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B Typ ziadosti

Jestvujuca prevadzka podl'a § 29 ods. 1 zédkona

0 IPKZ ano

Nova prevadzka podla § 29 ods. 3 zakona o IPKZ -

Nova prevadzka podla § 29 ods. 4 zakona o IPKZ -

Nova prevadzka, pre ktort zacne stavebné
konanie po nadobudnuti i€¢innosti zdkona o IPKZ

1. v oblasti ochrany ovzdusia

- podl'a § 8 ods.(2) pismeno a) bod 1 zakona ¢.245/2003 Z.z. —
udelenie sthlasu na vydanie rozhodnutia o povoleni
nasledovnej stavby vel'kého zdroja zneCistovania, jeho zmien
a rozhodnuti o jeho uzivani pre objekt ¢.107 Morfin .

2.V oblasti ochrany véd

- podla § 8 ods.(2) pismeno b) bod 3 zakona ¢.245/2003 Z.z. —
udelenie suhlasu na vykonavanie cCinnosti, ktoré mozu
ovplyvnit’ stav povrchovych a podzemnych vod pre objekt
¢.107 Morfin.

3.V oblasti ochrany prirody a krajiny

- podl'a § 8 ods.(2) pismeno h) bod 1 zakona ¢.245/2003 Z.z. —
stavebného povolenia na stavbu, na zmenu stavby alebo na
udrZiavacie prace.

Zentiva, a.s., Nitrianska 100, Hlohovec

1, Ziadost’ o vydanie stanoviska k projektu stavby - Okresné
riaditel'stvo Hasi¢ského a zachranného zboru v Piestanoch

2, Ziadost' o vyjadrenie - Obvodny tirad Zivotného prostredia
Trnava pracovisko Hlohovec, Odbor §tatnej vodnej spravy

a ochrany prirody a krajiny

3, Ziadost' o odborné stanovisko k projektovej dokumentacii -
Technicka inSpekcia, a.s. pracovisko Nitra

4, Ziadost k vyjadreniu k projektovej dokumentécii - Obvodny
urad Zivotného prostredia Trnava pracovisko Hlohovec, Odbor
kvality Zivotného prostredia

5, Ziadost' o vyjadrenie v zmysle § 28 vodného zakona -
Obvodny urad Zivotného prostredia Trnava pracovisko
Hlohovec, Odbor §tatnej vodnej spravy a ochrany prirody

a krajiny

6, Ziadost' o stanovisko - Regionalny trad verejného
zdravotnictva so sidlom v Trnave.




ZENTIVA

A SANOFI COMPANY

C Udaje 0 prevadzke a jej umiestneni

Objekt ¢-107 Morfin

Zhodna s adresou prevadzkovatel'a

Cca 39 ( zavisi od vyuzitia zariadeni ) rekonstrukciou sa
nemeni.

Rok 1967
Ukoncenie ¢innosti prevadzky sa nepredpoklada.

4.5. Prevadzky vyuzivajice chemické procesy pri vyrobe
zakladnych farmaceutickych vyrobkov

Povodne projektovana kapacita pre vyrobu
omamnych a psychotropnych latok spolu je:

46423 kg - 7920 h za rok z toho 24t/rok je maximalna
kapacita vyroby morfinu pri spusteni oboch extraktorov.
Kapacita extraktorv je kIiCovy a obmedzujuci faktor
vyroby. Navrhovana rekons$trukcia sa extraktorov vobec
nedotykala. Z rekonstrukciou sa teda kapacita vyroby
morfinu_nezmenila.

Stvorzmenna nepretrzita prevadzka,sedem dni v tyZdni.

4.5, Prevadzky vyuzivajuce chemické procesy pri vyrobe
zékladnych farmaceutickych vyrobkov.

Vseobecné  podmienky  prevadzkovania  zdrojov
emitujicich organické plyny a pary podla prilohy ¢. 3
k vyhlaske ¢. 356/2010 Z.z. v zneni neskor$ich predpisov
uréuji  povinnost pouzit vSetky technicky dostupné
opatrenia s prihliadnutim  primeranost  nakladov,
mnozstvo manipulovanych latok aich vlastnosti na
zamedzenie uniku plynov a par do ovzdusia.

V danom pripade boli tieto podmienky napinané
uzatvorenym zariadenim s odvodom vznikajucich plynov
a par na koncové Cistenie odpadovych plynov, ktoré je
zabezpecované separaciou organickych latok s garanciou
dodrzania emisnych limitov.

Stavenisko sa nachadzalo v areali zavodu Zentiva a.s.
Hlohovec, smerom na severovychod od hlavného vstupu
do arealu podniku .

Predmetom projektu je rieSenie rekonstrukcie priestorov,
resp. stavebnych tGprav v objekte ¢. 107 Morfin.

Zmena ¢&. 6 sa uskuto¢nila na parcele ¢. 2358/107 (objekt
Morfin) .

V objekte ¢. 107, ¢ast A (Morfinova hala) sa vyraba
substancia Morphinium crudum subst. spracovanim
extraktu z makovic. Extrakcia makovic je situovana v inej
Casti objektu. Pre jednotlivé vyrobné stupne st
spracovavané Standardné pracovné postupy (SOP), ktoré
su sucastou know-how prevadzkovatela. Z uvedeného
dovodu v popise technologie nie st uvedené detailné
pracovné postupy. Technologicky postup v skratke sa na-
chadza na nasledujucich stranach.
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Technologicky postup — vyroba Morfinu
vSeobecne.

Adsorpcia na ionomenicoch

Vodny extrakt z makovic, skladovany v zasobniku T.20.5 je privadzany do batérie idbnomenicov B.20.1A,B,
jednotlivé ¢leny batérie st odvzdusnené a naplnené extraktom pomocou cEerpadla P.20.7A,B. Nasledne je
definovanym prietokom privadzany extrakt cez sériovo zapojené cleny. Na zapojené Cleny sa adsorbuje morfin z
extraktu. Po ukonceni adsorbcie sa nasytené Cleny extrakénej batérie vyprazdiuju do nadrze T.20.5 a nasledne
premyvaju vodou na odstranenie kalov z 16zok i6énomeni¢ov. Po ukonceni premyvania vodou sa voda vypusti do
chemickej kanalizacie a potom je z ¢lenu batérie vytlacend pomocou tlakového vzduchu. Po tejto operacii je ¢len
ionomenicovej batérie pripraveny na predeluaciu.

Predeluacia

Sucastou tohto kroku je priprava predelua¢ného ¢inidla ( 60-80% etanol), ktoré je pripravované bud’ z Cerstvych
(skladovych) alebo z regenerovanych rozpustadiel. Etanol sa zmieSava s vodou v reaktoroch R.20.1A, resp.
R.20.8A.

Pripraveny clen batérie B.20.1A,B je pripojeny k potrubiu z reaktora R.20.1A, resp. R.20.8A. Odvod z ¢lena
batérie je vedeny do cirkulatnej nadrze TC.20.1. Clen batérie sa preplachne predeluaénym ¢&inidlom
samospadom. Nasledne je predeluacné Cinidlo cirkulované medzi cirkula¢nou nadrzou a adsorbérom pomocou
cerpadla P.20.10A,B definovanym prietokom. Nasledne sa pomocou cerpadiel P.20.10.A,B precerpa obsah
cirkula¢nej nadrze TC.20.1. cez adsorbér do T.20.9A. Po vyprazdneni TC.20.1 sa vyprazdni aj adsorbér do
T.20.9. Predelua¢né ¢inidlo sa nasledne precerpe do zasobnika T.20.11 a okysli H2SO4 na pH=2. Predeluacia sa
opakuje 2 krat. Predelua¢né &inidlo sa néasledne spracovdva zahustovanim na odparke C.20.2. Clen
ionomenicovej batérie je po ukonéeni procesu pripraveny na eluaciu.

Zahustenie predelua¢ného ¢inidla

Predeluaéné ¢inidlo umiestnené v zasobniku T.20.11 je zahustované na vakuovej odparke C.20.2. Destilat je
vypustany do zasobnika T.20.8A. Zahustok (zvySok po odpareni) je odpadom vypustanym do chemicke;j
kanalizacie. Destilat je pouzivany na pripravu nového predeluacného cinidla.

Unihala je vyrobné stredisko chemickej vyroby API ( aktivnych farmaceutickych ingrediencii — aktivnych latok
lieciv ). Vyrobny objekt sa nachadza vo vychodnej ¢asti podniku na parcele €. 2358/45.

Eluacia

Sucastou tohto kroku je priprava elua¢ného ¢inidla. Elua¢éné ¢inidlo je cca 75 - 80 % vodny roztok etanolu s
titrom na ¢pavok cca 14 - 18 ml 1IN kyseliny sirovej. Na pripravu eluacného ¢inidla sa pouziva etanol skladovy
99,8 %, regenerované elua¢né ¢inidlo po zahusteni eluatu (na odparke C.20.1) a z CRS, ¢pavkova voda a voda.
Eluacné ¢inidlo sa pripravuje v reaktore R.20.2 A,B. Ak sa na pripravu elua¢ného ¢inidla pouziva regenerované
eluacné Cinidlo, je potrebné titracne urcit’ mnozstvo pridavanej ¢pavkovej vody.

Eluacia morfinu sa uskutoéituje protiprudne v batérii adsorbérov zapojenych do série. Adsorbér je spojeny cez
spodny ventil so zaplavovacim ¢erpadlom P.20.15 A,B, ktoré je napojené na reaktor R.20.2 A,B. Na horny ventil
adsorbéra je napojené potrubie do reaktora R.20.4 A,B (cirkulacny kotol). Po otvoreni prislusnych ventilov
zapnite ¢erpadlo P.20.15 A,B a definovanym prietokom sa zaplavujte adsorbér. Nasledne sa odpoji zaplavovacie
potrubie a pripoji cirkulacné potrubie cez reaktor R.20.4A,B (pomocou cerpadla P.20.16A,B).Ziskany eluat sa
nasledne vypusti do nadrze T.20.17A,B. Proces eluacie sa vykonava 2 krat. Dalsi &len batérie je pri eluacie
zapojeny do série s uz vyeluovanymi ¢lenmi. Ked’ je pocet Clenov v sérii 5, vypusta sa obsah Clena, ktory je
najdlhsi Cas v eluécii do zésobnika T.20.16. Tento roztok je oznacovany ako eluacné Cinidlo po katexoch a je
pouzivany pri druhej eluacii novozapojeného ¢lena cez vSetky zapojené Cleny.

Clen batérie po odpojeni z eluacie a vypusteni eluaéného ¢inidla po katexoch do zasobnika T.20.16 je naplneny
vodou, idnomenic sa nechd sa urcity ¢as nabobtnat’ a nasledne sa vyplachne vodou do zasobnika T.20.18 (ozn.
ako slabé eluacné Cinidlo). Slabé eluacné cinidlo je pomocou cerpadla P.20.11 dopravené do CRS. Takto
premyty Clen je pripraveny na d’al$iu adsorpciu morfinu z extraktu.
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Zahust’ovanie eluatu

Eluat v zoasobnikoch T.20.17A,B je zahustovany na vakuovej odparke C.20.1. Destilat je vypustany do
zasobnika T.20.12. Pri dohustovani eluacného Cinidla sa pridava do odparky H2SO4 na dosiahnutie nizkeho pH.
Eluat sa v odparke ¢o najviac zahusti a pomocou cCerpadla P.20.17 sa precerpava do rektora R5.201, kde sa z
neho izoluje technicky morfin.

Izolacia technického morfinu zo zahusteného eluatu

V reaktore R5.201 sa spajaju 2 SarZe zahustenych eluatov z predchadzajuceho kroku. pH v reaktore sa kontroluje
na pH metri v cirkula¢énom potrubi. Pomocou pridavku H2SO4 sa upravi pH na hodnotu 2,5-3,0. H2SO4 sa
pridava zo zasobnika H5.004, kda sa nasava z prenosnych plastovych obalov vakuom. Po uprave pH sa micSa
obsah reaktora urciti dobu na Uplné rozpustenie morfinu. Po rozpusteni sa upravuje pH na hodnotu 9,0 — 9,2
pridavanim ¢pavkovej vody zo zasobnika H5.202 a Cerpadla P5.102. Z roztoku sa vyzraza morfinova baza. Po
uprave pH sa upravi teplota v reaktore na pozadovanu hodnotu a suspenzia sa odstred’uje na odstredivke 05.102.
Matecné luhy z odstredivky sa zachytavaji v zasobniku T.20.13. Po odstredeni sa filtracny kola¢ na odstredivke
premyje prevadzkovou vodou a nasledne acetonom zo zasobnika HS5.101 tlakom dusika. Do HS5.101 sa
pozadovana davka aceténu napusti zo zasobnika na skladovy aceton H5.204. Premyvaci acetén sa zachytava v
prenosnom zasobniku HP5.001. Po premyti acetonom sa filtracny kola¢ opatovne premyje prevadzkovou vodou.
Premyvacia voda je odpadom. Po odstredeni sa technicky morfin vyrezava do nerezovych sidkov. Nerezové
studky sa nasledne odvazia na vahe V5.001.

Precistenie technického morfinu na morfinova bazu cez siran

Do reaktora R5.102 sa cez prietokomer naSarzuje pozadované mnozstvo prevadzkovej vody. Nasledne sa zo
zasobnika H5.004 prida potrebné mnozstvo H2SO4. Po premiesani sa do reaktora R5.102 prostrednictvom sklzu
nasarzuje technicky morfin z nerezového stidka. Pomocou pH metra sa skontroluje pH a upravi sa pridanim
H2S04 na ziadanu hodnotu. Po rozpusteni morfinu sa do reaktora prida davka aktivneho uhlia cez sklz. Zmes sa
dokladne premiesa a filtruje sa na kalolise F5.001. Filtrat sa odCerpava do zasobnka H5.201. Aktivne uhlie v
kalolise sa nasledne premyje roztokom kys. octovej, ktory sa pripravi v reaktore R5.102. Kys. octova sa do
reaktora nasaje pomocou vakua z prenosného kontajnera. Premyvacia kvapalina je zachytavand v zasobniku
H5.001. Po ukonéeni premyvania je aktivne uhlie vysuSené tlakovym vzduchom a kalolis je vyprazdneny.
Filtraény kola¢ je pomocou dopravnika premiestneny do vriec a je odpadom ur¢enym na spalenie.

Filtrat sa vypusti z H5.201 do R5.102 , pomocou pridavku ¢pavkovej vody sa upravi pH na pozadovanu
hodnotu, prida sa aktivne uhlie a prefiltruje sa cez kalolis do H5.201 a nasledne vypusti do R5.102. Proces sa
opakuje az do dosiahnutia ¢ireho roztoku. Po dosiahnuti ¢ireho roztoku sa roztok po filtracii precerpe do reaktora
R5.202 Aktivne uhlie sa premyje roztokom kys. octovej pripravenom analogicky ako pri regeneracii kyslého
uhlia. Premyvaci roztok je zachytdvany v H5.001. Po ukonceni premyvania je aktivne uhlie vysusené tlakovym
vzduchom a kalolis je vyprazdneny. Filtrany kola¢ je pomocou dopravnika premiestneny do vriec a je odpadom
uréenym na spalenie. K roztoku v reaktore sa prida odvazené mnozstvo pyrosiri¢itanu sodného a upravi sa pH
pridavkom c¢pavkovej vody. Vyzrdza sa precistena morfinova baza, ktora je odstredovanid na odstredivke
05.101. Matec¢né luhy sa zachytavaji v zasobniku na extrakt T.20.5. Po odstredeni sa filtraény kola¢ premyva
prevadzkovou vodou, nasledne aceténom z H5.101. Premyvacie acetonové luhy st zachytavané v HP5.001. Po
odstredeni je morfinova baza vyrezavana do susiarne S5.001. Po vysuSeni v suSiarni S5.001 je morfinova baza
plnend vo vriec v kovovych sudkoch po cca 15 kg ( umiestnenych na vahe V5.001), pripadne do zasobnika
HP5.002. Nasledne sa obaly preveza do miestnosti adjustacie.

