Saneca
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SUBOR PARAMETROV A OPATRENI

1. Zakladné adaje o stacionarnom zdroji a prevadzkovatel'ovi zdroja

1.1. Spracovatel’ dokumentu

1.1.1. Nazov ( Obchodné meno ) firmy

Saneca Pharmaceuticals a.s.

1.1.2. Adresa sidla

920 27 Hlohovec , Nitrianska 100

www.saneca.sk

1.1.3. Kontaktna osoba

Ing. Anton GaZovi¢ , manager OZP

1.1.4. Telefon

033/ 736 23 10 Mobil 0907 956 594

1.1.5. E-mail anton.gazovic@saneca.com
1.1.6. Identifikacné cCislo 46 833 323
1.1.7. Datum spracovania dokumentu 28.8.2014

1.2. Identifikacné udaje vnitornej organizacnej
jednotky

Unihala obj. & 45, 46, 47

1.3. Identifikacné cislo suboru

STPP a TOO — 1 - Unihala

1.4. Uplny nazov suboru

Subor technicko-prevadzkovych parametrov a technicko-
organizacnych opatreni na zabezpecenie ochrany ovzdusia pri
prevadzke zdroja znecistenia

Technologicka Cast’ €. 3 Unihala obj. ¢. 45, 46, 47

1.5. Meno, priezvisko a funkcia osoby, ktora
subor vypracovala

Ing. Lydia Tittelova , Specialista OZP

1.6. Meno, priezvisko a funkcia osoby konajicej
ako statutarny organ prevadzkovatel'a zdroja

Ing. Jozef Kristofcak , PhD.
generalny riaditel’ podniku a predseda predstavenstva

1.7. Pocet stran suboru a pocet priloh 15/13
1.8. Pocet vyhotoveni siboru a Cislo vyhotovenia | 3/3
1.9 Miesto a datum vydania - podpisania siboru | 9.9.2014

1.10 Podpis statutarneho organu a odtlacok
peciatky

1.11 Obsah suboru a zoznam skratiek, ktoré
mozu byt' v zavislosti od rozsahu siiboru
uvedené za titulnou stranou

Neuvadza sa
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2. Opis stacionarneho zdroja znecist'ovania ovzdusia

2.1 Opis stacionarneho zdroja znecist'ovania ovzdusia

2.1.1 Identifikacné udaje
stacionarneho zdroja, technologického
celku a zariadenia, najma nazov, evidencné
Cislo, identifikacné objektové alebo iné
obdobné cislo podla dokumentacie.

Technologicka cast’ €. 3: Unihala

2.1.2 Umiestnenie stacionarneho
zdroja, najma obec, ulica, popisné Cislo,
ak ho zdroj ma, alebo oznacenie
katastralneho Gzemia.

Objekty €. 2358/45 , 2358/46, 2358/47

2.1.3 Kategorizacia stacionarneho
zdroja ako trojcislie a nazov kategorie

4.20.1. Vyroba farmaceutickych produktov s projektovanou spotrebou
organickych rozpustadiel vysSou ako 50 t za rok

2.1.4 Menovity vykon, tepelny
prikon alebo ina obdobna kapacita
technoldgie, zariadenia a vykonové alebo
kapacitné Urovne v jednotke podla
kategdrie, ak je v kategorizacii urcena.

Rocna kapacita vyroby:

Je uvedena v prilohe ¢. 1

2.1.5 Clenenie stacionarneho zdroja
podl'a miery vplyvu na ovzdusie alebo
podla rozsahu znecist'ovania ovzdusia

Neuplatriuje sa

2.1.6 Vymedzenie stacionarneho
zdroja, nazov a identifikacné
oznacenie jeho Casti a ich evidencné Cisla
alebo objektové Cisla v ¢leneni podla Casti
alebo zariadeni, najma pre ktoré st urcené
Specifické emisné limity.

Technologicka cast’ €. 3

2.1.7 Datum uvedenia
stacionarneho zdroja, jeho Casti a
zariadenia do prevadzky podla sthlasu,
rozhodnutia alebo povolenia.

