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1.

Udaje identifikujlce prevadzkovatel'a

Zakladné informacie

1.1

Nazov prevadzkovatela

Saneca Pharmaceuticals a.s.

1.2 |Pravna forma Akciova spolocnost’
1.3 | Druh Ziadosti Jestvujlica prevadzka Ano
Nova prevadzka | =
Nova prevadzka, pre ktoru zaCne stavebné konanie |
po nadobudnuti Gcinnosti zakona o IPKZ
e Nitrianska 100 - 920 27 Hiohovec
prevadzkovatela
1.5 | Postova adresa (pokial' sa | i iancka 100 - 920 27 Hiohovec
lisi od vyssie uvedenej)
1.6 [www adresa anton.gazovic@saneca.com - www.saneca.sk
L7 ?tatu?arny zastypca,_ Ing. Jozef Kristof¢ak , riaditel’ podniku a predseda predstavenstva
unkcia v spolocCnosti
1.8 [1CO 46 833 323
1.9 |Koéd OKEC (NACE), NOSE-P | OKEC:21.10 a 21.20,
Kéd NOSE-P: 107.03
1.10 | Vypis z obchodného registra | Vypis
alebo z inej evidencie z obchodného Priloha ¢. 1
registra
Lol gstljrlm;mocnena el Ing. Anton GaZovi¢ manazér OZP
1.12 IdentlﬁkaC|a_svp_racovgtela 46 833 323
predkladanej ziadosti
2. Informacie o povol'ovanej prevadzke
2.1 | Nazov prevadzky Povodné povolenie : ,, Vyroba farmaceutickych produktov ,, Zentiva a.s. ,
Nitrianska 100 , 920 27 Hlohovec
Teraz : , Vyroba farmaceutickych produktov,, Saneca Pharmaceuticals
a.s. Nitrianska 100 , 920 27 Hlohovec
2.2 | Adresa prevadzky Zhodna s postovou adresou
2.3 | Umiestnenie prevadzky Priloha €. 2
2.4 | Pocet zamestnancov Ku driu podania Ziadosti 789
2.5 | Datum zacatia 1.Januara 1950 ( pod obchodnym nazvom Slovakofarma) neskor Zentiva,
a predpokladaného ukoncenia |teraz Saneca Pharmaceuticals a.s..
¢innosti prevadzky Ukoncenie sa nepredpoklada
2.6 | Kategoria Cinnosti, do ktorej  @.5. Prevadzky vyuZivajuce chemické alebo biologické procesy pri vyrobe
prevadzka spada podla zakladnych farmaceutickych vyrobkov.
prilohy €.1 zékona o IPKZ
2.7 | Hodnota prislusného Nie je urcena
rozhodovacieho parametra
v danej kategorii (podla
prilohy €.1 zakona o IPKZ)
2.8 | Projektovana hodnota vyssie Nie je urcena
uvedeného rozhodovacieho
parametra
2.9 | Prevadzkovana kapacita

a prevadzkovana doba (hod.)

SO pre farmaceutické substancie a omamné psychotropné latky - 880
t/rok.

SO pre farmaceutickd vyrobu - 4 400 t/rok
Nemeni sa.




V prevadzke je uplatriovanych viacero systémov dochadzky, ktoré su
najvyhodnejsie pre dané oddelenie. Najcastejsie su to :
1, Systém dvanastok — I. zmena 6,00 — 18,00

II. zmena 18,00 - 6,00
2x za sebou 12 hod. (s 12 hod. prestavkou), potom 2 dni volno. Na
niektorych prevadzkach su iba ranné zmeny.

2,Systém osmickovy - I. zmena (ranna) 6,00 — 14,00
II. zmena (poobedna) 14,00 — 22,00
II1. zmena (nocna) 22,00 - 6,00

3, Pri nepretrzitych prevadzkach (Utvary API, Utvar Energetiky) systém
zmennosti nie je nijako ovplyvneny (vikendy, sviatky, mimo planovanych
odstavok).

4, Vacsina THP ma pohybliva pracovnu dobu, s fixne stanovenou dobou
pritomnosti na pracovisku 9,00 — 14,00.

2.10 | Zoznam vykonavanych R1 Spatné ziskavanie alebo regeneracia rozpustadiel.
¢innosti podla prilohy ¢. 2 a 3 | R2 Recyklacia alebo spatné ziskavanie organickych latok, ktoré sa
zak. C. 223/2001 nepouzivaju ako rozpustadla (vratane kompostovania a inych biologickych

transformacnych procesov).

D8 Biologicka Uprava neSpecifikovana v tejto prilohe, pri ktorej vznikaju
zltceniny alebo zmesi, ktoré st zneSkodnené niektorou z ¢innosti D1 az

Di12.
2.1 Kat%gilrizéci_e zdrojmv/_ e 1, Prevadzka je vel’kym zdrojom znecist'ovania :
znecCistovania ovzdusia podla - . — :
vyhldgky MZP SR & 410/2012 Kategoria 4.20. \{yroba ,f?rma-lceutlckych produktov s projektovanou
7.7, spotrebou organickych rozpustadiel > ako 50 t za rok.

2, Prevadzka je strednym zdrojom znecist'ovania :

Kategoria 5.3 Cistiarne odpadovych véd s projektovanou kapacitou
Cistenia podla ekvivalentnych obyvatelov >2000, centralne Cdistiarne
odpadnych vod priemyselnych podnikov.

