SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Inspektorat Zivotného prostredia Bratislava
Jeséniova 17, 831 01 BRATISLAVA

Cislo: 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z10-SP Bratislava 27.8.2013

Rozhodnutie nadobudio

ROZHODNUTIE

Slovenska inspekeia zivotného prostredia, Indpektorat Zivotného prostredia Bratislava, odbor
integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len ,,in§pekcia‘), ako prisluiny orgén §tatnej spravy
podla § 9 a § 10 zdkona ¢&. 525/2003 Z. z. o §tatnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 28 ods. 1 pism.
a) zakona €. 245/2003 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania Zivotného prostredia
a o zmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich predpisov (dalej len ,zakon
o IPKZ%) na zaklade Ziadosti prevadzkovatela prerokovanej v uskutoénenom konani s G¢astnikmi
konania a s dotknutymi orgdnmi a konania vykonaného podla § 8 ods. 2 pism. a) bod 1, § 8 ods. 2
pism. b) bod 3, § 8 ods. 2 pism. b) bod 2, § 8 ods. 2 pism. ¢) bod 10, § 8 ods. 2 pism. h) bod 1
zédkona o IPKZ a zékona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konan{ v zneni neskordich predpisov (dalej
len ,,zakon o spravnom konan{*) vydava

zmenu integrovaného povolenia,

ktorou sa meni a dopliia rozhodnutic & 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dita 13.04.2007
(pravoplatné dita 7.5.2007) v platnom zneni (d’alej len ,,integrované povolenie®), ktorym bola
povolend ¢innost’ v prevadzke

» Vyroba farmaceutickych produktov*
prevadzkovatel'a: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec , ICO 46833323

kategorizovanej v zozname priemyselnych Einnosti v prilohe ¢. 1 zakona o IPKZ pod bodom:

4.5. prevadzky vyuzivajice chemické alebo biologické procesy pri vyrobe zakladnych
farmaceutickych vyrobkov, nasledovne:
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Na zadiatku rozhodnutia sa text:

s»L’ovolenie sa vydava pre prevadzkovatela:

Obchodné meno: Zentiva, a.s., Hlohovec
Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Identifikac¢né &islo organizacie: 31411771

ment nasledovne:

ssPovolenie sa vyddva pre prevadzkovatel’a:

Obchodné meno: Saneca Pharmaceuticals a.s.
Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Identifika¢né &islo organizacie: 46 833 323

Vo vyrokovej Casti rozhodnutia - Sicastou integrovaného povolenia je_konanie podla
¢ 8 ods. 2 zdkona o IPKZ: sa nad text , b) v oblasti povrchovych a podzemnych vod (§ 8
ods.2 pism. b/): “ vkladd text:

»- podla § 8 ods. (2) pism. a) bod ¢. 1 zdkona o IPKZ, indpekcia v stéinnosti s § 17 ods. (1)
pism. a) zékona o ovzdusi

v oblasti ochrany ovzdusia
udeluje stthlas

na vydanie rozhodnutia o povoleni zmicn vel’kého zdroja znedist’ovania ovzdusia

stavba ,,HSE Opatrenia vo vyrobnej prevadzke Kodein®

V ramei projektu ,,HSE Opatrenia vo vyrobnej prevadzke Kodein® sa riesi zber odplynov
z technologickych zariadeni z objektu &. 109 kontaminovanych $irokou $kalou organickych aj
anorganickych kontaminantov napojenim na inertizalny systém a likviddciu zneéistujucich
laitok v jestvujicom centrdlnom zariadeni na likviddciu emisii na principe absorbcie
a adsorbcie v objekte & 46 — pristavok Unihaly. Na zber odplynov st pouZivané zberade
odplynov (3 nové odplynové systémy) srOznym poétom pripojeni odvzduinenia
technologickych zariadeni. Kazdy z odplynovych systémov pozostava zo zberného potrubia
a samostatného inertizaéného zberata. Odplyny za inertizaénymi zberaémi budu vedené do
zbernej nadrze odplynov H1.033 aodtial do centralncho zariadenia na likvidaciu emisii.
Projekt d'alej riesi instaldciu poistnych prvkov na technologickych zariadeniach proti
nadmernému pretlaku a spésob zberu odplynov ztychto poistnych — istiacich prvkov do
zachytnej nadrze za uelom zvydenia bezpecnosti. Zber odplynov z poistnych ventilov bude



strana 3 z 17 rozhodnutia ¢. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z10-SP

vedeny do zachytnej nadrze H.01, kde ddjde k pripadnému oddeleniu kvapaliny
z paro-kvapalnej zmesi. Odplyny zo zachytnej nadrze budi vedené do centralneho zariadenia
na likvidaciu emisif. Pripojenim technologickych zariadeni v objekte & 109 na zberade
odplynov dojde k zrudeniu jestvujtcich vyduchov S1 a S5. Celkovy prinos stavby z hladiska
ovzdusia je zniZenie poctu vyduchov odplynov s obsahom $kodlivych latok a napojenie na
zariadenie s moznost'ou zachytdvania skodlivych latok.

Zdroj znecistenia ovzdusia, je kategorizovany podla prilohy &. 1 k vyhlaske MPZ SR &,
410/2012 Z. z., ktorou sa vykondvaju niektoré ustanovenia zakona o ovzdudf (d’alej len

a

,»vyhlaska o ovzdusi®) ako jestvujuci zdroj znedistovania ovzdusia nasledovne:
4. Chemicky priemysel

4.20 Vyroba farmacecutickych produktov s projektovanou spotrebou organickych
rozpust’adiel v t za rok

4.20.1  Velky zdroj znedistovania ovzduSia s projektovanou spotrebou organickych
rozpust’adicl > 50 t/rok.

Projektovand spotreba organickych rozptstadiel predstavuje 1290,129 t/rok.

Navrhovand technolégia predstavuje najlepiiu dostupni techniku z hladiska ochrany
ovzduSia pri prijatelnych realizaénych nakladoch.

