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Vee:

sRekonS§trukcia vyroby Morfinu“ — vyjadrenie podla § 18, ods. 4 zakona ¢. 24/2006 Z. z.
o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor$ich predpisov

Listom &islo OZP/49/04/2011 zo diia 15.4.2011 ste predloZili na Ministerstvo Zivotného
prostredia SR podl'a § 18 ods. 7) zékona &. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zivotné
prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor§ich predpisov (dalej len
»zakon) Oznidmenie 0 zmene navrhovanej ¢innosti ,,Rekonstrukeia vyroby Morfinu®.

Navrhovand zmena ¢innosti sa bude vykonavat’ v areali spolo¢nosti Zentiva, a. s.,
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovee. V zmysle platného Uzemného planu mesta Hlohovec patri
zaujmové uzemie do mestského bloku s regulativom funkéného vyuzitia dzemia UV 01
Vyrobné tizemie — Priemyselna zona.

Samotny stavebny objekt ¢. 107 - Morfinové hala, ktord je predmetom rekon$trukcie je
halovy objekt so skeletovou Zelezo-betdénovou konstrukciou.

Hlavnou vyrobnou <¢innostou spolo¢nosti Zentiva, a. s., Hlohovec je vyroba
farmaceutickych produktov.

Cinnost’ spolo¢nosti patri podla prilohy & 8. zdkona do odvetvia & 4. Chemicky,
farmaceuticky a petrochemicky priemysel, pol. ¢. 3.5. Prevddzky na vyrobu zikladnych
farmaceutickych vyrobkov vyuzivajice chemické, biochemické alebo biologické procesy,
kde je zdkonom uréené povinné hodnotenie bez stanovenia limitu.

Prevadzka spolo¢nosti Zentiva, a. s., Hlohovec nebola posidend podla zikona
vzhl'adom na to, Ze bola povolend a uvedend do prevadzky pred G¢innost'ou zakona.

V rdmeci navrhovanej zmeny je rieSend rekonstrukcia technologickych zariadeni, resp.
realizaicia novych technologickych zostav zariadeni a suvisiacich stavebnych objektov
existujucej vyroby morfinu zameranej na zostladenie vyroby morfinu s poziadavkami
vyplyvajicimi zo vSeobecne zavéznych pravnych predpisov Slovenskej republiky.
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Predmetom rekondtrukcie resp. vymeny budu reaktory, zdsobniky, odmerky, filtre,
kry3talizator, odstredivky, suSiaredl, vyveva, Serpadld, a iné zariadenia pouzivané v
jednotlivych vyrobnych stupfioch technolégie. Technologické stupne zahfriaju  procesy
chemickych reakcii, krystalizcii, destildcii, zahustovania, odstred’ovania a suSenia.

Vo vyrobnych stupfioch sa pracuje a bude sa pracovat s pevnymi a kvapalnymi
surovinami.

Realizaciou navrhovanych zmien neddjde ku zvySeniu vyrobnej Kkapacity
farmaceutickych produktov v spoloZnosti Zentiva, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec.
Produkcia vyroby substancie ,, Morphini crudum bude aj po rekonStrukcii 24 t/rok.

Technické a technologické rieSenie:

Realizacia investiéného zameru zddvodov ndrokov na dlzku odstavenia vyroby a
finanéného zabezpelenia je naplanovana v dvoch etapach.

Prvi etapa

- rekonstrukcia technoldgie precistovania morfinu

- dorealizovanie prevadzkového vetrania morfinovej haly

- realiz4cia prevadzkového a havarijného vetrania suterénu
- stavebna pripravenost’ pre rieSent technoldgiu

Rekonstrukciou technoldgie predistovania morfinu sa dosiahne zvySenie bezpefnosti
prevadzkovania v nasledujucich zékladnych polozkach :

o vymena zastaranych zariadeni (odstredivky, suSiarne, kalolis, reaktory)

e zruSenie otvorenych operacii (vyhrabdvanie filtra¢ného kola¢a z odstrediviek, manipulacia
s tackami pri suSeni)

o ndhrada jestvujtcich $ntrovych upchévok mieSadiel za dvojité mechanické upchavky
s hradiacim médiom — dusik

e inertizdciou vnutornych priestorov v technologickych zariadeniach bude zruSena zona 0,
nahradena zonou 1

Druha etapa
V druhej etape projektu budu rieSené:

Vyrobnd hala Morfinu :

- vybudovanie havarijnej nadrze

- rekonstrukcia kanalizéacie

- vybudovanie vyfukovych ploch v obvodovych kon3trukciach
- 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



Opis technolégie vyroby

V objekte 107-Alkaloidy, ast' A (Morfinovd hala) sa vyraba substancia Morphinium
crudum spracovanim extraktu z makovic.

