag Nitrianskej
pahorkatiny. Priblizne v kilometrovom polkruhu (sev- vychod - juh) sa Zma reliéf dviha do nadmorskej vySky 180 az 200
metrov. Zapadne od aredlu sa rozprestiera mestwoMéz zo zastavbou rodinnych domov a bytovou vistay

2. Okolie Hlohovca patri do teplej oblasti Slovengkara ma miernu zimu s priemernou januarovou tepie?,2 °C a teplé let]
Klimatické |s priemernou julovou teplotou 19,7 °C. Vihkostné poynzodpovedaju nizinnej polohe okolia mesta. \Velpehu roka
podmienky minimum relativnej vihkosti pripada na april (67 &jmaximum na december (86 %). Okolie Hlohovca m&vwjej nizinnej
a kvalita a veternej polohe pomerne mall aibles’. Maximum obl&nosti pripada na november a december (75 % pokojiahy),

prevadzky

@]
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ovzdusia | minimum na september (47 %).
Racny Uhrn zrazok (619 mm) v dlhodobom priemere dogaptiblizne mnozstvo, aké zodpoveda nadmorskekeryizemia
V ro¢nom chode zrazok je maximum vlahy v jali (82 mmjnanimum v januari a februéri (37 mm). V zime utjaréuhé
zrazky snehovl pokryvku, ktora nema trvaly raz,ebgveruSovand. Prvy tleso snehovou pokryvkou pripada priemerne na 5.
december, posledny na 7. marec.
Smer vetrov je ovplyvneny morfologickymi pomermiefizia. NajpravdepodobnejSi smer vetra je severorgpaalebo
bezvetrie a trieda stability atmosféry B az C pr# d® az E pre noc. NajnepriaznivejSie,ladiska rozptylu, si podmienky
zodpovedajlce triede F. Priemerna rychilestra v juhovychodnej oblasti mesta Hlohovec akibj a.s. Zentiva je 4,2 nig
Najvy$$ia zaznamenanéa narazova ryahietra bola 140 km:h
Priemernd relativna vihkévzduchu v oblasti mesta Hlohovec je 77%, prieméepépta vzduchu za rok je 9,6°C.
3. Co sa tyka umiestnenia, mesto Hlohovec patri do zbmavsky kraj, kde je prekéena limitna hodnota v
Charakterist ukazovatéoch PM, a 0z6n. Pokh zaradenia z6n a aglomeracii do skupinladdrality ovzduSia v r. 2004,
tika stavu | Vestnik MZP 2005¢iastka 5, mesto Hlohovec nie je zaradené medzstibladenia kvality ovzdusia.
Zivotného
prostredia
v danej
lokalite
4, V ramci mesta Hlohovec sa nachadza viacero citfivicosobitne chranenych objektov. Z vykonanychkoizych analyz
Chranené | Vvyplyva, Ze reélne ohrozeny moézethybjekt Obchodnej akadémie na Tehelnej ulici, viedia zhruba 300 m zapadne
a citlivé hranice aredlu. Zastupenie biotopov v okoli medtzhélec: urbarne biotopy 3 % , intenzivne vyuzivaonohospodarska
oblasti krajina 77 %, mozaikovita faohospodarska krajina 5 %, sady a vinice 1 %, &lfysienky 2 %, listnaté lesy 2 %, prechodné
' . | lesné biotopy 4 %, vodné biotopy (rieky, vodné @admaiare a pod.) 4 %, ostatné biotopy 2 %
ochranné
pasma
5. V rokoch 1988 — 1989 hola zistena vysoka kontaniénpodzemnych véd krezolmi v rdmci aredlu podnikaimno neho. Na
Staré zéklade rozhodnutia havarijnej komisie boli prijatgatrenia na odstranenie ¢imy tohto stavu a po naslednom vykongani
z&'aze na | Prieskumnych prac i satiaé opatrenia. Sanacia sa vykonavaesgavanim podzemnych vod z HG - vrtov. Postupne |bol
Gzemi vybudovanych 10 HG — vrtov gom voda sa&erpala maximalne zo Styroch naraz. S postupnymegokh kontaminacie sa
prevadzky znizovalo i mnozstvo agrpavanych vod a v &asnosti uz pracuje iba jeden vrt, v ktorom sa esggavuje kontaminacia
. . .| krezolmi. Koncentracia krezolov v éerpavanych vodach za sledované obdobie pokles@vadmych 1385 mg/l (areal
= J,eJ okoli podniku), resp. 50 mg/I (mimo arealu podniku) ndrmaty, ktoré v s€asnosti nepresahuju 0,5 mgl/l.
a,planovi':me Podrobnejsi priebeh samgych prac bol nasledovny:
napravneé | Rok 1989 — overenie stii@ rozsahu zngstenia podzemnych vod, navrh sanéacie. V roku 2@ alo samotné sanaé
opatrenia | ¢erpanie kontaminovanych vod ktoré pakije aZz do stasnosti. Za toto obdobie garpala voda z réznych studni v zavislosti
od ziskanych Gdajov o koncentracii krezolov v jetimgch vrtoch a studniach tak, aby sa minimaliZovdialSie Sirenie
kontaminacie podzemnych vod.
V priebehu sanacie k prudkému poklesu koncentra@eolov veerpanych vodach doSlo uz v roku 1992, kedy priegern
koncentracie fenolov a krezolov v ohnisku havates#li pod 15 mg/l a v SirSom okoli pod 5 mg/I.
G Opis a charakteristika pouzivanej alebo navrheanej technolégie a

d’alSich technik na predchadzanie vzniku emisii, a alo nie je mozné,
na obmedzenie emisii

Emisie do ovzdusia

Strwny popis

V prevadzke sa bude manipuldva latkami, ktoré mézu pdsdhbma fudsky organizmus. VSeobec

né

technologie a jej
kritickych miest

z hradiska jej
moznych vplyvov na
Zivotné prostredie

povinnosti uklada zamestnavkaei aj zakorg. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov, vste]
ktorého je zamestnavdtepovinny zabezpmva’, aby chemické, fyzikalne a biologické faktg
ovplyviiujuce psychické zazenie neohrozovali bezpwg a zdravie zamestnanca. Me
najvyznamnejSie ohrozenia patria hlavne pouzivaméviny a pomocné latky, ktoré v prevaz
miere predstavuju nebeze chemické latky a pripravky.

Nariadenie vlady SR. 355/2006 Z.z. o ochrane zamestnancov pred riZikamisiacimi s expozicio
chemickym faktorom pri praci v zneni NV SR 300/2007 Z.z. ustanovuje v priloRel najvySSie
pripustné expozné limity chemickych faktorov v pracovnom ovzdusi.

ry
N Zi
nej

Zne
té

V sasnosti platné limity (najvysSie pripustné expogilimity plynom, param, aerosélom s preva
toxickym &inkom) poda NV SR & 355/2006 Z.z., prilohy.1, bod 1 pre latky obsiahnu
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v chemickych latkach a pripravkoch, ktorymi pri yidzke vyroby bazy morfinu mézu thy
exponovani zamestnanci, s nasledovné:

NPEL NPEL
Chemicka latka CAS mI.m'grieme”;\i/g.m'3 kateg(’)Iiirziltk()dob):ng.m'3
(ppm)

Acetdn 67-64-1 500 1210 - 2420
Toluén 108-88-3 50 192 - 384
Metanol 67-56-1 200 260 - -
Etanol 64-17-5 500 960 I. 1920
Kyselina sirova 7664-93-9 - 0,1 l. 0,1
Kyselina octova 64-19-7 10 25 - -
Chlorovodik 7647-01-0 5 8,0 I 15
Kyselina fosforéna 7664-38-2 - 1 - 2
Hydroxid sodny 1310-73-2 - 2 - -
Amoniak 7664-41-7 20 14 - 36

Pouzivané technolégi
a techniky na
predchadzanie vzniky
emisii a obmedzenie
emisii

eNie je potrebné.

Navrhované
technolégie a technik
na predchadzanie
vzniku emisii

a obmedzenie emisii

Nie je relevantné.
y

Nakladanie so
zachytenymi emisiam
alebo produkovanym
zostatkovym
zngistenim

Dodavaté stavebnych prac, ako pévodca odpadov vznikajdgicheho ¢innosti v rdmci tejto akcie,

izodpoved4 za ich zneSkgalanie alebo vyuZitie a pri nakladani s odpadmpgeinny dodrziave
ustanovenia zaké. 223/2001 Z.z. o odpadoch v platnom zneni. Komirétpdsob nakladania|a
mnozstva produkovanych odpadowps vystavby budi dokumentované pri kolaumen konani n
zéklade vedenej evidencie drfae— dodavat&a stavebnych prac a dokladu od prevadzkdeate
skladky o uhradeni poplatku za ulozenie odpadovmyste zakonaé. 17/2004 Z. z., resp.
sprievodného listu nebezpgych odpadov od opravnenej organizacie.

Emisie do vod

Strwny popis technol6gie a jej
kritickych miest z tiadiska jej
moznych vplyvov na Zivotné

prostredie

Nie je relevantné.

Pouzivané technol6gi

na predchadzanie vzniku emisii

a obmedzenie emisii

e a technikZeld plocha objektu:.107
zariadenim je skanalizovana do chemickej kanakzaci

Morfin s prevadzkovymi nadrzami a technolkf@io

Navrhované technolégie
a techniky na predchadzanie
vzniku emisii a obmedzenie

emisif

Nie je relevantné.

Nakladanie so zachyt
emisiami alebo produ

zostatkovym zn@stenim

enymi
kovanym

Emisie do vod vo faze vystavby sa nepredpokladaju.
V ramci stavby bude vyuzity jestvujuci, zavedenystéy likvidacie uniko
nebezpénych kvapalnych latok z prevadzok v pripade hayétezachytenie..
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H.  Opis a charakteristika pouzivanych alebo navrhoanych opatreni na

predchadzanie

vzniku odpadov ana prednostné zhodoovanie

odpadov vznikajucich v prevadzke

Pouzivané opatrenia na
predchadzanie vzniku odpadov,
na zhodnocovanie alebo
zneSkodovanie odpadov

Emisie do ovzduSia
Nepredpoklada sa.
Emisie do vody
Spolanog ma vybudovany nasledovny kanatimgt systém:
- chemicka kanalizacia — odpadové vody z jednotlivgrevadzok su
odvéadzané do podnikov€OV a po vyisteni do mestsk&OV
- splaskové kanalizacia — splasSkové aditaz vody su odkanalizované do
mestske[COV
- kanalizacia oteplenych véd - odvadza chladiace/wo@dnotlivych
prevadzkovych objektov do recipientu Vah

Realizaciou stavby nebudd dotknuté Ziadne jesteupichranné pasma ani jestvujlice

podzemné inzinierske siete v bezprostrednom okoli.

Realizaciou stavby nie su kladené osobitné poziadaa pouzivanie vnutroarealovy
komunikacii.

V zmysle vodného zédkona musi zhotokKitetavby pouzivé zariadenia, vhodn
technologické postupy a zaobch&tiza Skodlivymi latkami takym spésobom, aby
zabranilo neziadicemu Uniku do p6dy, podzemnych, y@m/rchovych véd aleb
stokovej siete

Navrhované opatrenia na
predchadzanie vzniku odpadov,
na zhodnocovanie alebo
zneSkodovanie odpadov

Demontované technologické zariadenia budld rozobrmaténasledne vyuzité
chemickych prevadzkach. Tie zariadenia, ktoré nébuda’ byt vyuZzité v chemickyck

prevadzkach, budd likvidované v ramci odpadovéhgpbdarstva Zentivy - zariadeni

nekontaminované 3Skodlivinami ako odpad k&fsla 17 04 05 — Zelezo a die
zariadenia kontaminované Skodlivinami ako odpaddala 17 04 09 — Kovovy odpd
kontaminovany nebezpeymi latkami.

VSetky odpady budl skladované a zhrodmzmné pri stavebnefinnosti v ramc
areélu stavebného objektu v kontajneroch. Staveldipad, ktory vznikne pri stavebry
ginnosti bude priebezne odvazany na miesto zhodiotatebo zneSkodnenia
zaklade zmluvného v¥ahu stavebnika s organizaciou opravnenou na zhodan®
alebo zneSkatbvanie odpadov.