Precistenie technického morfinu na morfinovia bazu cez vinan

V pripade, ze vstupna surovina obsahuje prili§ vel'a necistot, je nutné technicky morfin Cistit' cez vinan. Do
reaktora R5.102 sa naSarzuje potrebné mnozstvo vody, prida sa definované mnozstvo technického morfinu z
kovového sudku cez sklz. Roztok sa ohreje na potrebnu teplotu a za staleho mieSania sa postupne prida
pozadované mnozstvo kyseliny vinnej cez nasypku. Skontroluje sa hodnota pH pomocou cirkulaéného merania
pH. Po rozpusteni morfinu sa pridd do roztoku ur¢ené mnozstvo aktivneho uhlia a kremeliny. Suspenzia sa
pomocou tlaku dusika filtruje na kalolise F5.001 do zdsobnika H5.005, odkial’ sa ¢erpadlom P5.003 precerpava
do reaktora R5.202. Reaktor R5.102 a kalolis s prisluSnymi potrubnymi trasami sa preplachnu vodou do reaktora
R5.202. Do reaktora R5.202 sa za stdleho mieSania priada kys. vinna. Nasledne sa roztok ochladi a odstredi na
odstredivke 05.102. Mate¢né luhy z odstredivky odtekaji do zdsobnika T.21.10. Po ukonceni odstred’ovania sa
filtracny kolac¢ vyrezava do kovovych stidkov, ktoré sa vazia na vahe V5.001.
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Do reaktora R5.102 sa napusti pozadované mnozstvo vody, prida sa hydrogénvinan morfinu z kovovych sudkov
cez sklz. Nasledne sa upravuje pH v raktore pridavanim roztoku NaOH zo zasobnika H5.102. Po uplnom
rozpusteni hydrogénvinanu morfinu sa cez nasypku pridava potrebné mnozstvo aktivneho uhlia. Po dokladnom
premiesSani sa zmes filtruje na kalolise F5.001. Filtrat je pomocou Eerpadla P5.003 precerpavany do reaktora
R5.202. V reaktore R5.202 sa pridavanim ¢pavkovej vody upravi pH, prida sa pyrosiri¢itan sodny. Pokracuje sa
v pridavani ¢pavkovej vody, pokial’ sa z roztoku nevyzrdza morfinova baza. Suspenzia sa z reaktora odstred’uje
na odstredivke O5.101. Mate¢né luhy odtekaju do zasobnika T.20.5. Filtracny kola¢ v odstredivke je nasledne
premyty vodou, aceténom cez zasobnik H5.101. Premyvacie kvapaliny su zachytdvané v zasobniku HP5.001.
Filtracny kola¢ sa vyrezava do susiarne S5.001. Morfinova béaza sa susi za vakua, vysuSeny produkt sa bali do
vriec, pripadne vypusta do zasobnika HP5.002. Produkt sa vazi na vahe V5.001.

Aktivne uhlie v kalolise sa premyva roztokom kyseliny octovej, pripravenom v reaktore R5.102. Filtrat sa
zachytava v zasobniku H5.001. Aktivne uhlie po premyti je odpadom ur¢enym na spalenie.

Spracovanie mate¢nych lihov po hydrogénvinane morfinu

Matecné luhy po hydrogénvinane morfinu sa zo zasobnika T.21.10 pomocou cerpadla P.21.2 precerpaju do
reaktora R5.203. Pomalym pridavanim ¢pavkovej vody do reaktora R5.203 sa upravi pH a vyzraza sa morfinova
baza. Suspenzia sa odstreduje na odstredivke 05.102. Mateéné luhy odtekaju do chemickej kanalizacie.
Filtracny kola¢ je nasledne premyty vodou a acetonom zo zasobnika H5.101. Premyvacie kvapaliny su
zachytavané v zasobniku HP5.001. Po premyti acetonom je kola¢ opatovne premyty vodou. Technicky morfin je
vyrezavany do kovovych sidkov a odvazeny na vahe V5.001.

Spracovanie Kyslych vyluhov z aktivneho uhlia

Kysly roztok morfinu v zasobniku H5.001 sa zahustuje vo vakuovej odparke C.20.2. Oddestilovana voda je
vypustand do chemickej kanalizacie. Routok z odparky C.20.2 je preCerpand do reaktora R5.203 pomocou
cerpadla. Odparka sa oplachne vodou, oplachovd voda sa priddva k zmesi v reaktore R5.203. Pomalym
pridavanim ¢pavkovej vody do reaktora R5.203 sa upravi pH a vyzraza sa morfinovd baza. Suspenzia sa
odstred’'uje na odstredivke 05.102. Mate¢né lthy odtekaju do chemickej kanalizacie. Filtraény kola¢ je nésledne
premyty vodou a acetonom zo zasobnika H5.101. Premyvacie kvapaliny su zachytavané v zasobniku HP5.001.
Po premyti acetéonom je kola¢ opitovne premyty vodou. Technicky morfin je vyrezavany do kovovych sudkov a
odvazeny na vahe V5.001.

Extrakcia matecnych ltihov po izolacii technického morfinu

Do reaktora R5.101 sa naSarzuje potrebné mnozstvo mate¢nych lthov pomocou ¢erpadla P5.004 zo zasobnika
T.20.13. Pridavkom roztoku NaOH z odmerky H5.102 sa v reaktore upravi pH na pozadovanu hodnotu. Po
uprave pH sa zmes filtruje cez filter F5.003. Filtrat je zachytavany v zasobniku H5.002. Filtracny kolac
predstavuje odpad. Filtrat sa pomocou vakua nasaje naspit’ do reaktora R5.101. Spusti sa mieSanie reaktora a
jeho obsah sa vyhreje na pozadovanu teplotu. Po vyhriati sa do reaktora naSarzuje pozadované mnozstvo toluénu
zo zasobnika H5.203. Zmes sa po dostatocnom premiesani filtruje cez filter F5.003. Filtrat sa zachytava v
zasobniku H5.002. Filtrat sa pomocou vakua nasaje naspat’ do reaktora R5.101. Prefiltrovana zmes sa necha v
reaktore delit’, nasledne sa rozdel'uje na delicke faz. Vodna vrstva sa zachytava v zasobniku H5.002, toluénova
vrstva v zasobniku HP5.004. Vodna vrstva sa za pomoci vakua preCerpa napiat’ do R5.101 a analogicky sa
extrahuje toluénom este 2 razy. pH vodnej vrstvy v reaktore R5.101 sa upravi pridavkom H2SO4, necha sa
vydelit' zbytkovy toluén. Vodna vrstva sa vypusti do zasobnika T.20.8B, toluénova vrstva sa prevezie v
zasobniku HP5.004 na d’al$ie spracovanie do Kodeinovej haly.

Izolacia technického morfinu z mateénych lihov po extrakcii toluénom

Vodny roztok morfinu v zasobniku T.20.8B sa zahust'uje vo vakuovej odparke C.20.2. Oddestilovana voda je
vypustana do chemickej kanalizacie. Do reaktora R5.203 je nasaté pomocou vakua potrebné mnozsvo acetonu
7o zasobnika H5.204. Roztok z odparky C.20.2 je preCerpany do reaktora R5.203 pomocou cerpadla. Odparka
sa oplachne vodou, oplachova voda sa pridava k zmesi v reaktore R5.203. Pomalym pridavanim ¢pavkovej vody
do reaktora R5.203 sa upravi pH a vyzraza sa morfinova baza. Suspenzia sa odstred’'uje na odstredivke O5.102.
Mate¢né luhy odtekaji do chemickej kanalizacie. Filtraény kolaC je néasledne premyty vodou a aceténom zo
zasobnika H5.101. Premyvacie kvapaliny st zachytavané v zasobniku HP5.001. Po premyti aceténom je kolac
opétovne premyty vodou. Technicky morfin je vyrezavany do kovovych sudkov a odvazeny na vahe V5.001.
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Zakladné adaje charakterizujuce stavbu a jej prevadzku

Charakter investicie :

Rekonstrukcia jestvujiicej vyroby ,,Priprava morphinium crudum® vo vdzbe na rieSenie rekonstrukcie objektu
bola realizovana tak, aby podmienky vyroby vyhovovali platnej legislative. Stavba neriesila roz$irenie portfolia
vyrobkov.

Realizacia stavby z dovodov narokov na dizku odstavenia vyroby, finanéného zabezpelenia investicie bola
naplanovanéd v dvoch etapach. Rozsah rieSenia prvej a druhej etapy je popisany v jednotlivych prevadzkovych
suboroch a stavebnych objektoch. Zakladna schéma a charakteristika rozdelenia oboch etép :

Prva etapa objektu

- rekonstrukcia technologie precistovania morfinu

- dorealizovanie prevadzkového vetrania morfinovej haly
- realizacia prevadzkového a havarijného vetrania suterénu

- stavebna pripravenost pre rieSent technologiu

Rekonstrukciou technoldgie precistovania morfinu sa dosiahne zvySenie bezpe€nosti prevadzkovania

V nasledujucich zakladnych polozkach :

e vymena zastaranych zariadeni (odstredivky, susiarne, kalolis, reaktory)

e zruSenie otvorenych operacii (vyhrabavanie filtraéného kolaca z odstrediviek, manipulacia s tackami pri
suSeni)

e nahrada jestvujtcich $nurovych upchavok miesadiel za dvojité mechanické upchavky s hradiacim médiom —
dusik

e inertizaciou vnutornych priestorov v technologickych zariadeniach bude zrusena zéna 0, nahradena zénou 1

Kolaudéacia sa dotyka len prvej etapy projektu!

Druh4 etapa objektu

V druhej etape projektu bude realizované pre

Vyrobna hala Morfinu :

- vybudovanie havarijnej nadrze

- rekonstrukcia kanalizacie

- vybudovanie vyfukovych ploch v obvodovych konstrukciach
- dorealizovanie havarijného vetrania morfinovej haly

- dopojenie systému havarijného vetrania na riadiaci systém

Suterén Morfinu:

- vybudovanie havarijnej nadrze

- vybudovanie vyfukovej plochy v streche

- dorealizovanie havarijného vetrania suterénu

- dopojenie systému havarijného vetrania na riadiaci systém

Dotknuté objekty :
Objekt ¢. 107 — Alkaloidy — ¢ast” A — Morfinova hala
Rekonstrukcia bude prebiehat’ v ramci vnatornych priestorov objektu.

GMP:
Pripravovana investicia riesi vyrobu API starting materialu, z uvedeného dovodu nie je nutné riadit’ sa
predpisom ICH Q7.

Struény popis procesov prebiehajucich v prevdadzke :

V objekte st existujuce a boli instalované nové technologické zariadenia ako su reaktory, zasobniky, odmerky,
filtre, krystalizator, odstredivky, suSiareni, vyveva, Cerpadld, a iné zariadenia pouzivané v jednotlivych
vyrobnych stupnioch technologie. Vo vyrobnych stupiioch sa pracuje a bude sa pracovat’ s pevnymi a kvapalnymi
surovinami. Technologické stupne zahfiiaju procesy chemickych reakcii, krystalizécii, destilacii, zahustovania,
odstred’ovania a susenia.

Celkovy pocet pracovnikov sa rekonstrukciou nezmenil, zostava na terajsej trovni, 39 pracovnikov.
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Dokumentacii pre stavebné povolenie predchadzala dokumentacia ,,Stadia®, ktora bola zamerana na pripravu
a odsthlasenie pripravovanej investicie.

Situaéna mapa podniku — poloha objektu vyroby Morfinu
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Schéma dotknutej ¢asti rekonstrukcie vyroby Morfinu

Rekonstrukcia sa dotykala len vysrafovanej Casti objektu.
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Hodnotenie vplyvu navrhovanej prevddzky na Zivotné prostredie

5401/2011-3,4/mv

Zikladné informdcie o stavebnych objektoch previdzky

OPL: 1512/88 2 19.8.88

OPL - 443/93/Hc, 30.8.93

Vsetky susedné parcely a pozemky su vyhradne v majetku Zentiva a.s.

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

SO 1.01 Rekonstrukcia Morfinovej haly — objekt ¢.107

SO 1.01.1 Stavebno-konstrukéné rieSenie2677-3-SO1/AK-S-X/1
SO 1.01.2 Ocel'ové konstrukcie2677-3-SO1/OK-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 sibory

2677-3-plg-v-x/2
PC1 Rekonstrukcia predistovania morfinu2677-3-G/PC1-T-X/1
PS 1.01 Precist'ovanie morfinu2677-3-PC1/PS101-T-X/1

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

DPS 1.01.2 Demontaze — morfinova hala 2677-3-PS101/DE-T-X/2

DPS 1.01.3 Demontaze — ostatné prevadzky

DPS 1.01.4 Prevadzkové potrubie — predistovane morfinu2677-3-PS101/PP-T-X/3
DPS 1.01.5 Prevadzkové potrubie — odplyny jestvujucej technologie

DPS 1.01.6 Prevadzkové potrubie — odplyny jestvujticich vyvev

DPS 1.01.7 Vetranie technickej miestnosti ¢. 112/12677-3-PS101/PP-T-X/4

PS 1.02 Prevadzkovy rozvod silnopradu2677-3-PC1/PS102-E-X/2
PS 1.03 ASRTP 2677-3-PC1/PS103-M-X/3
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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/PC3-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 spréva

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 silnopridu 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-PC3/PS302-T-X/2
2677-3-PS302/VT-T-X/1

2677-3-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 bezpecnostné rieSenie stavby
Staticky posudok stavby

Celkova situacia stavby

Projekt organizacie vystavby

Celkové naklady stavby

Doklady

_I'IWO%EW:D

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.C. Oznacenie prislusného Utajovany/doverny udaj Dévody, pre ktoré je tento udaj
bodu ziadosti povazovany za utajovany/doverny
1. C Udaje o prevadzke a jej umiestneni

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

1. Zoznam zakladnych surovin

Nazov

Fyz.-chem.

P.¢ , . Klasifikacia | Oznacovanie Toxicita na ¢loveka
chem. latok vlastnosti
Etanol Bezfarebna kvapalina Flam.Liq.2 GHS 02 Dgr Opakovana alebo dlho
CAS 64-17-5 alkoholového zapachu H 225 H 225 trvajuca expozicia mdze
teplota varu 78°C, vyvolat’ podrazdenie pokozky
1 horlavina 1.triedy bod a dermatitidu. Po absorpcii

vzplanutia 17°C

velkého mnoz-stva opilost,
zavraty, nar-koza, paralyza
dychania
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Metanol Bezfarebna kvapalina Flam.Liq.2 GHS 02 06 08
CAS 67-56-1 alkoholového zapachu Acute Tox.3 Dor
teplota varu 64°C, STOT Single 1 |H225331 3113
horl'avina 1.tri 137
301 370
Toluén Bezfarebna kvapalina Flam.Liq.2 GHS02 07 08 Narkotické ucinky; ri
CAS 108-88-3 aromatického zapachu Asp.tox.1 STOT | Dgr vstrebani va¢siecho mnoz-stva
teplota varu 110°C slabo Rep.2 Skin H225 316d poruchy centr.nerv. systému,
rozpustna vo vode (0,5g/1 Irrit.2 STOT 304 373 315 ki¢e, bezvedo-mie
pri 20°C) horlavina 1.triedy | Single 3 336 Nadychanie méze sposobit’
bod vzplanutia 6°C H225 316d edém pl'uc. Toxi-cka pre
304 373 315 reprodukciu Kat. 3
336
Aceton Bezfarebna az slabo Flam.Ligq.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 vone, mierne Single 3 omamne, narkoticky na
hydroskopicka a znacne H225 319 336 nervovy systém, drazdia
prchavé, ktori mozno sliznice.
miesat’ s vodou v kazdom
pomere. Horl’a-vina
1.triedy, b.vzplanutia -18°C
Kyselina sirova 96 | ZIta az zltohned4, mierne Skin Corr. 1A GHSO05 Dgr Zieravé, sposobuje
% zakalend kvapalina kyslého | H314 H314 popaleniny, pri vdychnuti
CAS 7664-93-9 Stiplavého zapachu, vel'mi popaleniny membran a
kysla reakcia (pH 0),teplota sliznic. Skodliva pri
varu 330-380 °C, rozpustna vdychovani, v styku
vo vode za vyvinu tepla, S pokozkou a pri poziti.
nehorlava Akutna toxicita: inhalaéne —
&lovek TCLo: 3 mg/m®/24
(zmeny Vv zubnej §truktire)
Kyselina Bezfarebna az Zltkasta Skin. Corr. 1B | GHS05 07 Dgr | Zierava, sposobuje
chlorovodikova kvapalina drazdivého STOT Single1 | 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, nehorl'ava vdychovani, v styku
S pokozkou a pri poziti.
Kyselina Bezfarebna a viskozna Skin. Corr. 1B | GHS05 Dgr Priamy styk sposobuje
fosfore¢na kvapalina drazdivého H314 H314 poleptanie tkaniv a tazké
CAS 7664-38-2 zapachu, teplota varu poleptanie o¢i a sliznic. Pary
158°C, nehorl’ava unikajtce pri silnom zahriati
drazdia o¢i a dychacie
organy.
Kyselina octova Bezfarebna kvapalina Flam.Lig.3 Skin | GHS02 05 Dgr | Material ma mimoriadne
CAS 64-19-7 typického Stuiplavého Corr. 1A H226 314 nicivé ucinky na tkaniva
zapacu, dokonale rozpustna | H226 314 sliznic a hornych ciest

vo vode, bod tuhnutia
16,2°C, bod varu 117-8°C ,
horlava, teplota vzplanutia
40°C

dychacich, o¢i a pokozku.,
zapal a opuch hrtana,
spazmus, zapal a opuch
priedusky, pneumonitida
pocit palenia Pozitie

alebo inhalacia koncentr.
kyseliny octovej spdsobuje
poskodenie dychacich ciest a
traviaceho traktu.