Technologicky postup.
- Adsorpcia na ibnomenic¢och
- Predeluécia
- Zahustenie predelua¢ného ¢inidla
- Eluécia
- Zahust'ovanie eluéatu
- Izolécia technického morfinu zo zahusteného eludtu
- Predistenie technického morfinu na morfinovii bazu cez siran
- Prelistenie technického morfinu na morfinovi bazu cez vinan
- Spracovanie mateénych lihov po hydrogénvinane morfinu
- Spracovanie kyslych vyluhov z aktivneho uhlia
- Extrakcia mate¢nych luhov po izolacii technického morfinu
- Izolacia technického morfinu z mateénych lihov po extrakcii toluénom

Rozsah rieSenia projektu nezasahuje do jestvujiceho systému ich skladovania
anavazovania. Rekon3truovand &ast’ technoldgie bude doplnena o zdvihaciu plosinu,
pomocou ktorej bude materidl na paletdch a paletizalnych vozikoch prepravovany cez
prizemie na vsetky poschodia.

Podl'a predlozenych podkladovych materidlov sa energetickd naroénost’ vyroby zniZuje
a nie je potrebné roz3irovat’ kapacitu existujtcich energetickych zariadeni.

Existujuca infra§truktira na tUzemi podniku, vratane pristupovych ciest a socidlnych
zariadeni a.s. Zentiva, bude postadovat’ aj po realizcii navrhovanej rekonstrukcie.

Vplyv prevadzky na Zivotné prostredie

V désledku navrhovanych zmien nedéjde ku zvySeniu produkcie odpadovych latok
oproti su¢asnosti, ani ku zvySeniu pouzivanych Skodlivin v procese vyroby.

Navrhované technolégia spifia kritéria BAT s vysokym stupfiom ochrany Zivotného
prostredia.

Rekonstrukéné prace sa budu realizovat’ v existujicom oplotenom areali a.s. Zentiva

Hlohovec a preto nebude potrebny trvaly ani do¢asny zaber pol'nohospodarskeho alebo
lesného podneho fondu, nebude sa vyzadovat’ ani vyrub drevin.

Na zmiernenie resp. minimalizdciu negativneho vplyvu nebezpeénych latok
pouzivanych vo vyrobnom procese na Zivotné prostredie, najmé &pavku, Ithov a kyselin je
technologicky proces uzatvoreny, a to nie len samotna vyroba ale aj vystupy.



Odpadové vody a ochrana vdd

Na vypt§tanie odpadovych vdd zarealu spoloénosti vydala Slovenska inSpekcia
Zivotného prostredia, inSpektoratom 7P Bratislava integrované povolenie & 1641-
10197/37/2007/Tom/ 370400206 z diia 13.04.2007, zmenené rozhodnutiami ¢&. 3869-
22246/37/2008/Sta, Koz/370400206/Z1 zo dia 30.6.2008 a 1314-4177/37/2009/Jed,
Sta/370400206/Z2 zo diia 5.3.2009. V zmysle integrovaného povolenia je prevadzkovatel
opravneny vypuitat odpadové vody z podniku do verejnej kanalizacie cez dve vypuste,
vypust KIZ pre priemyselné vody s obsahom obzvla3t' Skodlivych latok ¢istené na
neutralizaénej stanici a BCOV a vypust CKZ pre odvadzanie splaskovych, dazdovych,
oplachovych a &asti chladiacich vod, neobsahujucich obzvlast' Skodlivé latky.

Odpadové vody z objektov, ktoré su predmetom navrhovanych zmien budu vypustané
v sulade s platnym povolenim.

Technologické odpadové vody budi obsahovat’ organické vodorozpustné latky ako aj
anorganické latky.

Technologické odpadové vody budu vypustané do podnikovej chemickej kanalizacie a
budu odvedené do technologického celku &istenia odpadovych vod (neutralizalnd stanica a
BCOV).

Odpadové vody oplachové z vonkajsich oplachov zariadeni a oplachov podlah, ako aj
z vnttornych oplachov zariadeni budu odvedené do chemickej kanalizécie.

Celkové mnoZstvo vlastnych technologickych odpadovych vod zrekon3truovanej
prevadzky neprevysi pri poéte 400 Sarzi (cez siran) 3000 m*/rok, t. j. cca 9 m’/des.