Vo _vyrokovej casti rozhodnutia - Siucastou integrovaného povolenia Je konanie podla
¢ 8 ods. 2 zdkona o IPKZ: sa nad text , c) v oblasti odpadov (§ 8 ods.2 pism. ¢/) " vkladd
lext.

»» - podl'a § 8 ods. 2 pism. b) bod 3 zdkona o IPKZ v stvislosti s § 27 ods. 1 pism. ¢) zakona ¢.
364/2004 Z. z. o vodach a o zmene zékona Slovenskej nérodnej rady ¢. 372/1990 Zb. o
priestupkoch v zneni neskorsich predpisov (vodny zékon)

vydava sthlas na uskutoénenie stavby a vykondvanie ¢innosti, ktoré mézu ovplyvnit’
stav povrchovych a podzemnych vod — stavba ,,HSE Opatrenia vo vyrobnej prevadzike
Kodein®,

podmienky stuhlasu:

1. Stavebné prace uskuto¢tiovat’ tak, aby nedo$lo k ohrozeniu prip. znedisteniu
podzemnych a povrchovych vad.

2. Podla vodného zdkona musi zhotovitel stavby pouZivat zariadenia, vhodné
technologické postupy a zaobchddzat’ so $kodlivymi latkami takym spdsobom, aby sa
zabrénilo neziaducemu tniku do pddy, podzemnych vd, povrchovych védd alebo
stokovej siete. Stavebnik je povinny reipektovat’ ustanovenia § 39 — § 42 zdkona

o vodach v Casti zaobchddzania so $kodlivymi a obzvlast kodlivymi ldtkami.“
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Vo_vyrokovej casti_rozhodnutia - Sucastou integrovaného povolenia_je konanie podla
$ 8 ods. 2 zdkona o IPKZ: sa nad text , d) v oblasti stavebného poriadku: " vkladd text:

»» - podl'a § 8 ods. 2 pism. ¢) bod ¢. 10 zékona o IPKZ in§pekcia v stéinnosti s § 16 ods. 1

%

pism. b) zdkona &. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplnenf niektorych zékonov
v znen{ neskorsich predpisov

v oblasti odpadov
vydava vyjadrenic

v stavebnom konani k vystavbe tykajicej sa odpadového hospodarstva,
pre stavbu ,,HSE Opatrenia vo vyrobnej prevadzke Kodein®

Predpokladané mnozstva a druhy odpadov vzniknutych pocas realizdcie stavby:

Fyzikal v
Oznacenie yzixa n? Kategéria | MnoZsty
odpadu Druh odpadu vlastnosti odpadu
b odpadu P (kg)

odpadové farby a laky obsahujtce
08 01 11 | organické rozpustadla alebo iné Kvap. N 50
nebezpecné latky

0801 12 odpadové farby a laky iné ako uvedené

v 08 01 11 Kvap. O 20
150101 | obaly z papiera a lepenky Pevné O 350
150102 | obaly z plastov | Peyné O 500
150103 |obaly z dreva ' Pevné 0 1000 |
- obaly obsahujuce zvysky ﬁébezpeén}'/ch
150110 |latok alebo kontaminované nebezpeCnymi| Peyné N 200
latkami
adsorbenty, filtraéné materialy vratane
1500 02 olejovych filtrov inak nespecifikovanych, Pevid N 150

handry na ¢istenie, ochranné odevy
kontaminované nebezpeénymi latkami

vodné kvapalné odpady obsahujtuce
16 10 01 | nebezpetné latky (kal z &istenia Kvap. N 500
havarijnej nadrze)
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170101 |betdn Pevné O 1000
17 02 01 | drevo ~ Pevné 0 500
1702 02 | sklo ] Pevné ) 500
1702 03 _;)lasty o Pevné 0 200
17 04 05 |zelezo a ocel | Pevné O 2500
1705 0 5_ V}'rkopovvé zer,nina obsahuja_ca - Pevng N 500

nebezpecné latky
17 05 06 V}'/kOp&/é zemina ind ako uvedend v 17 Pevic 0 5 5&)
05 05
17 06 04 gz6ogalczelr;1ztgrée3dy iné ako uvedené v 17 Pevng 0 500
| zmiegané od_pady 70 stavieb a demol4cif B
1709 04 |iné akouvedenév170901,170902a17 Pevné O 500
09 03
200301 zmesovy komundlny odpad Pevné O 500
 SPOLU | Ostatné odpady o 0 9220 |
Nebezpetné odpady N 1 400
SPOLU | i 10 620 |

Podmienky vvjadrenia:

1.

(OS]

Stavebnik je povinny zabezpecit' v rdmci zariadenia staveniska podmienky na triedenie
a zhromazd'ovanie jednotlivych druhov odpadov v stlade s platnou legislativou. Vsetky
odpady zo stavebnej ¢innosti budu triedené a zhromaZd’ované v ramei aredlu stavebného
objektu v kontajneroch na uréenom mieste. Stavebny odpad, ktory vznikne pri stavebnej
Cinnosti bude priebeZne odvaZany na miesto zhodnotenia alebo zne$kodnenia na zaklade
zmluvného vzfahu stavebnika s organiziciou opravnenou na zhodnocovanie alebo
zneSkodriovanie odpadov.

Stavebnik je povinny pocas realizdcie stavebnych prac zabezpedit evidenciu vzniku
a sposobu zhodnotenia, resp. zneskodnenia jednotlivych odpadov, z dévodu preukazania
suhlasu sposobu nakladania s odpadmi zo stavby s legislativou pri kolaudaénom konand.
Stavebnik je povinny uprednosttiovat’ zhodnocovanie odpadov pred ich zneskodfiovanim
Stavebnik je povinny pri zneSkodiiovani odpadov uprednostiiovat’ firmy vyuZzivajuce
technolégie s miniméalnymi dopadmi na #ivotné prostredie

Stavebnik je povinny zhromazd'ovat’ a triedit’ odpady podl'a druhov a zabezpegit ich pred
znehodnotenim, odcudzenim alebo inym neziaducim tnikom
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6. Po ukoncCeni stavby, stavebnik predloZi ku kolaudagnému konaniu evidenciu odpadov zo
stavby adoklady oich zneSkodneni a zhodnoteni, zmluvu na odvoz a zneskodnenie
komundlneho odpadu podla platnych pravaych predpisov. Poéas nakladania s odpadmi

bude dodavatel’ re§pektovat’ a dosledne plnit’ podmienky vyplyvajlce z platnej legislativy**