Datum uvedenia do prevadzky 23.11.1993
Datum vydania integrovaného povolenia: 13.4.2007

2.1.8 Vyrobky a ich parametre a
vlastnosti, najma vo vztahu k ochrane
ovzdusia, zloZenie a vybrané bezpecnostné
parametre podla karty bezpecnostnych
Udajov, ak ide o nebezpecnu chemicki
latku alebo nebezpecnl chemickl zmes

Su uvedené v prilohe €. 2

2.1.9 Hlavné vyrobno-prevadzkové
rezimy a ich emisna charakteristika.
Jeden alebo viac beznych, projektovanych
sposobov, druhov vyroby alebo prevadzky,
ktoré su z hl'adiska druhu a mnoZstva
emisii Specifické, najma ak ide o moznost’
vyroby viacerych druhov vyrobkov,

Vyrobno-prevadzkové rezimy z hl'adiska technologickych operacii
a z hl'adiska pouzitia surovin mozno klasifikovat’ ako emisne jednorezimové.

Podl'a Casového trvania a charakteru zmien emisii su technoldgie
klasifikované ako diskontinualne.

Strana 2




Saneca

’harmaceuticals

spal'ovania viacerych druhov paliv,
odpadov, pouzivania viacerych druhov
surovin a moznost’ viacerych
charakteristickych vyrobnych kapacit alebo
prevadzkovych vykonov.

2.1.10 Zoznam surovin, paliv,
spal’‘ovanych odpadov a inych
obdobnych materialov a ich parametre a
vlastnosti, najma vo vztahu k ochrane
ovzdusia, zloZenie a vybrané bezpecnostné
parametre podla karty bezpecnostnych
Udajov, 15) dodavanej pre latku alebo
zmes Vv sulade s osobitnym predpisom, v
Cleneni podla hlavnych vyrobno-
prevadzkovych rezimov.

Je uvedeny v prilohe €. 3

2.1.11 Strucny opis principu
technologie, najma princip ¢innosti
hlavného vyrobného uzla zariadenia, Casti
zdroja znecist'ovania, hlavné a vedlajsie
fyzikdlno-chemické reakcie v ¢leneni podla
hlavnych vyrobno-prevadzkovych rezimov

Je uvedeny v prilohe ¢. 4

2.1.12 Zakladna blokova alebo
ramcova technologicka schéma v
Cleneni podla hlavnych vyrobno-
prevadzkovych rezimov, ak st rozne

Je uvedena v prilohe ¢. 5

2.1.13 Struc¢na materialova alebo
energeticka bilancia pre menovity
vykon, tepelny prikon alebo ina
obdobna kapacita v ¢leneni podla hlavnych
vyrobno-prevadzkovych rezimov

Rocna bilancia surovin:

Rozpustadlo I1 (kg) 12 (kg) 08 (kqg)
acetén 16688,575 [40211,6 2285,2
N-amylalkohol 1119,974 3199,5 639,9
cyklohexan 1913,980 0 7275,8
dietyléter 16228,425 |44713,4 3908,1
etanol 13853,122 |0 9462,0
izopropanol 39515,400 |0 0
metanol 228334,920 | 3840,0 320,0
n-heptan 5771,703 18679,9 2090,6
tetrahydrofuran 11309,850 |39622,8 754,7
toluén 30146,678 |26923,7 2187,5
etylacetat 11824,956 |2994,6 2863,8
2-butandn 55584,031 |197084,5 1447,2
epichlérhydrin 354,000 0 2315,0
dimetylsulfoxid 1777,782 0 0
t-butylmetyléter 1063,950 0 0

spotrebované je mnoZstvo organického rozplstadla, ktoré sa pouzilo vo
vyrobach za rok 2013 (I1)

regenerované je mnozstvo organického rozpustadla, ktoré sa regenerovalo
pre opatovné poufzitie vo vyrobach za rok 2013 (12)

rozpracované je mnozstvo organického rozpustadla, ktoré ostalo ako
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rozpracovana vyroba (0O8)

v.C. zned. latka
ul sumaC
epichlérhydrin
u12 metanol
U12 | 2-butandn
Ui3 etanol
ui4 metanol
Ui5 metanol
2.1.14 Zoznam vsetkych u16 zopropanol
znecist'ujucich latok, ktoré sa ako 3;; :ZE;I[::'IM
stcast’ odpadovych plynov vypustaji do U20 | izopropanol
ovzdusSia pocas ustalenej prevadzky, v U20 n-heptan
cleneni podla hlavnych vyrobno- U20 |toluén
prevadzkovych rezimov a v Cleneni podla U6 etanol
miest ich vypUstania do ovzdusia. fugitivne | sumaC
emisie | parafiny
izopropanol
toluén
aceton
n-butanol
metanol
2-butanon
etylacetdt
dietyléter
n-amylalkohol