Dodavaté stavebnych prac, ako pdévodca odpadov vznikajugdhjeho ¢innosti
v ramci tejto akcie, zodpoveda za ich zne$kadnie alebo vyuzitie a pri nakladd
s odpadmi je povinny dodrzZiatzaustanovenia zake. 223/2001 Z.z. o odpado
v platnom zneni. Konkrétny spbésob nakladania a sinéZzprodukovanych odpad
potas vystavby budi dokumentované pri kolaimien konani na zaklade vede
evidencie drzitta — dodavati@ stavebnych prac a dokladu od prevadzkdeas&ladky
o uhradeni poplatku za uloZzenie odpadov v zmyskom¢. 17/2004 Z. z., resj
sprievodného listu nebezfrg/ch odpadov od opravnenej organizacie.
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D.

Opis a charakteristika pouzivanych alebo pripravovanych opatreni
a technickych zariadeni na monitorovaniprevadzky a emisii do
Zivotného prostredia

Ovzdusie

Popis systému monitorovania,
resp. merania emisii do zivotné
prostredia

Uvedené opatrenia sati@huju na cely objekt Morfin.
n@/ Interval periodického diskontinualneho meraeia |
a) 3 roky, ak sa hmotnostny tok ztistujucej latky v mieste platnosti ¢gného
emisného limitu rovna 0,5 — nasobku limitného hmastného toku alebo je vySSi g
0,5 — nasobok limitného hmotnostného toku a n@&d 10-nasobok limitnéh

hmotnostného toku.,

o
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b) 6 rokov, ak je hmotnostny tok zZfg'ujucej latky v mieste platnosti ¢eného
emisného limitu niz8i ako 0,5 — nasobok limitnéhmolnostného toku. Interval
pocita od kalendarneho roka, v ktorom bolo vykonaogigdné meranie.

V pripade preukazovania dodrziavania¢amych emisnych limitovtechnickym
vypa‘tom, je potrebné zasidlav urgenom termine inSpekcii kopiu rozhodny
o schvaleni technického vyfta a preukédzanie Gdajov o dodrzandamych emisnyc
limitov schvalenym technickym vygtom.

V pripade preukazovania Udajov o dodrzamenych emisnych limitovopravnenym
meranim zabezpét, aby do wteného terminu boli vykonané opravnené merania.
2/ Diskontinualne merania sa musia vykortavapouzitim platného vydan
opravnenej metodiky, ktora je pre prislusna latklitinu uvedena vo vSeobec
zavaznom pravnom predpise o technickom zahkezpe opravnenych mera
a metodikach monitorovania emisii a kvality ovzduesiebo ako interna metodika ale
alternativna metodika v plathom opravneni opravpeseby.

3/Patet jednotlivych merani periodického merania a jgoomienky musia kyv
sulade so vSeobecne zavaznym pravnym predpisomanitorovani emisii a kvalit
ovzdusia.

4/ Vykonavanie merani je potrebné zabeipea stalom meracom mieste, ktordisy
poziadavky poth  s@astného stavu techniky opravneného meranialadiskal
reprezentativnosti vysledku merania ochrany zdraviai praci, oziarnej ochran
ochrany proti vplyvom fyzikalnych poli, inych manigénych poziadaviek, najma d
stat@nosti rozmerov, pristupnost a ochrany proti povetsinym vplyvom.

5/ Oznamové pisomne planovany termin vykonania opravnenyclanienSpekcii a
prislusnému obvodnému Gradu Zivotného prostregraareej p& pracovnych dni pred
jeho z&atim; ak sa planovany termin vykonania opravnemédti@nia zmeni, najviac
vSak o pé pracovnych dni oznamowakorsi termin opradvneného merania najmeneg
dva pracovné dni pred jehotzdim a neskorsi termin opravneného merania najme
jeden pracovny depred pévodne planovanym terminom.

6/ Spravu o opravnenom merani je potrebné predkiaagrisluSny obvodny drad
Zivotného prostredia a fotokopiu na inSpekciu dalfDod vykonania merania. Spray
z merania sa musia uchovévejmenej z dvoch poslednych po sebe iducich nierg
7/ Ak sa pri merani zisti, Zze emisné limity bolekratené, je potrebné bezodkladng
tom informova inSpekciu a obvodny Urad Zivotného prostredia.

8/ Je potrebné vykonatzanonitorovanie technicko — prevadzkovych parametrov

v sulade so schvalenym iborom TPP a TOO.
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Pripravované opatrenia na
zlepSenie systému monitorovan
emisii

Neplanuje si
a

J Rozbor porovnania prevadzky s najlepSou dostupnotechnikou

1. Porovnanie komplexnych parametrov povBovanej prevadzky s parametrami
najlepSej dostupnej techniky

p.¢. Komplexné parametre pre najlepsSiu Porovnanie parametrov Navrh na dosiahnutie
dostupnu techniku s uvedenim ich povol’'ovanej prevadzky parametrov najlepsej dostupnej
zdroja s parametrami najlepSej dostupnej techniky
techniky
1. Uginnog’ vymenenych zariadeniZ  zariadenie dosahuje  paramefr®lanovana &innog bude dosahova
vSeobecne dosahuje hodnotu min. 90%) najlepSej dostupnej techniky hodnotu 90 aZ 95%.
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2. Porovnanie emisnych parametrov prevadzky s najieni dostupnymi technikami

Zdroj emisii / | Znegistujica Druh indikatora— | Hodnota parametral Skutaina Zdovodnenie rozdielov / navrh
Pe miesto latka alebo | parametra najlepSe pre najlepSiu alebo opatreni a termin
vypu&ania ukazovaté dostupnej techniky | dostupnu techniku | projektovana
zngistovania hodnota
parametra*
1
2

Emisné parametre nie su primarne predmetom stavdlg po ukodeni stavby ( pouzitie novych tesnejSich
a innejSich zariadeni ) sa predpokladad znizenie iep@ jestvujici stav , ktory je idnes pod

povolenym limitom.

K

Opis a charakteristika d’alSich pripravovanych opatreni v prevadzke,

najma opatreni na hospodarne vyuzivanie energii, npredchadzanie
havariam a na obmedzovanie ich pripadnych nasledkov

Opatrenia na Usporu a zlepSeni
vyuZzitia surovin vratane vody,
pomocnych materialov dalSich
latok

eNova technoldgia $pa poziadavky znizovania spotreby surovin, enevgidly .

Opatrenia na hospodarne vyuzi
energie

idleplanuje sa. Je &i'ou EBMS systému v podniku

Opatrenia na predchadzanie
havariam a obmedzovanie ich
pripadnych nasledkov —
pripravovaneé alebo uvazované
zmeny a zlepSenia Wb
sasnému stavu

V pripade havarijnej situacie moze dd§s vzniku odpadu napr. Gniku palfivolejov
z mechanizénych prostriedkov, k Uniku chemickych latok zo adeni pri ich
poruchach alebo havériach. Mohol by tak vztiikeebezpeny odpad 15 02 0Op
absorbenty, filtr&éné materidly kontaminované nebe&mgmi latkami, resp. odpady
nebezpénych latok, s ktorymi sa v prevadzke zoobchadzatolrdruhy odpadov je
potrebné likvidovd pod’a prisluSnych predpisov odpadového hospodéarstya
navaznosti na ochranu véd pred &senim nebezpaymi latkami. S uvedenyni
odpadmi, ktoré mdzu vznikiilv pripade havarijnej situacie sa bude nakladalladg
s vnutropodnikovymi smernicami. Tieto odpady budidwzdavané inym opravnenym
subjektom k vyuzitiu alebo k zneSkodneniu.
VSetky odpady zo stavebné&jnosti buda triedené a zhromkdvané v ramci aredlu
stavebného objektu v kontajneroch n&emom mieste. Stavebny odpad bude prieb
odvazany na miesto zhodnotenia alebo zneSkodneniadklade zmluvného tahu
firmy realizujicej stavbu s organizaciou opravnenoa zhodnocovanie alebo
zneSkodovanie odpadov.
Pri nakladani s nebezgg/mi odpadmi sa postupuje v silade s ustanoveriabdi a §
19 z&kona¢. 223/2001 Z. z. v plathom zneni a suvisiacich pigal pre oblas
odpadového hospodarstva a v sltlade s platnym sihlasa nakladanie |s
nebezpeénymi odpadmi. Podnik ma povolené nakladanie szmd#saym odpadom
v ramci integrovaného povoleni& 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 rad
13.4.2007 vrozsahu pbal prilohy 1 tohto rozhodnutiav ramci stavby nebudu
produkované dalSie nebezp&né odpady anedbjde k navySeniu mnoZstya
nebezp&ného odpadu oproti platnému integrovanému povoleniu

S ostatnymi odpadmi sa bude nakladasulade s vnutropodnikovymi smernicami.

Tieto odpady suU odovzdavané inym opravnenym sulmekk vyuzitiu alebo |
zneSkodneniu.

Opatrenia na vykenie rizik
zneiistenia zivotného prostredial
a ohrozovania zdraviudi po
skorgenicinnosti prevadzky

Ukongenie prevadzky sa nepredpoklada.

Opatrenia systému
environmentalneho manazment|

Lprevadzkovatia v oblasti

Prevadzka je zaradena do systému environmentamemazérstva. Efektivnannog’
Zivotného a pracovného prostredia satreiuje
predovSetkym na zlepSovanie zavedeného environinehtd manazérskeho systé

nu
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poda normy ISO 14001 a bezpwmstného manazérskeho systémulpo@HSAS
18001 certifikovaného certifikaou spolénog’ou Det Norske Veritas.

EBMS je v podniku zavedeny, futthy a pravidelne auditovany firmou DNV.

6. | Vecny acasovy plan zmien, ktor¢Nie je znamy.

vyvolavaju alebo mézu vyvofa
vydanie nového integrovaného
povolenia

7. | Zoznamd’alSich vyznamnych
dokladov vZahujucich sa na
ochranu zivotného prostredia

Politika ochrany Zzivotného prostredia, beapasti a ochrany zdravia pri préci
Certifikat 1ISO 14001:1996, vydany 10.2.1998
Certifikat 1ISO 14001:2004, vydany 20.7.2006
(environmentélna politika, Certifikdt OHSAS 18001, vydany 12.5.2004
prehlasenie EMAS, udelenie | Clenstvo v Responsible Care.

znamky Environmentélne vhodny
vyrobok)

L Opis d’alSich hlavnych alternativ navrhovaného rieSenia mvadzky,
ak boli vypracované a ktoré prevadzkovat® akceptuje

1. | Alternativy navrhovaného rieSenia prevadzky nebghracované.

M Navrh podmienok povolenia

1. | Navrh opatreni a inStalacie novych technickych zaedeni na ochranu ovzdusSia, vody a pédy

Vplyv prevadzky na zivotné prostredie je dany odpguni latkami, odpadajucimi z vyroby, ako aj sumani a
vyrobkami, ktoré maju charakter Skodlivin ako apadovymi latkami v procese vystavbyosudzovana stavba sa
nedotyka vlastnych technologii vyrob API, ale rieSzvySenie chladiacej kapacity objektugim su Setrené vstupné
suroviny a minimalizované odpady.

Z hradiska ochrany zivotného prostredia sa tlgjl nové modernejSie a hermetizované zariadenoaé lgil napojené na
inertizatny systém. Koncoveistenie odpadovych plynov bude zabeapet' separéciu organickych latok s garancjou
dodrzania emisnych limitov

2. | Ur¢enie emisnych limitov a zdévodnenie ich arovne

2.1. OvzdusSie

Odplyny vypugané zo zariadeni musiaisg’ :

Vyhlasku MZP SR 358/2010 Z.z. v zneni neskor3ichdpisov, ktorou sa ustanovuji emisné limity, teckdi
poziadavky a vSeobecné podmienky prevadzkovanimjadra ich zariadeni, v ktorych sa pouzivaju orgkéi
rozpu¥adla, pril.1, XI. Vyroba farmaceutickych vyrobkov.posudzovanom pripade ide o vyrobu jestvujicu devé
do prevadzky pred 31.3.2001) pri prahovej spotrekpu§adla viac ako 50 t/rok.

Vyhlasku¢. 356/2010 Z.z. v zneni neskorsich predpisov.

Emisie do ovzdusSia z jestvujuceho zdroja emisiidvZduSnenie zariadenia na likvidaciu emisii (objekd5 Unihala),
odvadzané vyduchom Ul nesmu prekrolimitné hodnoty pre dané z&istujuce latky ¢ag’ 11B bod 1.1, tab.Bl
integrovaného povolenia 1641-10197/37/2007/Tom/ 370400206 zmeneného dhakt@amic. 3869-22246/37/2008/St
Koz/370400206/Z1 zoith 30.6.2008 a 1314-4177/37/2009/Jed, Sta/3704002C4Y dia 5.3.2009.):

R

P& | Vyduch Napojené zariadenia z obj. 107 V'V'e“'?‘r.‘a Hmotn. tok Konc. I'rgn
Skodlivina mg/m
- odvzdusnenie zasobnikov cez inertipazbera
Z5.002 TOC 3 kg/h 150
1 Ul - vodokrdzna vyveva ZV 20.2.B dichlérmetan 100g/h 20
- vodokrazne vyvevy ZV 20.3.B, ZV 20.3.C epichlorhydrin 10 g/h 2
- vodokrdzne vyvevy VP.20.1, VP.20.2, VP 20.3
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Splnenie emisnych limitov z vyduchu U1 je preukaatd diskontinudlnym opravnenym meranim.