Vo vyrokove] casti rozhodnutia - Sucastou integrovaného povolenia je konanie podla

§ 8 0ds.2 zdkona o IPKZ. sa nad text ,,¢) v oblasti ochrany zdravia Pudi: “ vidadd text:

s =~ podla § 8 ods. 3 a § 8 ods. 2 pism. b) bod. 2 zdkona o IPKZ v sG&innosti s § 26 ods. 1
zakona ¢. 364/2004 Z. z. o vodéach a o zmene zdkona Slovenskej narodnej rady & 372/1990
Zb. o priestupkoch v zneni neskor$ich predpisov (vodny zdkon) av sudinnosti s §. 66
stavebného zdkona, in§pekcia

vydava stavebné povolenic na uskutoénenie stavby

»HSE Opatrenia vo vyrobnej prevadzke Kodein®

Clenenie stavby na stavebné objekty a prevadzkové stibory:

SO5  Vybudovanie vyfukovych ploch - Kodeinova hala
SO 6 ProtipoZiarna ochrana ocelovych konstrukcii
SO 7 Rekonstrukeia poZiarnych uzéverov - realizicia projektu PO
SO 8 Instaldcia bezpe¢nostnych sprch
PC1  Rekonstrukcia chemickej kanalizécie
PS 1.01 Zariadenie, prevadzkové potrubie
PS 1.02 Prevadzkovy rozvod silnopradu
PS 1.03 ASRTP
SOT Stavebno kon$trukénd riedenie
PC2  Vybudovanie systému ochrany vodi pretlaku
PS 2.01 Zariadenie, prevddzkové potrubic
PS2.02 ASRTP
PC3  EPS
PC4  Inertizécia vyrobného zariadenia
PS 4.01 Zariadenie, prevadzkové potrubie
PS 4.02 ASRTP
stavebnik: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
projektant: Ing. Milan Simurka, NOVING NOVAKY, spol. st. 0.

Ném. SNP 323 P. O.Box 41 972 71 Novéaky
ICO : 31576052 DRC : 31576052/674

projektova dokumentdcia:  vypracované v decembri 2012
v katastralnom tzemf: Hlohovec
umiestnenom na parc. &.; 2358/109
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ku ktorym ma stavebnik: vlastnicke pravo na zdklade LV &. 372
charakter stavby: 1252 — priemyselné budovy a sklady — nddrze, sila a sklady

Stavba m4 charakter rekonstrukcie. Je zamerana na splnenie legislativnych poZiadaviek na
vyrobné priestory, zlepSenie bezpe¢nostnych podmienok a ochrany Zivotného prostredia bez
zasahu do technoldgie vyroby a vyrobného programu.

Stavba vyuZije jestvujicu infrastruktiru na tzemi prevédzky najmé napojenic energii,
pristupové cesty a socialne zariadenia. Stavba zahffia demontéZe, demolagné aj stavebné prace
v objekte €. 109.

Stru¢ny opis technického a technologického rie¥enia stavby:
PC1 RekonS§trukeia chemickej kanalizicie

Popis jestvujiiceho stavu

Povodny systém chemickej kanalizdcie v kodeinovej hale pozostaval z jednotného zberu
chemickej a havarijnej kanalizécie vyvedenej mimo objekt do vonkajsej chemicke;
kanalizacie.

Povodny systém chemickej kanalizacie v Autokldvovni pozostaval zo zberu havarijne;j
kanalizdcie zaustenej do havarijnej nadr¥e. Oplachovd voda je vedend do chemickej
kanalizacie haly kodein.

Popis navrhovaného riesenia

Jestvujuca kanalizécia prizemia bude uréend iba na odvod odpadovych vdd v pripade havérie.
Pre zber odpadovej vody z &istenia odstrediviek, vypadov z odstrediviek a &istenia nadr
budu v miestnostiach haly vysadené odbotky z novych kanalizaénych stupacick - pripojok a
vyvedené tesne nad podlahu potrubim s clampovym ukondenim.

Pre objekt Kodein bude vytvorend havarijnd nadr? o objeme 13,5 m’, ktord bude tvorit
jestvujuca jama, ktord je vytvorend v Kodeinovej hale. V Havarijnej nadrzi bude vytvorené
samostatna vana pre zber oplachovej vody zo sanitacie. Nadr bude prevadzkovana v dvoch
rezimoch:

*Prevadzkovy stav: pre zachytenie oplachovych véd — (sanitdcia, oplach zariadeni,
umyvadld) cca 1,5 m®

*Havarijny stav: volny objem 12 m® pre zachytenie havérie

Po dosiahnuti maximalnej prevadzkovej hladiny oplachovych vod vo vonkaj3ej havarijne;
nadrzi  a za podmienky, Ze v objekte nedoslo od predchadzajiceho prederpavania
oplachovych v6d k havarijnému tniku nebezpe&nych latok, bude obsah precerpany ¢erpadlom
do novej Sachty. Zo Sachty budi odpadové vody odvddzané jestvujucim kanalizaénym
potrubim na neutralizadni stanicu MBCOV a odtial’ do verejnej kanalizacie. V pripade
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havarie budu latky z havarijnej nadr¥e preterpané prostrednictvom prenosného &erpadla do
prepravnych kontajnerov a zneskodiované zodpovedajicim spdsobom. Havarijna nadry bude
vybavena kontinudlnym meranim hladiny, meranim max. hladiny a meranim teploty.
Havarijnd nadrz bude zachytévat’ i vody z hasenia pri pripadnom poziary, bude vybavena
prepadovym potrubim s dial’kovou armatuirou pre odvod vody z hasenia poZiaru, s odvodom
do chemickej kanalizdcie. Za normalneho prevadzkového stavu bude této armatira v polohe
»zatvorena™ pri€om v pripade dlhodobej odstavky bude v polohe ,,otvorend” &im sa pri
pripadnej poruche na vodovodnom systéme zabrani zatopeniu suterénu objektu.