Sanitdcia suterénu

Oplachova voda zo sanitdcie vietkych zariadeni a povrchov stavebnych konstrukeii
bude zachytavana v havarijnych nadrziach, (komplexné rieSenie v 2. Etape projektu) odkial
bude prederpavand prenosnym kalovym Cerpadlom do jestvujucich podlahovych vpusti
suterénu. Kanalizicia suterénu je zaustend do ,,Sachty chemickej kanalizacie®, odkial’ su
oplachové vody preéerpavané Serpadlami do vonkajsej chemickej kanalizacie.

Sanitdcia morfinovej haly

7 ddvodu opakovane velkého mnoZstva oplachovych vod, ktoré vznikajl pri sanitacii
zariaden{ a povrchov stavebnych konstrukcii (jednordzové mnoZstvo az 4500 1) je v projekte
navrhovany (komplexné rieSenie v 2. Etape projektu) Specidlny rezim, ktory bude zaistovat
bezpecnost prevddzkovania a zéroveil umozilovat obsluhe komfortnost' pri vykonavani
pracovnych postupov.

Systém spo¢iva vtom, Ze za normdlnej prevadzky bude novd havarijnd nadrz
vmorfinovej hale riefend bez moZnosti odtoku do kanalizicie. Pre dosiahnutie tejto
poziadavky je pre navrhovany reZim prevadzkovania pouZity systém zdvojenej ochrany
pomocou instalacie:

- hermetickej podlahovej vpuste
- uzatvaracej armatiry v Sachte
do kanalizaéného potrubia odvodu z havarijnej nadrZe.

Oba istiace prvky budi za normélnej prevadzky v uzatvorenom stave. Ich otvéranie
bude iba v &ase sanitdcie, pri¢om oplachova voda bude volne odtekat’ z havarijnej nadrze do
chemickej kanalizécie.



Sanitdcia technologickych zariadeni v morfinovej hale
- Zariadenia PCI (Precistovanie morfinu)

Odvod oplachovych vdd zo sanitacie zostav technologickych zariadeni bude umoZiovat’
systém pripdjania zariadeni pomocou pruZznych spojov — hadic na chrbticovy potrubny
rozvod. Za normalnej prevadzky budd zariadenia odpojené od potrubného systému zberu
oplachovych véd.

V rozsahu rieSenia 1. etapy projektu je po€itané s realizaciou potrubného systému zberu
oplachovych véd s tym, Ze vody zo sanitacie budi vypustané do jestvujucich podlahovych
vpusti.

V druhej etape projektu bude realizované priame napojenie potrubného rozvodu zberu
oplachovych véd zo saniticie, priamo do kanalizicie odvodu vedent z morfinovej haly.
Pripgjanie zariadeni na zber oplachovych vdd bude pomocou hadic. Zatstenie potrubia
chrbticového zberu oplachovych véd do kanalizacie bude vykonané az za systém dvojitého
istenia (hermetickd podlahova vpust’ + uzatvéaracia armatura).

- Jestvujrce zariadenia v morfinovej hale (Adsorpcia a eludcia morfinu)

Sanitacia bude vykondvana podla jestvujticeho SOP ,, SANITACNY PORIADOK PRE
VYROBU MORPHINI CRUDUM ,, tito &ast’ technoldgie projekt Rekonstrukcia vyroby
morfinu neriesi.

Kapacita BCOV po rekonstrukeii aeraéného systému je 1600 m’/deft so zataZenim
10 000 mg/l CHSK a 5 500 mg/l BSKs. Kapacita BCOV je dostatoéna aj vzhladom na
pripadné navysenie odpadovych vod. Uginnost’ &istenia odpadovych vod je cca 96-98% na
CHSK a cca 97-99% na BSK;.