2.1.15 Zoznam d‘alsich
znecist'ujucich latok, ktoré vznikajd
alebo mézu vznikat' pri prechodovych
stavoch a dalSich stavoch na zaklade
rozboru zlozenia surovin, fyzikalno-
mechanickych a fyzikalno-chemickych
hlavnych a vedlajSich procesov a reakcii v
Cleneni podla hlavnych vyrobno-
prevadzkovych rezimov

Nepredpoklada sa

znecist'ujice znecist'ujuca | hmotnostny | koncentracia
2.1.16 Charakteristické parametre zariadenia | vyduch latka tok (mg.m?3)
odpadovych plynov, najma objemovy Absorpcné , Y
. . duch C.
prietok prl prevadzkovych a pri zariadenie | YOTTC 1TOC 190/ 19
standardnych podmienkach, epichlorhydrin | 0 g/h 0
objemovy podiel hlavnych zloZiek a _y , Y
, . ve iy s Absorpcna duch ¢.
hmotnostny podiel znecist'ujucich pra:“:':(a vy Uu1C2 ¢ TOC 218 g/h 92
latok v Cleneni podl'a miest
vypust'ania odpadovych plynov do obi i
v . . . . vy s jemovy
0\,/zdu5|a pri n’,]enOVIte] kapve_mIte, pr! . zneC|lst ujuca prietok Teplota Vihkost’ Hustota
vyrobno-prevadzkovom rezime ustélenej latka
prevadzky, pri ktorom st predpokladané (m3/h) (°C) (%) (kg.m™)
emisné hodnoty najvyssie TOC 1022,158 |25,3 1,84 1,158
epichlérhydrin | 1022,158 | 25,3 1,84 1,158
TOC 2332 55,23 1,79 1,162
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2.1.17 Zoznam a strucny opis
vyrobno-technologickych zariadeni so
zameranim najma na tie Casti zdroja
znecistovania, ktoré maju vplyv na tvorbu,
obmedzovanie, odluCovanie vypustanych Je uvedeny v prilohe €. 10 a v prilohe ¢. 11
znecist'ujlcich latok vratane skladovacich a
inych obdobnych nadrzi, skladov a
obdobnych Casti zdroja

2.1.18 Zoznam prechodovych
stavov s osobitnym uvedenim stavov,
pocas ktorych by v porovnani s obvyklymi
prevadzkovymi stavmi mohli vzniknat’ iné
znecist'ujlice latky alebo vyznamne vyssie
mnozstvo emisii beZzne vznikajlcich
znecist'ujlcich latok, v ktorych dosledku by
mohlo dojst’ k znecisteniu ovzdusia nad
pripustny Uroven, najméa nabehy
chemickych technoldgii a reaktorov po
dlhodobom odstaveni a iné obdobné
Specifické Cistiace alebo obnovovacie
¢innosti

Pri vyrobe v objekte €. 45 Unihala sa nevyskytuju prechodové stavy, pocas
ktorych by nebol dodrzany emisny limit.

2.1.19 Zoznam znecist'ujucich latok,
ktoré mozu vzniknut’ pocas
osobitnych prechodovych stavov, a
Udaje o najvyssej ofakavanej koncentracii, | Nepredpoklada sa
hmotnostnom toku, stavovych parametroch
odpadovych plynov

2.1.20 Udaje o vypustani Miesta vypUstania emisii zneCist'ujdcich latok, pre ktoré plati integrované

odpadovych plynov a fugitivhych povolenie:

emisii, strucny opis sposobu odvadzania

znecist'ujlcich latok, umiestnenie, zakladné vyduch vySka | priemer | polomer | plocha
parametre miest odvadzania emisii do Cislo m m m m?
ovzdusia, emisie znecist'ujlcich latok v odvzdusnenie