Havarijnu nadrz autoklavovne bude tvorit’ jestvujuca havarijna nadrz o celkovom objeme 3,8
m’. Taktiez bude prevadzkovand v dvoch reZimoch t.j. prevadzkovy a havarijny stav podobne
ako v pripade havarijnej nadrZe objektu Kodein.

Celkové mnoZstvo vlastnych technolo gickych odpadovych vdd sa realizaciou stavby nemeni.
rc2 Vybudovanie systému ochrany voéi pretlaku

Popis jestyujiiceho stavu

V stCasnosti nie vietky zariadenia, v ktorych by potencidlne mohlo déjst’ k nadmernému
zvySeniu tlaku, s vyzbrojené zariadenim na zabranenie prekro¢enia najvy$sicho dovoleného
tlaku (PS) tlakovej néddoby (poistny ventil, prietrznd membréna). Vystupy z existujucich
poistnych zariadeni st v stdasnosti takmer vyluéne vedené do jestvujuceho odplynového
systému a vyvedené nad strechu objektu, hala kodein, Odplyny z prevadzky Autokldvoviia si
vyvedené bud’ von nad strechu (odplyny s obsahom vodika) alebo pred havarijny komin do
centralneho zberu odplynov.

Popis navrhovaného riefenia

Prevadzkovy stibor 2.01 riedi indtaldciu poistnych prvkov technologickych zariadeni proti
nadmernému pretlaku a spdsob zberu odplynov ztychto poistnych - istiacich prvkov za
Ucelom zvySenia bezpednosti prevadzky. Zber odplynov z poistnych ventilov bude vedeny do
zéchytnej nadrze H.01A. Na&dr¥ bude jestvujuca. V nadrzi dojde k pripadnému oddelenie
kvapaliny z paro-kvapalnej zmesi. Vyduch zo zachytnej nadrze bude vedeny do centralneho
systému zberu odplynov. Kontrola obsahu nadr{ bude zabezpedend ultrazvukovym meranim
hladiny LIAHL.

PC3 EPS

Vo vyrobnej hale, m.&.103 a ostatnych projektom dotknutych priestoroch budd osadené nové
opticko-dymové hldsi¢e EPS uréené do priestorov s nebezpe¢enstvom vybuchu.

Tieto sa cez oddelovaci &len zapoja do jestvujucej linky EPS, privedenej do objektu z
jestvujucej Ustredne EPS, instalovanej v objekte tekutiny, Priestory budt vybavené svetelnou
a zvukovou signalizaciou poplachu. Vizualizaény systém EPS na hasi¢skej stanici v areali
prevadzky sa doplni o tieto nové strazené priestory,
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PC4 Inertizacia vyrobného zariadenia

Popis jestvujiiceho stavu

V jestvujlicej vyrobe je vytvoreny systém odvzduineni, vyvedeny nad strechu objektu cez
vodné skrapanie odplynov. Sucasny systém spojenych odvzdusneni jednotlivych zariadeni
nezabratiuje kriZovej kontamindcii viacerych vyrobkov, ktoré sa mézu v rdmci prevadzky
vyrabat’ si€asne. TaktieZ vo vyrobe absentuje automaticky systém inertizacie zariadeni, takZe
zariadenia je potrebné inertizovat’ ruéne.

Popis navrhovaného riesenia

Navrhovany systém zberu odplynov v rdmei vyrob reipektuje koncepciu zberu odplynov
v ramcei celého objektu. Na zber odplynov st pouZivané nové zberade odplynov, ktoré budu
umiestnené v hale. Do nich budt zapojené potrubia odvzdudneni z jednotlivych zariadeni.
V zberaCoch je mozné vybrat si jeden ztroch nezavislych odplynovych systémov na
zabranenie kriZovej kontamindcie. Kazdy z odplynovych systémov pozostava zo zberného
potrubia, cez jednotlivé podlazia budovy aZ do samostatného inertizaéného zberaca
umiestneného na 1l.poschodi. V rdmei jedného odplynového systému je moznd vymena
parnych priestorov. Odplyn za inertizatnym zberadom je vedeny do centrdlneho zberu
odplynov. V odplynovaciom systéme je za pomoci automatickych armatir udrZiavany mierny
pretlak. Pri poklese tlaku pod uréit droveti je systém dotovany dusikom, pri prekroéent tlaku
v systéme je nadbytoény odplyn odvedeny do zberu a ni¢enia odplynov.

Vprojekte je uvaZované s vytvorenim plynovych a kvapalinovych hrebefiov  as
nevyhnutnymi Upravami potrubnych rozvodov (zluovanie kvapalinovych potrubi a pod.).

STAVEBNE OBJEKTY
SO 5 Vybudovanie vyfukovyeh ploch - Kodeinova hala

Jestvujtci stav rieSenia vyfukovych ploch je nevyhovujici z hPadiska vyhlasky MV SR
¢.96/2004 7..z. Projekt rie§i vyburanie pdvodnych ocelovych okien a pdvodnych
sklobeténovych stien a osadenie novych okien s hlinikovymi rdmami a dvojsklom a novych
presklenych hlinikovych stien.

SO 6 ProtipoZiarna ochrana ocelovych konstrukeii

V zmysle §36, vyhlagky MV SR & 94/2004 7. z. v zneni neskordich predpisov a STN 92
0201-2 musia konstrukeie podporujice technologické zariadenia, ktorych zratenie prispieva
k roz8ireniu poZiaru vykazovat pre I. stupei poZiarnej bezpeénosti poZiadavku na
protipoZiarnu odolnost’ R30 /polozka &. 8, tabulky 1, STN 92 0201-2.