Kyselina vinna
CAS 87-69-4

Tuh4 biela latka bez
zapachu, bod topenia 170°C

Neuvadza sa

Drazdi o¢i, pokozku
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Hydroxid sodny Bezfarebna kvapalina, silne | Skin Corr. 1A | GHS05 Dgr Sposobuje silné popa-leniny/
(vodny roztok — 8 | zésadita, reakcia s vodou je H314 H314 poleptanie. Pri vdychnuti
10 |az20% hm.) silne exotermicka, teplota popaleniny membran slizic.
CAS 1310-73-2 varu 143°C, rozpustny vo Je potrebné pouzivat’ vhodny
vode pracovny odev, rukavice
Cpavkové voda Bezfarebna az nazltla Skin Corr. 1B | GHS05 09 Dgr | Pri poziti tazke poleptanie
CAS 1336-21-6 kvapalina Stipl'avého Aguatic Acute | H314 400 zazivacich organov. Pri
11 zapachu. Bod topenia - 1 kontakte s pokozkov tvori
57°C. nehorl'ava pluzgiere. Drazdi oci
H314 400 a sliznice.
Morfinova baza - | Tuha bezfarebna latka bez | Neuvadza sa Narkotické analgetikum
medziprodukt zapachu, nerozpust-na vo Moézu nastat’ zmeny nalady,
vode, teplota topenia 255°C euforia, dysforia a apatia. U
niektorych jedincov uzkost,
agitacia a vzrusenie moze
prejst do deliria alebo manie.
12 Moéze sposobovat
halucinacie. Dalgie zavazné
ucinky na kardiovaskularny
systém mozu zahfiat’
hypertenziu, arytmiu, Sok,
akutne zlyhanie komory a
zastava srdca.
Pyrosiricitan sodny | Biely prasok stiplavého Eye dam.1 H GHSO05 Pfi nadychani: kasel’, dy-
CAS 7681-57-4 zapachu (po SO2), ne- 302, Acute GHSO07 chavi¢nost, bolesti v krku, pri
13 horl’avy, pri ohreve a sty-ku | Tox.4 zasiahnuti o¢i s€er-venanie,
S kyselinami uvolniuje SO2 | H 318 bolest’, pri poziti: bolesti
brucha, hnacka, nevolnost,
vracanie.

2. Zoznam pomocnych materialov | Morfinova baza - Tuha bezfarebna latka bez zapachu, nerozpust-na vo vode, teplota
a d’alsich latok, ktoré sa topenia 255°C
V prevadzke pouzivaju Pozor latka je narkotické analgetikum!

3. Zoznam medziproduktov a Technicky morfin - Tuha biela latka bez zapachu, nerozpustna vo vode, narkotické
vyrobkov analgetikum!

4. Zoznam energii v prevadzke Stavbou sa nezmenil jestvujlci systém zabezpeCovania spotrebnych materialov, tato

vyrabanych a pouzivanych
(vratane paliv, médii
a pohonnych hmot)

stavba ich nerieSila. Energetickd naro¢nost’ vyroby sa v projekte zniZuje, takze
existujice vybudované kapacity v objekte, po rekonstrukeii postacuju.

Energie a média

Vodna para

V ramci technoldgie sa pouziva para o tlaku 0,3 MPa g. Para je vedena v existujticich
rozvodoch. Rekonstrukciou preéistovania morfinu sa znizila celkova spotreba pary v
Morfinovej hale oproti minulosti. Priemerna spotreba pary po rekonstrukeii je 1 t/h.
Elektricka energia.

Elektricka energia je dodavana na urovni NN z transformacnej stanice, obj. 2358/77,
z existujtcich zdrojov (transformator 22/0,4kV, T5-R2 1600 kVA).

Dusik

Projekt vyriesil zavedenie dusika ako média do Morfinovej haly. Dusik je privedeny z
Kodeinovej haly s tlakom 1,4 MPa g, d’alej je v projekte rieSena redukcia na 0,9 MPa
g, 0,24 MPa g a 0,04 MPa g. Dusik s pretlakom 0,9 MPa g je pouZivany na hradenie
plynovych upchavok reaktorov a ako zdroj tlaku pre pneumatické odstrely
zbytkovych kolacov z odstrediviek. Ako tlakové médium na inertizaciu a transport
kvapalin je v technoldgii pouzivany dusik s pretlakom 0,24 MPa g. Dusik s pretlakom
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0,04 MPa g je pouzivany na inertizaciu a preplachovanie beztlakovych zariadeni.
Celkova spotreba dusika je priemerne 10 Nm*/hod a $pickovy odber je 50 Nm®hod.
Technologicka voda +25°C

Sluzi pre potreby chladenia technolégie, jedna sa o chladiacu vodu filtrovant rie¢nu
vodu. Ohriata technologicka voda je spotrebovavana v technologii vyroby morfinu.
Celkové potreba_chladiacej vody je priemerne 20 m*/hod.

Tlakovy vzduch 0,6 MPa g.

Sluzi pre potreby technologie (vzduchové Cerpadld ) a pre potreby MaR. Celkova
spotreba vzduchu je priemerne 20 Nm3/hod

Viékuum

Vakuum je pouzivané na technologické Ucely ( transport kvapalin, odparovanie
pod.), v projekte sa vyuziva centralne vakuum z existujicich zdrojov a lokalne
existujuce zdroje (pre odparky C.20.1 a C.20.2). Projekt riesi inStalaciu nového zdroja
vakua J5.101, ako sucasti dodavky vakuovej susiarne.

5 Spotreba vody (pitnej Pitna voda 31 000 m3 / rok.
a technologickej) Prevadzkova voda 45 000 m3/ rok.
5.1 VODA POUZ{VANA NA PITNE A SOCIALNE UCELY
5.1.1. Zdroj pitnej vody VyuZitie v Spotreba pitnej vody
prevddzke o (s Max (I.s%) m®.deii’* m®.rok™
Vlastny pitné a soc. ucely
zdroj zamestnancov — 58,9 70,0 84,62 31000
Polyfunkény objekt
5.2. VODA POUZIVANA NA VYROBNE A PREVADZKOVE UCELY
5.2.1. Zdroj vody VyuZitie v Spotreba technologickej a #Zitkovej vody
prevadzke
| 0 (.s?) Max (I.s™) m°.deri* m?.rok*
Vlastny zdroj technologicka
voda —
Energoblok pre 85,4 5,125 123,0 45 000
technologiu
| Zdroje vody popisané v pévodnej prihlaske — nezmenené.
E Opis miest prevadzky, v ktorych vznikaju emisie a udaje
0 predpokladanych mnoZstvach a druhoch emisii do jednotlivych
zloziek Zivotného prostredia spolu s opisom vyznamnych ucinkov
emisii a d’alSich vplyvov na Zivotné prostredie a na zdravie 'udi
1. | Zoznam b./ Zoznam znec€ist'ujucich zariadeni
zariadeni Nasledujiica tabul’ka uvadza zoznam vSetkych zariadeni v priestore ktoré boli dotknuté pri
a ¢innosti rekonstrukcii.
majucich
vplyv d 1| Popis zariadenia Pozicie Umiestnenie
f)‘vlzfilj;g’ame Chladi¢ refluxu E5.101 1.poschodie
Refluxny chladi¢ E5.102 1.poschodie
Filter tlakovy F5.001 prizemie
Narhovana Filter F5.002 prizemie
kategorizacia || Tlakovy filter F5.003 prizemie
zdroja .. || Zasobnik acetonu H5.101 1.poschodie
ZHCZISE,OVama Zésobnik H5.201 2.poschodie
ovzcusa Zésobnik H5.001 prizemie
v zmysle Zasobnik P
prilohy ¢. 2 E}SO m’ H5.002 prizemie
k vyhlaske Zasobnik H5.102 1.poschodie
MZP SR &. Zésobnik H5.003 prizemie
356/2010 Z.z. | [ Dusikovy zasobnik H5.103 1.poschodie
R Prenosny zasobnik HP5.001 prizemie
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neskor§ich Prenosny zasobnik HP5.002A,B prizemie
predpisov Prenosny zasobnik HP5.003A,B prizemie
Prenosny zasobnik HP5.004 prizemie
Vodna vakuum pumpa J5.101 1.poschodie
Filter N5.001 prizemie
Horizontalna odstredivka 05.101 1.poschodie
Vertikalna odstredivka 05.102 1.poschodie
Cerpadlo P5.001 prizemie
Cerpadlo P5.004 suterén
Cirkulaéné Eerpadlo P5.201 2.poschodie
Cirkulaéné &erpadlo P5.202 2.poschodie
Cirkula¢né cerpadlo P5.101 1.poschodie
Cerpadlo pre NH4OH P5.102 1.poschodie
Cerpadlo pre H2S04 P5.002 prizemie
Cerpadlo P5.003 prizemie
Cirkula¢né Eerpadlo P5.103 1.poschodie
Cirkulaéné cerpadlo 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
Zasobnik na toluen H5.203 2.poschodie
NH40H zasobnik | H5.202 2.poschodie
H2S04 zasobnik H5.004 prizemie
Ohrev pre susiaren E5.001 prizemie
Zasobnik H5.005 prizemie
Zasobnik H5.008 suterén
Zésobnik H5.006 prizemie
Vaha V5.001 prizemie
Zoznam vyduchov, zariadeni a emitované znecistujuce ldtky
V objekte ¢, 107 sa nachadzaju tieto vyduchy.
P... | Vyduch Napojené zariadenia §11:§ g:;?::a Hmotn. tok Korg;'/rlrllrgmt
odvzdus$nenie zariadenia na likvidaciu emisii
EVECO:
susiaren S.20.1. a S.20.2.,
odstredivka 0.20.4., 0.20.3.,
1 M1 vodokrazne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B
vodokrazne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B
zasobniky T.20.11, R.20.1.A, R.20.1B TOC 3 kg/h 20
R.20.2A, R.20.2B, R.20.8B amoniak 0.3 kg/h 30
2 M3 odpraSovacie zariadenie TZL 50
3 M4 odprasovacie zariadenie TZL 50
odvzdusSnenie zasobnikov:
T.20.8, T.20.9, T.20.10, T.20.12B,
4 M6 T.20.13, T.20.16, T.20.17A, T.20.17B,
T.20.18 amoniak 0.3 kg/h 30
5 M7 mimo prevadzky
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5 M8 vzduchotechnika
7 M9 vzduchotechnika
8 M10 vzduchotechnika
9 M11 vzduchotechnika
10 M12 mimo prevadzky
odvzdus$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 amoniak 0.3 kg/h 30
14 M16 odvzdu$nenie zasobnika R.20.6 amoniak 0.3 kg/h 30
15 M17 mimo prevadzky
16 M18 vzduchotechnika
17 M19 vzduchotechnika
18 M20 vzduchotechnika
19 M21 vzduchotechnika
20 M22 rektifika¢na kolona RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
21 M23 rektifika¢na kolona 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
Emisny limit v zmysle Rozhodnutia IP €. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13. 4.2007
a Rozhodnutia ¢.3869-22246/37/2008/Sta.K0z/370400206/Z.1 zo diia 30.6.2008 :
P.¢ Vyduch Napojené zariadenia z obj. 107 51123 fl;iifl;za Hmotn. tok Kor;];'/l!rl]g"t
- odvzdulérvlenie ?ésobnikov cez inertiza¢ny zbera¢ Z 5.002 TOC 3 kg/h 150
1 u1 - vodokruzna viveva 2V 20.2.8 dichlormetan | 100g/h 20
- vodokruzne vyvevy ZV 20.3.B, ZV 20.3.C . .
- vodokrizne vyvevy VP.20.1, VP.20.2, VP 20.3 epichlorhydrin |10 g/h 2
Zoznam zdrojov a emisii do ovzduSia s uvedenim mnoZstva emisii na jednotku vyroby
Udaje o emisiach*
P& Zdroj emisii Emitovana latka, Merna produkcia na jednotku
: ajejvlastnosti | mg.m® | kgh® |OUm?| trok* vyrobku
(mg / 1m® ZPN)**
, y TOC 3 kg/h
1 vyduch & Ul dichlormetan 100g/h
epichlérhydrin 10 g/h
2. Zoznam emisii vypustanych do ovzdusia
a sposob ich vypustania, resp. Emitovana Cinnost’ Sposob Odlucovacie
zachytavania ZL vypust’ania zariadenie
TZL spal’ovanie
SO, ZPN organizované
a tg. vyduchy neinstalované
NOx-NO, spalovanie vyfukové
CO motorovej potrubia
TOC nafty
3. Zoznam zdrojov znecistovania Zdrojmi odpadovych vod s vSetky =zariadenia uvedené
odpadovych vod v E.1.B Zoznam znecist'ujiicich zariadeni.
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4. Zoznam produkovanych odpadovych vod | Nie je relevantné.
a sposob ich vypustania
5. Zoznam odpadovych vod s obsahom Nie je relevantné.
obzvlast’ Skodlivych latok vyptstanych
do verejnej kanalizacie alebo recipientu
6. Odpadové vody prichadzajice od inych | Nie je relevantné.
povodcov
7. Charakteristika recipientu (ndzov, Vah.
povodie, rieny kilometer, uroven Cislo hydrologického povodia : 4-21-10-008
znecistenia v mieste vypustania, Rie¢ny kilometer: 100,645
prietoky) Ukazovatele stavu vody :
Qzar. — 6.4 m®/sec
BSK5-2,83 mg/l
CHSK —10,43 mg/I
RL — 382 mg/I
Fenoly — 0 mg/I .
8 Zoznam produkovanych odpadov

8.1. Predpokladané druhy a mnoZstva odpadov
Vsedky vzniknuté odpady pocas stavby boli likvidované podl'a platnych predpisov.

8.2. Predpokladané druhy a mnozstva nebezpeénych a ostatnych odpadov vznikajtcich pocas prevadzky
* Predpokladané odpady vznikajuce pri havarijnych situdcidch

MnoZstvo odpadu
P. & wKatalogove Nazov druhu odpadoy Kategoria Vv t/rok
¢islo  odpadu odpadu

1. 06 13 02 pouzité aktivne uhlie N 24

2. 07 0510 iné filtracné kolace a pouzité adsorbenty N 4
absorbenty, filtracné materialy vratane olejovych filtrov

3. 1502 02 inak nesSpecifikovanych, handry na Cistenie, ochranné odevy N 2
kontaminované nebezpeénymi latkami

4. 150101 obaly z papiera a lepenky 0 2

Vsetky odpady zo stavebnej Cinnosti boli triedené a zhromazd’ované v ramci aredlu stavebného objektu v kontajneroch na
uréenom mieste. Stavebny odpad bol priebezne odvazany na miesto zhodnotenia alebo zneskodnenia na zaklade zmluvného
vztahu firmy realizujicej stavbu s organizaciou opravnenou na zhodnocovanie alebo zneskodnovanie odpadov.

Pri nakladani s nebezpe¢nymi odpadmi sa postupovalo v sulade s ustanoveniami § 18 a § 19 zakona ¢&. 223/2001 Z. z. v platnom
zneni a suvisiacich predpisov pre oblast odpadového hospodarstva a v sulade s platnym suhlasom na nakladanie s
nebezpeénymi odpadmi. Podnik ma povolené nakladanie s nebezpeénym odpadom v ramci integrovaného povolenia ¢. 1641-
10197/37/2007/Tom/370400206 z dita 13.4.2007 v rozsahu podla prilohy 1 tohto rozhodnutia. V ramci stavby neboli
produkované d’alSie nebezpecéné odpady a nedoslo k navySeniu mnozstva nebezpecného odpadu oproti platnému
integrovanému povoleniu.

S ostatnymi odpadmi sa nakladalo v sulade s vnatropodnikovymi smernicami. Tieto odpady boli odovzdavané inym
opravnenym subjektom k vyuzitiu alebo k zneskodneniu.

9. Uroven znegistenia pody a podzemnych | Nie je relevantné.
vod a mozné rizikd

10. Prehl'ad inych emisii do Zivotného Nie je relevantné.
prostredia (hluk, vibracie, Ziarenia atd’.)
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F

Opis miesta prevadzky a charakteristika stavu Zivotného
prostredia v tomto mieste

1.

Popis
miesta

a okolia
prevadzky

nadmorskej vysky je v juhovychodnej Casti, od cesty medzi FP (2358/29) a docasnym skladom chem. odpadov (2358/23)
smerom na juhovychod. Plocha arealu spolo¢nosti mierne klesd v smere od juhovychodu na severozapad. K znaénému poklesu
dochadza taktiez v smere od hlavnej komunikacie (vediicej pozdiZ potrubného mosta naprie¢ arealom spoloénosti od
juhovychodu na severozapad) smerom na severovychod k Zelezniénej trati. Arel spolognosti, s rozlohou 467 000 m?, tvoria
volné plochy a plochy zastavané technologickymi stavbami, chemickymi technologiami, skladmi a administrativnymi
budovami.

Severne od arealu podniku zadina juzny vybeZzok predhoria masivu PovaZzského Inovca a vychodne cast’ Nitrianskej
pahorkatiny. Priblizne v kilometrovom polkruhu (sever — vychod - juh) sa za¢ina reliéf dvihat’ do nadmorskej vysky 180 az 200
metrov. Zapadne od arealu sa rozprestiera mesto Hlohovec zo zastavbou rodinnych domov a bytovou vystavbou.