2.2. Hluk a vibracie
Vyrobia sa nachadza v oplotenom aredli podniku a.s. ZENTPod’a prilohy k vyhlaSke MZ SR. 549/2007 Z.z., tab|.
¢.1 pre vonkajsi priestor vo vyrobnej zone - kateydzemia IV - plati najvySSia pripustna hodnotakhblLaeq, vo dne,
vecer a v noci 70 dB, s vynimkou hluku z leteckej dogr (95 dB).

Pre pracovné miesta pkadNariadenia viady SR 115/2006 Z.z. je stanovenéacalh hodnota normalizovanej hladiny |A
zvuku Lagx gn 80 dB. Pre charakter prace obsluhy priamo na piekéiplati skupina prac IV.
Vlastné dopiované zariadenie nie je Khe. Stavba nie je chranend proti hluku z vonkajZidiojov. Pri zvySenej
hlu¢nosti napr. z dopravy alebo udrzbarskych prac jeepaé pouziaOOPP na ochranu proti hluku.
Nové technoldgia prinaSa zariadenia z menSéazau hluku ako pdvodna.

3. | Opatrenia na prevenciu zngistovania pouzitim najlepSich dostupnych technik

Pre spolonog’ Zentiva je charakteristicky vysoky stup@oznatkov svetovych technickych trendov a vyvogatriu.
Vzhradom ktomu, Ze vyznamné&g vyrobenych ligivych pripravkov je realizovana na zahkamich trhoch, je
spolainog’ bezprostredne konfrontovana s poprednymi svetow§imibcami v tomto odbore. 8&s’ou utovania smery
je i prevencia zngstovania zivotného prostredia .

Prudy odplynov z technologickych zariadeni a stypsu vedené do koncovych zariadeni na zneafkahie emisii.
Technologické odpadové vody su spracovavaréstiarni odpadovych vod, organické rozpagla, ktoré by mohl
negativne ovplyvniGcinnog ¢isteniaCOV, st odseparovavané a zneSkmeané spkovanim.

Tieto opatrenia st vedu k obmedzeniu celkovych tieggch dopadov na zZivotné prostredie a k obmedeanik s tym
spojenych.

4 | Opatrenie na zamedzenie vzniku odpadov, pripadneficzhodnotenie alebo zneSkodnenie

Prevadzkovateneprekrai tvorbu planovanych odpadov &s vystavby.

Celkové mnoZstvo nebezpeg/ch odpadov vznikajlcich pas prevadzky predstavujd.,5 t.rok™.
Celkové mnoZstvo ostatnych odpadov vznikajucickaggrevadzky bud291,5 t.rok™.
Prevadzkovafe ako drzité odpadu je povinny:
a) zaralova’ odpady poth Katalogu odpadov,

b) zhroma#@'ova’ odpady utriedené pdid druhov odpadov a zabezpeich pred znehodnotenim, odcudzenim alebo
inym neziaddcim unikom,
c) zhroma#@’ova’ oddelene nebezpeé odpady pod ich druhov,

d) nebezp&né odpady, ako aj miesta, na ktorych sa zhrdiupZnebezp&né odpady, oz identifikatnym listom
nebezpéného odpadu,

e) zabezpeit, aby nadoby, sudy a iné obaly, v ktbrysu nebezgeé odpady ulozené, boli
odliSené tvarom, opisom alebo farebne, zahk#pe pred vonkajSimi vplyvmi, ktoré by mohli spdsobiznik
neziaducich reakcii v odpadoch, napriklad vznikigig boli odolné proti mechanickému poSkodeniwlod proti
chemickym vplyvom a zodpovedali poziadavkam [f@odsobitnych predpisov odpadového hospodarstva,

f) vies auchovavé evidenciu o druhoch a mnozstve odpadov, s ktorwai naklad4d, aoich zhodnoteni
a zneskodneni.

4.3. Odpady, ktoré vznikni prevadzkovawe ako pdvodcovi odpadov pas prevadzkovania, je povinny
odovzd# opravnenej osobe na zhodnotenie alebo zneSkodwneaigéadeni na to senom.

4.4. Prevadzkovateako pdvodca nebezgreého odpadu je povinny pri vzniku kazdého novetudu
nebezpé&ného odpadu zabezfie na &ely urenia jeho nebezprych vlastnosti a blizSich podmienok nakladanidns
analyzu jeho vlastnosti a zloZenia spdsobom a postuustanovenym vykonavacim predpisom v odpadoyom
hospodarstve.

=]

4.5. Prevéadzkovateako pdvodca odpadu - Ziarivky je povinny ich ozid&# na regeneraciu alebo na iny spbsob
zhodnotenia alebo na zneSkodnenie len autorizovemeg.

S. | Podmienky hospodarenia s energiami
Nova technolégia dpa poziadavky zniZzovania spotreby vSetkych druhargin.

6. | Opatrenia na predchadzanie havariam a obmedzovanieh nasledkov
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Vysledkom rizikovych analyz bol navrh opatreni n@zenie miery rizika, ktoré sa realizuju v sulade stanovenym
harmonogramom. Nova technolégia zniZuje rizika kardPH.
7. | Podmienky pre suroviny, média, energie, vyrobky
Nova technoldgia dpa poZiadavky znizovania spotreby surovin, medzipktal, dusika, vzduchu a vody .
8. | Opatrenia na obmedzenie vysokého stufa celkového znéistenia v mieste prevadzky
Realizaciou stavby nebudl dotknuté Ziadne jesteujGchranné pasma ani jestvujlce podzemné inzZimesste
v bezprostrednom okoli.
Barany material (stavebnatsa ocdéové konstrukcie) sa bude odvéizariamo na skladku pevného odpadu, ktoréi {
investor v¢ase realizacie. S jej umiestnenim na staveniskiesaazuje.
Realizaciou stavby nie su kladené osobitné pozZiadasa pouZivanie vnitroarealovych komunikacii.
9. | Poziadavky na spdsob a metddy monitorovania a Udaj&toré je potrebné evidova® a poskytova’ do informaé¢ného
systému
9.1. Kontrola emisii do ovzdusSia
Patas vystavby sa Specialna kontrola emisii neplartgevajica kontrola emisii je ¢@s vystavby plne furtka.
Poziadavky na dodrziavanie emisnych limitov:
Prekra@enie emisnych limitov ptas vystavby sa nepredpoklada.
9.2. Kontrola odpadov
Upravy bude sprevadgavznik odpadov z demontaze zariadeni bez technzkégb vyuzitia ako aj vznik stavebny:
odpadov z baracich prac, ktoré budu likvidovanamei plne kontrolovaného odpadového hospodarstné\ge
9.3. Podavanie hlaseni
hldsenie komu Termin
vypocet mnozstva emisie ZL a poplatkov vzdy do 15.2.
(NEIS) nasledovného roku
za predchadzajugi
kaled. Rok
hlasenie o emitovanych mnozstvach ZL vzdy do 15.2.
(NR2) nasledovného roku
za predchadzajudi
kaled. Rok
zasielanie sprav o vykonanych opravnenych do 60 dni po
meraniach ukonteni merani
zasielanie Udajov o prekfeni ugenych bezodkladne po
emisnych limitov zisteni prekréenia
hlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim do.31.1
nasledujiuceho roka
informovanie 0 mimoriadnych stavogh - hlasenie ihnd
a havériach - zavereéné spravy
do 60 dni od
vzniku
informovanie verejnosti 0 emitovanygh do 10 dni po
mnoZstvach obdrzani
vysledkov
z realizovanych
merani
zaznamy alebo protokoly z kontrol dotknutych do 10 dni po
organov uzatvoreni
kontroly
10. | PoZiadavky na skiSobnu prevadzku
) ) Mesiac
p.¢. |Opis opatrenia a rok
realizcie
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Naklada so vzniknutymi odpadmi v sllade s aktualnym Progna odpadového
1 hospodarstva a v tomto zmysle upreditog&’ zhodnocovanie odpadov pred ich| priebezne
zneSkodovanim
Zhodnocové, pripadne zneSkadva’ vzniknuté odpady opravnenymi firmami, C
2 B , , b priebezne
s ktorymi ma spolénog’ uzatvoreny zmluvny \ah
Pri zneSkodovani odpadov sa budl upredrimstat’ firmy vyuzZivajuce technolégie o
3 e : A . . priebezne
s minimalnymi dopadmi na Zivotné prostredie
Zhromad’ova’ a triedt’ odpady potla druhov a zabezpi ich pred znehodnoteni Lo
4 ; o o priebezne
odcudzenim alebo inym neziaddcim Unikom
Viest’ a uchovavéevidenciu o druhoch a mnozstve odpadov, o ich zbtehi a L
5 - . priebezne
zneSkodneni

Opatrenia pre pripad skon€enia ¢&innosti v prevadzke, najma na zamedzenie zlistovania miesta prevadzky
a jeho uvedenie do uspokojivého stavu
Ukongeniecinnosti sa nepredpoklada.

N. Oznaenie astnikov konania, ktori su prevadzkovat&ovi znami,
pripadne cudzi dotknuty organ, ak jestvujca prevadzka ma alebo
nova prevadzka moze ntacezhraniny vplyv

.| ZOZNAM UCASTNIKOV KONANIA

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia kontaktna osoba: RNDr. Jedlovsky
nSpektorat zivotného prostredia Bratisl

kontaktna osoba:

.| Zoznamvlastnikov susediacich parciel

.|ZOZNAM DOTKNUTYCH ORGANOV

Okresné riadifistvo Hasiského a zachrannéhkontaktna osoba: mjr. Ing. Marta BartoSova
zboru v Pieanoch
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@) Stru¢né zhrnutie Udajov a informacii uvedenych v predchdzajucich
bodoch vSeobecne zrozumitemym spbsobom na Gely zverejnenia

1.ldentifikacia Ziadatel’a: Zentiva a.s. Hlohovec

Nazov stavby : Rekonstrukcia vyroby morfinu
Miesto stavby : Zentiva, a.s. Hlohovec

Okres : Hlohovec

Investor : Zentiva, a.s. Hlohovec
Charakter stavby : RekonStrukcia

Generalny projektant : NOVING NOVAKY, spol. s r.o.
Stupei dokumentacie : Projekt pre stavebné povolenie

2. Zddvodnenie Ziadosti: Rekonstrukcia technologického zariadenigeného na vyrobu substancie Morfin

3. Opis prevadzky a jej zakladnych parametrov a pojs projektu

V objekte ¢. 107, ¢ag’ A (Morfinova hala) sa vyrdba substancia Morphiniemdum subst. spracovanim
extraktu z makovic. Extrakcia makovic je situovan@nej casti objektu. Pre jednotlivé vyrobné stupne su
spracovavané Standardné pracovné postupy (SORg, «fiostas’ou know-how prevadzkovdte. Z uvedeného
doévodu v popise technolégie nie s uvedené détgiracovné postupy.Rekonstrukcia jestvujicej vyroby
.Priprava morphinium crudum® vo vazbe na rieSengkonstrukcie objektu tak, aby podmienky vyroby
vyhovovali platnej legislative. Stavba nerieSi iiczSie portfélia vyrobkov.