Vzhladom na vybavenic rieSeného poZiarneho tseku N 1.01 — Kodeinova hala
poziarnobezpenostnymi zariadeniami (elektrickd poZiarna signalizcia, detekcia plynov)
a skutocnost’, ze podnik disponuje Zavodnym hasi¢skym ttvarom - jednotkou s nepretrzitou
pohotovost’ou, nie je potrebné vstavana ocelovi kondtrukciu technologickych plosin, ktoré
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nesu technologické zariadenia s horlavymi kvapalinami, chranit’ protipoziarnym ndterom,
nastrekom, pripadne obkladom (v stgasnej dobe sa na tychto ocelovych konstrukcidch
nachadza vel’ké mnozstvo potrubnych a inych rozvodov a realizécia by bola vel'mi ndroéné na
pracnost’ a moznost’ realizacie).

SO 7 RekonStrukceia poziarnych uzaverov - realizdcia projcktu PO

Projekt riesi ndvrh stavebnych tprav, ktoré stvisia so zabezpeCenim poZiarnobezpeénostného
rieSenia v ramci objektu OPL. Tieto Gpravy riesia rozdelenie stavby na jednotlivé poZiarne
Gseky ako aj upravy rozvodov VZT, ktoré nevyhovuji z hl'adiska poZiarnobezpetnostného
rieSenia.

SO § InStaldcia bezpeénostnych sprch

Popis rieSenia:
Pririeeni sa vychadza z noriem STN 73 6660, STN 73 6655 a STN EN 806.

Na technologickych plosinach +-0,000, +2,700 a +5,400 sa vedla vstupnych dvier umiestnia
nové bezpecnostné sprchy celotelové s oénym oplachom nerezové do prostredia Ex. Sprchy
budt napojené pred stenou a ukotvend do podlahy.

Napojenie sa prevedie na jednu z existujtcich odbodiek DN32, ktoré st na existujicom
rozvode pitnej studenej vody v kodeinovej hale, na technologickej plogine +2,70 m.

Do nového rozvodu pre bezpe¢nostné sprchy sa osad{ uzatvéaracia armatara. Od tohto
napojenia sa bude rozvod viest’ na jednotlivé ploSiny k sprcham. Sprchy sa na rozvod napoja
tieZ uzatvaracim ventilom.

Sprchy budti napojené na existujici rozvod pitnej studenej vody ocelovymi pozinkovanymi
rirami zdvitovymi podla STN 42 5710.6, PN10, tr.ocele 11 353, DN32. Nakolko existujuce
rozvody vody nie su tepelne izolované, nebudi sa izoloval ani rozvody pre bezpednostné
sprchy.

I Na uskuto¢nenie stavby sa uréuji tieto zavizné podmienky:

1. Stavebnikom bude Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec.
So stavbou mozno zacat’ a¥ po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia, ktort
potvrd{ in§pekcia.

3. Stavebné povolenie straca platnost, ak sa so stavbou nezadalo do dvoch rokov odo da,
ked’ nadobudlo rozhodnutie pravoplatnost.

4. Stavby zrealizovat’ podla PD predloZenej a overenej v stavebnom konani, ktord tvor{
neoddelitelnt stéast’ tohto rozhodnutia.

5. Stavebnik predlozi doklad o odbornej spdsobilosti zhotovitela stavby pred zadatim
stavebnych prac.

6. Stavebnik ozndmi indpekeii termin zadatia a ukondenia stavebnych prac do 10 od ich
zalatia resp. ukondenia. '
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Stavebnik je povinny oznagit’ stavbu tabulou s idajmi o ndzve stavby, nazve doddvatel’a,
uvedenim stavebného dozoru, terminom zahéjenia stavebnych préc a terminom ich
ukondenia, uviest, ktory organ stavbu povolil, &islo a datum stavebného povolenia.

Na stavbe musi byt k dispozicii po celt dobu vystavby pravoplatné integrované stavebné
povolenie a dokumentécia overend v stavebnom konani.

Stavebnik je povinny viest’ stavebny dennik, ktory musi byt’ pocas uskuto&tiovania stavby
az do jej kolaudécie na stavbe.

Pri uskutoneni stavby ftreba dodrzat’ predpisy tykajuce sa bezpe€nosti  prace
a technickych zariadeni a dbat’ na ochranu zdravia a 0s6b na stavenisku.

Pri uskuto¢iiovan{ stavby musia byt’ dodrzané prislusné ustanovenia vyhlagky MZP SR ¢.
532/2002 7. z., ktorou sa ustanovuji podrobnosti o vieobecnych technickych
poZiadavkach na vystavbu a prislusné technické normy.

Stavebnik je povinny zabezpetit pocas realizdcic stavby vytvorenie takych opatreni,
ktorymi bude minimalizovany negativny vplyv stavby na okolie a na Zivotné prostredie.
Bez osobitného povolenia indpekcie sa stavebnik nesmie odchylit’ od schvélenej
projektovej dokumentacie. Stavebnik prerokuje s in$pekciou zmeny projektu, ktoré by sa
ukdzali v priebehu vystavby nutné a v zna¢nej miere by menili technické riesenie alebo
majetkovo prdvne vztahy. Stavebnik predlozi ingpekeii PD skutoéného vyhotovenia
stavby najneskor ku kolaudécii stavby.

Skody spdsobené pocas vystavby nahradit’ v zmysle platnych pravnych predpisov.

Po ukoncent stavby pozemky dotknuté vystavbou dat’ do pdvodného stavu.

Pri kolaudacii predloZit' doklady o zneskodneni, zhodnoteni odpadov  zo stavebnej
¢innosti.

Stavebnik po vybudovani stavby poZiada in§pekciu o vydanie kolaudaéného rozhodnutia
na docasné uzfvanie resp. trvalé uzivanie predmetnych stavieb.

Dokonéent stavbu mozno uzivat’ len na zéklade rozhodnutia o uZ{vani stavby.

Stavebné prace poZadujeme realizovat’ v stilade so zdkonom ¢. 364/2004 Z.7. o vodéach
a 0 zmene zakona SNR ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,,vodny zakon®). Pocas nich nesmie prist’ k Gniku znecist'ujucich latok alebo
znedisteniu povrchovych a podzemnych vod.

Stavebnik je povinny zabezpedit' podas realizécie vetkych stavebnych prac dodrzanie
normy a vyhlasky sivisiace s bezpe¢nostou a ochranou zdravia pri préci.