2.
Klimatické
podmienky
a kvalita
ovzdusia

Okolie Hlohovca patri do teplej oblasti Slovenska, ktora ma miernu zimu s priemernou januarovou teplotou -2,2 °C a teplé leto
s priemernou julovou teplotou 19,7 °C. Vlhkostné pomery zodpovedajii nizinnej polohe okolia mesta. V priebehu roka
minimum relativnej vlhkosti pripada na april (67 %) a maximum na december (86 %). Okolie Hlohovca ma pri svojej nizinnej
a veternej polohe pomerne mall oblagnost. Maximum obla¢nosti pripada na november a december (75 % pokrytia oblohy),
minimum na september (47 %).

Ro¢ny thrn zrazok (619 mm) v dlhodobom priemere dosahuje priblizne mnozstvo, aké zodpoveda nadmorskej vyske tizemia.
V ro¢nom chode zrazok je maximum vlahy v juli (82 mm) a minimum v januari a februari (37 mm). V zime utvéraju tuhé
zrazky snehovu pokryvku, ktord nema trvaly raz, byva prerusovand. Prvy den so snehovou pokryvkou pripadé priemerne na 5.
december, posledny na 7. marec.

Smer vetrov je ovplyvneny morfologickymi pomermi tzemia. Najpravdepodobnejsi smer vetra je severozapadny, alebo
bezvetrie a trieda stability atmosféry B az C pre defi a D az E pre noc. Najnepriaznivejsie, z hl'adiska rozptylu, su podmienky
zodpovedajuce triede F. Priemerna rychlost’ vetra v juhovychodnej oblasti mesta Hlohovec a objektu a.s. Zentiva je 4,2 m.s™.
Najvys§ia zaznamenana narazova rychlost’ vetra bola 140 km.h ™.

Priemerna relativna vlhkost’ vzduchu v oblasti mesta Hlohovec je 77%, priemerna teplota vzduchu za rok je 9,6°C.

3.
Charakteris-
tika stavu
Zivotného
prostredia

v danej
lokalite

Co sa tyka umiestnenia, mesto Hlohovec patri do zony Trnavsky kraj, kde je prekro¢ena limitna hodnota v
ukazovateloch PMyo a ozon. Podl'a zaradenia zon a aglomeracii do skupin podla kvality ovzdusia v r. 2004,
Vestnik MZP 2005, ¢iastka 5, mesto Hlohovec nie je zaradené medzi oblasti riadenia kvality ovzdusia.

4,
Chranené
a citlivé
oblasti,
ochranné
péasma

V ramci mesta Hlohovec sa nachadza viacero citlivych a osobitne chranenych objektov. Z vykonanych rizikovych analyz
vyplyva, Ze redlne ohrozeny moze byt objekt Obchodnej akadémie na Tehelnej ulici, vzdialeny zhruba 300 m zapadne od
hranice arealu. Zastipenie biotopov v okoli mesta Hlohovec: urbarne biotopy 3 % , intenzivne vyuZivana polnohospodarska
krajina 77 %, mozaikovita pol'nohospodarska krajina 5 %, sady a vinice 1 %, luky a pasienky 2 %, listnaté lesy 2 %, prechodné
lesné biotopy 4 %, vodné biotopy (rieky, vodné nadrze, mociare a pod.) 4 %, ostatné biotopy 2 %

5.

Staré
zéataze na
uzemi
prevadzky
a Vv jej okoli
a planované
napravné
opatrenia

V rokoch 1988 — 1989 bola zistena vysoka kontaminacia podzemnych vod krezolmi v ramci arealu podniku i mimo neho. Na
zéklade rozhodnutia havarijnej komisie boli prijaté opatrenia na odstranenie pri¢iny tohto stavu a po naslednom vykonani
prieskumnych prac i sanaéné opatrenia. Sanacia sa vykonava odéerpavanim podzemnych vod z HG — vrtov. Postupne bolo
vybudovanych 10 HG — vrtov pricom voda sa ¢erpala maximalne zo Styroch naraz. S postupnym poklesom kontaminacie sa
znizovalo i mnozstvo od¢erpavanych vod a v sucasnosti uz pracuje iba jeden vrt, v ktorom sa eSte prejavuje kontaminacia
krezolmi. Koncentracia krezolov v odéerpavanych vodach za sledované obdobie poklesla z povodnych 1385 mg/l (areél
podniku), resp. 50 mg/l (mimo arealu podniku) na hodnoty, ktoré v sucasnosti nepresahuji 0,5 mg/1.

Podrobnejsi priebeh sanaénych prac bol nasledovny:

Rok 1989 — overenie stupiia rozsahu znecistenia podzemnych vod, navrh sanécie. V roku 1990 zapocalo samotné sanaéné
¢erpanie kontaminovanych vdd ktoré pokracuje az do siicasnosti. Za toto obdobie sa Cerpala voda z réznych studni v zavislosti
od ziskanych tidajov o koncentracii krezolov v jednotlivych vrtoch a studniach tak, aby sa minimalizovalo d’alSie Sirenie
kontaminacie podzemnych vod.

V priebehu sanacie k prudkému poklesu koncentracie krezolov v ¢erpanych vodach doslo uz v roku 1992, kedy priemerné
koncentracie fenolov a krezolov v ohnisku havarie klesali pod 15 mg/l a v §irSom okoli pod 5 mg/I.
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Opis a charakteristika pouZivanej alebo navrhovanej technologie a
d’alSich technik na predchadzanie vzniku emisii, a ak to nie je moZné,

na obmedzenie emisii

Emisie do ovzdusia

Strucny popis
technoldgie a jej
kritickych miest

z hl'adiska jej
moznych vplyvov na
zivotné prostredie

V prevadzke sa manipulovalo s latkami, ktoré mohli pdsobit’ na Fudsky organizmus. VSeobecné
povinnosti uklada zamestnavatel'ovi aj zakon ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov, v zmysle
ktorého je zamestndvatel povinny zabezpeCovat, aby chemické, fyzikdlne a biologické faktory
ovplyviiujice psychické zatazenie neohrozovali bezpeCnost a zdravie zamestnanca. Medzi
najvyznamnejSie ohrozenia patria hlavne pouZzivané suroviny a pomocné latky, ktoré v prevaznej
miere predstavuju nebezpecné chemické latky a pripravky.

Nariadenie vlady SR ¢. 355/2006 Z.z. o ochrane zamestnancov pred rizikami sivisiacimi s expoziciou
chemickym faktorom pri praci v zneni NV SR &. 300/2007 Z.z. ustanovuje Vv prilohe ¢.1 najvyssie
pripustné expozi¢né limity chemickych faktorov v pracovnom ovzdusi.

V sucasnosti platné limity (najvys$sie pripustné expozi¢né limity plynom, param, acrosélom s prevazne
toxickym uc¢inkom) podla NV SR ¢&. 355/2006 Z.z., prilohy ¢.1, bod 1 pre latky obsiahnuté
v chemickych latkach a pripravkoch, ktorymi pri prevadzke vyroby bazy morfinu mézu byt
exponovani zamestnanci, si nasledovné:

NPEL NPEL
Chemicka litka CcAS ml_m_?rieme”r‘ny'g.m_s = teg(’)ll’(il;létk()d()brf]g,m's
(ppm)
Acetén 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 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 fosfore¢na 7664-38-2 - 1 - 2
Hydroxid sodny 1310-73-2 - 2 - -
Amoniak 7664-41-7 20 14 - 36
Pouzivane technologie | Nie je potrebné.

a techniky na
predchadzanie vzniku
emisii a obmedzenie
emisii

Navrhované
technoldgie a techniky
na predchadzanie
vzniku emisii

a obmedzenie emisii

Nie je relevantné.

Nakladanie so
zachytenymi emisiami
alebo produkovanym
zostatkovym
znecistenim

Dodavatel’ stavebnych prac, ako povodca odpadov vznikajtcich pri jeho €innosti v ramci tejto akcie,
zodpovedal za ich zneskodnovanie alebo vyuzitie a pri nakladani s odpadmi dodrziaval ustanovenia
zak. €. 223/2001 Z.z. o odpadoch v platnom zneni. Konkrétny spOsob nakladania a mnoZzstva
produkovanych odpadov pocas vystavby budi dokumentované pri kolaudacnom konani na zaklade
vedenej evidencie drzitel'a — dodavatel'a stavebnych prac a dokladu od prevadzkovatela skladky o
uhradeni poplatku za ulozenie odpadov v zmysle zakona ¢. 17/2004 Z. z., resp. sprievodného listu
nebezpecnych odpadov od opravnenej organizacie.
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Emisie do vod

Struény popis technologie a jej
kritickych miest z hl'adiska jej
moznych vplyvov na zivotné
prostredie

Nie je relevantné.

Pouzivané technologie a techniky
na predchadzanie vzniku emisii
a obmedzenie emisii

Cela plocha objektu ¢.107 Morfin s prevadzkovymi nadrzami a technologickym
zariadenim je skanalizovana do chemickej kanalizacie.

Navrhované technologie

a techniky na predchadzanie
vzniku emisii a obmedzenie
emisii

Nie je relevantné.

Nakladanie so zachytenymi
emisiami alebo produkovanym
zostatkovym znecistenim

Emisie do vod vo faze vystavby nebol zaznamenany.

H.  Opis a charakteristika pouZivanych alebo navrhovanych opatreni na

predchadzanie

vzniku odpadov ana prednostné zhodnocovanie

odpadov vznikajucich v prevadzke

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

Emisie do ovzdusia
Neboli zaregistrované.
Emisie do vody
Spolo¢nost’ ma vybudovany nasledovny kanalizacny systém:
- chemicka kanalizacia — odpadové vody z jednotlivych prevadzok st
odvadzané do podnikovej COV a po vy¢isteni do mestskej COV
- splaskova kanalizacia — splaskové a dazd’ové vody st odkanalizované do
mestskej COV
- kanalizacia oteplenych vod - odvadza chladiace vody z jednotlivych
prevadzkovych objektov do recipientu Vah
Realizaciou stavby neboli dotknuté ziadne jestvujlice ochranné pasma ani jestvujuce
podzemné inzinierske siete v bezprostrednom okoli.
Realizaciou stavby neboli kladené osobitné
vnutroarealovych komunikacii.
V zmysle vodného zékona nedoslo k neziadiicemu uniku nebezpe¢nych latok do pody,
podzemnych vod, povrchovych vod alebo stokovej siete.

poziadavky na pouzivanie

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

Demontované technologické zariadenia boli  rozobraté a nasledne vyuzité v
chemickych prevadzkach. Tie zariadenia, ktoré neboli vyuzité v chemickych
prevadzkach, boli likvidované v ramci odpadového hospodarstva Zentivy - zariadenia
nekontaminované $kodlivinami ako odpad kat. &isla 17 04 05 — Zelezo a ocel,
zariadenia kontaminované §kodlivinami ako odpad kat. ¢isla 17 04 09 — Kovovy odpad
kontaminovany nebezpecnymi latkami.

Vsetky odpady boli skladované a zhromazd’ované pri stavebnej ¢innosti v ramci arealu
stavebného objektu v kontajneroch. Stavebny odpad, ktory vznikol pri stavebnej
¢innosti bol priebezne odvazany na miesto zhodnotenia alebo zneskodnenia na zaklade
zmluvného vztahu stavebnika s organizaciou opravnenou na zhodnocovanie alebo
zneskodnovanie odpadov.

Dodavatel’ stavebnych prac, ako pdvodca odpadov vznikajucich pri jeho cinnosti
V ramci tejto akcie, zodpovedal za ich zneSkodnovanie alebo vyuzitie a pri nakladani
s odpadmi dodrziaval ustanovenia zak. ¢. 223/2001 Z.z. o odpadoch Vv platnom zneni.
Konkrétny spdsob nakladania a mnozstva produkovanych odpadov pocas vystavby st
dokumentované pri kolaudacnom konani na zidklade vedenej evidencie drzitela —
dodévatel’a stavebnych prac a dokladu od prevadzkovatel'a skladky o uhradeni poplatku
za uloZenie odpadov v zmysle zédkona ¢. 17/2004 Z. z., resp. sprievodného listu
nebezpecnych odpadov od opravnenej organizacie.
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I Opis a charakteristika pouZivanych alebo pripravovanych opatreni
a technickych zariadeni na monitorovanie prevadzky a emisii do
Zivotného prostredia

Ovzdusie

Popis systému monitorovania,
resp. merania emisii do zivotného
prostredia

Uvedené opatrenia sa vztahuji na cely objekt Morfin.

1/ Interval periodického diskontinudlneho merania je

a) 3 roky, ak sa hmotnostny tok znelistujucej latky v mieste platnosti uré¢eného
emisného limitu rovna 0,5 — nasobku limitného hmotnostného toku alebo je vyssi ako
0,5 — nasobok limitného hmotnostného toku a niz§i ako 10-nasobok limitného
hmotnostného toku.,

b) 6 rokov, ak je hmotnostny tok znelistujicej latky v mieste platnosti ur¢eného
emisného limitu nizs§i ako 0,5 — nasobok limitného hmotnostného toku. Interval sa
pocita od kalendarneho roka, v ktorom bolo vykonané posledné meranie.

V pripade preukazovania dodrziavania urCenych emisnych limitov technickym
vypocétom, je potrebné zasielat v uréenom termine inSpekcii kopiu rozhodnutia
0 schvaleni technického vypoétu a preukazanie tidajov o dodrzani ur¢enych emisnych
limitov schvalenym technickym vypoc¢tom.

V pripade preukazovania udajov o dodrzani ur¢enych emisnych limitov oprdvnenym
meranim, zabezpeCit, aby do urc¢eného terminu boli vykonané opravnené merania.

2/ Diskontinualne merania sa musia vykonavat s pouzitim platného vydania
opravnenej metodiky, ktord je pre prislusnu latku/velicinu uvedend vo vSeobecne
zaviznom pravnom predpise o technickom zabezpeCeni opravnenych merani
a metodikach monitorovania emisii a kvality ovzdusia alebo ako internd metodika alebo
alternativna metodika v platnom opravneni opravnenej osoby.

3/Pocet jednotlivych merani periodického merania a jeho podmienky musia byt v
stlade so vSeobecne zavdznym pravnym predpisom o monitorovani emisii a kvality
ovzdusia.

4/ Vykonavanie merani je potrebné zabezpe¢it' na stallom meracom mieste, ktoré spiia
poziadavky podla suCasného stavu techniky opravneného merania z hl'adiska
reprezentativnosti vysledku merania ochrany zdravia pri praci, poziarnej ochrany,
ochrany proti vplyvom fyzikalnych poli, inych manipulaénych poziadaviek, najmi do
statocnosti rozmerov, pristupnost’ a ochrany proti poveternostnym vplyvom.

5/ Oznamovat’ pisomne planovany termin vykonania opravnenych merani inSpekcii a
prislusnému obvodnému uradu Zivotného prostredia najmenej pét’ pracovnych dni pred
jeho zacdatim; ak sa planovany termin vykonania opravneného merania zmeni, najviac
vSak o pét’ pracovnych dni oznamovat’ skor$i termin opravneného merania najmene;j
dva pracovné dni pred jeho zacatim a neskorsi termin opravneného merania najmenej
jeden pracovny den pred pdvodne planovanym terminom.

6/ Spravu o opravnenom merani je potrebné predkladat’ na prislusny obvodny urad
zivotného prostredia a fotokdpiu na in§pekciu do 60 dni od vykonania merania. Spravy
Z merania sa musia uchovavat’ najmenej z dvoch poslednych po sebe idiicich merani.
7/ Ak sa pri merani zisti, Ze emisné limity boli prekrocené, je potrebné bezodkladne o
tom informovat inSpekciu a obvodny tirad Zzivotného prostredia.

8/ Je potrebné vykonéavat’ monitorovanie technicko — prevadzkovych parametrov

Vv stlade so schvalenym iborom TPP a TOO.

Pripravované opatrenia na
zlepSenie systému monitorovania
emisii

Neplanuje sa.
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J Rozbor porovnania prevadzky s najlepSou dostupnou technikou

1. Porovnanie komplexnych parametrov povol’ovanej prevadzky s parametrami

najlepSej dostupnej techniky

p-¢. Komplexné parametre pre najlepSiu Porovnanie parametrov Navrh na dosiahnutie
dostupnu techniku s uvedenim ich povol'ovanej prevadzky parametrov najlepsej dostupnej
zdroja S parametrami najlepSej dostupnej techniky
techniky
1. Utinnost vymenenych zariadeni | Z  zariadenie  dosahuje  parametre | Planovand G¢innost’ bude dosahovat’

veobecne dosahuje hodnotu min. 90%.

najlepsej dostupnej techniky

hodnotu 90 az 95%.