2.12 | Trieda skladky odpadov Prevadzka nema skladku odpadov - netyka sa.
Uvedené Udaje sa vzt'ahuju na cell prevadzku
3. Zoznam suhlasov a povoleni o ktoré sa v ramci integrovaného povolenia Ziada
3.1 v ObI?St', oc,hrany Zacatie kolaudac¢ného konania a konania o zmene v uZzivani stavby alebo prevadzky.
zdravia l'udi
V oblasti
3.2 | stavebného Zacatie kolaudac¢ného konania.
poriadku
4. Dalsie informécie o prevadzke
4.1 | Hodnotenie vplyvu prevadzky na Zivotné Nie X Ano -
prostredie Priloha ¢.
4.2 | Cezhranicné vplyvy ) Odkaz na opis
Nie | X| Ano | - dalej -
v Ziadosti

5.1. Zakladné informacie o stavebnych objektoch stavby ,, Rekonstrukcia
vyroby Morfin ,




5.1 |Uzemné rozhodnutie Cislo rozhodnutia V Case vystavby sa pre stavbu nevyZadovalo.
a datum jeho vydania Vyjadrenie Spolo¢ného obecného Uradu
k navrhovanej zmene stavby : ,Uvedena
zmena stavby nevyzaduje rozhodnutie
0 umiestneni stavby ..... .
5.2 | Stavebné povolenie Cislo rozhodnutia OPL: 1512/88 z 19.8.1988
a datum jeho vydania | 4737-18035/37/Jed/37047106/Z6 01.07.2011
5.3 | Kolaudacné rozhodnutie Cislo rozhodnutia OPL - 443/93/Hc, 30.8.93
a datum jeho vydania 8178-30673/37/2011/3ed/370470106/26SK
19.12.2011
5.4 | Meno, priezvisko (nazov) Adresa firmy : Saneca Pharmaceuticals a.s. Nitrianska 100, 920 27
a adresa (sidlo) stavebnika Hlohovec
PoStova adresa : Nitrianska 100 - 920 27 Hlohovec
5.5 |Druh, Gcel a miesto stavby Rekonstrukcia jestvujlicej vyroby ,, Vyroba Morfinu" vo vazbe na rieSenie
rekonstrukcie objektu tak, aby podmienky vyroby vyhovovali platnej
legislative
5.6 | Predpokladany termin 1.etapa
dokoncenia stavby (pri Realizacny projekt ;. 04/2011
docasnej stavbe dobu jej Zaciatok realizacie : 06/2011
trvania) Koniec realizacie : 08/2011
Skasobna prevadzka . zaCiatok 09 az 12. 2011
Trvala prevadzka . spolocne s druhou etapou 11 / 2013
2.etapa
Predpoklad realizacie : 05/2013
Koniec realizacie : 10 /2013
Trvald prevadzka . spolocne s prvou etapou 11 / 2013
5.7 | Parcelné Cisla a druhy (kultdry) | Katastralne Uzemie : Hlohovec
stavebného pozemku, Parcelné cislo : 2358/107
s uvedenim vlastnickych alebo | Susedné parcely: 2358/74, 2358/107, 2358/108, 2358/110, 2358/180,
inych prav podla katastra 2358/182, 2358/184, 2358/229, 2358/263. Vyhradnym majitel'om
nehnutel'nosti stavebnej parcely, ako i vSetkych susednych parciel je Saneca
Pharmaceuticals a.s.
Z hl'adiska platného Gzemného planu mesta Hlohovec ( zavazna Cast’ je
vyhlasena VZN €. 113/2010 o Uzemnom plane mesta Hlohovec je
zverejnena na www.hlohovec.sk v sekcii VZN ) patri zaujmové Gzemie (
objekt ¢. 109 Kodeinova hala — halovy objekt so skeletovou
Zelezobetonovou konstrukciou ) do mestského bloku s regulativom
fupkéného vyuzitia Gzemia UV 01 VYROBNE UZEMIE — PRIEMYSELNA
ZONA .
5.8 | Parcelné cisla susednych Ako 5.7.
pozemkov a susednych stavieb
alebo suvisiacich pozemkov,
ktoré sa maju pouzit’ ako
stavenisko
5.9 | Meno, priezvisko a adresa Ing. Milan §imurka, NOVING NOVAKY, spol. sr. o.
projektanta Nvéim. SNP 323 P. O; Box 41 972 71 Novaky
] ICO : 31576052 DRC : 31576052/674 .
5.10 | Udaj o tom, ¢i sa stavba Stavba bola realizovana dodavatel'sky firmou Klimati — CP spol. s.r.o.
uskutocnuje zhotovitelom alebo | Zelezni¢na 17 , 920 01 Hlohovec ,ICO : 34 112 421
svvojpomocou
5.11 | Clenenie stavby na stavebné SO1  Rekonstrukcia Morfinovej haly 2677-3-E/SO1-S-X/1

objekty

SO 1.01 Rekonstrukcia Morfinovej haly — objekt ¢.107

SO 1.01.1 Stavebno-konstrukéné rieSenie 2677-3-SO1/AK-S-X/1
SO 1.01.2 Ocel'ové konstrukcie 2677-3-SO1/0OK-S-X/2

SO 1.01.3 Zdravotechnika 2677-3-S01/ZT-5-X/3

SO 1.01.4 Elektroinstalacia 2677-3-SO1/ET-E-X/4

Kolaudované v prvej etape.



http://www.hlohovec.sk/

5.12 | Clenenie stavby na prevadzkové | PS 1.01 Pretistovanie morfinu 2677-3-PC1/PS101-T-X/1
subory
DPS 1.01.1 Vyrobné zariadenie 2677-3-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 — precistovane morfinu 2677-3-
PS101/PP-T-X/3
DPS 1.01.5 Prevadzkové potrubie — odplyny jestvujlcej technoldgie
DPS 1.01.6 Prevadzkové potrubie — odplyny jestvujucich vyvev
DPS 1.01.7 Vetranie technickej miestnosti ¢. 112/1 2677-3-
PS101/PP-T-X/4
PS 1.02 Prevadzkovy rozvod silnoprudu 2677-3-PC1/PS102-E-X/2
PS 1.03 ASRTP 2677-3-PC1/PS103-M-X/3
PC2 Rekonstrukcia Morfinovej haly 2677-3-G/PC2-T-X/2
PS 2.01 Havarijné vetranie
PS 2.02 Detekcia plynov
PC3 Rekonstrukcia suterénu Morfinovej haly 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
2677-3-PC3/PS301-T-VY/2
Potrubné koridory - suterén
2677-3-PC3/PS301-T-VY/3
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
Kolaudované v prvej etape.
5.13 | Zoznam Ucastnikov

Kolaudacného konania . kontaktna osoba:
1. Saneca Pharmaceutical a.s. .
Ing. Miroslav Bucko

5.14 | Zoznam dotknutych organov

Regionalny Urad verejného
1. zdravotnictva so sidlom
v Trnave

kontaktna osoba:
Mgr. Z. Hlavata

kontaktné osoby: Ing.
Alica Fridrichova, Ing.
Zibek Andrej

Odbor starostlivosti o Zivotné
2. | prostredie - Okresny Urad v
Hlohovci

kontaktna osoba: Ing.