Realizacia stavby z dévodov narokov nizkdi odstavenia vyroby, finaného zabezpenia investicie je
naplanovanda v dvoch etapach. Rozsah rieSenia pretajhej etapy je popisany v jednotlivych prevadgk
suboroch a stavebnych objektoch. Zakladna schécharakteristika rozdelenia oboch etap :

Prva etapa projektu

- rekonStrukcia technol6gie gtistovania morfinu

- dorealizovanie prevadzkového vetrania morfinovéy ha

- realizacia prevadzkového a havarijného vetranierént

- stavebna pripraventgre rieSenl technolégiu

RekonsStrukciou technolégie pistovania morfinu sa dosiahne zvySenie beémpsti prevadzkovania

v nasledujucich zékladnych polozkéach :

* vymena zastaranych zariadeni (odstredivky, suSidaielis, reaktory)

e zruSenie otvorenych operacii (vyhrabavanie fiteho kol&a z odstrediviek, manipulacia s tackami pri
suSeni)

« nahrada jestvujucich Sndrovych upchavok mieSadiel\wjité mechanické upchavky s hradiacim médiom —
dusik

« inertizaciou vnatornych priestorov v technologickyeariadeniach bude zruSena zéna 0, nahradené 46no

Druha etapa projektu

V druhej etape projektu bude pre

Vyrobna hala Morfinu :

- vybudovanie havarijnej nadrze

- rekonstrukcia kanalizacie

- vybudovanie vyfukovych pléch v obvodovych konStrdlat
- dorealizovanie havarijného vetrania morfinovej haly

- dopojenie systému havarijného vetrania na riadigsiém

Suterén Morfinu:

- vybudovanie havarijnej nadrze

- vybudovanie vyfukovej plochy v streche

- dorealizovanie havarijného vetrania suterénu

- dopojenie systému havarijného vetrania na riadigsiém

Dotknuté objekty :
Objekt¢. 107 — Alkaloidy <¢as’ A — Morfinova hala
RekonStrukcia bude prebigharamci vnatornych priestorov objektu.
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GMP:
Pripravovana investicia rieSi vyrobu API startingateridlu, z uvedeného ddévodu nie je nutné ftiasia
predpisom ICH Q7.

Strucny popis procesov prebiehajlcich v prevadzke :

V objekte su existujuce a budu inStalované novBrtelogické zariadenia ako su reaktory, zasobnidymerky,
filtre, kryStalizator, odstredivky, suSiare vyveva, ¢erpadla, a iné zariadenia pouZivané v jednotlivych
vyrobnych stupoch technol6gie. Vo vyrobnych stigch sa pracuje a bude sa pratovy@evnymi a kvapalnymi
surovinami. Technologické stupne f&dju procesy chemickych reakcii, krystalizacii, tiiésii, zahugovania,
odstrel’ovania a susenia.

Celkovy paet pracovnikov sa rekonstrukciou nebude merostava na terajSej urovni, 39 pracovnikov.

1.Projekt pre stavebné povolenie a realizaciu stayhje ¢leneny na:

Stibory popisujlice 1 etapu
Subory popisujlce 2 etapu
Subory 1 aj 2 etapa spolu v jednom zvéazku.

Celkova dokumentécia: 2677-3-X/P-V-X/1
SUHRNNECASTI /CAST'A, B, B1,B2,C, F, H, | I: 2677-3-P/X-V-X/1
A Sprievodna sprava 2677-3-P/A-V-TS/1
B Suhrnna technicka sprava 2677-3-P/B-V-TS/2
Bl PoZiarne bezgaostné rieSenie stavby 2677-3-P/B1-O-TS/3
4
C Celkova situacia stavby 2677-3-P/C-S-VY/5
F Projekt organizacie vystavby 2677-3-P/F-V-TS/6
H Celkové naklady stavby 2677-3-P/H-V-RO/7
| Doklady 2677-3-P/1-V-X/8
PREVADZKOVE SUBORYASI G/ 2677-3-P/G-V-X/2
PC1 REKONSTRUKCIA PRESTOVANIA MORFINU 2677-3-G/PC1-T-X/1

Obsah:

DPS 1.01.1 Vyrobné zariadenie 2677-3-PS101/VZ-T-X/1
Technicka sprava 2677-3-PS101/VZ-T-TS/1
(priloha TS bude zoznam zariadeni

Vykresy

Rozdelenie prevadzkovych suborov 2677-3-PS101/VZ-T-VY/2
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Dispozicia zariadeni- prizemie
Dispozicia zariadeni- 1.poschodie
Dispozicia zariadeni- 2.poschodie

DPS 1.01.2 DemontéaZe — morfinova hala

DPS 1.01.3 Demontaze — ostatné prevadzky
Technicka sprava

Vykresy

Dispozicia zariadent morfinova hala prizemie
Dispozicia zariadent morfinova hala 1.poschodie
Dispozicia zariadent morfinova hala 2.poschodie
Dispozicia zariadent VVZ - prizemie

Dispozicia zariadent Propentofilin- prizemie
Dispozicia zariadent Tramadol- prizemie

DPS 1.01.4 Prevadzkové potrubie —disgovane morfinu

DPS 1.01.5 Prevadzkové potrubie — odplyny jestejji@chnolégie
DPS 1.01.6 Prevadzkové potrubie — odplyny jestichigyvev

Technicka sprava

Technicka sprava - potrubné triedy
Vykresy

Prevadzkova schéma

Potrubné koridory - prizemie
Potrubné koridory - 1.poschodie
Potrubné koridory - 2.poschodie

DPS 1.01.7 Vetranie technickej miestnastil2/1
Technicka sprava
Vykresy

PS 1.02 Prevadzkovy rozvod silnopridu
Technicka sprava
Vykresy 2677-3-PC1/PS102-E-VY/2..

PS 1.03 ASRTP
Technicka sprava
Vykresy 2677-3-PC1/PS103-M-VY/2..

PC2 REKONSTRUKCIA MORFINOVEJ HALY

2677-3-PS101/VZ-T-VY/3
2677-3-PS101/VZ-T-VY/4
2677-3-PS101/VZ-T-VY/5

2677-3-PEID-T-X/2
2677-3-PS101/DE-T-TS/1

2677-3-PS101/DE-T-VY/2
2677-3-PS101/DE-T-VY/3
2677-3-PS101/DE-T-VY/4
2677-3-PS101/DE-T-VY/5
2677-3-PS101/DE-T-VY/6
2677-3-PS101/DE-T-VY/7

2677-3-PS101/PP-T-X/3

2677-3-PS101/PP-T-TS/1
2677-3-PS101/PP-T-TS/2

2677-3-PS101/PP-T-VY/3
2677-3-PS101/PP-T-VY/4
2677-3-PS101/PP-T-VY/5
2677-3-PS101/PP-T-VY/6

2677-3-PS101/VT-T-X/4

2677-3-PS101/VT-T-TS/1
2677-3-PS101/VT-T-VY/2..

2677-3-PCA$102-E-X/2
2677-3-PC1/PS102-E-TS/1

2677-3-PC1/PS103-M-X/3
2677-3-PC1/PS103-M-TS/1

2677-3-G/PORZr

PS 2.01 Havarijné vetranie
PS 2.02 Detekcia plynov

PS 2.01 Havarijné vetranie

DPS 2.01.1 Vzduchotechnika

DPS 2.01.2 Prevadzkovy rozvod silnopridu pre VZT
DPS 2.01.3 ASRTP pre VZT

Obsah:

DPS 2.01.1 Vzduchotechnika

Technicka sprava

Vykresy

DPS 2.01.2 Prevadzkovy rozvod silnopradu pre VZT
Technicka sprava

Vykresy 2677-3-PS201/TE-E-VY/2..

DPS 2.01.3 ASRTP pre VZT

2677-3-PC2/PS201-T-X/1
2677-3-PC2/PS202-D-X/2

2677-3-PC2/PS201-T-X/1

2677-3-PS201/VT-T-X/1
67723-PS201/TE-E-X/2

2677-3-PS201/MR-M-X/3

2677-3-PS201/VT-T-X/1
2677-3-PS201/VT-T-TS/1
2677-3-PS201/VT-T-VY/2..

67723-PS201/TE-E-X/2
2677-3-PS201/TE-E-TS/1

2677-3-PS201/MR-M-X/3



ZENTIVA

Clen skupiny sanofi-aventis

Technicka sprava 2677-3-PS201/MR-M-TS/1
Specifikacia - zoznam okruhov 2677-3-PS201/MR-M-SP/2
Vykresy 2677-3-PS201/MR-M-VY/3..

PS 2.02 Detekcia plynov 2677-3-PC2/PS202-D-X/2

Technicka sprava 2677-3-PC2/PS202-D-TS/1
Vykresy 2677-3-PC2/PS202-D-VY/2..
PC3 REKONSTRUKCIA SUTERENU MORFINOVEJ HALY 26GIFR=3-T-X/3

PSi0 Pevimvcraeeia e apcame Tt

PS 3.03 Havarijne vetranie
PS 3.04 Detekcia plynov

PS 3.01 Potrubné rozvody
Technicka sprava

Vykresy

Prevadzkova schéma
Potrubné koridory - suterén

PS 3.02 Prevadzkova vzduchotechnika

DPS 3.02.1 Vzduchotechnika

DPS 3.02.2 Potrubné rozvody pre VZT

DPS 3.02.3 Prevadzkovy rozvod silnopradu pre VZT
DPS 3.02.4 ASRTP pre VZT

Obsah:

DPS 3.02.1 Vzduchotechnika
DPS 3.02.2 Potrubné rozvody pre VZT

Technicka sprava
Vykresy 2677-3-PS302/VT-T-VY/2..

DPS 3.02.3 Prevadzkovy rozvod silnopradu pre VZT
Technicka sprava
Vykresy 2677-3-PS302/TE-E-VY/2..

DPS 3.02.4 ASRTP pre VZT
Technicka sprava
Vykresy 2677-3-PS302/MR-M-VY/2..

PS 3.03 Havarijne vetranie
DPS 3.03.1 Vzduchotechnika
DPS 3.03.2 ASRTP pre VZT

Obsah:
DPS 3.03.1 Vzduchotechnika
Technicka sprava

Vykresy 2677-3-PS303/VT-T-VY/2..

DPS 3.03.2 ASRTP pre VZT
Technicka sprava

2677-3-PC3/PS303-T-X/3
2677-3-PC3/PS304-D-X/4

2677-3-PC3/PS301-T-X/1
2677-3-PC3/PS301-T-TS/1

2677-3-PC3/PS301-T-VY/2
2677-3-PC3/PS301-T-VY/3

2677-3-PCSB02-T-X/2
2677-3-PS302/VT-T-X/1

67723-PS302/TE-E-X/2
2677-3-PS302/MR-M-X/3

2677-3-PS302/VT-T-X/1

2677-3-PS302/VT-T-TS/1

67723-PS302/TE-E-X/2
2677-3-PS302/TE-E-TS/1

2677-3-PS302/MR-M-X/3
2677-3-PS302/MR-M-TS/1

2677-3-PC3/PS303-T-X/3
2677-3-PS303/VT-T-X/1
2677-3-PS303/MR-M-X/2

2677-3-PS303/VT-T-X/1
2677-3-PS303/VT-T-TS/1

2677-3-PS303/MR-M-X/2
2677-3-PS303/MR-M-TS/1
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Specifikécia

Vykresy 2677-3-PS303/MR-M-VY/3..
PS 3.04 Detekcia plynov

Technicka sprava
Vykresy 2677-3-PC3/PS304-D-VY/2..

STAVEBNE OBJEKTY’ASI E/

2677-3-PS303/MR-M-SP/2

2677-3-PC3/PS304-D-X/4
2677-3-PC3/PS304-D-TS/1

2677-3-P/E-S-X/3

SO1 REKONSTRUKCIA MORFINOVEJ HALY

2677-3-E/SO11S-X

SO 1.01 Rekonstrukcia Morfinovej haly — objek07

SO 1.01.1 Stavebno-konStenk rieSenie
SO 1.01.2 Odevé konstrukcie

SO 1.01.3 Zdravotechnika

SO 1.01.4 ElektroinStalacia

Obsah:

SO 1.01.1 Stavebno-konsteak rieSenie
Technicka sprava
Vykresy2677-3- SO1/AK-S-VY/2..

SO 1.01.2 Odbvé konstrukcie
Technicka sprava
Vykresy2677-3- SO1/OK-S-VY/2..

SO 1.01.3 Zdravotechnika
Technicka sprava
Vykresy2677-3- SO1/ZT-S-VY/2..

SO 1.01.4 ElektroinStalacia
Technicka sprava
Vykresy2677-3-SO1/ET-E-VY/2..

2677-3-SO1/AK-S-X/1
2677-3-SO1/0OK-S-X/2
2677-3-SO1/ZT-S-X/3
2677-3-SO1/ET-E-X/4

2677-3- SO1/AK-S-X/1
2677-3- SO1/AK-S-TS/1

2677-3- SO1/OK-S-X/2
2677-3- SO1/OK-S-TS/1

2677-3- SO1/ZT-S-X/3
2677-3- SO1/ZT-S-TS/1

2677-3-SO1/ET-E-X/4
2677-3-SO1/ET-E-TS/1
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4. Opis vstupov do prevadzky .

Materialova bilancia oproti pdvodnému povolenizjeenena vypustenim pouzivania latkghloretylén,
ktory bude nahradeny nechlérovanymi rozpau$adlami.