Stavebnik méZe na vystavbu pouzit' v stlade s ustanovenim § 43f stavebného zakona
iba také stavebné vyrobky, ktoré su podla osobitnych predpisov (zékon 133/2013 Z.z. o
stavebnych vyrobkoch a o zmene a doplneni niektorych zékonov) vhodné na pouZitie
v stavbe na zamyslany ucel a majii také vlastnosti, aby bola po dobu predpokladane;j
Zivotnosli stavby zarucend jej pozadovana mechanickd pevnost a stabilita, poZiarna
bezpetnost’, hygienické poziadavky, ochrana zdravia a Zivotného prostredia a bezpednost’
pri uzivani

Po celu dobu vystavby je stavebnik povinny zabezpegit podmienky pre vykon $tatneho
stavebného dohladu

K Ziadosti na trvalé resp. do¢asné uzivanie stavieb stavebnik predlozi:

a.  PD overenu v stavebnom konani,

b. PD skutoéného vyhotovenia stavby overend dodévatelom stavby (ak je
vypracovana),

doklady o splneni zakladnych poZiadaviek na stavby,

opis a odovodnenie vykonanych odchylok od stavebného povolenia,

atesty pouZitych vyrobkov a materialov.

doklady o vysledkoch predpisanych skigok podla platnych STN,

o oo
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g. doklady o zneskodniovani odpadov vzniknutych pri realiz4cii stavby,
h.  vyhodnotenie plnenia podmienok stavebného povolenia

24. Prevadzkovatel’ je povinny viest” zdznamy o skiskach tesnosti a kontrolach technického
stavu.

25. Kontrolu a skusky tesnosti moZe vykonévat’ iba odborne sposobila osoba s certifikdtom
na kvalifikiciu na nedestruktivne skuganie.

Podmienky vyplyvajiace zvyjadreni obce, spravcoy inZinierskych sieti, dotknutych
orgdnov Stitnej spravy a dotknutych organizacif:

Obvodny trad zivotného prostredia Trnava, pracovisko Hlohovec, odbor §titnej spravy
starostlivosti o Zivotné prostredie obvodu. oddelenie ochrany zloZiek Zivotného prosiredia
obvodu, listom &. 2013/1155/74 zo dtia 21.3.2013 a listom &. 2013/2828/7i zo dita 12.8.2013:

1. Pri realizdcii stavby dodrzat’ prisluiné ustanovenia zékona o odpadoch a s nim stvisiace
predpisy tykajuce sa predmetnej stavby

2. Ku kolaudécii stavby zdokladovat’ zhodnotenie resp. zneskodnenie vSetkych odpadov
vzniknutych pri realizacii predmetnej stavby tunaj$iemu dradu Zivotného prostredia.

Obvodny urad Zivotného prostredia Trnava, pracovisko Hlohovee, odbor Statnej spravy

starostlivosti o zivotné prostredie obvodu, oddelenie ochrany zloziek Zivotného prostredia
obvodu, listom &, 2013/1153/AU zo dfia 21.3.2013:

1. Zabezpecit' dodrzanie vietkych zakonnych ustanoveni na ochranu povrchovych
a podzemnych vod .

2. Zaobchadzanie so $kodlivymi latkami musi byt v sulade s ustanoveniami § 39 vodného
zakona avyhl. € 100/2005 Z. z., ktorou sa ustanovujl podrobnosti o zaobchadzani
s nebezpeCnymi latkami, o néleZitostiach havarijného plénu a o postupe pri riefeni
mimoriadneho zhorgenia vod.

Obvodny urad Zivotného prostredia Trnava, pracovisko Hlohovee, odbor Statnej spravy

starostlivosti o zivotné prostredie obvodu, oddelenie ochrany zloFiek Zivotného prostredia

obvodu, listom &. 2013/2829/Fr zo dfia 12.8.213:

1. Prevadzkovatel’ je povinny v stlade s § 15 ods. 1 pism. d) zékona ¢. 137/2010 Z. z. o
ovzdusi v zneni neskorsich noviel zistovat’ mnoZstvo znecistujucich latok vyptstanych
zo stacionarneho zdroja ustanovenym spdsobom a predlozit OUZP Trnava, pracovisko
Hlohovec, oddelenie ochrany ovzdu$ia na schvalenie navrh postupu vypoétu mnoZstva
emisif pred uvedenim zdroja do prevadzky po vykonanej zmene, ak ddjde k jeho zmene.

2. DodrZiavat’ emisné limity znedistujucich latok emitovanych do ovzdu$ia pre
novovybudované ¢asti prevadzky v zmysle platnych pravnych predpisov.

3. Viest' prevadzkovu evidenciu o zdroji ustanovenym spdsobom v zmysle platnych
pravnych predpisov.

4. Informéacie o staciondrnom zdroji, emisiach a dodriavani emisnych limitov a emisnych
kvot za uplynuly kalenddrny rok oznamovat obvodnému dradu #ivotného prostredia
kazdoro¢ne do 15. februara v kalenddrnom roku.
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TUV SUD Slovakia s.r.o.. pobotka Bratislava, Jadikovd 6. 821 03 Bratislava vo svojom
odbornom stanovisku e. &.: 0260/50/13/BT/IS/DOK zo dtia 8.3.2013:

L. Pre konStrukeént dokumentaciu vyhradeného elektrického zariadenia skupiny A pism. d),
¢) plati poZiadavka § 5 ods. 2 a 3 vyhl. MPSVR SR &. 508/2009 Z. z. v znen{ vyhlasky
MPSVR SR €. 435/2012 Z. z. a § 14 ods. 1 pism. d) zdkona NR SR & 124/2006 Z. 7.
v znenf neskorSich predpisov o postdenie dokumentdcie technickych zariadené
opravnenou pravnickou osobou.