¢leneni podla jednotlivych miest u1 zariadenia na

vypUétania a podla vyrobno-prevadzkovych likvidaciu emisii 10 0.35| 0.175]0.096163
rezimov, hmotnostny tok znecistujtcich odvzdusnenie

latok, objemovy prietok a teplota u12 g‘:;%ﬂgt susiarne s - 03 015! 0.07065
RN A U20 | fugitivne emisie

2.1.21 Druh prevadzky, rocny fond
pracovného Casu a casové udaje o
vypust'ani emisii, najmé zmennost’ alebo
iny bezny denny, tyZzdenny rytmus, NepretrZita prevadzka
sezonnost’ podla Ucelu zdroja, obCasny
zdroj alebo prenosny zdroj

2.1.22 Zoznam a identifikacné udaje
vsetkych dokumentov, projektovej
dokumentacie, prevadzkovych predpisov,
prevadzkovych poriadkov, reglementov,
pracovnych instrukcii a inych obdobnych
dokumentov, ktoré tvoria dokumentaciu

Je uvedeny v prilohe €. 12
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prevadzky stacionarneho zdroja vratane
technickych noriem, inych obdobnych
technickych Specifikacii a ich platného
vydania, ak s v dokumentoch uvadzané, a
zoznam pracovnych instrukcii, ktoré do
dalsich podrobnosti dokumentuju spdsob,
postupy, podmienky a poziadavky ochrany

ovzdusia

3. Urcené emisné limity a podmienky prevadzkovania

3.1 Zoznam a
identifikacné Udaje vSetkych
suhlasov, rozhodnuti a
povoleni na prevadzku
stacionarneho zdroja, v
ktorych st uréené emisné

IP ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dia 13.4.2007 v zneni neskorsich

limity, technické poZiadavky a rozhodnuti,
vSeobecné podmienky
prevadzkovania a d'alSie
podmienky prevadzkovania
urcené sthlasom,
rozhodnutim alebo povolenim
limitna
hodnota v
pripade
prekrocCenia
miesto znecist'ujuca | hmotnostny| hmot. toku
3.2 Uréené emisné vypust'ania | zdroj emisii latka tok (mg.m™)
limity v ¢leneni podla , . , emisny limit
i . vyrobny Vyroba farmac. C . _—
a) c_aztl Z’dI‘O]a alebo aredl produktov Saneca VOC nie je urceny ;:gl(l;:vych emisii
zariadeni,
b) miest merania alebo Unihala, obj. ¢. 45
iného zodpovedajlceho odvzdusnenie TOC 3 kg/h 150
zistovania Udajov o ich u1 zariadenia dichlérmetan 100 g/h 20
dodrzani, na likvidaciu emisii epichlérhydrin - |10 g/h 2
odvzdusnenie fluidnej
u12 susiarne TOC 3 kg/h 150
s prackou
U20 odvzdusnenie TOC 3 3

reaktorov, zasobnikov

3.2 Urcené emisné
limity v Cleneni podla

c) vyrobno-prevadzkovych
rezimov, najma paliv,
surovin, vyrobkov, ak sa
uplatiiuji rozne emisné limity

Nie sU ustanovené

3.3 Zoznam
prechodovych stavov s

Nie sU ustanovené
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vymedzenim nevyhnutnych
Casov, pocas ktorych
vzhl'adom na danosti
prislusného technologického
procesu alebo ¢innosti
nemozno dodrzat’ uréené
emisné limity

3.4 Podmienky
zist'ovania udajov o
dodrzani urcenych
emisnych limitov

Zist'ovanie Udajov o dodrzani urCenych emisnych limitov sa vykonava opravnenym
meranim podl'a metodik, ktoré koreSponduju s aktualnym stavom vedeckého poznania
techniky v zmysle §13 Vyhlagky MZP SR &. 411/2012 Z.z.. Uvedené metodiky normativne
poziadavky na vyrobno-prevadzkovy rezim neurcujd.