2. Porovnanie emisnych parametrov prevddzky s najlepSimi dostupnymi technikami

havariam a obmedzovanie ich
pripadnych nasledkov —
pripravované alebo uvazované
zmeny a zlepsenia voci
suc¢asnému stavu

Zdroj emisii / Znecistujiica Druh indikatora — Hodnota parametra Skutoéna Zdovodnenie rozdielov / navrh
miesto latka alebo parametra najlepsej pre najlepsiu alebo opatreni a termin
vypustania ukazovatel’ dostupnej techniky dostupnu techniku | projektovana
znedistovania hodnota
parametra*
1
2

Emisné parametre nie si primarne predmetom stavby , ale po ukonéeni stavby ( pouZitie novych tesnej$ich
a ucinnejsich zariadeni ) sa predpokladd zniZenie emisii pod jestvujuci stav , ktory je i dnes pod
povolenym limitom.

K Opis a charakteristika d’alSich pripravovanych opatreni v prevadzke,
najmi opatreni na hospodarne vyuZivanie energii, na predchadzanie
havariam a na obmedzovanie ich pripadnych nasledkov

1. |Opatrenia na usporu a zlepSenie | Nova technologia spiiia poziadavky znizovania spotreby surovin, energii, vody .
vyuzitia surovin vratane vody,
pomocnych materialov a d’alSich
latok
2. | Opatrenia na hospodarne vyuzitie | Neplanuje sa. Je sic¢astou EBMS systému v podniku
energie
3. | Opatrenia na predchadzanie Pocas stavby nedoslo k Ziadnej havarii, ani nepredvidatel’nej situacii ( skoronehode ).

Vsetky odpady zo stavebnej Cinnosti boli triedené a zhromazd’ované v ramci arealu
stavebného objektu v kontajneroch na ur¢enom mieste. Stavebny odpad bol priebezne
odvazany na miesto zhodnotenia alebo zneskodnenia na zaklade zmluvného vztahu
firmy realizujicej stavbu s organizaciou opravnenou na zhodnocovanie alebo
zneskodnovanie odpadov.

Pri nakladani s nebezpe¢nymi odpadmi sa postupovalo v stilade s ustanoveniami § 18 a
§ 19 zékona ¢. 223/2001 Z. z. v platnom zneni a suvisiacich predpisov pre oblast’
odpadového hospodarstva a v sulade s platnym suhlasom na nakladanie s
nebezpecnymi odpadmi. Podnik ma povolené nakladanie s nebezpecnym odpadom
Vramci integrovaného povolenia & 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 2z dia
13.4.2007 vrozsahu podla prilohy 1 tohto rozhodnutia. V ramci stavby neboli
produkované d’alSie nebezpecné odpady anedéjde k navySeniu mnoZstva
nebezpec¢ného odpadu oproti platnému integrovanému povoleniu.

S ostatnymi odpadmi sa nakladalo v sulade s vnutropodnikovymi smernicami. Tieto
odpady st odovzdavané inym opravnenym subjektom k vyuzitiu alebo k zneskodneniu.
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Opatrenia na vylicenie rizik Ukoncenie prevadzky sa nepredpoklada.
znecistenia zivotného prostredia
a ohrozovania zdravia l'udi po
skonceni ¢innosti prevadzky

Opatrenia systému Prevéadzka je zaradend do systému environmentalneho manazérstva. Efektivna ¢innost’
environmentalneho manazmentu | prevadzkovatela v oblasti zivotného a pracovného prostredia sa sustreduje
predovsetkym na zlepSovanie zavedené¢ho environmentalneho manazérskeho systému
podl'a normy ISO 14001 a bezpe€nostného manazérskeho systému podla OHSAS
18001 certifikovaného certifikacnou spolo¢nostou Det Norske Veritas.

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

Vecny a ¢asovy plan zmien, ktoré | Nie je znamy.
vyvolavaju alebo mozu vyvolat
vydanie nového integrovaného

povolenia

Zoznam d’al§ich vyznamnych Politika ochrany Zivotného prostredia, bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci
dokladov vztahujucich sa na Certifikat ISO 14001:1996, vydany 10.2.1998

ochranu zZivotného prostredia Certifikat ISO 14001:2004, vydany 20.7.2006

(environmentalna politika, Certifikat OHSAS 18001, vydany 12.5.2004

prehlasenie EMAS, udelenie Clenstvo v Responsible Care.

znamky Environmentalne vhodny

vyrobok)

L Opis d’alSich hlavnych alternativ navrhovaného rieSenia prevadzky,
ak boli vypracované a ktoré prevadzkovatel’ akceptuje

Alternativy navrhovaného rieSenia prevadzky neboli vypracované.

M Navrh podmienok povolenia

Navrh opatreni a inStalacie novych technickych zariadeni na ochranu ovzdusSia, vody a pédy

Vplyv prevadzky na zivotné prostredie je dany odpadovymi latkami, odpadajucimi z vyroby, ako aj surovinami a
vyrobkami, ktoré maju charakter Skodlivin ako aj odpadovymi latkami v procese vystavby. Posudzovana stavba sa
nedotykala vlastnych technologii vyrob API, ale riesila len zvySenie bezpecnosti technolégie objektu, ¢im si Setrené
vstupné suroviny a minimalizované odpady.

Z hladiska ochrany Zivotného prostredia sa doplnili nové modernejsie a hermetizované zariadenia, ktoré st napojené na
inertizacny systém. Koncové Cistenie odpadovych plynov bude zabezpeCovat’ separaciu organickych latok s garanciou
dodrzania emisnych limitov

Urcenie emisnych limitov a zdovodnenie ich dirovne
2.1. Ovzdusie

Odplyny vypustané zo zariadeni musia spinat’ :

Vyhlasku MZP SR 358/2010 Z.z. v zneni neskorSich predpisov, ktorou sa ustanovuji emisné limity, technické
poziadavky a vsSeobecné podmienky prevadzkovania zdrojov a ich zariadeni, v ktorych sa pouzivaji organické
rozpustadla, pril.1, XI. Vyroba farmaceutickych vyrobkov. V posudzovanom pripade ide o vyrobu jestvujucu (uvedena
do prevadzky pred 31.3.2001) pri prahovej spotrebe rozpustadla viac ako 50 t/rok.

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

Emisie do ovzdusia z jestvujuceho zdroja emisii — Odvzdus$nenie zariadenia na likvidaciu emisii (objekt ¢. 45 Unihala),
odvadzané vyduchom Ul nesmu prekrocit’ limitné hodnoty pre dané znecistujuce latky (Cast IIB bod 1.1, tab.BI
integrovaného povolenia ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/ 370400206 zmeneného rozhodnutiami &. 3869-22246/37/2008/Sta,
Ko0z/370400206/Z1 zo dia 30.6.2008 a 1314-4177/37/2009/Jed, Sta/370400206/Z2 zo dia 5.3.2009.):
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P& | Vyduch Napojené zariadenia z obj. 107 aaerand | Hmotn. tok Konq;-,r';]g"
- odvzdusnenie zasobnikov cez inertizacny zberac
Z5.002 TOC 3 kg/h 150
1 U1 - 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

2.2. Hluk a vibracie

Vyrobna sa nachadza v oplotenom areali podniku a.s. ZENTIVA. Podl’a prilohy k vyhlaske MZ SR €. 549/2007 Z.z., tab.
¢.1 pre vonkajsi priestor vo vyrobnej zone - kategoria tizemia IV - plati najvysSia pripustna hodnota hluku Laeqp VO dne,
vecer a v noci 70 dB, s vynimkou hluku z leteckej dopravy (95 dB).

Pre pracovné miesta podl'a Nariadenia vlady SR ¢. 115/2006 Z.z. je stanovena akéna hodnota normalizovanej hladiny A
zvUKU Lagx gn 80 dB. Pre charakter prace obsluhy priamo na prevadzke plati skupina prac IV.

Vlastné dopliiované zariadenie nie je hlu¢né. Stavba nie je chranend proti hluku z vonkajsich zdrojov. Pri zvysenej
hluénosti napr. z dopravy alebo tdrzbarskych prac je potrebné pouzivat OOPP na ochranu proti hluku.

Nova technoldgia prinasa zariadenia z menSou zat'azou hluku ako povodna.

Opatrenia na prevenciu znecist'ovania pouZitim najlepsich dostupnych technik

Pre spoloc¢nost’ Zentiva je charakteristicky vysoky stupenl poznatkov svetovych technickych trendov a vyvoja na trhu.
Vzhladom k tomu, Ze vyznamna Cast vyrobenych lieCivych pripravkov je realizovand na zahrani¢nych trhoch, je
spolo¢nost’ bezprostredne konfrontovana s poprednymi svetovymi vyrobcami v tomto odbore. Sucastou uréovania smeru
je i prevencia zne€istovania zivotného prostredia .

Prady odplynov z technologickych zariadeni a stupnov st vedené do koncovych zariadeni na zneskodnovanie emisii.
Technologické odpadové vody st spracovavané v Cistiarni odpadovych vod, organické rozpustadla, ktoré by mohli
negativne ovplyvnit G¢innost’ &istenia COV, st odseparovavané a zne$kodiiované spalovanim.

Tieto opatrenia si vedud k obmedzeniu celkovych negativnych dopadov na Zzivotné prostredie a k obmedzeniu rizik s tym
spojenych.

Opatrenie na zamedzenie vzniku odpadoyv, pripadne ich zhodnotenie alebo zneskodnenie
Prevadzkovatel’ neprekroci tvorbu planovanych odpadov pocas vystavby.

Celkové mnoZstvo nebezpeénych odpadov vznikajucich podas prevadzky predstavuje 51,5 t.rok™.
Celkové mnoZstvo ostatnych odpadov vznikajiicich pocas prevadzky bude max. 291,5 t.rok™.
Prevadzkovatel’, ako drzitel’ odpadu je povinny:
a) zarad’ovat’ odpady podla Katalogu odpadov,

b) zhromazd’ovat’ odpady utriedené podl'a druhov odpadov a zabezpeéit’ ich pred znehodnotenim, odcudzenim alebo
inym neziaducim unikom,

€) zhromazd’ovat oddelene nebezpetné odpady podla ich druhov,

d) nebezpetné odpady, ako aj miesta, na ktorych sa zhromazd’uju nebezpe¢né odpady, oznadit’ identifikanym listom
nebezpecného odpadu,

e) zabezpelit, aby nadoby, sudy a iné obaly, v ktorych st nebezpené odpady ulozené, boli
odliSené tvarom, opisom alebo farebne, zabezpecené pred vonkajSimi vplyvmi, ktoré by mohli spdsobit’ vznik
neziadtcich reakcii v odpadoch, napriklad vznik poziaru; boli odolné proti mechanickému poskodeniu, odolné proti
chemickym vplyvom a zodpovedali poziadavkam podl'a osobitnych predpisov odpadového hospodarstva,

f) viest auchovavat evidenciu o druhoch a mnozstve odpadov, s ktorymi sa nakladd, a 0ich zhodnoteni
a zneskodneni.

4.3. Odpady, ktoré vznikni prevadzkovatelovi ako pdvodcovi odpadov pocas prevadzkovania, je povinny
odovzdat’ opravnenej osobe na zhodnotenie alebo zneskodnenie v zariadeni na to uréenom.

4.4. Prevadzkovatel’ ako povodca nebezpecného odpadu je povinny pri vzniku kazdého nového druhu
nebezpecného odpadu zabezpecit’ na ucely urcenia jeho nebezpecnych vlastnosti a bliz§ich podmienok nakladania s nim
analyzu jeho vlastnosti a zloZenia spésobom a postupom ustanovenym vykonavacim predpisom v odpadovom
hospodarstve.
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4.5. Prevadzkovatel' ako povodca odpadu - Ziarivky je povinny ich odovzdat’ na regeneraciu alebo na iny spdsob
zhodnotenia alebo na zneskodnenie len autorizovanej firme.

Podmienky hospodirenia s energiami
Nova technolégia splia poziadavky znizovania spotreby vSetkych druhov energii .

Opatrenia na predchadzanie havariam a obmedzovanie ich nasledkov
Vysledkom rizikovych analyz bol navrh opatreni na znizenie miery rizika, ktoré sa realizuji v stlade so stanovenym
harmonogramom. Nové technolégia znizuje rizikd vzniku ZPH.

Podmienky pre suroviny, média, energie, vyrobky
Nova technologia spliia poziadavky zniZovania spotreby surovin, medziproduktov, dusika, vzduchu a vody .

Opatrenia na obmedzenie vysokého stupiia celkového znecistenia v mieste prevadzky

Realizaciou stavby nebudu dotknuté ziadne jestvujuce ochranné pasma ani jestvujlice podzemné inzinierske siete
V bezprostrednom okoli.

Burany material (stavebna sut’ a ocel'ové konstrukcie) sa bude odvazat’ priamo na skladku pevného odpadu, ktor uréi
investor v Gase realizacie. S jej umiestnenim na stavenisku sa neuvazuje.

Realizaciou stavby nie su kladené osobitné poziadavky na pouZivanie vnitroarealovych komunikacii.

Poziadavky na sposob a metody monitorovania a idaje, ktoré je potrebné evidovat® a poskytovat’ do informaéného
systému

9.1. Kontrola emisii do ovzdusSia

Pocas vystavby sa $pecialna kontrola emisii neplanuje. Stavajuca kontrola emisii je po¢as vystavby plne funk¢na.

Poziadavky na dodrZiavanie emisnych limitov:
Prekrocenie emisnych limitov pocas vystavby sa nepredpoklada.

9.2. Kontrola odpadov

Upravy bude sprevadzat’ vznik odpadov z demontaze zariadeni bez technologického vyuzitia ako aj vznik stavebnych
odpadov z buracich prac, ktoré budu likvidované v ramci plne kontrolovaného odpadového hospodarstva Zentivy.

9.3. Podavanie hlaseni

hlasenie komu Termin

vypocet mnozstva emisie ZL a poplatkov vzdy do 15.2. nasledovného

(NEIS) roku za  predchadzajuci
kaled. Rok

hlasenie o emitovanych mnozstvach ZL vzdy do 15.2. nasledovného

(NR2) roku za  predchadzajuci
kaled. Rok

zasielanie sprav o vykonanych opravnenych do 60 dni po ukonceni

meraniach merani

zasielanie Udajov o prekro¢eni urcenych bezodkladne po zisteni

emisnych limitov prekrocenia

hlasenie 0 vzniku odpadu a nakladani s nim do 31.1. nasledujiiceho roka

informovanie 0 mimoriadnych stavoch - hlasenie ihned’

a havariach - zaverecné spravy do 60 dni
od vzniku

informovanie verejnosti 0 emitovanych do 10 dni po obdrzani

mnozstvach vysledkov  z realizovanych
merani

zaznamy alebo protokoly z kontrol dotknutych do 10 dni po uzatvoreni

organov kontroly
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10. | Poziadavky na trvala prevadzku
. ) Mesiac
P. & |Opis opatrenia arok
realizacie
Nakladat’ so vzniknutymi odpadmi v stilade s aktualnym Programom odpadového
1 hospodarstva a v tomto zmysle uprednostiiovat’ zhodnocovanie odpadov pred ich priebezne
zneskodnovanim

Zhodnocovat, pripadne zneskodnovat’ vzniknuté odpady opravnenymi firmami, o

2 R M R , ;o priebezne
S ktorymi ma spolo¢nost’ uzatvoreny zmluvny vztah

Pri zneSkodiiovani odpadov sa budt uprednostiiovat’ firmy vyuzivajuce technologie o

3 L . . . . priebezne
S minimalnymi dopadmi na Zivotné prostredie

Zhromazd’ovat a triedit’ odpady podla druhov a zabezpecit ich pred znehodnotenim, o

4 . s P priebezne
odcudzenim alebo inym neziadicim tinikom

Viest’ a uchovavat’ evidenciu o druhoch a mnozstve odpadov, o ich zhodnoteni a L

5 < . priebezne
zneSkodneni
11. | Opatrenia pre pripad skoncenia ¢innosti v prevadzke, najmi na zamedzenie zneistovania miesta prevadzky
a jeho uvedenie do uspokojivého stavu
Ukongéenie ¢innosti sa nepredpoklada.