3 Mesto Hlohovec v v
Danisovicova

Popis stavby ,,Rekonstrukcia vyroby Morfin ,, a jej realizacie.

Stavenisko sa nachadzalo v aredli zavodu Saneca a.s. Hlohovec, smerom na sever od hlavného vstupu do arealu
podniku a juhovychodne od nakladnej vratnice ( vid' prilozena mapa podniku ).

Predmetna stavba ,Rekonstrukcia vyroby Morfinu" sa nachadzala v existujicom funkénom a uzivanom komplexe
budov, ktoré slizia ako chemicka vyroba kodeinovych soli a morfinu ( Spolo¢ny nazov budovy OPL ). Deli sa na



¢asti ,A", ,B", ,C%, ,D a ,E'. Jednotlivé Casti si spolu previazané do podorysného tvaru U. Realizacia
rekonstrukénych stavebnych prac prebiehala v Casti ,A". Ide o stavebny objekt ¢. 107 - Morfinova hala OPL
(Omamné a psychotropné latky) vid’ prilozeny obrazok ¢. 1 .

Obr. 1 Schéma dotknutej casti rekonstrukcie vyroby Morfinu a Kodeinu v komplexe
OPL

Z

D

y Rekonstrukcia sa dotykala len cCasti objektu vysrafovanej Ciernou farbou( obj. ¢. 109 Vyroba Morfinu ).
Cast’ objektu ktora je vysSrafovana cervenou farbou je obj. ¢. 107 Kodein .

m Morfin

NN

Termin zacatia a skoncenia vystavby a prevadzky navrhovanej cinnosti.,

Realizacia projektu bola naplanovana do dvoch etap.

1.etapa

Realizacny projekt : 04/2011

Zaciatok realizacie : 06/2011

Koniec realizacie . 08/2011

Skusobna prevadzka . zaCiatok 09 az 12. 2011

Trvald prevadzka . spolocne s druhou etapou 11 / 2013
2.etapa

Predpoklad realizacie . 05/2013

Koniec realizacie : 10 /2013

Trvala prevadzka . spolocne s prvou etapou 11 / 2013

Prevadza vyroby Morfinu prebieha od 50-tych rokov a jej ukoncenie nie je planované .



Stavba riesila komplex nasledujicich prdac :

Rekonstrukcia jestvujlcej vyroby ,Morfin" vo védzbe na rieSenie rekonstrukcie objektu tak, aby podmienky vyroby
vyhovovali platnej legislative. Stavba nerieSila rozSirenie portfélia vyrobkov.

Prva etapa projektu

- rekonstrukcia technoldgie precist'ovania morfinu

- dorealizovanie prevadzkového vetrania morfinovej haly

- realizacia prevadzkového a havarijného vetrania suterénu
- stavebna pripravenost’ pre riesSenl technoldgiu

Rekonstrukciou technoldgie precistovania morfinu sa dosiahne zvySenie bezpecnosti prevadzkovania

v nasledujlcich zakladnych polozkach :

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

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

e ndhrada jestvujucich Sndrovych upchavok miesadiel za dvojité mechanické upchavky s hradiacim
médiom — dusik

e inertizaciou vnatornych priestorov v technologickych zariadeniach bude zrusena zéna 0, nahradena
zoénou 1

Druha etapa projektu

Vyrobna hala Morfinu :

- vybudovanie havarijnej nadrze

- rekonstrukcia kanalizacie

- vybudovanie vyfukovych pléch 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

Zdévodnenie potreby navrhovanej stavby :

Pozitiva: 1, ZvySenie bezpecnosti vyrobného procesu.

2, Znizenie emisii.

3, ZvySenie Urovne havarijnej pripravenosti.

4, Znizenie rizika vzniku poZiaru.

5, ZvySenie kvality zivotného prostredia v okoli prevadzky.
Negativa : Nie st zname.

Celkové naklady ( planované - orientacné).

Celkové naklady stavby pre prva a druht etapu boli predpokladané vo vyske 2 488 tisic Euro.

5.2. Zakladné informacie o stavebnych objektoch stavby ,, HSE opatrenia vo
vyrobnej prevadzke Kodein ,,

5.1 |Uzemné rozhodnutie Cislo rozhodnutia . . .
. : . V Case vystavby sa nevyZadovalo.
a datum jeho vydania
5.2 | Stavebné povolenie Cislo rozhodnutia OPL: 1512/88 z 19.8.1988 je platné pre objekty
a datum jeho vydania Morfin aj Kodein3677-
22608/37/2013/Kuc/370470106/Z10-SP  27.08.2013