2. Pred uvedenim vyhradenych elektrickych zariadeni skupiny A pism. d), €) do prevadzky
je potrebné vykonat® uradnu skusku podla § 12 vyhl. MPSVR SR &. 508/2009 Z. .
v zneni vyhl. MPSVR ¢&. 435/2012 Z.z. a §14 ods. 1 pism. b) zdkona NR SR ¢&. 124/2006

Z. z. v zneni neskordich predpisov oprdvnenou pravnickou osobou.*

Vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia sa nad text , 1. Udaje o prevadzke “ vkladd text:

» - podla § 8 ods. 2 pism. h) bod ¢. 1 zékona o IPKZ ingpekcia

v oblasti ochrany prirody a krajiny
vydadva vyjadrenie

k vydaniu stavebného povolenia na uskutoénenice stavby

»HSE Opatrenia vo vyrobnej prevadzke Kodein*.

Stavba bude prebiehat’ na tzemi, v ktorom plati prvy stupeni vizemnej ochrany prirody
akrajiny — vSeobecnd ochrana. Pri realizacii stavby neddjde k vyrubu stromov ani inej
zelene.*

V ¢asti 2. OPIS PREVADZKY /2.B. Pouzivané technoldgie a techniky na predchadzanie
vzniku emisii a obmedzenie emisii (koncové technologic) sa z textu:

s Objekt ¢. 109, Kodeinové soli
1/ Absorpna koléna - vzdugnina z technologickych zariadeni (reaktory, odmerky, zasobnikov

je odvadzand do kolony skrapanej vodou, v ktorej sa zachytavaju znedist'ujuce latky. Tieto sa
odvadzaju v odpadovej vode do ¢istiarne odpadovych vod.
Vyduch ¢.S1 7o zariadenia je vyusteny nad strechu objektu. Zariadenie je atypické, vyrobené

v nadej spolo¢nosti.*

Vypusta veta:

» Vyduch ¢.81 zo zariadenia je vyusteny nad strechu objektu.*
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10. V¥ éasti B. Emisné limity / 1. Emisic znedist'ujicich latok do ovzduSia / Tabul’ka B1 /
Zdroj emisii / Objekt €109 Kodeinové soli sa vypiista riadok tabulky:
2 J

Ostatné podmienky integrovaného povolenia ¢&. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia
13.04.2007 (pravoplatné diia 7.5.2007) v platnom zneni pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych
produktovzostdavaji nezmen ecn é Toto rozhodnutie tvorf jeho neoddelitel'nt sudast’,

! trichléretylén | 10 g/h

' 1. odvzdusnenie vyduch ¢,
reaktorov S1

Odoévodnenice

Slovenska inSpekcia Zivotného prostredia, Indpektorat Zivotného prostredia Bratislava, odbor
integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len in§pekeia), ako prislusny organ $tatne; spravy
podla § 9 a § 10 zdkona ¢ 525/2003 Z. z. o Statnej spréve starostlivosti o Zivotné prostredie
a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 28 ods. 1 pism.
a) zdkona ¢. 245/2003 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole znedistovania Zivotného prostredia
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len zakon o IPKZ)
na zaklade vykonaného konania podla § § ods. 2 pism. a) bod 1, § 8 ods. 2 pism. b) bod 3, § 8 ods.
2 pism. b) bod 2, § 8 ods. 2 pism. ¢) bod 10, § 8 ods. 2 pism. h) bod 1 zékona o IPKZ a zékona &,
71/1967 Zb. o spravnom konan{ v zneni neskorsich predpisov vyddva zmenu integrovaného
povolenia na zdklade Ziadosti o vydanie zmeny integrovaného povolenia prevadzkovatel'a Saneca
Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec, ICO 46833323, ktoru podal dia
13.03.2013 pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov*,

Prevadzkovatel’ v zmysle polozky 171a pism. d) ¢ast’ X. zékona &. 145/1995 Z. z. o sprédvnych
poplatkoch v zneni neskor§ich predpisov zaplatil spravny poplatok vo vysSke 663,50 eura
prevodom na Gcet (vypis z uétu zo diia 1 1.3.2013).

InSpekeia v priebehu konania zistila, e v konani nie je moZné pokradovat’ zdévodu, Ze
rozhodnutie, o ktorého zmenu sa v Ziadosti Ziada, nebolo pravoplatné (prebiehalo iné konanie
o zmene predmetného integrovaného povolenia). Ztohto ddévodu bolo konanie prerusené
rozhodnutim ¢ 3677-12813/37/2013/Kuc/370470106/Z11/RP 7o diia 13.5.2013 (pravoplatné
12.6.2013). Dévod preru$enia konania pominul diia 20.5.2013.

InSpekcia po preskumani predloZenej Ziadosti s prilohami zistila, Ze v konani nie je moné
pokracovat’ z dévodu, Ze Ziadost neobsahovala vSetky nalezitosti podl'a § 11 zédkona o IPKZ.
Listom ¢. 3677-15220/37/2013/Kuc zo diia 7.6.2013 vyzvala prevadzkovatela na doplnenie
Ziadosti avydala rozhodnutie o prerueni konania ¢, 3677-15223/37/2013/Kuc/370470106/
Z11/RP2 zo dila 7.6.2013 (prévoplatné 17.6.2013). Dbvod na obnovenie konania (dorucenie
doplnenej Ziadosti) pominul dita 4.7.2013.

Povolujuci organ v stilade s § 12 ods. 2 pism. a) zdkona o IPKZ oznamil udastnikom konania
a dotknutym organom listom & 3677-18258/37/2013/Kuc 7o dria 10.7.2013 (d4tum dorudenia
16.7.2013) zagatie spravneho konania vo veci vydania zmeny integrovaného povolenie pre
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prevadzku, pri¢om v liste uréil 30 diiova lehotu na vyjadrenie,

K Ziadosti o zmenu integrovaného povolenia prevadzky sa pisomne vyjadrili nasledovné
dotknuté organy;