Y i i Vodno-acetonové lihy 80-90 Lir,
_Aceton 100 L, > PRIPRAVA TECH. MORFINU | Vodné ithy so zhvtkami aceténu 80-90 [ tr,
Cpavkova voda . ZO ZAHUST. ELUATU
l 170 kg / 120 kg Vihky tech.morfin
A
_Prevadzkovaveda
Kyseling sirova 16 Lir, . Aklivne uhlie vihké 45-88 ki
. n - PREGISTENIE TEGH. MORFINU P —— .
Aktivne u_hlle 16-24kq | NA MORFinVL‘J BAZU Vodno-aceténové luhy 40-50 Lir,
PyrosiriCitan sodny 1 kg CEZ SIRAN
Acetén 60 Lir.
_Kyselina octovd 16 Lir, inova ba 66 ki
3,0-3,5m3 Kyslé vyluhy z aktivneho uhlia
Aavkouavada 9Ly spRACOVANIE KysLycH | —Matatndliy — 800-900 Lic.
I I ; | Vodno-acetonové -
-Aealan L > VYLUHOV Z AKTIVNEHO UHLIA 2 hy L
| Vodné lihy so zbvikami acetény  20-30 L tr
Technicky morfin vihky 40 k
A4 & i -,
NaOH 48% 16 Lir. - EXTRAKCIA MATEENYCH Filtraény kolaé do 10 kg .
Kyselnasirod 17 LI LUHOV PO IZOLACII
TECH, MORFINU Toluénovy extrakt 500 Lir. >
1‘1 900 Ltr. 2 x Vodna faza
Prevadzkova voda 180 Ltr. . 1ZOLACIA TECH. MORFINU Oddestilovana vada 2900-3000 Ltr,
Cpavkova voda < 1Lt . 7 MATECNYCH LUHOV Mateéné lahy s obsahom aceténu 900-1000 Lir.
Aceton 130 Ltr. PO EXTRAKCI TOLUENOM yggu:?-g_gel;énuvé Iahy . 15-20 Lir. -
Technicky morfin vihky 12
Tech.morfin vihky
1240 kg
Prevadzkova voda
Kyselina vinna 90-05kg
Aktivhe uhlie 11.8 kg >
Cpavkova voda 40 Lir. °| PRECISTENIE TECH. MORFINU
NaOH 48% sl NA MORFINOVU BAZU Aktivne uhlie 16-24ka
Pyrosirigitan sodny 1,3 kg CEZ VINAN Vodno-aceténové lithy 70-80Ltr.
Aceton 90 Ltr, Vodné IGhy so zbwvikom acetdnit  70-80 [ fr »
Kremelina 6 kg
Kyselina octova 15+9 iy, Marfinova baza 90kg
Ime ss01
Prevadzkova voda Matecné lahy ¢ obsahom acetdénu 1000 | N
Cpavkova voda 30-401 » SPRACOVANIE ML PO Vodno-aceténove lihy 401 -
Acetdn 501 o HYDROGENVINANE MORFINU & 1) s .
" Morfinova baza 20-40 kg,

5. Opis zdrojov zn&ist’'ovania ad’alSich vplyvov na zivotné prostredia a zdravidudi

Vplyv prevadzky na Zivotné prostredie je dany odpathi latkami, odpadajicimi z vyroby, ako aj sumsni a

vyrobkami, ktoré maju charakter Skodlivin ako apadovymi latkami v procese vystaviBosudzovana stavba
sa nedotyka vlastnych technolégii vyrob API, ale &Si len vymenu jestvujlcich chladiacich zariadenia

novSie,éim st minimalizované odpady.

V ramci starostlivosti o zivotné prostredie bolspdené dopady na jednotlivé zlozky Zivotného peaissr :
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Vodné hospodarstvo a ochrana vod
Ochrana ovzduSia

Odpady, spbésob ich likvidacie
Skodliviny, nebezpmé latky
Havaria

Ochranné pasma

a) Vodné hospodarstvo a ochrana véd

Negativne dopady na podzemné a povrchové vodgsaedpokladaju.

b) Ochrana ovzduSia

Prevadzka je:

velkym zdrojom zné&stovania ovzduSia kategdrie 4.20.1 Vyroba farmackutic produktov s
projektovanou spotrebou organickych roziaael > ako 50 t za rok

Co sa tyka umiestnenia, mesto Hlohovec v zmysle &ky &. 360/2010 Z.z., prilohg. 17 patri do z6ny
Trnavsky kraj pre S@ NGO, a oxidy dusika, PM, PM, s, benzén a CO a do zény Slovensko pre Pb, Cd, Ni,
PAU, Hg a ozo6n. Pda kvality ovzdusia v r. 2004, Vestnik MZP 20@%astka 5, mesto Hlohovec nie je
zaradené medzi oblasti riadenia kvality ovzdusia.
Charakter odpadnych plynov z Morfinovej haly jeigBvod momentalneho stavu vyroby, vyroba v Morfiep

hale je Sarzovita, odpadné plyny si kontaminovamgarockymi

kontaminantami (pary organickych

rozpu¥adiel /etanol, acetdn, ,toluén, kys. octova/ vygmerako TOC) a anorganickymi kontaminantami {NH
V ramci stavby sa rieSi koncepcia zberu odplynikwidécie odplynov a vypi&nie do atmosféry. V gésnosti
su v zmysle integrovaného povolenia povolené v bby. Morfin nasledovné vyduchy:

P&. | Vyduch Napojené zariadenia vMergr_la Hmotn. tok Kon. “T't
Skodlivina mg/m
odvzdusSnenie zariadenia na likvidaciu emisii
EVECO:
suSiaré S.20.1. a S.20.2,,
odstredivka 0.20.4., 0.20.3.,
1 M1 vodokruzne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B
vodokruzne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B
zasobniky T.20.11, R.20.1.A, R.20.1B TOC 3 kag/h 20
R.20.2A, R.20.2B, R.20.8B amoniak 0.3 kg/h 30
2 M3 odpraSovacie zariadenie TZL 50
3 M4 odpraSovacie zariadenie TZL 50
odvzdusSnenie zasobnikov:
T.20.8, T.20.9, T.20.10, T.20.12B,
4 M6 T.20.13, T.20.16, T.20.17A, T.20.17B,
T.20.18 amoniak 0.3 kg/h 30
5 M7 mimo prevadzky
5 M8 vzduchotechnika
7 M9 vzduchotechnika
8 M10 vzduchotechnika
9 M11 vzduchotechnika
10 M12 mimo prevadzky
odvzdus$nenie zasobnikov
11 M13 T.20.14, T.20.20 amoniak 0.3 kg/h 30
12 M14 odvzduSnenie zasobnika R.20.4A, R.20.4B HCI 0.3 kg/h 30
13 M15 odvzdusnenie zasobnika R.20.1.B amonia k@)is 30
14 M16 odvzdusnenie zasobnika R.20.6 amonia 018 kg 30
15 M17 mimo prevadzky
16 M18 vzduchotechnika
17 M19 vzduchotechnika
18 M20 vzduchotechnika
19 M21 vzduchotechnika
20 M22 rektifika&na koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
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21 M23 rektifika&na koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
fugitivne emisie TZL pri

22 vykladke makovic

23 M28 vodokrazna vyveva VP.20.1, VP.20.2. amoniak 0.3 kg/h 30

Po rekonStrukcii budu v obj. 107 Morfinova halaledsvné vyduchy:

P& | Vyduch Napojené zariadenia V'V'e"?“?a Hmotn. tok Konc. In;mt
Skodlivina mg/m
odvzduSnenie zo zariadenia na likvidaciu emisii
EVECO:
! ML | susiare S.5.002,
odvzduSnenie zasobnikov cez inertizaé zberae:
- inertizatny zbera& Z 5.001 TOC 3 kg/h 20
- inertizany zberg Z 5.003 amoniak 0.3 kg/h 30
2 M3 odpraSovacie zariadenie TZL 50
3 M4 odpraSovacie zariadenie TZL 50
M6-M7 | zruSené
4 M8 vzduchotechnika
5 M9 vzduchotechnika
6 M10 vzduchotechnika
7 M11 vzduchotechnika
M12-M15 | zruSené
8 M16 odvzdusnenie zasobnika H5.004 SOx 2 kg/h 350
9 M17 odvzdusnenie zasobnika H5.006 kys.octova k@b 100
10 M18 vzduchotechnika
11 M19 vzduchotechnika
12 M20 vzduchotechnika
13 M21 vzduchotechnika
14 M22 rektifika&na koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
15 M23 rektifika&na koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
16 fugitivne emisie TZL pri
vykladke makovic
M28 zruSené

Na centralny zber odplynov v ol§i. 45 Unihala budu zapojené tieto zariadeniaigmi vystupy tohto vyduchu
zostavaju nezmenené:

P& | Vyduch Napojené zariadenia z obj. 107 vMergr_la Hmotn. tok Kone. "T't
Skodlivina mg/m
- odvzduSnenie zasobnikov cez inerimazberg
Z5.002 TOC 3 kg/h 150
1 Ul - vodokrazna vyveva ZV 20.2.B dichlérmetan 100g/h 20
- vodokruzne vyvevy ZV 20.3.B, ZV 20.3.C epichlorhydrin 10 g/h 2
- vodokrazne vyvevy VP.20.1, VP.20.2, VP 20.3

Jednotlivé zariadenia zapojené na inettigazberae Z 5.001, Z 5.002 a Z 5.003 su uvedené na vykrese
.Prevadzkova schéma 2677-3-PC3/PS301-T-VY/2".

c) Odpady, spdsob ich likvidacie
Odpady pdas realizacie stavby
Vo faze vystavby a stavebnych Uprav bude produidpadov z demontazi, baracich prac. Péjde adydp
ako zvySky betonov, sklobetdnov, Zeleza, murovaniaterialov, zmes stavebnych a demiojeh odpadov, a

pod. Podla vyhlasky MZP SR. 284/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuje Kataldég ddpas zneni neskorsich
predpisov pdjde hlavne o nasledovné odpady:

| P.& | Katalégové |Nazov druhu odpadov | Kategéria |
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Clen skupiny sanofi-aventis

¢islo  odpadu odpadu
1 0801 11 %(:E;dove farby a laky obsahujuce organické razamila alebo iné nebezpe N
2. 080112 |odpadové farby a laky iné ako uvedené v 08 01 11 o]
3. 150101 |obaly z papiera a lepenky 6]
4. 150102 |obaly z plastov 6]
5. 1501 03 |obaly z dreva 6]
6. 15 01 10 qbaly qbsahuluce zvySky nebezpgch latok alebo kontaminované nebeapeni N
latkami
7. 170101 beton 0
8. 17 02 02 sklo 0
9. 17 04 05 Zelezo a dte O
10. 170411 kéble iné ako uvedené v 17 04 10 @)
11. 17 09 04 érglggane odpady zo stavieb a demolacii iné jakdernev 17 09 01, 17 09 02 17 o

Odpady pdas prevadzky

Odpady, ktoré budu vznikaotas prevadzky, predstavuju Zisené aktivne uhlie, filtkay kol&, papierové
vrecia, pripadne soépé materialy pouzité pri drobnych tnikoch chemikali

MnoZstvo odpadu
P& WKatangove Nézov druhu odpadov Kategoria v t/rok
¢islo  odpadu odpadu

1. 06 1302 | pouzité aktivne uhlie N 24

2. 07 0510 |iné filtra¢né kol&e a pouZité adsorbenty N 4
absorbenty, filtréané materiély vratane olejovych filtrov

3. 1502 02 |inak neSpecifikovanych, handry tistenie, ochranné odeyy N 2
kontaminované nebezggymi latkami

4. 150101 obaly z papiera a lepenky (6] 2

d) Skodliviny, nebezpmé latky

V prevadzke sa bude manipuld\va latkami, ktoré mozu pdsdimaludsky organizmus. VSeobecné povinnosti
uklada zamestnavdmvi aj zakon¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov, vstenyktorého je
zamestnavatepovinny zabezpmva’, aby chemické, fyzikalne a biologické faktory opplujuce psychické
zatazenie neohrozovali bezp®s’ a zdravie zamestnanca. Medzi najvyznamnejSie ehrazpatria hlavne
pouzivané suroviny apomocné latky, ktoré v preepzmiere predstavuji nebezpe chemické latky
a pripravky.

Nariadenie vlady SRE. 355/2006 Z.z. o ochrane zamestnancov pred ridiksiivisiacimi s expoziciou
chemickym faktorom pri praci v zneni NV SR 300/2007 Z.z. ustanovuje v prilokiel najvysSie pripustné
expoztné limity chemickych faktorov v pracovnom ovzdusi.