5.3 | Kolaudacéné rozhodnutie Cislo rozhodnutia OPL - 443/93/Hc, 30.8.93
a datum jeho vydania
5.4 | Meno, priezvisko (nazov) Adresa firmy : Saneca Pharmaceuticals a.s. Nitrianska 100 , 920 27
a adresa (sidlo) stavebnika Hlohovec
PoStova adresa : Nitrianska 100 - 920 27 Hlohovec
5.5 | Druh, t¢el a miesto stavby Nazov stavby: HSE Opatrenia vo vyrobnej prevadzke Kodein
Druh stavby: RekonS$trukcia - Vymena zastaranych zariadeni, doplnenie
novych zariadeni a rekonStrukcia niektorych zariadeni v sulade s BAT
bez zmeny uzivania stavby.
Ugel stavby : Projekt riesil komplex nasleduijucich prac :
- Rekonstrukcia chemickej kanalizacie
- Vybudovanie systému ochrany voci pretlaku
- EPS
- Inertizacia vyrobného zariadenia
- Vybudovanie vyfukovych pléch
- Protipoziarna ochrana ocelovych konstrukcii
- Rekonstrukcia poziarnych uzaverov
- InStalacia bezpeé&nostnych spfch
Miesto stavby bolo zhodné s umiestnenim prevadzky Kodein
5.6 | Predpokladany termin Zaciatok realizacie i. etapa (predpoklad) : 08/2013
dokoncenia stavby (pri Koniec realizacie |. etapa (predpoklad) 11/2013
docasnej stavbe dobu jej Trvala prevadzka I. etapa(predpoklad) 11/2013 — 06/2014
trvania) Zaciatok realizacie Il. etapa (predpoklad): 07/2014
Koniec realizacie Il. etapa (predpoklad) : 09/2014
Trvala prevadzka obe etapy (predpoklad) 10/2014
5.7 | Parcelné Cisla a druhy (kultary) | Katastralne uzemie : Hlohovec
stavebného pozemku, Parcelné Cislo : 2358/109
s uvedenim vlastnickych alebo | Susedné parcely: 2358/74, 2358/107, 2358/108, 2358/110, 2358/180,
inych prav podla katastra 2358/182, 2358/184, 2358/229, 2358/263. Vyhradnym majitefom
nehnutelnosti stavebnej parcely, ako i vSetkych susednych parciel je Saneca
Pharmaceuticals a.s.
Z hladiska platného Uzemného planu mesta Hlohovec ( zavazna Cast je
vyhlasena VZN &. 113/2010 o Uzemnom plane mesta Hlohovec je
zverejnena na www.hlohovec.sk v sekcii VZN ) patri zadujmové uzemie (
objekt &. 109 Kodeinova hala — halovy objekt so skeletovou
Zelezobetonovou konstrukciou ) do mestského bloku s regulativom
funkéného vyuzitia tzemia UV 01 VYROBNE UZEMIE — PRIEMYSELNA
ZONA .
5.8 | Parcelné Cisla susednych Ako 5.7.
pozemkov a susednych stavieb
alebo suvisiacich pozemkov,
ktoré sa maju pouzit ako
stavenisko
5.9 | Meno, priezvisko a adresa Ing. Milan Simurka, NOVING NOVAKY, spol. s . 0.
projektanta Nam. SNP 323 P. O. Box 41 972 71 Novaky
ICO : 31576052 DRC : 31576052/674
5.10 | Udaj o tom, ¢&i sa stavba Stavba je realizovana dodavatelsky firmou Klimati — CP spol. s.r.o.
uskutocriuje zhotovitefom alebo Zelezniéna 17 , 920 01 Hlohovec ,ICO : 34 112 421
svojpomocou
5.11 |Clenenie stavby na stavebné
objekty SO5 Vybudovanie vyfukovych pléch - Kodeinova hala
SO 6 Protipoziarna ochrana ocelovych konStrukcii
SO7 Rekonstrukcia poziarnych uzaverov - realizacia projektu PO
SO 8 InStalacia bezpeénostnych spich
5.12 | Clenenie stavby na PC1 Rekonstrukcia chemickej kanalizacie
prevadzkové subory PC3 EPS
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5.13 | Zoznam ucastnikov stavebného

konania . kontaktna osoba:
1. Saneca Pharmaceutical a.s. .
Ing. Miroslav Bucko

5.14 | Zoznam dotknutych organov

Regionalny Urad verejného
1. zdravotnictva so sidlom
v Trnave

kontaktna osoba:
Mgr. Z. Hlavata

kontaktné osoby: Ing.

Odbor starostlivosti o zivotné Alica Fridrichova, Ing.

2. | prostredie - Okresny urad v

Hlohovai Zibek Andrej
3 Mesto Hiohovec kontaktna osoba: Ing.

DaniSoviCova

Plati len pre stavbu Kodein

Popis stavby ,, HSE Opatrenia vo vyrobnej prevadzke Kodein ,, a jej realizacia.

Stavenisko sa nachadzalo v aredli zavodu Saneca a.s. Hlohovec, smerom na sever od hlavného vstupu do arealu
podniku a juhovychodne od nakladnej vratnice ( vid' prilozena mapa podniku ). Presnejsia lokalizacia vid' cerveno
vySrafovana oblast’ obrazok 1 strana 7 tejto Ziadosti.

Stavba riesi komplex nasledujiucich prac :

Rekonstrukcia chemickej kanalizacie

Vybudovanie systému ochrany voci pretlaku
EPS

Inertizacia vyrobného zariadenia
Vybudovanie vyfukovych pléch
Protipoziarna ochrana ocel'ovych konstrukcii
Rekonstrukcia poziarnych uzaverov
Instalacia bezpec¢nostnych sprch

Zddvodnenie potreby navrhovanej stavby:

Pozitiva: 1, ZvySenie bezpecnosti vyrobného procesu.
2, Znizenie energetickej narocnosti vyroby .
3, ZvySenie Urovne havarijnej pripravenosti.
4, Znizenie environmentalneho zat'azenia vyroby na okolie.
5, Spinenie legislativnych poZiadaviek na vyrobné priestory.
Negativa : Nie si zname.