3.5 Ustanovené
vSeobecné podmienky
prevadzkovania v rovnakom
cleneni ako emisné limity

Nie su ustanovené

3.6 Podmienky
zist'ovania udajov o
dodrzani ustanovenych
vSeobecnych podmienok
prevadzkovania

Nie su ustanovené

3.7 Technické
poziadavky ustanovené
predpismi v rovnakom cleneni
ako emisné limity

Technologické zariadenia musia byt’ prevadzkované v sulade s platnou dokumentaciou,
podmienkami vyrobcov zariadeni, schvalenym siborom TPP a TOO, integrovanym
povolenim a podmienkami uréenymi v rozhodnutiach prislusného organu Statnej spravy.
Operator, resp. obsluha zariadeni st povinni dodrziavat’ hodnoty technicko-prevadzkovych
parametrov v sulade s platnym Suborom technicko-prevadzkovych parametrov technicko-
organizatnych opatreni na zabezpelenie ochrany ovzduSia pri prevadzke zdroja
znecdistovania, vypracovanym a schvalenym podla vSeobecne zavazného pravneho
predpisu ochrany ovzdusia.

3.8 Podmienky
zist'ovania Udajov o dodrzani
ustanovenych technickych
poZiadaviek

Udaje o dodrzani uréenych technickych poZiadaviek ustanovenych v platnej dokumentacii
su kontrolované.

3.9 Podmienky
prevadzkovania urcené
sthlasom, rozhodnutim alebo
povolenim v rovnakom cleneni
ako emisné limity

Podmienky prevadzkovania su urcené integrovanym povolenim vydanym rozhodnutim IP
¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.4.2007 v zneni neskorsich rozhodnuti.

3.10 Podmienky
zist'ovania udajov o
dodrzani urc¢enych podmienok
prevadzkovania.

Udaje o dodrzani uréenych podmienok prevadzkovania uréenych v integrovanom povoleni
v zneni neskorsich rozhodnuti st pravidelne kontrolované.

3.11 Podmienky vedenia
priebeznej prevadzkovej
evidencie o dodrzani
emisnych limitov,
vSeobecnych podmienok
prevadzkovania, technickych
poziadaviek a podmienok

O prevadzke zdroja znecist'ovania ovzdusia vedieme nasledovnu evidenciu:

- stalu evidenciu o prevadzkovatel'ovi zdroja znecCistovania ovzdusia, o zdroji, jeho
Castiach, zariadeniach a technoldgii;

- ro¢nu evidenciu o zdroji znecist'ovania ovzdusia, emisiach a o dodrziavani emisnych
limitov a vSeobecnych podmienok prevadzkovania;

- ro¢nu evidenciu o poplatkoch za znecist'ovanie ovzdusia;

- priebeznu evidenciu o prevadzke, surovinach, spotrebe paliv, spotrebovanej energii
a inych suvisiacich Cinnostiach;

- priebeznu evidenciu parametrov, opatreni a dalSich Udajov podl'a dokumentdcie,
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prevadzkovania urcenych
stihlasom, rozhodnutim alebo
povolenim.

suhlasov, rozhodnuti, povoleni prislusnych organov Statnej spravy

DalSie povinnosti pri prevadzkovani zdroja znecistovania su nasledovné:

b) uchovavat’ prevadzkovu evidenciu najmenej pat’ rokov, ¢o sa uplatfuje aj na zmenenu
dokumentaciu po roku zmeny zdroja, jeho Casti, zariadenia alebo technoldgie

c) zistovat', zbierat/, spractvat’ a vyhodnocovat’ (daje a informacie urcené v integrovanom
povoleni a kaZzdorocne, vzdy do 15. februara bezného roka, ich za uplynuly kalendarny rok
oznamit’ do informacného systému (SHMU),

d) oznamovat’ Okresnému uradu v Hlohovci vzdy do 15. februara bezného roka Upliné a
pravdivé informacie o zdroji, emisiach a dodrziavani emisnych limitov za uplynuly
kalendarny rok ustanovené vykonavacim predpisom

e) informovat’ verejnost’ o pripadnom znecistovani ovzdusia a o opatreniach
vykonavanych na obmedzenie tohto znedistenia v zmysle vSeobecne zavaznych pravnych
predpisov ochrany ovzdusia, )
f) oznamovat’ pisomne planovany termin vykonania opravneného merania inSpekcii a OU
v Hlohovci najmenej 5 pracovnych dni pred jeho zacatim, ak sa planovany termin
vykonania opravneného merania zmeni, najviac vSak o pat’ pracovnych dni, oznamovat’
skorsi termin opravneného merania najmenej dva pracovné dni pred jeho zacatim

3.12 Zist'ovanie
mnozstva emisii:
a) postup vypoctu v cleneni
podla vyrobno-prevadzkovych
rezimov a znecistujlcich
latok, ak su rozne,

MnoZzstvo emisii sa zist'uje schvalenym postupom vypoctu mnozstva emisii znecist'ujlcich
latok rozhodnutim Obvodného dradu Zivotného prostredia Trnava C.
B2006/00025/SSO0/EB zo dna 30.6.2006.