N.  Oznacdenie ucastnikov konania, ktori st prevadzkovatelovi znami,
pripadne cudzi dotknuty organ, ak jestvujuca prevadzka ma alebo
nova prevadzka mozZe mat’ cezhrani¢ny vplyv

p&. | ZOZNAM UCASTNIKOV KONANIA
1. |Slovenska in$pekcia zivotného prostredia kontaktna osoba: RNDr. Jedlovsky
ns$pektorat zivotného prostredia Bratislava
2.
p.¢. | Zoznam vlastnikov susediacich parciel
p.&. | ZOZNAM DOTKNUTYCH ORGANOV
1. |Okresné riaditel'stvo Hasi¢ského a zachranného | kontaktna osoba: mjr. Ing. Marta BartoSova
zboru v Piestanoch
2. | Regionalny urad verejného zdravotnictva so sidlom | kontaktna osoba: Mgr. Z. Hlavata
v Trnave
3. | Technicka inSpekcia, a.s. pracovisko Nitra kontaktna osoba: Ing. Dusan Pernis
4, Obvodny urad Zivotného prostredia Trnava kontaktna osoba: Ing. Zibek
pracovisko Hlohovec, Odbor kvality Zzivotného
prostredia
5. | Obvodny urad Zivotného prostredia Trnava kontaktna osoba: Ing. Peter Blazek
pracovisko Hlohovec, Odbor §tatnej vodnej spravy
a ochrany prirody a Krajiny
6. |Stavebny turadu Hlohovec kontaktnd osoba:
7. | Mestsky tirad Hlohovec kontaktnd osoba:
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@) Stru¢né zhrnutie idajov a informacii uvedenych v predchadzajucich
bodoch vSeobecne zrozumitel’nym sposobom na ucely zverejnenia

1. Identifikacia 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.0.

Stupent dokumentacie : Projekt pre stavebné povolenie — kolaudacia trvald prevadzka

2. Zdovodnenie Ziadosti: Rekonstrukcia technologického zariadenia uréeného na vyrobu substancie Morfin

3. Opis prevadzky a jej zakladnych parametrov a popis projektu

V objekte ¢. 107, ¢ast A (Morfinova hala) sa vyraba substancia Morphinium crudum subst. spracovanim
extraktu z makovic. Extrakcia makovic je situovand v inej Casti objektu. Pre jednotlivé vyrobné stupne st
spracovavané $tandardné pracovné postupy (SOP), ktoré st stiCastou know-how prevadzkovatela. Z uvedeného
dovodu v popise technoldgie nie st uvedené detailné pracovné postupy.Rekonstrukcia jestvujicej vyroby
,Priprava morphinium crudum® vo vdzbe na rieSenie rekonsStrukcie objektu tak, aby podmienky vyroby
vyhovovali platnej legislative. Stavba neriesi rozsirenie portfolia vyrobkov.

Realizacia stavby z dovodov narokov na dizku odstavenia vyroby, finanéného zabezpeéenia investicie bola
naplanovana v dvoch etapach. Rozsah rieSenia prvej a druhej etapy je popisany v jednotlivych prevadzkovych
stiboroch a stavebnych objektoch. Zakladna schéma a charakteristika rozdelenia oboch etap :

Prva etapa projektu

- rekonstrukcia technologie precistovania morfinu

- dorealizovanie prevadzkového vetrania morfinovej haly

- realizacia prevadzkového a havarijného vetrania suterénu

- stavebna pripravenost pre rieSenu technologiu

Rekonstrukciou technologie precistovania morfinu sa dosiahlo zvySenie bezpeénosti prevadzkovania

Vv nasledujucich zakladnych polozkach :

e vymena zastaranych zariadeni (odstredivky, susiarne, kalolis, reaktory)

e zruSenie otvorenych operacii (vyhrabavanie filtraéného kolaca z odstrediviek, manipulacia s tackami pri
suseni)

e nahrada jestvujicich $Smurovych upchavok miesadiel za dvojité mechanické upchavky s hradiacim médiom —
dusik

e inertizaciou vnutornych priestorov v technologickych zariadeniach bude zruSena zona 0, nahradena zénou 1

Druh4 etapa projektu

V druhej etape projektu bude riesené pre

Vyrobna hala Morfinu :

- vybudovanie havarijnej nadrze

- rekonstrukcia kanalizacie

- vybudovanie vyfukovych ploch v obvodovych konstrukciach
- dorealizovanie havarijného vetrania morfinovej haly

- dopojenie systému havarijného vetrania na riadiaci systém

Suterén Morfinu:

- vybudovanie havarijnej nadrze

- vybudovanie vyfukovej plochy v streche

- dorealizovanie havarijného vetrania suterénu

- dopojenie systému havarijného vetrania na riadiaci systém
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Dotknute objekty :
Objekt ¢. 107 — Alkaloidy — ¢ast’ A — Morfinova hala
Rekonstrukcia bude prebichat’ v ramci vnutornych priestorov objektu.

GMP:
Pripravovana investicia riesi vyrobu API starting materialu, z uvedeného dévodu nie je nutné riadit' sa
predpisom ICH Q7.

Strucny popis procesov prebiehajucich v prevadzke :

V objekte su existujuce a budu inStalované nové technologické zariadenia ako st reaktory, zasobniky, odmerky,
filtre, krystalizator, odstredivky, suSiareni, vyveva, Cerpadla, a iné zariadenia pouzivané v jednotlivych
vyrobnych stupiioch technoldgie. Vo vyrobnych stupfioch sa pracuje a bude sa pracovat’ s pevnymi a kvapalnymi
surovinami. Technologické stupne zahiiiaju procesy chemickych reakcii, krystalizacii, destilacii, zahustovania,
odstred’'ovania a susenia.

Celkovy pocet pracovnikov sa rekonstrukciou nebude menit,, zostava na terajSej urovni, 39 pracovnikov.

1. Projekt pre stavebné povolenie a realizaciu stavby je ¢leneny na:
Subory popisujtce 1 etapu

Subory popisujtce 2 etapu
Subory 1 aj 2 etapa spolu v jednom zvézku.

Celkovd dokumentacia: 2677-3-X/P-V-X/1
SUHRNNE CASTI/CAST A, B,B1,B2,C.F, H, I/ 2677-3-PIX-V-X/1

A Sprievodna sprava 2677-3-P/IA-V-TS/1
B Sthrnna technicka sprava 2677-3-P/B-V-TS/2
B1 PoZiarne bezpe¢nostné rieSenie stavby 2677-3-P/B1-O-TS/3
B2 Staticky posudok stavby 2677-3-P/B2-S-TS/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 SUBORY /CAST G/ 2677-3-P/G-V-X/2
PC1  REKONSTRUKCIA PRECISTOVANIA MORFINU 2677-3-G/PC1-T-X/1

PS 1.01 Predist'ovanie morfinu 2677-3-PC1/PS101-T-X/1
PS 1.02 Prevadzkovy rozvod silnoprudu 2677-3-PC1/PS102-E-X/2
PS 1.03 ASRTP 2677-3-PC1/PS103-M-X/3

PS 1.01 Precistovanie morfinu 2677-3-PC1/PS101-T-X/1

DPS 1.01.1 Vyrobné zariadenie

DPS 1.01.2 Demontdze — morfinova hala

DPS 1.01.3 Demontdze — ostatné prevadzky

DPS 1.01.4 Prevadzkové potrubie — precistovane morfinu

DPS 1.01.5 Prevadzkove potrubie — odplyny jestvujucej technologie
DPS 1.01.6 Prevadzkove potrubie — odplyny jestvujucich vyvev

DPS 1.01.7 Vetranie technickej miestnosti ¢. 112/1

Obsah:

2677-3-PS101/VZ-T-X/1
2677-3-PS101/DE-T-X/2

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

2677-3-PS101/PP-T-X/4
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DPS 1.01.1 Vyrobné zariadenie
Technicka sprava

(priloha TS bude zoznam zariadeni
Vykresy

Rozdelenie prevadzkovych suborov
Dispozicia zariadeni- prizemie
Dispozicia zariadeni- 1.poschodie
Dispozicia zariadeni- 2.poschodie

DPS 1.01.2 Demontaze — morfinova hala

DPS 1.01.3 Demontaze — ostatné prevadzky
Technicka sprava

Vykresy

Dispozicia zariadeni — morfinova hala - prizemie
Dispozicia zariadeni — morfinova hala - 1.poschodie
Dispozicia zariadeni — morfinova hala - 2.poschodie
Dispozicia zariadeni — VVZ - prizemie

Dispozicia zariadeni — Propentofilin - prizemie
Dispozicia zariadeni — Tramadol - prizemie

DPS 1.01.4 Prevadzkové potrubie — precistovane morfinu
DPS 1.01.5 Prevadzkové potrubie — odplyny jestvujuicej technologie
DPS 1.01.6 Prevadzkové potrubie — odplyny jestvujucich vyvev

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 miestnosti ¢. 112/1
Technicka sprava
Vykresy

PS 1.02 Prevadzkovy rozvod silnoprudu
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-X/1
2677-3-PS101/VZ-T-TS/1

2677-3-PS101/VZ-T-VY /2
2677-3-PS101/VZ-T-VYI3
2677-3-PS101/VZ-T-VY/4
2677-3-PS101/VZ-T-VY/5

2677-3-PS101/DE-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-PC1/PS102-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/PC2-T-X/2

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 silnoprudu pre VZT
DPS 2.01.3 ASRTP pre VZT

Obsah:
DPS 2.01.1 Vzduchotechnika

Technické sprava
Vykresy

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
2677-3-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..
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DPS 2.01.2 Prevadzkovy rozvod silnoprudu pre VZT
Technicka sprava
Vykresy 2677-3-PS201/TE-E-VY/2..

DPS 2.01.3 ASRTP pre VZT
Technicka spréva

Specifikicia - zoznam okruhov
Vykresy 2677-3-PS201/MR-M-VY/3..

PS 2.02 Detekcia plynov
Technicka sprava
Vykresy

PC3 REKONSTRUKCIA SUTERENU MORFINOVEJ HALY

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

2677-3-PS201/MR-M-X/3
2677-3-PS201/MR-M-TS/1
2677-3-PS201/MR-M-SP/2

2677-3-PC2/PS202-D-X/2
2677-3-PC2/PS202-D-TS/1
2677-3-PC2/PS202-D-VY/2..

2677-3-G/PC3-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 silnoprudu 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 silnoprudu 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:

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-PC3/PS302-T-X/2
2677-3-PS302/VT-T-X/1

2677-3-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

2677-3-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



ZESNTIVA

A SANOFI COMPANY

DPS 3.03.1 Vzduchotechnika
Technicka sprava
Vykresy 2677-3-PS303/VT-T-VY/2..

DPS 3.03.2 ASRTP pre VZT
Technicka spréva

Specifikacia

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 /CAST E/

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
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/SO1-S-X/1

SO 1.01 Rekonstrukcia Morfinovej haly — objekt ¢.107

SO 1.01.1 Stavebno-konstrukcné riesenie
SO 1.01.2 Ocelové konstrukcie

SO 1.01.3 Zdravotechnika

SO 1.01.4 Elektroinstalacia

Obsah:

SO 1.01.1 Stavebno-konstrukcné riesenie
Technicka sprava
Vykresy 2677-3- SO1/AK-S-VY/2..

SO 1.01.2 Ocelové konstrukcie
Technicka sprava
Vykresy 2677-3- SO1/OK-S-VY/2..

SO 1.01.3 Zdravotechnika
Technicka sprava
Vykresy 2677-3- SO1/ZT-S-VY/2..

SO 1.01.4 Elektroinstalacia
Technicka sprava
Vykresy 2677-3-SO1/ET-E-VY/2..

2677-3-SO1/AK-S-X/1
2677-3-SO1/OK-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- SO1/0K-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 povoleniu je zmenena vypustenim pouzivania latky trichloretylén,
ktory bude nahradeny nechléorovanymi rozpust’adlami.

Vodne-aceténové lihy 80-90 Ltr,

Aceton 100 Lir > PRIPRAVA TECH. MQRFTNU 1 Vodné Ilthy so zbvtkami aceténu_ 80-80 Ltr:
Cpavkova voda N ZO ZAHUST. ELUATU
l 170 kg / 120 kg Vihky tech.morfin
v
Previdzkovs
i irava . Aktivne uhlie vihkeé 45-68 kg
Aktivne ublie 16-24 kg FRESLSL%‘#EEL%%% oy Y Vodno-aceténové lihy 40-50 Lir),
Pyrosiricitan sodny 1 kg | CEZ SIRAN
Acetén 60 Lir.
Kyselina octova 15 Lir, ingva ba 66 ki
3,0-3,5m3 Kyslé vyluhy z aktivneho uhfia
¥
E_ sdzkova 180 Lir. il 2300-2800 L‘rr'
Lpavkova voda 4350 L.tﬂ:, > _SPRACOVANIE KYSLYCH Mateéné lihy . 800-900 Ltr,
-Aceian L VWLUHOV Z AKTIVNEHO UHLIA |{—odno-acefénovélihy 2030 ltr.
| Vodné IGhy so zbytkami acetény 20-30 Ltr.,
Technicky morfin vibky 40 kg »
4 G (] -
NaQH 48% 16 Lir. o EXTRAKCIA MATEGNYCH Filtraény kolaé do 10 kg .
Kvse]ma Sirova 17 Lir. > LUHOV PO IZOLACI
_ Toluén  S500Lkr. | :
TECH. MORFINU Toluénovy extrakt 500 Ltr.
1900 Lir. 2 x Vodna faza
v
Prevadzkova voda 150 Lir. . 1ZOLACIA TECH. MOREINU Oddestilovana voda 2900-3000 Ltr,
Cpavkova voda < ilLir. . 7 MATECN\"CI'—G LOHOV Mateéné Ittty s obsahom aceténu 900-1000 Lir.
Acetdn 130 Lir. PO EXTRAKCII TOLUENOM ygggt?-g'cgtgngve lahy , 15-20 Lir. »
| Vodne Wihy so zbytkom acetonu  15-2044r.
Technicky marfin vihky 12 kg .
Tech.morfin vihky
240 kg
Prevadzkova voda N
Kyselina vinna 90-95 .
Aktivne uhlie 11.6 kg > .
Cpavkova voda 40Lr. | PRECISTENIE TECH. MORFINU
NaOH 48% 25 Lir. ] NA MORFINOVU BAZU Aktivne uhlie 16-24 kg .
Pyrosiri¢itan sodny 1,3 kg CEZ VINAN Vadno-aceténové lihy. 70-80Ltr.
Aceton 90 Lir. » Vodné Why so zbvikom aceténu  70-80 Lir >
Kremelina 6 ka »
Kyselina octova 1S+9 Ltr, Marfinova baza 90kg
vLML 8501
Prevadzkaova voda Matedné Wihy s obsahom aceténu 1000 |
Cpavkova voda 30-401 . SPRACOVANIE ML PO Vodno-aceténové Wihy 401
Acetén 501 HYDROGENVINANE MORFINU 2 1t) .

Morfinova baza

20-40 kg,
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5. Opis zdrojov znedist'ovania a d’alSich vplyvov na Zivotné prostredia a zdravie Pudi

Vplyv prevadzky na Zivotné prostredie je dany odpadovymi latkami, odpadajicimi z vyroby, ako aj surovinami a
vyrobkami, ktoré maju charakter skodlivin ako aj odpadovymi latkami v procese vystavby. Posudzovana stavba
sa nedotykala vlastnych technolégii vyrob API, ale rieSila len vymenu jestvujucich zariadeni za novsie,
¢im sa minimalizovali odpady.
V ramci starostlivosti o Zivotné prostredie boli posudené dopady na jednotlivé zlozky zivotného prostredia :

a) Vodné hospodarstvo a ochrana véd

b) Ochrana ovzdusia

c) Odpady, sposob ich likvidacie

d) Skodliviny, nebezpe&né latky

e) Havéria

f)  Ochranné pasma

a) Vodné hospoddrstvo a ochrana vod

Negativne dopady na podzemné a povrchové vody nevznikli.
b) Ochrana ovzdusia

Prevadzka je:
- velkym zdrojom zneCistovania ovzduSia kategoérie 4.20.1 Vyroba farmaceutickych produktov s
projektovanou spotrebou organickych rozptstadiel > ako 50 t za rok

Co sa tyka umiestnenia, mesto Hlohovec v zmysle Vyhlasky ¢ 360/2010 Z.z., prilohy &. 17 patri do zény
Trnavsky kraj pre SO,, NO, a oxidy dusika, PMyp, PM, s, benzén a CO a do zoény Slovensko pre Pb, Cd, Ni,
PAU, Hg a ozon. Podla kvality ovzdusia v r. 2004, Vestnik MZP 2005, ¢iastka 5, mesto Hlohovec nie je
zaradené medzi oblasti riadenia kvality ovzdusia.

