Zverejnenie

udajov a informacii podl’a § 11 zakona ¢. zakona ¢&. 39/2013 Z. z. o integrovanej
prevencii a kontrole znecist’ovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon o IPKZ*).

Prevadzkovatel. Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
ICO: 46 833 323 podal dia 19. 05. 2014 Slovenskej indpekcii zivotného prostredia,
InSpektorat Zzivotného prostredia Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor
integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len ,InSpektorat™) Ziadost zo dia
14.05. 2013 ozmenu integrovaného povolenia (d’alej len ,,povolenie” resp.
,~rozhodnutie*) pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov® v stvislosti so
zmenou Vv prevadzke z dovodu ziadosti o vydanie kolauda¢ného rozhodnutia pre stavbu
,Uprava chladiacej stanice v Zentive a.s. Hlohovec*, ako aj ziadosti o vydanie
stavebného povolenia pre stavby ,InStaldcia reaktora regeneracie toluénu -
morfinova hala, InStaliacia reaktora regeneracie etylacetitu s THF - VVZ,
Adsorpéna linka Eveco — vymena ventilatora“ az dovodu vydania prislusnych
stthlasov. Stavba ,,Uprava chladiacej stanice v Zentive a.s. Hlohovec* bola povolena
zmenou integrovaného povolenia rozhodnutim ¢. 7889-
33588/37/2012/Jed/370470106/29 zo dna 26.11.2012 (dalej len ,stavebné
povolenie®).  InSpektorat upovedomil o zacati konania listom ¢ 4811-
18873/2014/Tit/370470106/213-SP,KR zo dna 03. 07. 2014 ucastnikov konania
a dotknuté organy.

Datum zacatia a predpokladaného ukoncenia cinnosti prevadzky:
nepredpoklada sa ukoncenie ¢innosti prevadzky.

Kategoria cinnosti, do ktorej prevadzka spada podla prilohy ¢. 1 zakona o IPKZ:
4.5 Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov.

Cislo platného integrovaného povolenia:
¢. 1641/-10197/37/2007/Tom/370470106 zo dna 13. 04. 2007 v zneni zmien a doplneni.

Zaber katastralnych vizemi, vrdatane parcelnych cisel:
2358/42, 2358/109, 2358/113, 2358/46, 2839/3 — reg. ,,C*“ —podl'a LV &. 372 (parcely na
ktorych sa nachadzaji predmetné stavby).

Datum zverejnenia vyzvy spolu s informdciami na webovom sidle sprdavneho organu
www.sizp.sk: 03. 07. 2014.

Do  Ziadosti, spolu s prilohami je mozné nahliadnut' (robit z nej kopie, odpisy
avypisy): Vkanceldrii spravneho organu Slovenska inSpekcia Zivotného prostredia,
InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor


http://www.sizp.sk/
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integrovan¢ho povolovania a kontroly, Maridnska dolina 7, 949 01 Nitra alebo na
Mestskom urade Hlohovec. Ziadost' je zverejnend aj na webovom sidle Www.sizp.sk,
www.hlohovec.sk.

8.  Posudzovanie vplyvov zmeny cinnosti na Zivotné prostredie:
Ministerstvo zivotného prostredia ako prislusny organ podl'a zakona ¢. 24/2006 Z. z.

0 posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
(d’alej len ,,zakon o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie®) vydalo vyjadrenia
¢. 5435/2012-3.4/mv zo dna 18. 05. 2012, ¢. 8684/2013-3.4,mv zo dna 16. 12. 2013,
¢. 8685/2013-3.4,mv zo dna 16. 12. 2013, ¢. 8682/2013-3.4,mv zo dna 16. 12. 2013, v
ktorych uviedlo, ze navrhovana zmena nebude mat’ podstatny nepriaznivy vplyv na
zivotné prostredie, a preto nie je predmetom zistovacieho konania v zmysle §18 ods. 5
zakona o posudzovani vplyvov na zZivotné prostredie.

9.  Zoznam dotknutych organov:

9.1 Okresny urad, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Jarmoc¢na 3, 920 01

Hlohovec,
- §tatna sprava ochrany vod,

9.2 - §tatna sprava ochrany ovzdusia,

9.3 - statna sprava ochrany prirody a krajiny,

9.4 - statna sprava v odpadovom hospodarstve,

9.5 - §tatna sprava prevencie zavaznych priemyselnych havarii,

9.6 Okresné riaditel'stvo Hasi¢ského a zachranného =zboru v Piestanoch,
Krajinskd 13, 921 01 Piestany

9.7 Regiondlny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Limbova 6,
917 09 Trnava

9.8 Mesto Hlohovec, stavebny trad, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec

9.9 InSpektorat prace Trnava, Jana Bottu €. 4, 917 01 Trnava

9.10 Technické inSpekcia, a.s., Mostna 66, 949 01 Nitra

10. Rozhodnutie o zmene integrovaného povolenia bude rozhodnutim v spravnom konani.

11.  Ustne pojednavanie:
12. In$pektorat nariadi ustne pojednavanie podla § 15 zédkona o IPKZ v sucinnosti s § 61
ods. 3 stavebného zédkona a § 80 stavebného zdkona a v stcinnosti s § 21 zdkona
0 spravnom konani.