Regiondlny trad verejné¢ho zdravotnictva so sidlom v Trnave, Limbové 6, P.O.BOX 1,
PSC 917 09 — listom & RUVZ/2013/02905-PPL zo diia 23.7.2013 (dorueny na inSpekciu
dila 25.7.2013) ~ suhlasi bez pripomienok
Mesto Hlohovee, M. R. Stefanika 1, 920 21 Hlohovec — listom & 39510/2013 zo dna
6.8.2013 (doruceny na in§pekeiu dita 12.7.2013) - stthlasi bez pripomienok
OUZP — pracovisko Hlohovee, odbor $tétnej spravy starostlivosti o Zivotné prostredie
obvodu, oddelenie ochrany prirody a vybranych zloZiek Zivotného prostredia obvodu,
Jarmoéna 3, 920 01 Hlohovec
o listom ¢. 2013/2844/PB zo diia 25.7.2013 (doruCeny na ingpekciu diia 31.7.2013) —
bez vyjadrenia
o listom ¢ 2013/2829/Fr zo diia 12.8.2013 (doruceny na inpekeiu diia 16.8.2013) —
suhlasi za podmienok, ktoré boli zahrnuté do podmicenok rozhodnutia o zmene
integrovaného povolenia
o listom ¢. 2013/2828/7i zo diia 12.8.2013 (doru¢eny na in§pekeiu dita 16.8.2013) -
suhlasi za podmienok, ktoré boli zahrnuté do podmienok rozhodnutia 0 zmene
integrovaného povolenia
o listom ¢&. 2013/1155/Zi zo diia 21.3.2013 - sdhlasi za podmienok, ktoré boli
zahrnuté do podmienok rozhodnutia o zmene integrovaného povolenia
listom ¢. 2013/1153/AU zo diia 21.3.2013 - stihlasi za podmienok, ktoré boli
zahrnuté do podmienok rozhodnutia o zmene integrovaného povolenia

TUV SUD Slovakia s.r.0., pobotka Bratislava, Jasikové 6, 821 03 Bratislava vo svojom
odbornom stanovisku e. &.: 0260/50/13/BT/IS/DOK 7o dia 8.3.2013 - suhlasi za
podmienok, ktoré boli zahrnuté do podmienok rozhodnutia o zmene integrovaného
povolenia

Okresné riaditel'stvo Hasiéského a zdchranného zboru v Pie§tanoch, Dopravnd 1, 921 01
Piestany — listom ¢. 22.2.2013 zo diia 28.3.2013 — sahlasi bez pripomienok

Vzhl'adom na to, Ze sa nejednalo o podstatnt zmenu v ¢innosti prevadzky podla § 8 ods. 7
zakona o [PKZ, ingpekcia v konani o zmene povolenia upustila od niektorych tkonov podla;

§ 12 ods. 2 pism. ¢) zdkona o [PKZ - od zverejnenia Ziadosti na svojej internetovej stranke
aod zverejnenia podstatnych Udajov  opodanej Ziadosti, o prevadzkovatelovi
a o prevadzke

§ 12 ods. 2 pism. d) zékona o IPKZ - od zverejnenia Ziadosti na svojej internctovej stranke
a od zverejnenia vyzvy zainteresovanej verejnosti a osobdam, ktoré maju pravo byt
ziCastnenou osobou.

§ 12 ods. 2 pism. €) zékona o IPKZ - od poZiadania obce aby zverejnila Ziadost’
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* § 13 ods. 1 zdkona o IPKZ — od nariadenia ustneho pojednavania z dévodu, Ze dotknuté
organy a uCastnici konania v uvedenej lehote v stlade s § 12 ods. 4 zékona o IPKZ
neuplatnili Ziadne namietky.

Povolovana prevadzka technologickym vybavenim a geografickou poziciou nemé vyznamny
negativny vplyv na Zivotné prostredie cudzieho §tatu, preto cudzi dotknuty organ nebol poziadany
o vyjadrenie, ani sa nezi¢astnil povol'ovacieho procesu.

Prevadzka nema cezhrani¢ny vplyv na zneistenie Zivotného prostredia, preto sa opatrenia na
minimalizaciu dial’kového znecistovania a cezhraniéného vplyvu zneéistovania neurcuju.

Prevadzka nespOsobuje vysoky stupen celkového znegistenia Zivotného prostredia v mieste
prevadzky, preto sa opatrenia neuré&ili.

PoucCenie

Proti tomuto rozhodnutiu podl'a § 53 a § 54 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konan{ v zneni
neskorsich predpisov mozno podat’ na Slovenskt indpekciu Zivotného prostredia, Inspektorat
Zivotného prostredia Bratislava, odbor integrovaného povol'ovania a kontroly, Jeséniova 17,831
01 Bratislava odvolanie do 15 dnf odo diia dorudenia pisomného vyhotovenia rozhodnutia
ucastnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vy€erpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov nadobudne
pravoplatnost’, jeho zdkonnost’ méze byt’ preskimana stdom.

’lﬁ‘i‘:"fﬁ’%/,;j{: ;,_-f-'-.—
RNDr. Jaroslav Hasko, CSc.
riaditel
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Dorucuje sa:

Ucastnikom konania:

1.
2.
3.

Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, Hlohvovec 920 27
Mesto Hlohovec,— Mestsky trad v Hlohovei, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec
NOVING NOVAKY, spol. s r. 0., Nam. SNP 323, P. O. Box 41, 972 71 Novaky

Dotknutym organom (po nadobudnuti pravoplatnosti):

4,

5.

6.

7.

8.
9.

Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, Stéle pracovisko Hlohovec, odbor ochrany
ovzdusia, Jarmoé¢na 3, 920 01 Hlohovec

Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, Stale pracovisko Hlohovec, odbor odpadového
hospodérstva, Jarmoéna 3, 920 01 Hlohovec

Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, Stéle pracovisko Hlohovec, odbor ochrany
prirody a krajiny, Jarmo¢nd 3, 920 01 Hlohovec

Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, Stale pracovisko Hlohovec, odbor Statnej
vodnej spravy, Jarmo¢na 3, 920 01 Hlohovec

Regiondlny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Limbova 6,917 09 Trnava
Okresné riaditel’stvo hasi¢ského a zdchranného zboru v PieStanoch, Dopravna 1, 921 01
Piestany

10. TUV SUD Slovakia, Jatkova 6,821 03 Bratislava
11. Spoloény obecny trad v Hlohovei, Jarmo&na 3, 920 01 Hlohovec