Predpokladana vyska nakladov na realizaciu: 1 067 000 Euro.
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Informacie k Ziadosti o zmenu vydaného integrovaného povolenia

6.1

Nazov prevadzky podla platného integrovaného
povolenia

Povodné :

Zentiva a.s. Hlohovec

Teraz : Saneca Pharmaceuticals a.s Hlohovec

6.2 | Cislo platného integrovaného povolenia 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 13.04.2007

6.3 | Cisla zmien 3869-22246/37/2008/Sta,Koz/370400206/Z1 30.6.2008
680-10035/37/2009/Sta/370400206/Z1/K 31.3.2009
680-11610/37/2009/Sta/370400206/Z21/Sk 07.4.2009
1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/ Z2 05.03.2009
7786-35984/37/2010/Jed/370400206/23 01.02.2011
7888-31761/37/2011/1ed/370470106/Z3SK  19.12.2011
6543-21823/37/2012/1ed/370400206/Z3KR  24.10.2012
4219-17962/37/2011/Jed/370470106/24 29.06.2011
4220-18001/37/2010/Jed/370400206/25 30.06.2011
7893-31779/37/2011/]ed/3704070106/Z5SK  19.12.2011
6544-21825/37/2012/]ed/370400206/Z5KR 24.10.2012
4737-18035/37/]ed/37047106/26 01.07.2011
8178-30673/37/2011/]ed/370470106/26SK 19.12.2011
7829-33576/37/2012/]ed/370470106/Z8PK 23.11.2012
7889-33588/37/2012/]ed/37047106/29 26.11.2012
3677—22608/37/20,13/Kuc/370470106/ZlO-SP 27.08.2013

6.4 | Hodnotenie vplyvov na zZivotné prostredie zmenou | Nie - |Ano X

zariadenia Prave - |Priloha ¢. 3 - Vyjadrenia Mzp k

prebieha | stavbam

6.5 | Zdovodnenie zZiadosti o zmenu integrovaného Ziadost' o kolaudaciu stavieb.

povolenia
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Udaje o prevadzke a jej umiestneni

1. Vseobecna charakteristika prevadzky

P. €. | Opis prevadzky
1. |Bezzmeny.
2. Mapovy list lokalizujici umiestnenie povolovanej prevadzky v ramci
celého zavodu
P. ¢. | Nazov listu Referencné Cislo mapového listu Priloha ¢.
Z katastralnych map
1. Vypis z listu vlastnictva, katastralna mapa . Priloha
v Ziadosti o
kolaudaciu
3. Opis prevadzky
Bez zmeny
4. Blokova schéma a materialova bilancia prevadzky v cleneni na jednotlivé
technologické uzly
Bez zmeny
5, Dokumentacia k prevadzkovaniu prevadzky
P. . | Vypracovanad v zmysle platnych zdkonov Priloha €.
Bez zmeny
A  Zoznam surovin, pomocnych materialov a d'alsich latok
a energil, ktore sa v prevadzke pouzivaju alebo
vyrabaju
1. Suroviny, pomocné materialy a dalsie latky, ktoré sa v prevadzke
pouzivaju
1.1 Zoznam surovin, pomocnych materidlov a dalsich latok
P. . |Prevadzka |Surovina, Opis a vlastnosti CAS Rocna spotreba (t) MnoZstvo vyuzité
pomocny ako vyrobok za
material, rok (%)
dalSie latky
1. Nezmenené Nesleduje sa
Zoznam novych surovin pouzivanych v novej prevadzke
1. |Nezmenené -

1.2 Voda pouzZivana na vyrobné a prevadzkové ucely
Bez zmeny
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1.3 Voda pouzivana na pitné a socidlne ucely

1.3.1 Spotreba pitnej vody
|| VyuZitie v prevadzke o (st  [Max. m’.deri m®.rok ~*
P.c VOdy (Ils-l)
Nezmenené| pitné a soc. Ucely
1. vlastny zamestnancov — 58,9 70,0 84,62 31 000
zdroj Polyfunkény objekt

Plati pre cell prevadzku

2. Vyrobky a medziprodukty, ktoré sa v prevadzke vyrabaju

2.1.1 Vyrobky alebo skupiny urcenych vyrobkov - API

Bez zmeny

2.1.2 Vyrobky alebo skupiny urcenych vyrobkov - Farmacia

Bez zmeny

2.2 1. Medziprodukty API — Synteticka vyroba
Bez zmeny

2.2. 2. Medziprodukty API — OPL

Bez zmeny
3. Energie v prevadzke pouzivané alebo vyrabané

3.1. Vstupy energie a paliv
Bez zmeny

3.2  Vlastna vyroba energii z paliv

Bez zmeny
3.3 Opis vsetkych spotrebicov energii
Bez zmeny
3.4 VyucZitie energii
Bez zmeny

3.5 Merna spotreba energie

p<

Merna spotreba energie na jednotku vyrobku

Vyrobok Jedn. Elektricka energia

Teplo Gl.jedn™

kWh. Jedn™ GJ. Jedn!

GJ. Jedn spolu

Nemeratelné, neuvadza sa
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B Opis miest prevadzky, v ktorych vznikaja emisie a uadaje

1.

1.1.

1.4

o predpokladanych mnoZstvach adruhoch emisii do
jednotlivych zloziek zivotného prostredia spolu s opisom
vyznamnych ucinkov emisii a dalSich vplyvov na Zivotné
prostredie a na zdravie l'udi

Znecist'ovanie ovzdusia

Zoznam zdrojov a emisii do ovzdusia vratane zapachajucich Ilatok
a spiésob zachytavania emisii

Zoznam miest vypustania emisii do ovzdusia pre jednotlivé zdroje emisii

Popis zo zmenami v Prilohe ¢. 5

Emisny limit v zmysle Rozhodnutia IP ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dia 13.