Charakter odpadnych plynov z Morfinovej haly je zavisly od momentalneho stavu vyroby, vyroba v Morfinove;j
hale je Sarzovita, odpadné plyny st kontaminované organickymi kontaminantami (pary organickych
rozpustadiel /etanol, aceton, ,toluén, kys. octova/ vyjadrené ako TOC) a anorganickymi kontaminantami (NH3).
V ramci stavby sa riesi koncepcia zberu odplynov, likvidacie odplynov a vyptstanie do atmosféry. V sticasnosti
si v zmysle integrovaného povolenia povolené v obj. 107 Morfin nasledovné vyduchy:

P.¢ Vyduch Napojené zariadenia §11:§ fl:;l;sa Hmotn. tok Kor:;'/rlrl]rgmt
odvzdus$nenie zariadenia na likvidaciu emisii
EVECO:
suSiarent S.20.1. a S.20.2.,
odstredivka 0.20.4., 0.20.3.,
1 M1 vodokrizne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B
vodokrizne vyvevy ZV 20.2.A, ZV 20.2.B
zasobniky T.20.11, R.20.1.A, R.20.1B TOC 3 kg/h 20
R.20.2A, R.20.2B, R.20.8B amoniak 0.3 kg/h 30
2 M3 odpraSovacie zariadenie TZL 50
3 M4 odpraSovacie zariadenie TZL 50
odvzdusnenie zasobnikov:
T.20.8, T.20.9, T.20.10, T.20.12B,
4 M6 T.20.13, T.20.16, T.20.17A, T.20.17B,
T.20.18 amoniak 0.3 kg/h 30
5 M7 mimo prevadzky
5 M8 vzduchotechnika
7 M9 vzduchotechnika
8 M10 vzduchotechnika
9 M11 vzduchotechnika
10 M12 mimo prevadzky
odvzdus$nenie zasobnikov
11 M13 T.20.14, T.20.20 amoniak 0.3 kg/h 30
12 M14 odvzdu$nenie zasobnika R.20.4A, R.20.4B HCI 0.3 kg/h 30




ZESNTIVA

A SANOFI COMPANY

13 M15 odvzdusnenie zasobnika R.20.1.B amoniak 0.3 kg/h 30
14 M16 odvzdu$nenie zasobnika R.20.6 amoniak 0.3 kg/h 30
15 M17 mimo prevadzky
16 M18 vzduchotechnika
17 M19 vzduchotechnika
18 M20 vzduchotechnika
19 M21 vzduchotechnika
20 M22 rektifika¢na kolona RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
21 M23 rektifika¢na kolona RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
fugitivne emisie TZL pri
22 vykladke makovic
23 M28 vodokrizna vyveva VP.20.1, VP.20.2. amoniak 0.3 kg/h 30
Po rekonstrukeii st v obj. 107 Morfinova hala nasledovné vyduchy:
P.¢ Vyduch Napojené zariadenia §11:g 3:;1;23 Hmotn. tok Kor:;'/rlrllgqlt
odvzduSnenie zo zariadenia na likvidaciu emisii
EVECO:
1 M1 suSiaren S.5.002,
odvzdus$nenie zasobnikov cez inertiza¢né zberace:
- inertiza¢ny zbera¢ Z 5.001 TOC 3 kg/h 20
- inertiza¢ny zbera¢ 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 odvzdu$nenie zasobnika H5.004 SOx 2 kg/h 350
9 M17 odvzdus$nenie zasobnika H5.006 kys.octova 0.5 kg/h 100
10 M18 vzduchotechnika
11 M19 vzduchotechnika
12 M20 vzduchotechnika
13 M21 vzduchotechnika
14 M22 rektifika¢na kolona RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
15 M23 rektifika¢na kolona RK.20.1 amoniak 0.3 kg/h 30
16 fugitivne emisie TZL pri
vykladke makovic
M28 zru$ené
Na centralny zber odplynov v obj. ¢. 45 Unihala st zapojené tieto zariadenia, pricom vystupy tohto vyduchu
zostavaju nezmenene¢:
P.c Vyduch Napojené zariadenia z obj. 107 §11:g (ei:;l;ia Hmotn. tok Konr:;./rlrllrgnlt
- odvzdusnenie zasobnikov cez inertizacny zberac
Z5.002 TOC 3 kg/h 150
1 U1 - 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 inertiza¢né zberace Z 5.001, Z 5.002 a Z 5.003 st uvedené na vykrese

,,Prevadzkova schéma 2677-3-PC3/PS301-T-VY/2*.
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c) Odpady, sposob ich likvidacie

Odpady vzniknuté pocas realizdcie stavby

Vo faze vystavby a stavebnych uprav bola produkcia odpadov z demontazi, buracich prac. I§lo o odpady ako
zvy$ky betonov, sklobetonov, Zeleza, murovacich materidlov, zmesi stavebnych a demola¢nych odpadov, a pod.
Pocas stavby boli likvidované nasledujuce odpady:

p Katalogové Kategéria Tony za
é' cislo Nazov druhu odpadov odpadu sledova_né
) odpadu obdobie
1 0801 11 odpadf)vré farby a lvak’y 9bsahujﬁce organické rozpustadla N 0,2
alebo iné nebezpecné latky
2. 08 0112 odpadové farby a laky iné¢ ako uvedené v 08 01 11 O 0
3. 150101 obaly z papiera a lepenky O *
4. 1501 02 obaly z plastov ) *
5. 150103 obaly z dreva 0 **
6 1501 10 obaly obsahujice zvysky nebezpecnych latok alebo N 1,204
' kontaminované nebezpe¢nymi latkami
7. 170101 beton ) 14,5
8. 17 02 02 sklo 0) 0
9. 17 04 05 zelezo a ocel’ O 38,15
10. 1704 11 kable iné ako uvedené v 17 04 10 O 0
zmie$ané odpady zo stavieb a demolacii iné ako uvedené 25,68
1.1 170904 1170901, 1090217 09 03 ©

*- Odpady su zmiesavané z rovnakou kategdriou odpadu z inych stredisk a odvazané jednorazovo do
spolo¢nosti Marius Pedersen na zhodnotenie.
**- Odpady st zhromazd'ované centralne a Vv pripade zdujmu odpredavané zamestnancom na domace

pouzitie .

Odpady vzniknuté pocas prevadzky

Odpady, ktoré vznikaji pocas prevadzky, predstavuju zneéistené aktivne uhlie, filtraény kolaé, papierové vrecia,
pripadne sorp¢né materialy pouzité pri drobnych unikoch chemikalii. Ich mnozstvo pocas skuSobnej prevadzky:

Katalogové Tony za
P. “r . Kategoria sledované
e cislo Nazov druhu odpadov odpadu obdobie
odpadu

1. 06 1302 pouzité aktivne uhlie N 1,75

2. 07 0510 iné filtracné kolace a pouzité adsorbenty N 0
absorbenty, filtracné materialy vratane olejovych

3 1502 02 filtrov in’ak neépeciﬁkov.anych,rhandry na é%stf?nie, N 0,365
ochranné odevy kontaminované nebezpecnymi
latkami

4, 150101 obaly z papiera a lepenky 0] *

*- Odpady st zmiesavané z rovnakou kategoriou odpadu z inych stredisk a odvazané jednorazovo do
spoloénosti Marius Pedersen na zhodnotenie.

d) Skodliviny, nebezpeéné latky

V prevadzke sa manipuluje s latkami, ktoré mozu pdsobit’ na 'udsky organizmus. V§eobecné povinnosti uklada
zamestnavatel'ovi aj zadkon ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov, v zmysle ktorého je zamestnavatel
povinny zabezpecovat, aby chemické, fyzikadlne a biologické faktory ovplyviiujiice psychické zat'aZenie
neohrozovali bezpecnost’ a zdravie zamestnanca. Medzi najvyznamnejSie ohrozenia patria hlavne pouZzivané
suroviny a pomocné latky, ktoré v prevaznej miere predstavuji nebezpeéné chemické latky a pripravky.
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Nariadenie vlady SR ¢. 355/2006 Z.z. o ochrane zamestnancov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou
chemickym faktorom pri praci v zneni NV SR ¢. 300/2007 Z.z. ustanovuje V prilohe ¢.1 najvyssie pripustné
expozi¢né limity chemickych faktorov v pracovnom ovzdusi.

V sucasnosti platné limity (najvyssie pripustné expozicné limity plynom, pardm, acrosélom s prevazne toxickym
ucinkom) podl'a NV SR €. 355/2006 Z.z., prilohy €.1, bod 1 pre latky obsiahnuté v chemickych latkach

a pripravkoch, ktorymi pri prevadzke vyroby bazy morfinu mézu byt exponovani zamestnanci, su nasledovné:

NPEL NPEL
Chemicka latka CAS ml'm.? riemern)r'fng.m_s a teg(')ll‘(il:tk()d()br?r’]]g.m% Poznamka
(ppm)
Acetén 67-64-1 500 1210 - 2420
Toluén 108-88-3 50 192 - 384 K
Metanol 67-56-1 200 260 - - K
Etanol 64-17-5 500 960 I1. 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 fosfore¢na 7664-38-2 - 1 - 2
Hydroxid sodny 1310-73-2 - 2 - -
Amoniak 7664-41-7 20 14 - 36

Kategorie hrani¢nych NPEL:
I. — miestne drazdivé faktory alebo faktory senzibilizujlice dychacie cesty - trvanie piku: 15 minut
priemerna hodnota, frekvencia za zmenu: 4, interval medzi pikmi: 1 hodina

Il. — faktory so systémovymi G¢inkami - trvanie piku: 15 mintt priemerna hodnota, frekvencia za zmenu: 4,
interval medzi pikmi: 1 hodina

K — faktor moze byt I'ahko absorbovany kozou

NPEL nesmie byt’ vo vSeobecnosti prekroceny, ojedinele méze byt prekroceny 2-krat pri niektorych chem.
faktoroch.

Oproti si¢asnému stavu po realizacii rekons$trukcie nie je v prevadzke pouzivany trichloretylén, ktory je
nahradeny nechlérovanymi rozpustadlami.

Posledné merania chemickych faktorov na prevadzke morfinu st uvedené v Protokole ¢. 84/2011 z merania a
hodnotenia fugitivnych emisii chemickych faktorov z diia 13. A 14.12.2011, Priloha ¢. 1

Morfin - ohrozenie bude mozné v obj. 107 v okoli odstredivky 05.102 a vahy V5.001. Tyka sa obsluhy pri
vyrobe, ako aj udrzby pri opravarskych pracach na tomto zariadeni, prislusSnych potrubi a armatir. Nové
zariadenie bude spinat’ aj novelizované limity.

Aktivne uhlie — ohrozenie bude mozné v obj. 107 v okoli kalolisu. Tyka sa obsluhy pri vyprazdiiovani kalolisu a
plneni aktivneho uhlia do vriec, ako aj udrzby pri opravarskych pracach na tomto zariadeni, prislusnych potrubi
a armatur.

Hodnoty prasnosti v pracovnom prostredi na zaklade vykonavanych merani su hlboko pod hodnotou najvyssie
pripustného expoziného limitu inhalovatelnej koncentracie pevného aerosélu (10 mg/m®). Vysledky merani
uvedeného v protokole &. 4/2006 z dita 31.01.2006 st 0,14 mg/m* resp. 0,10 mg/m?®,

Zamestnavatel’ posudil riziko vyplyvajuce z tychto faktorov a vypracoval posudok o riziku, do posudzovania
rizika zahrnul aj ¢innosti Gdrzby a opravy, pri ktorych napriek vykonaniu technickych opatreni mozno predvidat
vyznamnu expoziciu alebo ktoré mozu mat’ za nasledok Skodlivé ucinky na zdravie alebo vplyv na bezpecnost.
V rekonstruovanej vyrobe morfinu nebudt v prevadzke pouzivané nové chemické faktory.
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Sucastou prevadzkového poriadku su aj karty bezpecnostnych udajov, ktoré poskytuje dodavatel’ chemickych
latok alebo pripravkov, tieto budii musiet’ byt v zmysle novej chemickej legislativy aktualizované (Nariadenie
Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 a zakona ¢. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia
chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon)
platného od 1.4.2010.

Pri prevadzke a Gdrzbe predmetnych zariadeni sa nebudt nachadzat’ karcinogénne, mutagénne a biologické
faktory v zmysle NV SR €. 356/2006 Z.z. o ochrane zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s
expoziciou karcinogénnym a mutagénnym faktorom pri praci. Karcinogén 2. kategorie trichléretylén sa po
rekonS$trukcii nebude pouzivat’!

V procese vyroby morfinu sa nevyskytuji biologické faktory v zmysle NV SR ¢. 338/2006 Z.z. o ochrane
zdravia zamestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou biologickym faktorom pri praci.

e) Havéria

Vsetky odpady zo stavebnej ¢innosti boli triedené a zhromazd'ované v ramci arealu stavebného objektu v
kontajneroch na uréenom mieste. Stavebny odpad bol priebezne odvazany na miesto zhodnotenia alebo
zneSkodnenia na zaklade zmluvného vztahu firmy realizujicej stavbu s organizaciou opravnenou na
zhodnocovanie alebo zneskodiiovanie odpadov.

Pri nakladani s nebezpeénymi odpadmi sa postupupovalo v sulade s ustanoveniami § 18 a § 19 zakona ¢&.
223/2001 Z. z. v platnom zneni a suvisiacich predpisov pre oblast odpadového hospodarstva a v sulade s
platnym suhlasom na nakladanie s nebezpeénymi odpadmi. Podnik ma povolené nakladanie s nebezpe¢nym
odpadom v ramci integrovaného povolenia ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 z dia 13.4.2007 v rozsahu
podra prilohy 1 tohto rozhodnutia. V ramci stavby neboli produkované d’alSie nebezpeéné odpady a nedoslo
k navyS$eniu mnozstva nebezpeéného odpadu oproti platnému integrovanému povoleniu.

S ostatnymi odpadmi sa nakladalo v stlade s vnutropodnikovymi smernicami. Tieto odpady boli odovzdavané
inym opravnenym subjektom k vyuzitiu alebo k zneskodneniu.

Prevencia zavaZnych priemyselnych havarii

Podnik Zentiva Hlohovec je v zmysle zakona €. 261/2002 Z.z. v zneni neskorsich predpisov o prevencii
zavaznych priemyselnych havarii zaradeny do kategérie B a ma spracovanu a schvalent bezpec¢nostnt spravu.
Z hladiska prevencie zavaznych priemyselnych havarii sa nachadzaju vybrané nebezpecné latky (VNL)
nasledovne:

a) v zasobnikoch v suteréne

P.L. Poz.c. Objem Médium Mnoz. VNL
nadrze v vl
1 T20.8A 5000 Oddestilovany etanol 5000 | etanol
2 T209 A 5000 Predeluaéné ¢inidlo 4000 | etanol
3 T209B 5000 Etanol 5000 | etanol
4 T 20.16 10000 Cpavkovy etanol 8000 | etanol
5 T 20.10 10000 Predeluaéné ¢inidlo 8000 | etanol
6 T2017 2 X Eluac¢né ¢inidlo 8000 | etanol
AB 5000
7 T 20.18 10000 Elua¢né ¢inidlo na 8000 I etanol
reg.
8 T20.12 10000 Oddestilovany etanol 10000 |
etanol
b) v hale
P.c. Poz.c. Objem Médium Mnoz. VNL v
nadrze v |
1 adsorbéry 32000 Eluét 25600 |
etanol

2 R.20.8A 4500 Reakéna zmes 3600 | etanol
3 R.20.1A 4500 Reakéna zmes 2925 | etanol
4 R.20.8B 4500 Reak¢na zmes 3600 | etanol
5 R.20.2A 4500 Reak¢na zmes 3600 | etanol
6 T.20.11 4500 Zriedeny etanol 2475 | etanol
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7 T.20.22 2500 Aceton 2500 1 aceton

8 T.20.14 2000 Toluén 2000 1 toluén

9 T.20.20 2500 Cpavkova voda 625 kg
¢pavok

V ramci stavby sa neuvazovalo oproti celkovym mnozstvam VNL v podniku s vyznamnymi zmenami
mnozstiev a umiestnenia VNL. Z uvedeného dévodu sa navrhuje zapracovanie novych udajov v ramci
pravidelnej aktualizacie hodnotenia rizik a bezpecnostnej spravy podniku.

f) Ochranné pasma

Realizacoiu stavby sa nevytvaraji nové ochranné pasma a jestvujuce sa nemenia.

Stavba nepodlieha posudzovaniu podl'a zakona €. 24/2006 Z.z. o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie
(EIA), nakol'ko nedochadza k zvySeniu rozsahu vyroby farmaceutickych produktov ( Podl'a vyjadrenia MZP ).

Ovzdusie

Upravy boli sprevadzané vznikom odpadov z demontéZe zariadeni bez technologického vyuZitia ako aj vznik
stavebnych odpadov z buracich prac, ktoré boli likvidované v rimci odpadového hospodarstva Zentivy.

Pdda, podzemné a povrchové vody

Uvazovana stavba sa realizovala v existujicom oplotenom aredli a. s. ZENTIVA, ktory je vyhradeny pre
priemyselna ¢innost’” a preto nebol potrebny trvaly ani dodasny zaber polmohospodarskeho alebo lesného
pddneho fondu, nevyzadoval ani vyrub drevin.

Hluk a vibracie:

Vyrobna sa nachadza v oplotenom aredli podniku a.s. ZENTIVA. Podrl'a prilohy k vyhlaske MZ SR ¢. 549/2007
Z.z., tab. ¢.1 pre vonkajsi priestor vo vyrobnej zone - kategoria tzemia IV - plati najvyssia pripustna hodnota
hluku Laeqp vo dne, vecer a v noci 70 dB, s vynimkou hluku z leteckej dopravy (95 dB).

Pre pracovné miesta podl'a Nariadenia vlady SR ¢. 115/2006 Z.z. je stanovena akéna hodnota normalizovanej
hladiny A zvuku Lagx gn 80 dB. Pre charakter prace obsluhy priamo na prevadzke plati skupina prac IV.

Vlastné dopliiované zariadenie nie je hlucné. Stavba nie je chranend proti hluku z vonkajsich zdrojov. Pri
zvysenej hlu¢nosti napr. z dopravy alebo udrzbarskych prac je potrebné pouzivat’ OOPP na ochranu proti hluku.
Takisto sa nevyskytuji d’alSie Skodliviny fyzikalneho charakteru. Pocéas skuSobnej prevadzky bolo vykonané
meranie hluku ( Priloha ¢. 2 )

5.  Opis tzemia, kde ma byt’ prevadzka umiestnena
Stavenisko sa nachadza v areali zdvodu Zentiva a.s. Hlohovec, smerom na severovychod od hlavného
vstupu do arealu podniku.