13. Podrobnosti 0 povolovanej prevadzke (strucné zhrnutie) predlozené prevadzkovatelom:

Identifikacia Ziadatel’a: Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Nitrianska 100
920 27 Hlohovec

Zdovodnenie Ziadosti:
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Predmetom Zziadosti o zmenu integrovaného povolenia je vydanie kolauda¢ného rozhodnutia
pre stavbu ,,Uprava chladiacej stanice v Zentive a.s. Hlohovec®, ako aj vydanie stavebného
povolenia pre stavby ,In$talacia reaktora regeneracie toluénu — morfinova hala,
InStaldcia reaktora regeneracie etylacetatu s THF — VVZ, Adsorpéna linka Eveco —
vymena ventilatora“ a z dovodu vydania prislusnych sthlasov. Predmetna stavba bola
povolena zmenou integrovaného povolenia rozhodnutim ¢. 7889-
33588/37/2012/Jed/370470106/Z9 zo dna 26. 11. 2012 (d’alej len ,,stavebné povolenie®).

Opis:
Stru¢ny popis kolaudovanej stavby ,,Uprava chladiacej stanice v Zentive a.s. Hlohovec “
a jej realizacie.

Stavenisko sa nachadzalo v aredli zavodu Saneca Pharmaceuticals a.s. v Hlohovci, smerom
na sever od hlavného vstupu do arealu podniku a juhovychodne od nékladnej vratnice .

Predmetna stavba .,Uprava chladiacej stanice v Zentive a.s. Hlohovec “
V existujucom objekte, ktory sluzi ako chladiaca stanica . Ide o stavebny objekt ¢. 42.

sa nachadzala

Stavba rieSila Upravu chladiacej stanice nachadzajicej sa v aredli byvalej a.s. Zentiva
Hlohovec ( Teraz Saneca Pharmaceuticals a.s. ) nasledovne :
— néhradou jestvujucej blokovej chladiacej jednotky YORK 316 717 SC 24 32 — 1800
kW umiestnenej na pozicii K3, za novu blokovu chladiacu jednotku GEA GRASSO
FX PP 2000 NH3; — 2000 kW
— nahradou jestvujucej blokovej chladiacej jednotky GEA GRASSO FX PP 2x550DUO
NH3 — 1000 kW umiestnenej na pozicii K7, za nova blokovu chladiacu jednotku GEA
GRASSO MX VP 550 NH3 — 500 kW
— doplnenim odparovacieho kondenzatora BALTIMORE VXC 250
— néhradou obehového cerpadla GRUNDFOS TP 200-261-22,0 - 286 m°/h za nové
obehové Cerpadlo GRUNDFOS TP 200-250/4 — 487 m*/h s frekv. meniGom otacok

Z povodného projektu pre stavebné konanie boli realizované len ¢asti PS01 a PS02. Cast’
PS03 sa nerealizovala.

Struény popis povolovanej stavby ,,/nstaldacia reaktora regeneracie toluénu — morfinova
hala “.

V procese vyroby substancie Morfinu sa na ziklade vykonanych rizikovych analyz
identifikovali operacie, ktoré spdsobuju, alebo zvysuju riziko vzniku nebezpecnych situacii.
Jednou z tychto operacii je spracovanie matecnych luhov po izolacii technického Morfinu
v mnozstve 1800 az 2000 1 v jednej Sarzi, ktoré sa v sti¢asnosti vypustaju z reaktora R5.204
cez stabilny zasobnik H5.002 (Morfinova hala) do prenosnych AKV zasobnikov HP5.004
Vv objeme 1000 1, prenaSaju sa do druhej Casti vyroby (Kodeinova hala) kde sa naSarzuju do
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reaktora R1 306. Tymto rizikovym postupom sa musi 4 x preCerpavat’ nebezpeéné médium.
Uvedeny postup sa navrhom vloZenia reaktora R5 205 do procesu vypusta, ¢im sa vylucia
vsetky rizikové operacie (taktiez nedochadza k styku zamestnancov z nebezpecnymi latkami
a neznecist'uje sa pracovné prostredie). Proces je teda uzavrety a to je aj v zmysle pouZzivania
BAT.

Reaktor R5.205 bude inStalovany na druhom poschodi morfinovej haly (obj. ¢. 109) v
priestore medzi modulovymi osami 4 a 5. Bude napojeny na paru 0,3MPa, kondenzait,
technologicka vodu, vakuum, chladice budu napojené na chladiacu vodu a membréanové
cerpadlo na tlakovy vzduch.