V s&asnosti platné limity (najvysSie pripustné expogilimity plynom, param, aerosélom s prevazne toxitc
Gcinkom) pod'a NV SR¢. 355/2006 Z.z., prilohy.1, bod 1 pre latky obsiahnuté v chemickych latkach
a pripravkoch, ktorymi pri prevadzke vyroby bazyrfirmi mézu by exponovani zamestnanci, st nasledovné:

NPEL NPEL
Chemické latka CAS priemerny kratkodoby | 1 4mka
ml.m mg.m kategoria mg.m
(ppm)
Aceton 67-64-1 500 1210 - 2420
Toluén 108-88-3 50 192 - 384
Metanol 67-56-1 200 260 - -




ZSNTIVA

Clen skupiny sanofi-aventis

Etanol 64-17-5 500 960 Il. 1920
Kyselina sirova 7664-93-9 - 0,1 l. 0,1
Kyselina octova 64-19-7 10 25 - -
Chlorovodik 7647-01-0 5 8,0 l. 15
Kyselina fosforéna 7664-38-2 - 1 - 2
Hydroxid sodny 1310-73-2 - 2 - -
Amoniak 7664-41-7 20 14 - 36

Kategorie hrarinych NPEL:

I. — miestne drazdivé faktory alebo faktory senzibjlice dychacie cesty - trvanie piku: 15 minGt

priemerna hodnota, frekvencia za zmenu: 4, inteanedzi pikmi: 1 hodina

Il. — faktory so systémovymitinkami - trvanie piku: 15 mindt priemerna hodndtekvencia za zmenu: 4,

interval medzi pikmi: 1 hodina

K — faktor mdze bty Fahko absorbovany kozou

NPEL nesmie btyvo vSeobecnosti prekteny, ojedinele méze Byprekraeny 2-krat pri niektorych chem.

faktoroch.

Oproti si¢asnému stavu po realizacii rekonsStrukcie nebude vrpvadzke pouzivany trichléretylén, ktory

bude nahradeny nechlérovanymi rozpagadlami.

Posledné merania chemickych faktorov na prevadzkéinu st nasledovné (Protokbl32/2010 z merania a

hodnotenia fugitivnych emisii chemickych faktoroiaz29.4.2010):

27.4.2010: Vyrobna hala pre vyrobu Morfinovej bazy vzorka €.1 spracovanie maté&nych lihov

s trichloretylénom

\vzorka &islo zneéist'ujuca latka namerana kon-
analyzy centracia (mg/m)
1 22.1
1 2 Trichléretylén 16.6
priemer 19.3
1 213.2
2 Etanol 206.1
priemer 209.7
1 1 amoniak 16.3
1 1 TOC 109.3

28.4.2010: Vyrobna hala pre vyrobu M

orfinovej bazy vzorka ¢€.2

\vzorka ¢islo znéist'ujlca latka namerana kon-
analyzy centrécia (mg/m)
1 26.9
2 2 etanol 20.3
priemer 23.6
1 2.2
2 2 aceton 1.6
priemer 1.9
2 1 amoniak 10.6
2 1 TOC 15

NajvysSie pripustné expd@rié limity pre pevné aerosoly bez toxickélinigu (priloha¢.1, bod 2, tabika 3 k
NV SR¢. 355/2006 Z.z.) pre produkt a aktivne uhlie, sta sa manipuluje v prevadzke, su nasledovné:
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Faktor (sznlq'-%)
Inertny prach 10

Morfin - ohrozenie bude mozné v obj. 107 v okolstoedivky 05.102 a vahy V5.001. Tyka sa obsluhy pri
vyrobe, ako aj udrzby pri opravarskych pracach oatd zariadeni, prisluSnych potrubi a armatdr. Nové
zariadenie bude &t aj novelizované limity.

Aktivne uhlie — ohrozenie bude mozné v obj. 10kelokalolisu. Tyka sa obsluhy pri vyprambani kalolisu a
plneni aktivneho uhlia do vriec, ako aj Gdrzbygpravarskych pracach na tomto zariadeni, prisluspptrubi

a armatur.

Hodnoty praSnosti v pracovnom prostredi na zaklad@navanych merani st hlboko pod hodnotou najeysSi
pripustného expoamého limitu inhalovaténej koncentracie pevného aerosélu (10 my/idysledky merani
uvedeného v protokoke 4/2006 z da 31.01.2006 si 0,14 mg/mesp. 0,10 mg/f

Zamestnavateposudil riziko vyplyvajlice z tychto faktorov a wggoval posudok o riziku, do posudzovania
rizika zahrnul aginnosti Udrzby a opravy, pri ktorych napriek vykanatechnickych opatreni mozno predvida
vyznamnu expoziciu alebo ktoré mozutrea nasledok Skodliv&inky na zdravie alebo vplyv na bezpes’.

V rekonsStruovanej vyrobe morfinu nebudu v prevadaiezivané nové chemické faktory.

Skad’ou prevadzkového poriadku su aj karty b&énostnych Gdajov, ktoré poskytuje dodavatkemickych
latok alebo pripravkov, tieto budd musigyt v zmysle novej chemickej legislativy aktualizovdhériadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)272/2008 a zdkona 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia
chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o Z@doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon)
platného od 1.4.2010.

Pri prevadzke a udrzbe predmetnych zariadeni saddehachadzakarcinogénne, mutagénne a biologické
faktory v zmysle NV SR. 356/2006 Z.z. o ochrane zdravia zamestnancovEi&admi savisiacimi s
expoziciou karcinogénnym a mutagénnym faktoronpgici. Karcinogén 2. kategorie trichloretylén sa po
rekonStrukcii nebude pouziva’!

V procese vyroby morfinu sa nevyskytuju biologi¢iktory v zmysle NV SR. 338/2006 Z.z. o ochrane
zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimigoziciou biologickym faktorom pri praci.

e) Havaria

V pripade havarijnej situacie mdze ddjsu vzniku odpadu napr. Uniku pali olejov z mechanizmych
prostriedkov, k Uniku chemickych latok zo zariadpriiich poruchach alebo havéariach. Mohol by takikat
nebezpény odpad 15 02 02 absorbenty, fittné materialy kontaminované nebespgmi latkami, resp. odpady
nebezpeénych latok, s ktorymi sa v prevadzke zoobchadzatoTdruhy odpadov je potrebné likvidevpod'a
prislusnych predpisov odpadového hospodarstva ézmsti na ochranu véd pred Zistenim nebezp@ymi
latkami. S uvedenymi odpadmi, ktoré mézu vznikw(pripade havarijnej situacie sa bude nakiadaulade s
vnutropodnikovymi smernicami. Tieto odpady budl adtavané inym opravnenym subjektom k vyuZitiu alebo
k zneSkodneniu.

VSetky odpady zo stavebneéjnnosti buda triedené a zhronddvané v ramci arealu stavebného objektu v
kontajneroch na denom mieste. Stavebny odpad bude priebezne odvaiangiesto zhodnotenia alebo
zneSkodnenia na zaklade zmluvnéhotalm firmy realizujlcej stavbu s organizaciou opshou na
zhodnocovanie alebo zneSkmdanie odpadov.

Pri nakladani s nebezfreymi odpadmi sa postupuje v sulade s ustanoverfiatia § 19 zdkona 223/2001 Z.

z. v platnom zneni a suvisiacich predpisov pre sibtalpadového hospodarstva a v stlade s platnymsathla
na nakladanie s nebezpgmi odpadmi. Podnik ma povolené nakladanie szd#iaym odpadom v ramci
integrovaného povoleni&. 1641-10197/37/2007/Tom/3704002061i&d13.4.2007 v rozsahu pkad prilohy 1
tohto rozhodnutiaV ramci stavby nebudu produkovanéd’alSie nebezp&né odpady a nedéjde k navySeniu
mnoZstva nebezpé&ného odpadu oproti platnému integrovanému povoleniu

S ostatnymi odpadmi sa bude nakiadaulade s vnutropodnikovymi smernicami. Tieto adipsu odovzdavané
inym opravnenym subjektom k vyuZitiu alebo k zneBteniu.

Prevencia zavaznych priemyselnych havarii

Podnik Zentiva Hlohovec je v zmysle zakan®61/2002 Z.z. v zneni neskorSich predpisov ogew
zavaznych priemyselnych havarii zaradeny do kated®a ma spracovanu a schvalent béapstni spravu.
Z hradiska prevencie zavaznych priemyselnych havanashadzaju vybrané nebezpé latky (VNL)
nasledovne:
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a) v zasobnikoch v suteréne

P& Poze. Objem Médium Mnoz. VNL
nadrze v v

1 T20.8A 5000 Oddestilovany etanol 5000 I etanol

2 T209A 5000 Predelané ¢inidlo 4000 | etanol

3 T20.9B 5000 Etanol 5000 | etanol

4 T 20.16 10000 Cpavkovy etanol 8000 | etana|

5 T 20.10 10000 Predeltr# ¢inidlo 8000 | etanol

6 T 2017 2 X Eluatnéginidlo 8000 | etanol

AB 5000
7 T 20.18 10000 Eluaé ¢inidlo na 8000 | etanol
reg.

8 T 20.12 10000 Oddestilovany etanol 10000 |

etanol
b) v hale
P&. Pozt. Objem Médium Mnoz. VNL v
nadrze v |

1 adsorbéry 32000 Eluat 25600 |
etanol

2 R.20.8A 4500 Re&ka zmes 3600 | etano

3 R.20.1A 4500 Re&ka zmes 2925 | etano

4 R.20.8B 4500 Re&ka zmes 3600 | etano

5 R.20.2A 4500 Re&ka zmes 3600 | etano

6 T.20.11 4500 Zriedeny etanol 2475 | etanol

7 T.20.22 2500 Aceton 2500 | acetdn

8 T.20.14 2000 Toluén 2000 | toluén

9 T.20.20 2500 Cpavkova voda 625 kg
&pavok

V ramci stavby sa neuvaZzuje oproti celkovym mna@stwWNL v podniku s vyznamnymi zmenami mnoZstiev
a umiestnenia VNL. Z uvedeného dbévodu sa navrhafearzovanie novych Gdajov v ramci pravidelnej
aktualizacie hodnotenia rizik a beZpestnej spravy podniku.

f) Ochranné pasma

Realizacoiu stavby sa nevytvaraju nové ochrgrd@rsina a jestvujice sa nemenia.

Stavba nepodliehaposudzovaniu pdé zakonat. 24/2006 Z.z. o posudzovani vplyvov na Zivotnésiexlie
(EIA), nakd’ko nedochadza k zvySeniu rozsahu vyroby farmadetdic produktov.

OvzdusSie
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Upravy bude sprevadgavznik odpadov z demontaze zariadeni bez techrzkébp vyuZitia ako aj vznik
stavebnych odpadov z buracich prac, ktoré budididsané v rdmci odpadového hospodarstva Zentivy.

Pdda, podzemné a povrchové vody

Uvazovana stavba sa bude realizbvaexistujicom oplotenom aredli a. s. ZENTIVA, Ktge vyhradeny pre
priemyselnt¢innog a preto nebude potrebny trvaly ani¢dseny zaber gmohospodarskeho alebo lesného
pddneho fondu, nebude vyZzadéani vyrub drevin.

Hluk a vibracie:

Vyrobiia sa nachadza v oplotenom aredli podniku a.s. ZENTPod'a prilohy k vyhlaSke MZ SR. 549/2007
Z.z., tab.¢.1 pre vonkajsi priestor vo vyrobnej zéne - kategézemia IV - plati najvySSia pripustna hodnota
hluku Laeq,p VO dne, véer a v noci 70 dB, s vynimkou hluku z leteckej dogr (95 dB).

Pre pracovné miesta pkad Nariadenia vlady SR. 115/2006 Z.z. je stanoven&cak hodnota normalizovanej
hladiny A zvuku laex sn 80 dB. Pre charakter prace obsluhy priamo na pekeéiplati skupina prac IV.

Vlastné dopiované zariadenie nie je kg, Stavba nie je chranena proti hluku z vonkaj&idtojov. Pri
zvySenej hldnosti napr. z dopravy alebo Gdrzbarskych prac jeepaé pouzivaOOPP na ochranu proti hluku.
Takisto sa nevyskytujdialSie Skodliviny fyzikalneho charakteru.

5. Opis Gzemia, kde méa by prevadzka umiestnena
Stavenisko sa nachadza v aredli zavodu ZentivaHiokovec, smerom na severovychod od hlavného
vstupu do aredlu podniku.