V zmysle prilohy €. 1 k zakonu &€. 364/2004 Z. z. o vodach v zneni neskor§ich predpisov
sa v prevadzke preist'ovania morfinu zaobchadza s nebezpeénymi latkami, t. j. latkami, ktoré
modzZu ohrozit’ kvalitu alebo zdravotni nezavadnost vod. V dotknutej Casti technoldgie sa
zaobchadza s nasledovnymi nebezpeénymi latkami:

- zahusteny eluét/morfinové baza
- etanol

- ¢pavkové voda

- aceton

- toluén

- hydroxid sodny

- kyselina sirova

- kyselina vinna

- kyselina octova

- pyrosiri¢itan sodny

- mateéné luhy

- roztoky a zmesi uvedenych NL
Pri sanitécii zariadenia (vnutorné oplachy) sa pouzivaju aj:
- metanol

- kyselina fosfore¢na



- voda s pridavkom saponatu

V ramci stavby je rieSené umiestnenie jednopladtovych zasobnikov nebezpegnych latok
v havarijnej nadrzi objemu 39 m’ v suteréne morfinovej haly a umiestnenie vyrobnych
zariadeni s nebezpeénymi latkami v morfinovej hale v havarijnej nadrzi objemu 42 m v
prizemi objektu. Havarijné nadrze budi nepriepustné, poas prevadzky technologie
bezodtokové s objemom uréenym v sulade s § 4 ods. 1 vyhlasky MZP SR ¢. 100/2005 Z.z. a
vyhl. 96/2004 Z.z..

Pri uniku nebezpeénych latok zo zariadeni aich zachyteni do havarijnych nadrzi
suterénu a morfinovej haly sa nebezpetné kvapaliny precerpaji do prepravnych kontajnerov
na ich vyuZitie, resp. zneSkodnenie.

Ochrana ovzdusia

Prevadzka je velkym zdrojom znelistovania ovzdulia kategorie 4.20.1 Vyroba
farmaceutickych produktov s projektovanou spotrebou organickych rozptstadiel > ako 50 t za
rok

Charakter odpadnych plynov z Morfinovej haly je zavisly od momentalneho stavu
vyroby, vyroba v Morfinovej hale je Sarzovitd, odpadné plyny st kontaminované organickymi
kontaminantami (pary organickych rozpustadiel /etanol, aceton, ,toluén, kys. octova/
vyjadrené ako TOC) a anorganickymi kontaminantami (NHs).

V rdmci navrhovanej zmeny &innosti sa rie$i koncepcia zberu odplynov, likvidéacie
odplynov a vypustanie do atmosféry.

Vznik odpadov a nakladanie s nimi

Produkciu odpadov je moZné rozdelit’ podl'a asového obdobia ich vzniku:

- odpady vzniknuté pri vystavbe
- odpady z prevadzky
- odpady, ktoré by mohli vzniknut’ pri havarii

Vo féze vystavby a stavebnych dprav bude produkcia odpadov z demontaZi a buracich
préac. Pojde o odpady ako zvysky beténov, sklobeténov, Zeleza, murovacich materidlov, zmes
stavebnych a demolaénych odpadov, a pod.

Vietky odpady zo stavebnej &innosti budu triedené a zhromazd'ované v ramci aredlu
stavebného objektu v kontajneroch na urfenom mieste. Stavebny odpad bude priebeZne
odvazany na miesto zhodnotenia alebo zneskodnenia na zéklade zmluvného vztahu firmy
realizujlicej stavbu s organizdciou opravnenou na zhodnocovanie alebo zneSkodilovanie
odpadov.

Podla spresnenia navrhovatela bude odpad zvyroby zne¥kodfiovany opravnenou
organizaciou.
Hygienické poziadavky

Na elimindciu ohrozenia bezpetnosti a zdravia zamestnancov chemickymi, fyzikalnymi
a biologickymi faktormi ovplyviujlicimi psychické zatazenie budi vykonané opatrenia
v zmysle zékona &. 124/2006 Z.z. o bezpe€nosti a ochrane zdravia pri praci a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.
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Najvyssie pripustné expozi¢né limity chemickych faktorov v pracovnom ovzdusi buda
zosuladené s poziadavkami Nariadenia vlady SR ¢&. 355/2006 Z.z. o ochrane zamestnancov
pred rizikami suvisiacimi s expoziciou chemickym faktorom pri praci v zneni NV SR &,
300/2007 Z.z., priloha &.1.

Oproti si¢asnému stavu po realizacii rekonStrukcie nebude v prevadzke pouzivany
trichloretylén, ktory bude nahradeny nechlérovanymi rozpust’adlami.

Ohrozenie zdravia obsluhy morfinom bude mozné pri vyrobe a udrzbe v obj. 107 v okoli
odstredivky 05.102 a vahy V5.001, ako aj pri udrZzbe a pri opravarskych pracach na tomto
zariadeni, prislugnych potrubiach a armatirach. Nové zariadenie bude spltiat’ novelizované
limity.

Ohrozenie aktivnym uhlim 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, prislu$nych potrubiach a armatirach.