Uplatriuje sa vypocet emisii y

- podla § 3 ods.4 pism. a) vyhlasky MZP SR ¢.411/2012 Z. z., vypocet podla bilan¢ného
alebo iného technického postupu, ktory pre prislusné zariadenie ustanovuje

osobitny predpis, vratane rocnej bilancie organickych rozpustadiel,

- podla § 3 ods.4 pism. f) vyhlasky MZP SR ¢.411/2012 Z. z., vypocet s pouzitim
hmotnostného toku alebo koncentracie, ktoré sa zistuju periodickym diskontinudlnym
meranim na ucely preukazania dodrzania uréeného emisného limitu,

- podl'a § 3 ods.4 pism. h) vyhlasky MZP SR ¢.411/2012,

vypocet s pouzitim vSeobecného emisného faktora, ktory je uverejneny vo vestniku
ministerstva

Postup vypoctu mnozstva emisie je uvedeny v prilohe ¢. 9

3.12 Zist'ovanie
mnozstva emisii:
b) sposoby merania alebo
zistovania hodnot velic¢in vo
vzt'ahoch podl'a pismena a)

Postup vypoctu mnozstva emisie je uvedeny v prilohe ¢. 9

3.12 Zist'ovanie
mnozstva emisii:
c) zabezpecenie pozadovanej
reprezentativnosti a presnosti
hodno6t veli¢in podla pismena

a)

Postup vypoCtu mnozstva emisie je uvedeny v prilohe €. 9

3.12 Zist'ovanie
mnozstva emisii:
d) podmienky vedenia
priebeznej prevadzkovej
evidencie o hodnotach
veli¢in podl'a pismena a)

Postup vypoctu mnozstva emisie je uvedeny v prilohe €. 9
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4. Technicko-prevadzkové parametre na zabezpecenie ochrany ovzdusia

4.1 Ako parametre na zabezpecenie ochrany
ovzdusia sa uvedi hodnoty fyzikalno-chemickych
velicin a iné obdobné technologické parametre surovin,
paliv, technoldgie a rozhodujucich strojno-
technologickych zariadeni, ktoré

a) vplyvaju na kvantitativno-kvalitativne zlozenie
odpadovych plynov pri prevadzke konkrétnej
technoldgie, jej Casti a zariadeni,

b) vymedzuju v platnej dokumentacii povoleny
prevadzkovy stav technoldgie - uréuju normy
technologického rezimu, v ktorych ramci sa stacionarny
zdroj prevadzkuje v sulade s dokumentdaciou,

c) sa vyjadruju ciselnou hodnotou a prislusnou jednotkou
alebo inym spésobom, najma ak ide o latkové zloZenie,
teplotu, tlak, tlakovu stratu, pH, vaZenie, davkovanie,
prietoky, prudové zatazenia, percento otvorenia
potrubnych armatur, dvojparametrické velic¢iny typu
otvorené - zatvorené

d) sa sleduju, riadia a ich hodnoty sa zaznamenavaju,
najma vstupna kontrola, medzioperac¢na kontrola,
vystupna kontrola, kontinualne meranie zapisovacimi
pristrojmi a iné merania s periodickou frekvenciou
zaznamov alebo ruénych zapisov

SU uvedené v prilohe €. 6

4.2 Parametre pocas obvyklej prevadzky
jednotlivych zakladnych vyrobno-prevadzkovych rezimov
sa uvedu v Cleneni:

a) limitné hodnoty parametrov, ktoré vymedzuju
rezimy ustalenej prevadzky

Su uvedené v prilohe €. 6

4.2 Parametre pocas obvyklej prevadzky
jednotlivych zakladnych vyrobno-prevadzkovych rezimov
sa uvedu v Cleneni:

b) limitné hodnoty parametrov, ktoré vymedzuju
poruchy a terminy ich odstranenia

Su uvedené v prilohe €. 6

4.2 Parametre pocas obvyklej prevadzky
jednotlivych zakladnych vyrobno-prevadzkovych rezimov
sa uvedu v cleneni:

c) kontrola a evidencia parametrov podla pismen a) a
b)