Predmetom projektu je rieSenie rekonsStrukcie poiest resp. stavebnych Uprav v objektel07 —
Morfin .

6. Opis opatreni v oblasti emisii a nakladania s odpadi

Emisie do ovzdusSia:

Poias vystavby moze déjslokalne k déasnému zvySeniu emisii zfigujucich latok v ovzdusi, hlavne prachu
z dopravy, a stavebn#&nnosti.

Kateqgorizacia zdroja

Prevadzka nie je pdid zakonas. 137/2010 Z. z. o ochrane ovzdu$ia, ktorym sdigdopakors. 401/1998 Z. z.
o poplatkoch za zrestovanie ovzduSia v zneni neskorSich predpistald] len ,zakon o ovzdusi“) a vyhlaSky
MZP SR ¢.356/2010 Z. z. o zdrojoch zistovania ovzdudia, o emisnych limitoch, o technatky
poziadavkach a vSeobecnych podmienkach prevadzikgvanzozname ziestujucich latok, o kategorizacii
zdrojov zneistovania ovzduSia a o poziadavkach zab&epia rozptylu emisii zrgstujacich latok v zneni
neskorSich predpisov , zdrojom zis#ovania ovzduSia .

Co sa tyka umiestnenia, mesto Hlohovec patri do Zbmavsky kraj, kde je prektena limitna hodnota v
ukazovatéoch PMo a 0zon. Pokh zaradenia zon a aglomeréacii do skupinfaddsality ovzdusia v r. 2004,
Vestnik MZP 2005¢iastka 5, mesto Hlohovec nie je zaradené medzstibiladenia kvality ovzdusia.

Emisné limity

Splnenie emisnych limitov z vyduchu U1 je preukaatd diskontinudlnym opravnenym meranim.



ZENTIVA

Clen skupiny sanofi-aventis

P& | Vyduch Napojené zariadenia z obj. 107 vMergr_la Hmotn. tok Kone. “T't
Skodlivina mg/m
- odvzduSnenie zasobnikov cez inerimazberg
Z5.002 TOC 3 kg/h 150
1 Ul - vodokrdzna vyveva ZV 20.2.B dichlérmetan 100g/h 20
- vodokruzne vyvevy ZV 20.3.B, ZV 20.3.C epichlorhydrin 10 g/h 2
- vodokruzne vyvevy VP.20.1, VP.20.2, VP 20.3

Fugitivhe emisie:

Fugitivne emisie nie su.

VSeobecné podmienky prevadzkovania

VSeobecné podmienky prevadzkovania zdrojov emitcilicorganické plyny a pary pba prilohy ¢. 3

k vyhlaske¢. 356/2010 Z.z. v zneni neskorSich predpisawijir povinnog pouzit' vSetky technicky dostupné
opatrenia s prihliadnutim primeraiasakladov, mnozstvo manipulovanych latok a ich tvlasti na zamedzenie
Gniku plynov a péar do ovzdusSia.

V danom pripade budu tieto podmienky hi@mé uzatvorenym zariadenim s odvodom vznikajucighoy a par
na koncovécistenie odpadovych plynov, ktoré bude zabémpa’ separéciu organickych latok s garanciou
dodrzania emisnych limitov.

Emisie do véd:

Emisie do véd vo faze vystavby a nasledne prevadakyepredpokladaja.

V ramci stavby bude vyuzity jestvujlci, zavedengtén likvidacie Unikov nebez{mych kvapalnych latok z
prevadzok v pripade havarie, ich zachytenie. Z pedok pre zaobchadzanie so Skodlivymi a obzVlas
Skodlivymi latkami vo vydanom integrovanom povolenévyplyvaji opatrenia potrebné realizovao
vyrobnom objektet. 107 Morfin (plocha objektu s prevadzkovymi nadnka technologickym zariadenim) na
zabezpé&enie suladu s vodnym zakonom.

Odpady:

Produkciu odpadov m6Zeme rozdedod’a casového obdobia ich vzniku:
- odpady vzniknuté pri vystavbe

- odpady z prevadzky

- odpady, ktoré by mohli vznikiigri havarii

Vo faze vystavby a stavebnych Uprav bude produdi@adov z demontézi, baracich prac. Péjde o odpkdy
zvySky betonov z vybdranych podlah, omietok, muodsta materidlov, kable, Zelezo, dgcelasty, izoléné

materialy, zmes stavebnych a dentalgch odpadov, pouzity obalovy materidl z naterovyohét, zvysky
nespotrebovanych naterovych hmot, paliet, na ktobide dovazany stavebny material.

Pri stavebnych pracach @as samotnej vystavby) sa predpoklada vznik nastegdvdruhov odpadov,
tzv. jednorazovych odpadov:

Mnozstva odpadov su Specifikované pre odpady zdichigorac a demontazi.

Demontované technologické zariadenia budi rozobmatésledne vyuZzité v chemickych prevadzkach. Tie
zariadenia, ktoré nebudd mdbyt vyuzité v chemickych prevadzkach, budd likvidovanéamci odpadového
hospodarstva Zentivy - zariadenia nekontaminov&odl&inami ako odpad katisla 17 04 05 — Zelezo a dce
zariadenia kontaminované Skodlivinami ako odpad k&tla 17 04 09 — Kovovy odpad kontaminovany
nebezpénymi latkami.
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VSetky odpady budd skladované a zhrodm#z né pri stavebnejinnosti v ramci arealu stavebného objektu
v kontajneroch. Stavebny odpad, ktory vznikne pavebnej¢innosti bude priebezne odvazany na miesto
zhodnotenia alebo zneSkodnenia na zaklade zmluvnet@ahu stavebnika s organizaciou opravnenou na
zhodnocovanie alebo zneSkmdanie odpadov.

Dodavaté& stavebnych prac, ako pévodca odpadov vznikaj(oicfeho ¢innosti v rdmci tejto akcie, zodpoveda
za ich zneSkatbvanie alebo vyuzitie a pri nakladani s odpadmpgeinny dodrziavé ustanovenia zaks.
223/2001 Z.z. o odpadoch v plathom zneni. Konkré&pdsob nakladania a mnoZstva produkovanych odpadov
pocas vystavby budl dokumentované pri kolauen konani na zaklade vedenej evidencie diZite
dodavatéa stavebnych prac a dokladu od prevadzkdeaskladky o uhradeni poplatku za uloZzenie odpadov
v zmysle zakona. 17/2004 Z. z., resp. sprievodného listu neb&zpeh odpadov od opravnenej organizacie.

V ramci stavebnych Gprav alebo prevadzky zariadgnmohlo v pripade havarijnej situacie ddjas vzniku
odpadu napr. Uniku pal&i olejov z mechanizmych prostriedkov pri ich poruchach alebo havarigrhuniku
rozpu¥adiel z nadrzi. Mohol by tak vznikanebezpény odpad 15 02 02 absorbenty, fitné materialy
kontaminované nebezfreymi latkami. Tieto druhy odpadov je potrebné ldkawa pod’a prislusnych predpisov
odpadového hospodarstva v navaznosti na ochranpngitizneéistenim nebezp@mymi latkami. PredovSetkym
je treba Unikom tychto latok predchadziobrym technickym stavom mechanizécie a dodrZzewvatdpravnych
predpisov. Mnozstvo odpadov nie je mozné odhédradpad bude treba likvidovapod’a prislusnych
ustanoveni zakona o odpadoch.

8. Opis monitoringu.

1/ Interval periodického diskontinualneho meraeia |

a) 3 roky, ak sa hmotnostny tok ztistujlcej latky v mieste platnosti ¢gného emisného limitu rovna 0,5 —
nasobku limitného hmotnostného toku alebo je vg&si 0,5 — ndsobok limitného hmotnostného tokuizsin
ako 10-nésobok limitného hmotnostného toku.,

b) 6 rokov, ak je hmotnostny tok zfist’ujicej latky v mieste platnosti tgného emisného limitu nizsi ako 0,5 —
nasobok limitného hmotnostného toku. Interval s#éitpood kalendarneho roka, v ktorom bolo vykonané
posledné meranie.

V pripade preukazovania dodrziavanidgamych emisnych limitovechnickym vypétom, je potrebné zasiala
uréenom termine inSpekcii kdpiu rozhodnutia o schvidlechnického vypttu a preukézanie Udajov o dodrzani
uréenych emisnych limitov schvalenym technickym v§toon.

V pripade preukazovania Udajov o dodrzagenych emisnych limitowpravnenym meranimzabezpé&t, aby
do ureného terminu boli vykonané opravnené merania.

2/ Diskontinualne merania sa musia vykontdsgouzitim platného vydania opravnenej metodikgréje pre
prislusnd latku/vetinu uvedena vo vSeobecne zavdznom pravnom predpistechnickom zabezpeni

opravnenych merani a metodikach monitorovania éraigvality ovzduSia alebo ako intern4 metodikabale
alternativna metodika v platnom opravneni opravpeseby.

3/Paet jednotlivych merani periodického merania a jgfamimienky musia by v sllade so vSeobecne
zavaznym pravnym predpisom o monitorovani emigirality ovzdusia.

4/ Vykonavanie merani je potrebné zabempena stdlom meracom mieste, ktoréiiigp poZiadavky poith
sitastného stavu techniky opravneného meranialadiska reprezentativnosti vysledku merania ochrany
zdravia pri praci, oziarnej ochrany, ochrany pxgiyvom fyzikalnych poli, inych manipuaych poziadaviek,
najma do stattosti rozmerov, pristupnost a ochrany proti poveisinym vplyvom.

5/ Oznamové pisomne planovany termin vykonania opravnenychanieénspekcii a prisluSnému obvodnému
Uradu Zivotného prostredia najmenef péacovnych dni pred jeho&im; ak sa planovany termin vykonania
opravneného merania zmeni, najviac vSaktogoacovnych dni oznamotakorsi termin opravneného merania
najmenej dva pracovné dni pred jehdaém a neskorSi termin opravneného merania najrjeden pracovny
dei pred pévodne planovanym terminom.

6/ Spravu o opravnenom merani je potrebné predkiaaarisluSny obvodny Urad Zivotného prostredia

a fotokdpiu na indpekciu do 60 dni od vykonaniaan&r. Spravy z merania sa musia uchovaamenej
z dvoch poslednych po sebe idtcich merani
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7/ Ak sa pri merani zisti, Ze emisné limity bolegrozené, je potrebné bezodkladne o tom inforntan&pekciu
a obvodny Urad Zivotného prostredia.

8/ Je potrebné vykonatzanonitorovanie technicko — prevadzkovych paramewesulade so schvalenym
Uborom TPP a TOO.

9. Porovnanie s najlepSimi dostupnymi technikami (BT)
Uplatnenie h’adisk pri ur&ovani najlepSie dostupnych technik poth prilohy &.3 k zdkonu¢€.245/2003 Z.z.

1/ PouZivanie nizkoodpadovej technoldgie

Maximélne vyuzitie surovin a pomocnych latok afi@anie technologickych postupov Setrnych k Zivatné
prostrediu je stag’ou systému SVP (spravna vyrobna prax), ktory mdogpog’ zavedeny. VyuZitie surovin
a pomocnych latok a s tym savisiaca minimalizacrebstva odpadov je neoddelit®u s@¢ag’ou poziadaviek
SVP.

2/ PouZivanie menej nebezpgch latok
VSetky suroviny, pouzivané vo vyrobe, patria mdéiky beZzne pouZivané v oblasti chemickej a farmtckej
vyroby. VyuZivanie menej nebezfg/ch latok je jednym z kritérii v procese vyvojaviioh vyrob.

3/ Podpora zhodnocovania a recyklacie latok, kirgikajli alebo sa pouZzivaji v technologickom preces
pripadne zhodnocovanie a recyklacia odpadov
V spolainosti sa uplaiuje systém regeneréacie a recyklacie predovsetkganickych rozpd&adiel.

4/ Porovnaténé procesy, zariadenia alebo prevadzkové metddsé kiZ boli Uspesne vyskdSané

v priemyselnom meradle

Technologicky postupy vyroby chladu je poroviiate s technoldgiami inych poprednych svetovych firie
Vyroba registrovanych ligvych pripravkov musi prebietia stlade s poziadavkami SVP.

5/ Technicky rozvoj a vyvoj vedeckych poznatkoxla interpretacia

Pre spolénog’ Zentiva je charakteristicky vysoky stuppoznatkov svetovych technickych trendov a vyva@a n
trhu. Vzitadom k tomu, Ze vyznamn#g' vyrobenych ligivych pripravkov je realizovand na zahkamjich
trhoch, je spoldnog’ bezprostredne konfrontovana s poprednymi svetow§imgbcami v tomto odbore.