4.2007 a Rozhodnutia ¢.3869-22246/37/2008/Sta,K0z/370400206/Z1 zo dia 30.6.2008 : Nemeni

sa.
2. Znecist'ovanie povrchovych véd
2.1. Recipienty odpadovych véd plati pre cely podnik
2.1.1 |Nazov vodného toku Vah
2.1.2|Cislo hydrologického povodia 4-21-10-008
2.1.3| Riecny kilometer 100,645
Qzar. — 6.4 m°/sec
BSKS5 - 2,83 mg/l
2.1.4 U'faflo"ate've. ita‘f” vody vitoku | ek 10,43 mg/l
a Jeno znecistenia RL — 382 mg/l
Fenoly — 0 mg/l .
2.2 Produkované odpadové vody

2.2.1 Zoznam zdrojov odpadovych véd

Bez zmeny

2.2.2 Zoznam ukazovatelov znecistenia odpadovych vod

Bez zmeny

2.3

Odpadové vody preberané od inych povodcov

2.3.1 Zoznam preberanych odpadovych vod

2.3.1.1 | Zdroj/producent Charakteristika Prevzaté mnozstvo
p. & | odpadovych vod odpadovych vod Q(Ls?) Quax (15 m’.defi ! m®.rok’
Netyka sa

2.3.1.2 |Opis sp6sobu Cistenia alebo zniZovania mnoZstva odpadovych vod, Gcinnost’ Cistenia

Netyka sa
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2.3.2 Zoznam ukazovatel'ov znecistenia preberanych odpadovych véd

o Pred cistenim Po cisteni

Identifikacia 0 Z

miesta Ukazovatel Merna
Y Zdroj/ producent R znecistenia . Rocna . ._| RoCna | produkcia

P.C. P A st'ania .

odpadovych vod pclglgublokc;vej a jeho _ Korgsgrt]r?aa emisia Korg:grt]r?aa emisia | na jednotku

hé vlastnosti : ®) : (t) vyrobku

schémy G

Netyka sa

2.4 Zoznam miest vypustania odpadovych véd do povrchovych véd

Bez zmeny
2.5 Vplyv vypustania na vodu a vodou viazany ekosystém

Bez zmeny

2.6 Odpadové vody s obsahom obzviast' skodlivych latok vypustanych do
verejnej kanalizacie

2.6.1 Zoznam zdrojov odpadovych vod s obsahom obzviast’ skodlivych latok
vypustanych do verejnej kanalizacie
Bez zmeny

2.6.2 Zoznam ukazovatelov znecistenia odpadovych vod s obsahom obzviast’
skodlivych latok vypustanych do verejnej kanalizacie
Bez zmeny

2.6.3 Zoznam miest vypustania odpadovych véd s obsahom obzviast’
skodlivych latok vypustanych do verejnej kanalizacie
Bez zmeny

3. Znecist'ovanie pédy a podzemnych vod
3.1 Znecistovanie podzemnych vod
3.1.1 Zoznam zdrojov odpadovych véd vypustanych do podzemnych vod

3.11.1 Produkované mnoZstvo odpadovej vody

o do podzemnych vod
it ErTEeyE] van Charakteristika Merna
do ;osz;mny’/c% V(“)dy odpadovej vody produkcia

P. ¢ do podzemnych vod 80;!81")1 823)1() mi.dei | Mrok! [na jeantkU

' ' vyrobku
(jedn)
Netyka sa

3.1.1. |Podrobny opis zdroja a spésobu dgistenia odpadovych vad, udinnost' &istenia, charakter
2 vypustania
Netyka sa

3.1.2 Zoznam ukazovatel'ov znecistenia odpadovych véd vypustanych do
podzemnych vod

R Pred Cistenim Po cisteni
Identifikacia - -
miesta Ukazovatel’ e Rocn Merna
P. ¢. | Zdroj odpadovej vody | vypustania znecistenia a jeho | Koncentracia T Koncentracia |a prpdukaa
podla blokovej vlastnosti (jedn.) |EMISIa Gedn.)  |emisi | ™ vg';ggﬁltjku
schemy ® a(t) | (edn)
Netyka sa
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3.1.3 Zoznam miest vypustania odpadovych véd do podzemnych véd (pody)

Identifikacia Zemepisna Sirka Zdroj / Kvalita podzemnych Odpadové vody
3.1.3.1. miesta adizka / producent vod
vypU&tania stradnicova siet’ | odpadovej v mieste vypU&tania Produkované Ukazovatele
_ podla blokovej X-Y vody mnozstvo znecistenia
P.C. schémy (l.s* (mg.I*
max |.s* max mg.I?,
m?.defi! kg.defi™
m.rok™ ) t.rok™)
Netyka sa
3.1.3.2. | Vysledok predchadzajlceho zistovania stavu podzemnych vod v mieste vypUstania odpadovych vod, sposob
P. ¢ | sUcasného a predpokladaného vyuzivania podzemnej vody
Netyka sa

3.1.4 Vplyv vypustania na podu a pédou viazany ekosystem

P& Nakladanie s odpadovymi vodami a opis vplyvu vypuStania odpadovych véd na pédu a na
" |pbdou viazané ekosystémy, doba trvania nakladania

Netyka sa

3.2 Znecist'ovanie pody pri pol'nohospodarskych cinnostiach

3.2.1 Zoznam materialov aplikovanych do pédy

P. C. Druh materialu aplikovaného do pody Aplikované mnozstvo
t.rok* Merna produkcia (t. ha™. rok™ )
Netyka sa
3.2.2 Zoznam ukazovatel'ov znecist'ovania pody
p. & | Aplikovany materidl do péd Ukazovatel’ znecistenia a jeho Koncentracia Roc.n.a Merna produkcia
G| AP Y pody vlastnosti (jedn.) em|5|?t) (t. ha'™. rok®)
Netyka sa

3.2.3 Vplyv aplikovanych materidlov na pédu a pédou viazany ekosystém
P. |Nakladanie s materialmi a opis vplyvu na pdédu a pédou viazané ekosystémy, doba trvania
Netyka sa