Predmetom projektu je rieSenie rekonstrukcie priestorov, resp. stavebnych uprav v objekte ¢. 107 —
Morfin .

6. Opis opatreni v oblasti emisii a nakladania s odpadmi

Emisie do ovzdusia:

Pocas vystavby moze dojst’ lokélne k do¢asnému zvyseniu emisii zne€istujucich latok v ovzdusi, hlavne prachu
z dopravy, a stavebnej ¢innosti.
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Kategorizacia zdroja

Prevadzka nie je podla zakona &. 137/2010 Z. z. 0 ochrane ovzdusia, ktorym sa dopiiia zakon &. 401/1998 Z. z.
0 poplatkoch za znecistovanie ovzdusia v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o ovzdusi®) a vyhlasky
MZP SR &.356/2010 Z. z. 0 zdrojoch znedistovania ovzdusia, o emisnych limitoch, o technickych
poziadavkach a vSeobecnych podmienkach prevadzkovania, o zozname znecistujlcich latok, o kategorizacii
zdrojov zneCistovania ovzduSia a 0 poziadavkach zabezpecenia rozptylu emisii znecistujicich latok v zneni

neskorsich predpisov , zdrojom znecistovania ovzdusia .

Co sa tyka umiestnenia, mesto Hlohovec patri do zény Trnavsky kraj, kde je prekrocena limitnd hodnota v
ukazovateloch PMjy a 0zon. Podl'a zaradenia zon a aglomeracii do skupin podla kvality ovzdusia v r. 2004,
Vestnik MZP 2005, ¢iastka 5, mesto Hlohovec nie je zaradené medzi oblasti riadenia kvality ovzdusia.

Emisné limity

Splnenie emisnych limitov z vyduchu Ul je preukazované diskontinudlnym opravnenym meranim.

P.¢ Vyduch Napojené zariadenia z obj. 107 §11:g g;ifl;ia Hmotn. tok Kor:;'/rlrllgm
- odvzdusnenie zasobnikov cez inertizacny zberac
Z5.002 TOC 3 kg/h 150
1 U1 - 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
- vodokrizne vyvevy VP.20.1, VP.20.2, VP 20.3

Fugitivne emisie:

Fugitivne emisie pocas stavby neboli zistené.

Vseobecné podmienky prevadzkovania

Vseobecné podmienky prevadzkovania zdrojov emitujicich organické plyny a pary podla prilohy ¢. 3
k vyhlagke ¢. 356/2010 Z.z. v zneni neskorsich predpisov uréuju povinnost’ pouzit’ vSetky technicky dostupné
opatrenia s prihliadnutim primeranost’ nakladov, mnoZstvo manipulovanych latok a ich vlastnosti na zamedzenie
uniku plynov a par do ovzdusia.

V danom pripade budu tieto podmienky napliiané uzatvorenym zariadenim s odvodom vznikajtcich plynov a par
na koncové ¢istenie odpadovych plynov, ktoré bude zabezpeCovat separaciu organickych latok s garanciou
dodrzania emisnych limitov.

Emisie do vod:

Emisie do vod vo faze vystavby a nasledne prevadzky sa nepotvrdili.

V ramci stavby bol vyuZity jestvujaci, zavedeny systém likvidacie unikov nebezpe¢nych kvapalnych latok z
prevadzok v pripade havarie, ich zachytenie. Z podmienok pre zaobchddzanie so Skodlivymi a obzvlast
Skodlivymi latkami vo vydanom integrovanom povoleni nevyplyvaju opatrenia potrebné realizovat’ vo
vyrobnom objekte ¢. 107 Morfin (plocha objektu s prevadzkovymi nadrzami a technologickym zariadenim) na
zabezpecenie suladu s vodnym zakonom.

Odpady:

Produkciu odpadov mézeme rozdelit’ podla ¢asového obdobia ich vzniku:
- odpady vzniknuté pri vystavbe
- odpady z prevadzky
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- odpady, ktoré by mohli vzniknut’ pri havarii ( neboli zaznamenané )

Mnozstva odpadov su $pecifikované pre odpady z buracich prac a demontazi ( uvedené na strane ¢. 35 ).

8. Opis monitoringu.

1/ Interval periodického diskontinualneho merania je

a) 3 roky, ak sa hmotnostny tok zne¢istujucej latky v mieste platnosti uréeného emisného limitu rovna 0,5 —
nasobku limitného hmotnostného toku alebo je vyssi ako 0,5 — nasobok limitného hmotnostného toku a nizsi
ako 10-nasobok limitného hmotnostného toku.,

b) 6 rokov, ak je hmotnostny tok zneCist'ujlicej latky v mieste platnosti uréeného emisného limitu nizsi ako 0,5 —
nasobok limitného hmotnostného toku. Interval sa pocita od kalendarneho roka, v ktorom bolo vykonané
posledné meranie.

V pripade preukazovania dodrziavania uréenych emisnych limitov technickym vypoctom, je potrebné zasielat’ v
ur¢enom termine inSpekcii kopiu rozhodnutia o schvaleni technického vypoctu a preukazanie udajov 0 dodrzani
ur¢enych emisnych limitov schvalenym technickym vypoctom.

V pripade preukazovania udajov o dodrzani ur¢enych emisnych limitov oprdvnenym meranim, zabezpeéit, aby
do ur¢eného terminu boli vykonané opravnené merania.

2/ Diskontinualne merania sa musia vykonavat’ s pouZzitim platného vydania opravnenej metodiky, ktora je pre
prislusnu latku/veli¢inu uvedend vo vSeobecne zavdznom pravnom predpise o technickom zabezpeceni
opravnenych merani a metodikdch monitorovania emisii a kvality ovzduSia alebo ako internd metodika alebo
alternativna metodika v platnom opravneni opravnenej osoby.

3/Pocet jednotlivych merani periodického merania a jeho podmienky musia byt v stlade so vSeobecne
zavdznym pravnym predpisom o monitorovani emisii a kvality ovzdusia.

4/ Vykonavanie merani je potrebné zabezpeéit na stalom meracom mieste, ktoré spiia poziadavky podla
stcastného stavu techniky opravneného merania z hl'adiska reprezentativnosti vysledku merania ochrany
zdravia pri praci, oziarnej ochrany, ochrany proti vplyvom fyzikalnych poli, inych manipulaénych poziadaviek,
najmé do stato¢nosti rozmerov, pristupnost a ochrany proti poveternostnym vplyvom.

5/ Oznamovat’ pisomne planovany termin vykonania opravnenych merani in§pekcii a prislusnému obvodnému
uradu Zivotného prostredia najmenej pét’ pracovnych dni pred jeho zacatim; ak sa planovany termin vykonania
opravneného merania zmeni, najviac vSak o pat’ pracovnych dni oznamovat’ skorsi termin opravneného merania
najmenej dva pracovné dni pred jeho zaCatim a neskorsi termin opravneného merania najmenej jeden pracovny
den pred povodne planovanym terminom.

6/ Spravu o opravnenom merani je potrebné predkladat’ na prislusny obvodny urad zivotného prostredia
a fotokdpiu na in$pekciu do 60 dni od vykonania merania. Spravy z merania sa musia uchovavat’ najmene;j
z dvoch poslednych po sebe idicich merani.

7/ Ak sa pri merani zisti, ze emisné limity boli prekroc¢ené, je potrebné bezodkladne o tom informovat’ inspekciu
a obvodny urad zivotného prostredia.

8/ Je potrebné vykonavat’ monitorovanie technicko — prevadzkovych parametrov v sulade so schvalenym
uborom TPP a TOO.

9. Porovnanie s najlep$imi dostupnymi technikami (BAT)
Uplatnenie hPadisk pri uréovani najlepSie dostupnych technik podl’a prilohy ¢.3 k zakonu ¢.245/2003 Z.z.

1/ Pouzivanie nizkoodpadovej technologie

Maximalne vyuzitie surovin a pomocnych latok a pouzivanie technologickych postupov Setrnych k zivotnému
prostrediu je sucastou systému SVP (spravna vyrobna prax), ktory ma spolo¢nost’ zavedeny. Vyuzitie surovin
a pomocnych latok a s tym suvisiaca minimalizdcia mnozstva odpadov je neoddeliteI'nou sucastou poziadaviek
SVP.
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2/ Pouzivanie menej nebezpe¢nych latok
Vsetky suroviny, pouzivané vo vyrobe, patria medzi latky bezne pouzivané v oblasti chemickej a farmaceutickej
vyroby. Vyuzivanie menej nebezpecnych latok je jednym z kritérii v procese vyvoja novych vyrob.

3/ Podpora zhodnocovania a recyklacie 1atok, ktoré vznikaju alebo sa pouzivaji v technologickom procese
pripadne zhodnocovanie a recyklacia odpadov
V spoloc¢nosti sa uplatiiuje systém regeneracie a recyklacie predovsetkym organickych rozpustadiel.

4/ Porovnatel'né procesy, zariadenia alebo prevadzkové metddy, ktoré uz boli ispesne vyskasané

v priemyselnom meradle

Technologicky postupy vyroby chladu je porovnatelny s technolégiami inych poprednych svetovych firiem.
Vyroba registrovanych liecivych pripravkov musi prebiehat’ v stilade s poziadavkami SVP.

5/ Technicky rozvoj a vyvoj vedeckych poznatkov a ich interpretacia

Pre spolocnost’ Zentiva je charakteristicky vysoky stupein poznatkov svetovych technickych trendov a vyvoja na
trhu. Vzhladom k tomu, ze vyznamna ¢ast’ vyrobenych lieivych pripravkov je realizovana na zahrani¢nych
trhoch, je spolo¢nost’ bezprostredne konfrontovana s poprednymi svetovymi vyrobcami v tomto odbore.

6/ Charakter, u¢inky a mnozstvo prisluSnych emisii

Uvedené na strane ¢. 33 a 34

6.2 Emisie do vody
Spolo¢nost’ ma vybudovany nasledovny kanaliza¢ny systém:

- chemicka kanalizacia — odpadové vody z jednotlivych prevadzok st odvadzané do podnikovej COV
a po vy¢isteni do mestskej COV
- splaskova kanalizacia — splagkové a dazd’ové vody su odkanalizované do mestskej COV
- kanalizacia oteplenych vod - odvadza chladiace vody z jednotlivych prevadzkovych objektov do
recipientu Vah
Kvalita vypustanych vdd je v stulade s uzatvorenymi zmluvami so spravcom verejnej kanalizacie.
Na zaklade poziadavky spravcu verejnej kanalizacie bol v spolo¢nosti vybudovany systém znizovania obsahu
fosforu vo vyptstanych odpadovych vodach.

6.3 Emisie hluku
Nova technoldgia prinasa zariadenia z menSou zatazou hluku ako pévodna.

6.4 Emisie vibracii
V spolo¢nosti Zentiva a.S sa nevyskytuje ziadny zdroj vibracii.

7/ Datumy uvedenia novych alebo jestvujtcich zariadeni do prevadzky

Jedna sa o jestvujuce prevadzky, vyroba je prevadzkovana od pétdesiatich rokov minulého storocia, postupne
dochadzalo k rekonstrukciam a modernizacnym upravam.

Vzhladom k pravidelnej GdrZzbe a prevencii su zariadenia v dobrom technickom stave.

8/ Cas potrebny na zavedenie najlepsej dostupnej techniky
Pre porovnanie technik zavedenych v spoloc¢nosti s najlepsie dostupnymi technikami boli pouzité:
- finalny draft BREF dokumentu Specialne organické chemikalie
- BREF dokument Velkoobjemové organické chemikalie
- BREF dokument Bezné Cistenie odpadovych vod a odpadovych plynov — systémy manazmentu
v chemickom priemysle

Porovnanim bolo zistené, ze na posudzovanej vyrobe je vo velkej miere uplatnené BAT. Realizované je aj
zasadné opatrenie podl'a odporuéenia BREF pre oblast’ farmaceutickych vyrob a to zavedenie systému SVP, ¢o
spolo¢nost’ Zentiva splia.

9/ Spotreba a druh surovin (vratane vody) pouzivanych v technologickom procese a ich energetickd naro¢nost’
Nova technologia spliia poziadavky zniZzovania spotreby surovin, energii, vody .
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10/ Poziadavka prevencie a znizenia celkovych U¢inkov emisii na Zivotné prostredia na minimum a z toho
vyplyvajucich rizik pre Zivotné prostredie
Novo instalované zariadenia spliiaju vSetky poziadavky na znizenie u¢inkov na zivotné prostredie.

11/ Poziadavka prevencie havarii a minimalizacia ich nasledkov na zivotné prostredie
Vysledkom rizikovych analyz bol navrh opatreni na zniZenie miery rizika, ktoré sa realizuju v sulade so
stanovenym harmonogramom. Nova technoldgia znizuje rizika vzniku ZPH

12/ Informacie o stave a vyvoji najlepsie dostupnych technik a ich monitorovanie zverejnené Eurépskou
komisiou alebo medzinarodnymi organizaciami

Spoloénost’ Zentiva spifia mnohé kritéria najlepsie dostupnych technik uplatiiovanych v technologickych
procesoch ako vyplyva so skutocnosti, uvedenych v predkladanej ziadosti.

10. Opis opatreni preventivneho charakteru

P. & |Opis opatrenia Mesiac a rok realizicie
Nakladat’ so vzniknutymi odpadmi v stlade s aktualnym Programom odpadového
1 hospodarstva a v tomto zmysle uprednostiiovat’ zhodnocovanie odpadov pred ich priebezne
zneSkodnovanim
2 Zhodnocovat, pripadne zneskodniovat’ vzniknuté odpady opravnenymi firmami, cicberne
S ktorymi ma spolo¢nost’ uzatvoreny zmluvny vztah P
3 Pri zneskodnovani odpadov sa budu uprednostiiovat’ firmy vyuzivajuce technologie cieberne
S minimalnymi dopadmi na Zivotné prostredie P
Zhromazd’ovat a triedit’ odpady podla druhov a zabezpecit ich pred znehodnotenim, o
4 . . i priebezne
odcudzenim alebo inym neziadicim tinikom
Viest’ a uchovavat’ evidenciu o druhoch a mnozstve odpadov, o ich zhodnoteni a .
5 priebezne

zneSkodneni

Rizikové vplyvy je potrebné eliminovat’ technickymi a organizaénymi preventivnymi opatreniami ako je:
- vytvorit’ pisomné pracovné instrukcie

- zabezpeCenie riadneho zaskolenia pracovnikov obsluhy a oboznamenie s moznymi rizikami
a nebezpeCnymi miestami na zariadeni, manipulaciou s nebezpe¢nymi latkami

- pred spustanim technologickych zariadeni do prevadzky musi byt spustena vystrazna opticka a akusticka
signalizacia

- hodnotenie nebezpeéenstva vybuchu, vyber zariadeni pre pouzitie v nebezpeénych priestoroch, inertizacia,
vetranie, vystrazna signalizacia, vylicenie zdrojov iniciacie

- vybavenie rotaénych ¢asti ochrannymi krytmi
- umiestnenie vystraznych tabuliek zakazujucich pristup nepovolanym osobam do nebezpecnych miest

- po vykonani montaze technologického a elektrického zariadenia je potrebné vykonat' v objekte
bezpecnostné znacenie v zmysle NV SR ¢. 387/2006 Z.z., o poziadavkach na zaistenie bezpecnostného a
zdravotného oznaGenia pri praci. Uéelom bezpeénostnych znaciek je rychle upitat’ pozornost’ na zdroje
rizika alebo na ochranné opatrenia (takto vyznacit’ trvalé prekazky, miesta kde moze dojst’ k zakopnutiu a
pod.)

- vykonavat’ udrzbu
- vykonavat’ inSpekciu a dozor.

Vsetky procesy budii prebiehat’ v zariadeniach, ktoré budu spifiat’ zikladné zésady bezpe&nosti prace stanovené
legislativnymi predpismi platnymi pre tlakové zariadenia, pre zariadenia na chladenie, plynové zariadenia,
elektrické zariadenia. Sucastou zariadeni budil ochranné kryty nebezpeénych priestorov, zabezpecovacie
a signaliza¢né zariadenia, ktorych spravna funkcénost’ musi byt pravidelne kontrolovand. Prevadzkovatel musi
zaistovat’ trvalu funkciu jednotlivych ochrannych systémov a postup obsluhy v pripade ich poruchy musi byt
popisany v prevadzkovom predpise.
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P Prehlasenie

Tymto prehlasujem, Ze som vypracoval Ziadost’ o vydanie integrovaného povolenia.

Potvrdzujem, ze informacie uvedené v tejto ziadosti st pravdivé, spravne a kompletné.

Datum: 15.05.2012

Vypracoval:

Ing. Anton GaZovi¢ , manazér pre OZP

Podpisany:

Ing. Augustin Dubnicka , PhD , riaditel’ podniku

Peciatka alebo pecat’ podniku
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