SU uvedené v prilohe €. 6

4.3 Parametre pocas osobitnych prechodovych
stavov, ak s na zabezpecenie prevadzky potrebné, sa
uvedl v c¢leneni podl'a jednotlivych stavov

Nie sU ustanovené

4.4 Aktualne parametre sa pre prislusnu technolégiu
alebo zariadenie konkretizuji podl'a dokumentdcie,
suhlasu, rozhodnutia alebo povolenia s prihliadnutim na
zoznam obvyklych parametrov, ak s uverejnené vo
vestniku ministerstva

Su uvedené v prilohe €. 6
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5. Technicko-organizacné opatrenia na zabezpecenie ochrany ovzdusia

5.1 Ako opatrenia na zabezpecenie ochrany ovzdusia sa uvedu cinnosti na riadenie a udrziavanie technologie, ktoré
zabezpecuju prevadzkovanie stacionarneho zdroja v sulade s platnou dokumentaciou, najma povinnosti
pracovnikov obsluhy a ich nadriadenych, Udrzba, riadenie a kontrola technoldgie kontinudlne meranymi a zapisovanymi
parametrami a podmienky na prevadzku stacionarneho zdroja znecistovania uréené sthlasom, rozhodnutim alebo
povolenim, ktoré neustanovuju vSeobecne zavazné pravne predpisy vo veciach ochrany ovzdusia.

5.1. a) riadenie a kontrola technoldgie pracovnikmi
obsluhy a ich nadriadenymi

SU uvedené v prilohe €. 7

5.1. b) terminy a podmienky udrzby, oprav, vymeny
médii

Su uvedené v prilohe €. 7

5.1. c) urcené nekvantifikované vseobecné podmienky
prevadzkovania a ich kontrola

Su uvedené v prilohe €. 7

5.1. d) urcené nekvantifikované technické poZziadavky a
ich kontrola

SU uvedené v prilohe €. 7

5.1. e) urcené nekvantifikované podmienky
prevadzkovania a ich kontrola

Su uvedené v prilohe €. 7

5.2 Opatrenia pocas osobitnych prechodovych stavov,
ak su na zabezpecenie prevadzky potrebné, sa uvedu v
¢leneni podla jednotlivych stavov

Su uvedené v prilohe €. 7

5.3 Aktualne opatrenia sa pre prislusnt technoldgiu
alebo zariadenie konkretizuju podla dokumentacie,
suhlasu, rozhodnutia alebo povolenia s prihliadnutim na
zoznam obvyklych opatreni, ak ich uverejni ministerstvo
vo svojom vestniku

Su uvedené v prilohe €. 7

6. Havarie a vazne a bezprostredné ohrozenia a zhorsenia kvality ovzdusia

6.1 Opis technoldgie z hl'adiska moznosti vzniku
havarii a rizik zavaznych priemyselnych havarii, ktorych
dosledkom méZze byt’ vazne a bezprostredné ohrozenie
alebo zhorSenie kvality ovzdusia

Za havariu sa moze povaZovat' stav, kedy su zariadenia na
ochranu ovzdusia a iné zariadenia nahle vyradené z
prevadzky a prestavaju plnit’ svoju funkciu pri poziari, pricom
bezprostrednym ddsledkom je nadmerné zvySenie Gniku
Skodlivin do ovzdusia.

Opis technoldgie z hl'adiska moznosti vzniku havarii je
uvedeny v prilohe ¢. 13 — Havarijné scenare Unihala

6.2 Udaje o najblizSej vzdialenosti od miesta

vzniku havarie, v ktorej sa nachadza 200 m
a) verejny priestor, s moznost'ou pobytu 0sob bez
vedomia prevadzkovatel'a zdroja

6.2 Udaje o najblizsej vzdialenosti od miesta 200 m

vzniku havarie, v ktorej sa nachadza
b) prvy trvalo obyvany objekt

6.3 Znecist'ujlce latky a ich vlastnosti:
a) zoznam znecist'ujlcich latok a ich Ciselné oznacenie
podla ciselnika chemickych latok CAS, ak je zname, a Cislo

Su uvedené v prilohe €. 3 a v prilohe ¢.8
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EINECS alebo ELINCS, ak je zname,
b) fyzikalno-chemické vlastnosti latok,

c) nebezpecné vlastnosti latok a ich kritickeé
koncentracie z hl'adiska ohrozenia zdravia a

smrtiaceho ucinku, ak si zname,

d) zasady osobnej ochrany a prvej pomoci.