3.3 Znecist'ovanie podzemnych véd pri zaobchadzani s nebezpecnymi latkami
a pri prevadzke skladky

P. C. Oznacenie Situovanie Oznacenie Hodnota Jednotka Pouzita metdda
monitorovacieho monitorovacieho sledovaného sledovaného
objektu objektu parametra parametra
Netyka sa
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Nakladanie s odpadmi

4.1 Zdroje a mnoZstva produkovanych odpadov

4.1.1. Odpady vznikajiuce pocas stavby — predpoklad pre Ziadanu stavbu ,, Kodein ,,

v v . Fyzikalne | Kategor =
e O(z):::zr:lle Druh odpadu vlastnosti ia Mn‘c’)isgtvc
odpadu odpadu
1. 08 01 11 odpa,cjo’vé farby a !a|<,y obsahujvl]cg Qrganické Kvap. N 50
rozpustadla alebo iné nebezpecne latky
2. 08 01 12 odpadové farby a laky iné ako uvedené v 08 01 11 Kvap. 0 20
3. 1501 01 obaly z papiera a lepenky Pevné 0 350
4. 1501 02 obaly z plastov Pevné 0 500
5. 1501 03 obaly z dreva Pevné 0 1000
6. 15 01 10 obaly o_bsahujllflce zvyékyv nfabc_ezE)eén)'/f:h latok alebo Pevné N 200
kontaminované nebezpecnymi latkami
7. adsorbenty, filtracné materialy vratane olejovych
1502 02 filtrov ingk neépeciﬁkova.n)'/ch, r)andry na v(v:is,teljie, Pevné N 150
ochranne odevy kontaminované nebezpecnymi
latkami
8. 16 10 01 I\{odné kvapalné qdpady ql-asa-huiucg nebezpecné Kvap. N 500
atky (kal z Cistenia havarijnej nadrze)
9. 170101 betén Pevné 0 1000
10. 17 02 01 drevo Pevné 0 500
11. 17 02 02 sklo Pevné 0 500
12. 17 02 03 plasty Pevné 0 200
13. 17 04 05 Zelezo a ocel Pevné 0 2500
14. 17 05 05 vykopova zemina obsahujlca nebezpecné latky Pevné N 500
15. 17 05 06 vykopova zemina ind ako uvedend v 17 05 05 Pevné 0 2500
16. 17 06 04 izolaCné materialy iné ako uvedené v 17 06 01 Pevné
evné 0] 500
2170603
17. 17 09 04 zmieSané odpady zo stavieb a demolacii iné ako Pevné 0 500
uvedené v 1709 01,17 0902 a 17 09 03
18. 20 03 01 zmesovy komunalny odpad Pevné 0 500
SPOLU Ostatné odpady 0 9220
Nebezpecné odpady N 1400
SPOLU 10 620

4.1.2. Odpady vznikajlce pocas stavby — predpoklad pre Ziadanu stavbu ,, Morfin ,

P Katalogoveé Kategoria
E. cislo Nazov druhu odpadov odpadu
i odpadu
1 08 01 11 odpadové farby a laky obsahujlce organické rozpustadla alebo iné N
' nebezpecné latky
2. 08 0112 odpadové farby a laky iné ako uvedené v 08 01 11 0
3. 1501 01 obaly z papiera a lepenky 0
4. 15 01 02 obaly z plastov 0)
5. 1501 03 obaly z dreva 0
obaly obsahujlce zvysky nebezpecnych latok alebo kontaminované
6. 1501 10 v s iy . N
nebezpecnymi latkami
7. 17 01 01 betdn 0
8. 17 02 02 sklo 0
9. 17 04 05 Zelezo a ocel 0
10. 17 04 11 kdble iné ako uvedené v 17 04 10 0
11. 17 09 04 | zmieSané odpady zo stavieb a demolacii iné jako uvedené v 17 09 01, 17 09 0]
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| | |02 17 09 03

4.1.3. Odpady vznikajuce pocas prevadzky — pre objekt ¢. 109 Kodein

Vyprodruko Zhodnotené Zneékf) i3 Miesto
Miest i Sposob Fyzikalne a chemické vane mnozstvo ne zneskodfiovania /
= Oznacenie 16570 vzniku nakladania vlastnosti odpadu Mnozstvo odpadu mnozstvo zhodnocovania
Lo odpadu el s odpadom odr[;idzjt)za za rok (t) z(;drr;akd(ut) odpadu
Protokol o skiske Waste
1 06 03 14 Z-D 1030/04 7,23 7,23 Recycling
fv gy s Waste
Z-D Drazdiva, skodliva 0,12 .
2 | 061302 Z -R12 tuha latka 052 | os2 | %t2 | Recycling
Ecorec
3 |070107| Objekt& | z—R2 | Drazdiva skodiva |35 | ¢3¢ Ekonaso
109 tekuta latka
p p iy s -y Ecorec
Kodeinové | 7Z—-R12 Drazdiva, skodliva 0,08
41070110 1 ey Z-D tuhd latka 0,02 | %9 | 002 Waste
Recycling
iy sy . Waste
Z-D Drazdiva, skodliva 0,12 .
> | 150110 Z-R12 tuhé latka 039 | o039 | %12 | Reovcing
corec
6 | 150202 z-R12 | Drezdva skodiiva | g 15 1 g g5 Ecorec
tuha latka
7 | 160602 z-Ry3 | Ekotoxickatuha o, | g 0g Waste
latka Recycling
4.1.4. Odpady vznikajuce pocas prevadzky — pre objekt c. 107 Morfin
. . Mnozstvo
Katalogove e
2' &islo Nazov druhu odpadov Ks:egc:llza odpadu v t/rok
: odpadu P
1. 06 13 02 pouzité aktivne uhlie N 24
2. 07 05 10 iné filtraCné kolace a pouZité adsorbenty N 4
absorbenty, filtraéné materiadly vratane olejovych
3 15 02 02 filtrov mallk nespeaﬁkova!nych, r)andry na v(:lsltel_'ue, N 5
ochranné odevy kontaminované nebezpecnymi
latkami
4. 1501 01 obaly z papiera a lepenky 0 2

Upozornenie : Mnozstva vzniknutych odpadov sa na stredisku neeviduji, si sucast'ou spoloc¢ného
odpadového hospodarstva za celi prevadzku.