6/ Charakter, &inky a mnoZstvo prisluSnych emisif
6.1 Emisie do ovzduSia

Prevadzka je:
- velkym zdrojom zné&stovania ovzduSia kategdrie 4.20.1 Vyroba farmackutic produktov s
projektovanou spotrebou organickych roziaael > ako 50 t za rok

Co sa tyka umiestnenia, mesto Hlohovec v zmysle &i¢. 360/2010 Z.z., prilohy. 17 patri do zény
Trnavsky kraj pre S© NGO, a oxidy dusika, PM, PM, 5, benzén a CO a do zony Slovensko pre Pb, Cd, Ni,
PAU, Hg a 0zén. Pda kvality ovzdusia v r. 2004, Vestnik MZP 200Estka 5, mesto Hlohovec nie je
zaradené medzi oblasti riadenia kvality ovzdusia.

Charakter odpadnych plynov z Morfinovej haly jeis§vod momentalneho stavu vyroby, vyroba v Morfiep
hale je Sarzovita, odpadné plyny su kontaminovagérackymi kontaminantami (pary organickych
rozpu¥adiel /etanol, acetdn, ,toluén, kys. octova/ vygmerako TOC) a anorganickymi kontaminantami {NH
V ramci stavby sa rieSi koncepcia zberu odplynikvjdiacie odplynov a vypi&nie do atmosféry. V $asnosti
su v zmysle integrovaného povolenia povolené v bby. Morfin nasledovné vyduchy:

P& | Vyduch Napojené zariadenia V""er‘?"?a Hmotn. tok Kon. '”;““

Skodlivina mg/m

odvzdusnenie zariadenia na likvidaciu emisii

EVECO:

suSiaré S.20.1. a S.20.2,,

1 M1 odstredivka 0.20.4., 0.20.3.,

vodokruzne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B

vodokrazne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B TOC 3 kg/h 20

zasobniky T.20.11, R.20.1.A, R.20.1B amoniak 0.3 kg/h 30
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R.20.2A, R.20.2B, R.20.8B
2 M3 odpraSovacie zariadenie TZL 50
3 M4 odpraSovacie zariadenie TZL 50
odvzdusSnenie zasobnikov:
T.20.8, T.20.9, T.20.10, T.20.12B,
4 M6 T.20.13, T.20.16, T.20.17A, T.20.17B,
T.20.18 amoniak 0.3 kg/h 30
5 M7 mimo prevadzky
5 M8 vzduchotechnika
7 M9 vzduchotechnika
8 M10 vzduchotechnika
9 M11 vzduchotechnika
10 M12 mimo prevadzky
odvzdusnenie zasobnikov
11 M13 T.20.14, T.20.20 amoniak 0.3 kg/h 30
12 M14 odvzdusnenie zasobnika R.20.4A, R.20.4B HCI 0.3 kg/h 30
13 M15 odvzdusnenie zasobnika R.20.1.B amonia k@18 30
14 M16 odvzdusnenie zasobnika R.20.6 amonia 018 kg 30
15 M17 mimo prevadzky
16 M18 vzduchotechnika
17 M19 vzduchotechnika
18 M20 vzduchotechnika
19 M21 vzduchotechnika
20 M22 rektifikatna koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
21 M23 rektifikatna koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
fugitivne emisie TZL pri
22 vykladke makovic
23 M28 vodokrizna vyveva VP.20.1, VP.20.2. amoniak 0.3 kg/h 30
Po rekonStrukcii buda v obj. 107 Morfinova halaledevné vyduchy:
P& | Vyduch Napojené zariadenia v""e“?“?a Hmotn. tok Kon. '”J“t
Skodlivina mg/m
odvzdusSnenie zo zariadenia na likvidaciu emisii
EVECO:
1 M1 suSiara S.5.002,
odvzdusSnenie zasobnikov cez inertizaé zberae:
- inertiza&ny zberg Z 5.001 TOC 3 ka/h 20
- inertizany zberg Z 5.003 amoniak 0.3 kg/h 30
2 M3 odpraSovacie zariadenie TZL 50
3 M4 odpraSovacie zariadenie TZL 50
M6-M7 | zruSené
4 M8 vzduchotechnika
5 M9 vzduchotechnika
6 M10 vzduchotechnika
7 M11 vzduchotechnika
M12-M15 | zruSené
8 M16 odvzduSnenie zasobnika H5.004 SOx 2 kg/h 350
9 M17 odvzduSnenie zasobnika H5.006 kys.octoya k@b 100
10 M18 vzduchotechnika
11 M19 vzduchotechnika
12 M20 vzduchotechnika
13 M21 vzduchotechnika
14 M22 rektifikana koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
15 M23 rektifikana koléna RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
16 fugitivne emisie TZL pri
vykladke makovic
M28 zruSené
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Na centralny zber odplynov v ol§i. 45 Unihala budu zapojené tieto zariadeniaigmi vystupy tohto vyduchu
zostavajl nezmenené:

P& | Vyduch Napojené zariadenia z obj. 107 V""er‘?"?a Hmotn. tok Kone. '”;““
Skodlivina mg/m
- odvzdusSnenie zasobnikov cez inertizazbera
Z 5.002 TOC 3 kg/h 150
1 Ul - vodokruzna vyveva ZV 20.2.B dichlérmetan 100g/h 20
- vodokruzne vyvevy ZV 20.3.B, ZV 20.3.C epichlorhydrin 10 g/h 2

- vodokruzne vyvevy VP.20.1, VP.20.2, VP 20.3

Jednotlivé zariadenia zapojené na inettigazberge Z 5.001, Z 5.002 a Z 5.003 su uvedené na vykrese
.Prevadzkova schéma 2677-3-PC3/PS301-T-VY/2".

6.2 Emisie do vody
Spolanog” ma vybudovany nasledovny kanatimgt systém:
- chemicka kanalizacia — odpadové vody z jednotliMycevadzok st odvadzané do podnikav@V
a po vyisteni do mestske&jOV
- splaskova kanalizacia — splaskové adiai vody su odkanalizované do mestske)V
- kanalizacia oteplenych véd - odvadza chladiace/wodnotlivych prevadzkovych objektov do
recipientu Vah
Kvalita vypUu§anych vod je v sulade s uzatvorenymi zmluvami sé\sppm verejnej kanalizacie.
Na zéklade poziadavky spravcu verejnej kanalizoles spol@nosti vybudovany systém znizovania obsahu
fosforu vo vypuganych odpadovych vodach.

6.3 Emisie hluku
Nové technoldgia prinasSa zariadenia z menSéaza hluku ako pdvodna.

6.4 Emisie vibracii
V spolanosti Zentiva sa nevyskytuje ziadny zdroj vibracii.

7/ Datumy uvedenia novych alebo jestvujicich zamddlo prevadzky

Jednd sa o jestvujuce prevadzky, vyroba je prevaduia od piédesiatich rokov minulého stafia, postupne
dochadzalo k rekonstrukciam a modertigan Upravam.

Vzhradom k pravidelnej drzbe a prevencii si zariademabrom technickom stave.

8/ Cas potrebny na zavedenie najlep3ej dostupnej teghni
Pre porovnanie technik zavedenych v spobsti s najlepSie dostupnymi technikami boli pagizit
- finalny draft BREF dokumentu Specialne organickéralkalie
- BREF dokument VEkoobjemové organické chemikalie
- BREF dokument Bezn#stenie odpadovych vod a odpadovych plynov — sygtémnazmentu
v chemickom priemysle

Porovnanim bolo zistené, Zze na posudzovanej vyjeb® vdkej miere uplatnené BAT. Realizované je aj
zasadné opatrenie pizdodpordenia BREF pre obl@sfarmaceutickych vyrob a to zavedenie systemu S@P,
spola@nog’ Zentiva siia.

9/ Spotreba a druh,surovin (vratane vody) pouzizhmtechnologickom procese a ich energetickadméarss
Nova technolégia dpa poziadavky znizovania spotreby surovin, enevgidy .

10/ PozZiadavka prevencie a zniZenia celkovy¢imkidv emisii na Zivotné prostredia na minimum alzot
vyplyvajlcich rizik pre Zivotné prostredie
Novo inStalované zariadenialspju vSetky poziadavky na zniZenignkov na zZivotné prostredie.

11/ PoZiadavka prevencie havérii a minimalizadianésledkov na Zivotné prostredie
Vysledkom rizikovych analyz bol navrh opatreni n@iZzenie miery rizika, ktoré sa realizuju v stlade s
stanovenym harmonogramom. Nova technoldgia znizzijé vzniku ZPH
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12/ Informécie o stave a vyvoji najlepSie dostugniechnik a ich monitorovanie zverejnené Eurépskou
komisiou alebo medzinarodnymi organizaciami

Spolanog’ Zentiva sfita mnohé kritéria najlepsie dostupnych technik @planych v technologickych
procesoch ako vyplyva so skuatmsti, uvedenych v predkladanej Ziadosti.

10. Opis opatreni preventivneho charakteru

P. & |Opis opatrenia Mesiac a rok realizacie
Naklada so vzniknutymi odpadmi v stlade s aktualnym Progna odpadového
1 hospodarstva a v tomto zmysle uprediogtt’ zhodnocovanie odpadov pred ich priebezne
zneSkodovanim
Zhodnocovéd, pripadne zneSkadva’ vzniknuté odpady opravnenymi firmami, s
2 S . b priebezne
s ktorymi ma spolénog’ uzatvoreny zmluvny wah
Pri zneSkodovani odpadov sa budd upredmimstat’ firmy vyuzivajlce technoldgie L
3 e : A . . priebezne
s minimalnymi dopadmi na Zivotné prostredie
Zhromad’ova’ a triedt’ odpady potla druhov a zabezpi ich pred znehodnotenin L
4 ; S o e priebezne
odcudzenim alebo inym neziaddcim Unikom
Viest’ a uchovavéevidenciu o druhoch a mnozstve odpadov, o ich zbtehi a L
5 priebezne

zneSkodneni

Rizikové vplyvy je potrebné eliminovaechnickymi a organizaymi preventivnymi opatreniami ako je:
- vytvorit pisomné pracovné inStrukcie

- zabezpeéenie riadneho zaSkolenia pracovnikov obsluhy a ofo®nie s moznymi rizikami
a nebezpeymi miestami na zariadeni, manipulaciou s neb&npei latkami

- pred spuanim technologickych zariadeni do prevadzky musidpustena vystrazna opticka a akusticka
signalizacia

- hodnotenie nebezpenstva vybuchu, vyber zariadeni pre pouzitie veapknych priestoroch, inertizacia,
vetranie, vystrazna signalizacia, v§#inie zdrojov iniciacie

- vybavenie rotanychcasti ochrannymi krytmi

- umiestnenie vystraznych tabuliek zakazujucich ppistepovolanym osobam do nebeapeh miest

- po vykonani montdze technologického a elektrické&tariadenia je potrebné vykahav objekte
bezp&nostné zn&nie v zmysle NV SR. 387/2006 Z.z., o poziadavkach na zaistenie hgmstného a
zdravotného ozrenia pri praci. Yelom bezpe&nostnych zn&iek je rychle uplta pozornog na zdroje
rizika alebo na ochranné opatrenia (takto vyh&rvalé prekazky, miesta kde méze dfszakopnutiu a
pod.)

- vykonava udrzbu
- vykonava inSpekciu a dozor.

V3etky procesy budu prebiehua zariadeniach, ktoré budiispe zakladné zasady bezpesti prace stanovené
legislativnymi predpismi platnymi pre tlakové zaémia, pre zariadenia na chladenie, plynové zamiade
elektrické zariadenia. $ag’ou zariadeni budi ochranné kryty nebeérgeh priestorov, zabezpevacie

a signaliz&né zariadenia, ktorych spravna fidnkg musi by pravidelne kontrolovana. Prevadzkovateusi
zaigova’ trvall funkciu jednotlivych ochrannych systémopastup obsluhy v pripade ich poruchy musf by
popisany v prevadzkovom predpise.

P Prehlasenie

Tymto prehlasujem, Ze som vypracoval Ziadosydanie integrovaného povolenia.

Potvrdzujem, Ze informacie uvedené v tejto Ziadestpravdive, spravne a kompletné.
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Vypracoval:

Ing. Anton Gazovi

Datum: 17.03.2011

Podpisany Statutar Ing. Augustin Duika , PhD :

Petiatka alebo p#&at’ podniku

Zoznam priloh :

1, Doklad o zaplateni spravneho poplatku