Hodnoty prasnosti v pracovnom prostredi na zaklade vykondvanych merani su hlboko
pod hodnotou najvyssie pripustného expozi¢ného 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’,

Zamestnéavatel’ posudil riziko vyplyvajuce z tychto faktorov a vypracoval posudok o
riziku, do posudzovania rizika zahrnul aj &innosti Udrzby a opravy, pri ktorych napriek
vykonaniu technickych opatreni mozno predvidat’ vyznamnu expoziciu alebo ktoré méZzu mat’
za nasledok Skodlivé u¢inky na zdravie alebo vplyv na bezpeénost. V rekon$truovanej vyrobe
morfinu nebudu v prevadzke pouZivané nové chemickeé faktory.

Pri prevadzke a udrzbe predmetnych zariadeni sa nebudi nachadzat' karcinogénne,
mutagénne a biologické faktory v zmysle NV SR & 356/2006 Z.z. o ochrane zdravia
zamestnancov pred rizikami stvisiacimi s expoziciou karcinogénnym a mutagénnym
faktorom pri praci. Karcinogén 2. kategorie trichloretylén sa po rekonstrukeii nebude
pouzivat’.

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

Ochrana proti hluku a inym fyzikdlnym $kodlivinam

Objekt vyroby morfinu sa nachadza v oplotenom aredli podniku a.s. ZENTIVA. Podla
prilohy k vyhlaske MZ SR ¢. 549/2007 Z.z., tab. €.1 pre vonkajsi priestor vo vyrobnej zéne -
kategoria uzemia IV - plati najvyS5ia pripustnd hodnota hluku Laeq, vo dne, vecer a v noci 70
dB.

Vlastné vyrobné zariadenie neobsahuje zvlast' hluéné zariadenia (napr. kompresory).
Pokial’ sa dosiahne vy3§ia hladina hluku (napr. v strojovniach vzduchotechniky alebo pri
prevadzke odstrediviek), obsluha, resp. Udrzba musi pouZivat’ ochranné pomdocky pre ochranu
sluchu. Hluk z areédlu podniku neovplyvni obyvatel'ov nad pripustni mieru. Vysledky merani
uvedeného v protokole €. 4/2006 z diia 31.01.2006 st v stlade s hygienickymi normami.

V priestoroch vyroby morfinu sa nepredpokladaju Ziarenie, otrasy alebo iné neZiaduce
negativne faktory.



Areél spolo&nosti Zentiva nezasahuje do uzemi chranenych podl'a osobitnych predpisov.

Na zdklade vykonaného postdenia Oznamenia o zmene navrhovanej Cinnosti
,Rekon§trukcia vyroby Morfinu® a predlozenych dopliujicich odbornych podkladov
vydava Ministerstvo Zivotného prostredia SR podl'a § 18, ods. 4) zdkona pre navrhovatel'a
Zentiva, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec nasledujiice vyjadrenie:

zmena navrhovanej &innosti ,,Rekon$trukcia vyroby Morfinu“ nebude mat’ za
sti¢asného stavu poznania pravdepodobne podstatny nepriaznivy vplyv na Zivotné
prostredie a preto nie je predmetom povinného posudzovania podl’a § 18 ods. 4) zikona.

Ministerstvo Zivotného prostredia SR posudilo Oznidmenie o zmene navrhovanej
dinnosti ,,RekonStrukcia vyroby Morfinu® navrhovatela Zentiva, a. s., Nitrianska 100,
920 27 Hlohovec z hladiska povahy arozsahu navrhovanej zmeny <innosti, miesta
vykondvania navrhovanej zmeny ¢&innosti avyznamu o€akévanych vplyvov na Zivotné
prostredie a zdravie obyvatelov, pritom vzalo do uvahy sGfasny stav Zivotného prostredia
v dotknutom uzemi.

Vyjadrenie podl'a § 18, ods. 4 zakona &. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zivotné
prostredie a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorSich predpisov je
podkladom pre konanie podl'a zékona &. 245/2003 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
znetistovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.

RNDr. Gabriel Niziansky
vymenovany na zastupovanie
riaditel'a odboru

Na vedomie:
1. Slovenské indpekcia Zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava,

Odbor integrovaného povol'ovania a kontroly, Prievozska 30, 821 05 Bratislava 2
2. Mesto Hlohovec, Mestsky trad, M. R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec
Regiondlny trad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Limbova 6, 917 09 Trnava
4. Obvodny urad Zivotného prostredia v Trnave, Kollarova 8, 917 02 Trnava
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