1.2 Odpady a ich mnoZstva preberané od inych drZitel'ov

Fyzikalne Prebrané | Zhodnotené | Zneskodnen Miesto Odkaz
Sposob a chemické mnoZzstvo mnozstvo | € mnozstvo | zneskodiova na blok.
P. C. Oznacenie nakladania vlastnosti odpadu odpadu odpadu nia schému
odpadu s odpadom odpadu za rok (t) za rok (t) zarok (t) | /zhodnocovan | v prilohe ¢.
ia odpadu
Netyka sa

2. Zdroje hluku

Bez zmeny
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7. Vibracie

6.1 Hodnoty vazeného
P. Zdroj vibracii Opis zdroja vibracii zrychlenia vibracii
[ Auweq1(MS ™)

Nevyskytuju sa

Hodnoty vazeného zrychlenia vibracii v dotknutom Gzemi sposobené prevadzkou ayeqr

6.2 (ms™)
Denny cas Nocny cCas
P. . . . . I Namerana
- Miesto merania Najvyssia |(Namerana Najvyssia .
C. p . . p B (hodnotiaca
pripustna |(hodnotiaca) |pripustna )
Nevyskytuju sa

C Opis miesta prevadzky a charakteristika stavu Zivotného prostredia
v tomto mieste

1. Grafické znazornenie stavu Uzemia prevadzky a jej sirsieho okolia

1.1. Mapa lokality a sirsie vztahy

P. C. Nazov mapy Pril. ¢.

1. |Prehl'adna situacia arealu 4

2. Charakteristika stavu Zivotného prostredia dotknutého uzemia
Bez zmeny

2. Staré zat'aZe, realizované i planované napravné opatrenia

Bez zmeny

D Oznacenie Ucastnikov konania, ktori si prevadzkovatel'ovi znami,
pripadne cudzi dotknuty organ, ak jestvujica prevadzka ma alebo
nova prevadzka moze mat’ cezhranicny vplyv

P.C Zoznam Ucastnikov konania

Saneca Pharmaceuticals a.s.

Mesto Hlohovec

C. | Zoznam dotknutych organov

Okresné riaditel'stvo Hasi¢ského a zachranného zboru v Piestanoch

Regionalny Urad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave

InSpektorat prace

o AW

Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie - Okresny urad v Hlohovci
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E Prehlasenie

Tymto prehlasujem, Zze som vypracoval Ziadost' o vydanie povolenia / zmenu povolenia.

Potvrdzujem, ze informacie uvedené v tejto Ziadosti su pravdivé, spravne a kompletné.

Podpisany: Datum : 07.10.2013
(zastupca organizacie)

Vypisat’ meno podpisujuceho: Ing. Anton Gazovic

Pozicia v organizacii: oddelenie OZP - manager

Schval'ovatelia Ziadosti

Podpisany: Datum : 07.10.2013
(zastupca organizacie)

Vypisat’ meno podpisujiceho: Ing. Miroslav Bucko

Pozicia v organizacii: riaditel' pre sluzby , investicie a BOZP

Podpisany: Datum : 07.10.2013
( statutar)

Vypisat’ meno podpisujiceho: Ing. Jozef Kristoféak CSc.

Pozicia v organizacii: riaditel’ podniku a predseda predstavenstva

Ve

Peciatka alebo pecat
podniku.
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F  Prilohy k Ziadosti
1. Zoznam priloh
P.cC | Priloha
1. | Vypis z obchodného registra
2. | Umiestnenie prevadzky v areali spolo¢nosti
3. | Hodnotenie vplyvu na zivotné prostredie EIA Morfin a EIA Kodein
4. | Umiestnenie podniku v katastri mesta
5. | Aktudlny zoznam vyduchov
6. | Potvrdenia o zaplateni spravnych poplatkov
G Zoznam pouzZitych skratiek a znaciek
P. ¢. PouZita skratka a znacka
7. BAT najlepsia dostupna technoldgia (Best available technology, angl.)
8. cov gistiareri odpadovych véd
9. k.U katastralne uzemie
10. HSE Helth safety and environment — tiez nazov oddelenia
11. MCHB Mechanicko - biologicka Cistiareri odpadovych vod
cov
12. | MZP SR |Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky
13. A4 Vedecko — vyskumna zakladfa — tiez nazov strediska vyroby API
14. NS Neutralizacna stanica
15. RL Rozpustné latky
16. STPP a | Subor technicko-prevadzkovych parametrov a technicko-organizaénych opatreni
TOO
17. TZL tuhé znedistujuce latky
18. API Aktivne farmaceutické ingrediencie
19. SOP Standardny operaény postup
20. EPS Elektronicka poZiarna signalizacia
21. PO Poziarna ochrana
22. OPL Omamné a psychotropné latky
23. | FaPa ( FP) | Farmaceuticky pavilon
24. EBMS Environmentalny bezpe&nostny manazérsky systém
25. DNV Det Norske Veritas ( auditorska spolo€nost
26. LoTo Look out Tag out ( Zabezpec€ovaci systém bezpe&nych oprav a udrzby )
27. SVP Spravna vyrobna prax
28. CHK Chemicka kanalizacia
29. | Coolstar |Nemrznuca zmes do teplosmennych okruhov
30. BSKs Biologicka spotreba kyslika
31. CHSK Chemické spotreba kyslika
32. NL Nerozpustné latky
33. TOC Organické plyny a pary vyjadrené ako celkovy organicky uhlik (total organic
compounds)
34. STN Slovenska technicka norma
35. BAL Balenie
36. TKS Tisicky kusov