Zoznam vSetkych novych zariadeni:
R5.205 Duplikatorovy reaktor 12001, nerez
H5.206 Odmerka 100l, sklo

H5.207 Odmerka 501, sklo

H5.208 Odmerka 501, sklo

E5203  Chladic, sklo

P.0725 Membranové Cerpadlo pneumatické

Stavbou sa vlastne presuva Cast’ vyrobnej technologie z budovy Kodeinové soli (Reaktor
R1306 ajeho prislusenstvo) do budovy Morfinova hala (Reaktor RS5 205 ajeho
prislusenstvo). Uvedenou inStalaciou nevznikaji iné odpady, ani emisie (dokonca sa
predpokladé ich mierne zniZenie, lebo bude mozné zahustovat’ hlbsie) a zvysuje sa celkova
bezpecnost’ vyrobného procesu.

Stru¢ny popis povol'ovanej stavby ,,/nstaldcia reaktora regenerdcie etylacetitu s THF -
WWVZ «.

VysSia kapacita pre regeneraciu pouzitych rozpustadiel sa zabezpeci inStaldciou reaktora
R.0001, ktory bude vyzbrojeny rektifikacnou koléonou C.0104 a prislusenstvom, najma
destilacnymi predlohami H.2005A, B. Reaktor bude premiestneny z iného objektu vyroby
API, upraveny a vybaveny nadstavbou podl'a poZiadaviek uzivatel'a na prizemi budovy VVZ.
Jeho konStrukcia bude zhodna s kombinaciou jestvujucich zariadeni - R.0119, R.0602 a
R.0201. V jestvujucej kombinacii sa budu spracovavat’ pentan a n-heptdn a novom zariadeni
bude prebiehat’ regeneracia etylacetatu a THF.

Uvedenou insStalaciou sa nemeni sa ani mnozstvo emisii a mnozstvo odpadov sa mierne zniZi.
Uvedenym navrhom nevznikaji iné odpady, ani emisie (dokonca sa predpoklada ich zniZenie)
a zvySuje sa celkova bezpecnost’ vyrobného procesu, pricom technoldgia vyroby substancie
sa nemeni. Taktiez dochadza k znizeniu moznosti kriZovej kontaminacie produktu .

Reaktor R.0001 bude inStalovany na prizemi budovy VVZ ( obj. ¢. 113 ) v miestnosti ¢. 018
a bude pripojeny na paru 0,4MPa, kondenzat, technologickt vodu, vdkuum, chladi¢ bude
napojeny na chladiacu vodu a pneumatické cerpadlo na tlakovy vzduch.
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Zoznam vSetkych novych zariadeni:

R.0001 Duplikatorovy reaktor 27001, nerez
C.1004 Regeneracna kolona s chladicom, sklo
H.2005A Odmerka 100l, sklo

H.2005B Odmerka 100l, sklo

E.2104 Chladic, sklo

P.0004 Pneumatické Cerpadlo

Strucny popis povolovanej stavby ,, Adsorpcna linka Eveco — vymena ventildatora®.

Rozhodnutim ¢&. 680-11610/37/2009/Sta/-370400206/Z1/SK  bola stavba uvedena do
skuSobnej prevadzky, pricom pocas tejto doslo k zahoreniu a zniceniu Casti technologického
zariadenia (ventilator a niektoré meracie prvky.) Nakolko vymena ventilatora vyzadovala
stavebné povolenie, bol vypracovany dodatoény projekt ,,Adsorpcnd linka Eveco — vymena
ventilatora®, na ukonCenie pdvodnej stavby .

Z technologického hl'adiska stavba riesi dispozicné osadenie a technologické zapojenie
zariadeni technologie adsorpcie odpadnych plynov, kde na vrstve aktivneho uhlia (sorpény
material) sa budd zachytdvat' organické kontaminanty. Sucastou rieSenia je procesné
vychladenie odpadnych plynov pre potreby kondenzovania vody z odpadnych plynov, ktoré je
technologicky situované pred proces adsorpcie. Odstranenie odsorbovanych plynov sa deje
tepelnou desorpciou a naslednou likvidaciou skvapalnenych odplynov ako spalitelny odpad.

Technologicky projekt  navdzuje na 1. stupen zachytavania emisii — absorpciu
a rekonstrukciu Unihaly pristavku objekt €. 46, ktory bol dokonceny a skolaudovany.

PoSkodeny odtahovy ventilator — typ Elektor RD 84 ATEX bude nahradeny ventilatorom
MEIDINGER P-PRZ9/250/560/2. Ventilator bude osadeny na novej ocelovej konStrukcii.
V dosledku vymeny ventilatora bude potrebné upravit’ privodné a odvodné vzt potrubie. Na
zabranenie opakovania sa poruchy budi ramci MaR nainStalované nové bezpecnostné
termostaty, snimace teploty a snimac polohy nového gulového ventila na parnom potrubi.
Algoritmus riadenia adsorpcnej linky sa upravi podla novych poziadaviek a vykonanych
uprav.