6.4 Vymedzenie moznych havarii, ak nejde o

zavazné priemyselné havarie, najma

a) zoznam moznych udalosti - nezvladnutych portch
alebo inych prevadzkovatel'om nezavinenych udalosti,
najma vypadkov elektrického napajania, ktorych

dosledkom moéze byt havaria,

b) zoznam a limitné hodnoty parametrov, ktorych

nedodrzanie vymedzuje mozné havarie,

Su uvedené:
- v Prilohe €. 8: Zoznam pripadov moznych unikov
znecist'ujlcich latok pri havariach a véaznom a
bezprostrednom ohrozeni alebo zhorseni kvality

c) limitné casové terminy uplatnenia mimoriadnych ovzdusia

protihavarijnych postupov a opatreni,

d) znecist'ujuce latky a ich predpokladany
hmotnostny tok, najvyssia hmotnost’ a ¢as trvania

uniku do odstranenia priciny havarie,
e) vyhodnotenie oblasti ohrozenia.

- v Prilohe €. 13 — Havarijné scenare Unihala

6.5 Vymedzenie moznych zavaznych

priemyselnych havarii, ak ide o vybrané stacionarne

zdroje, najma

a) zakladné identifikacné udaje dokumentov o
hodnoteni rizika a inych obdobnych dokumentov, v

- Havarijny plan Saneca Pharmaceuticals a.s., Hlohovec

ktorych st vymedzenia moznych zavaznych priemyselnych - Havarijné scenare Unihala (Priloha &. 13)

havarii uvedené,

- Hodnotenie bezpecnosti rizikovych faktorov a rizik pre

b) zoznam moznych udalosti v ¢leneni podl'a jednotlivé vyroby objektu Unihala

dokumentov uvedenych v pismene a),

c) udaje o znecist'ujucich latkach, moznych
koncentraciach a hmotnostnych tokoch, najvyssich
mnozstvach a Case trvania Uniku podla dokumentov
uvedenych v pismene a) v ¢leneni podl'a moznych

udalosti,
d) vyhodnotenie oblasti ohrozenia.

- SOP-06108 Odovzdavanie — predavanie procesu vyroby
v zmysle HSE — Rizikova analyza

7. Opatrenia na predchadzanie havariam a na zmieriiovanie priebehu a odstranovanie dosledkov vazneho

zhorsenia kvality ovzdusia

7.1 Protihavarijné zariadenia a
systémy:
a) zoznam a opis Casti technoldgie a
zariadeni, ktoré su urcené na
predchadzanie havariam alebo na
Zmiernovanie ich priebehu, najma systém
havarijného odstavenia prevadzky,
systém havarijného odlucovania, systém
vytvarania protiplynovych vodnych clon,
systém havarijného zaplnenia reakcéného
systému vodou alebo inou inertnou
latkou, systém zalohovych energetickych
agregatov, systém aktivovania
havarijného odluc¢ovacieho systému

Na zmiernenie priebehu a odstrafiovanie havarijného stavu sa vykonaju
nasledovné opatrenia, ktorymi sa tento stav odstrani:

- okamfZite sa zastavi alebo obmedzi ta Cast’ prevadzky, ktora je pricinou
ohrozenia, resp. zhorSenia kvality ovzdusia (vypnutie elektrického pradu,
zastavenie privodu zemného plynu);

- kazdy zamestnanec spoloCnosti, ktory spozoroval poziar alebo havariu, je
povinny okamZite ozndmit' alebo neodkladne zabezpedit' oznamenie druhu
a miesta havarie na ohlasoviiu poziarov ZHU. v pripade vzniku poZiaru resp.
havarie, treba okamZite ohlasit’ na ohlasovriu poZiarov ZHU vznik poziaru.

- v pripade potreby sa vykond evakudcia pracovnikov objektu podla
evakuacného planu;

- ihned’ sa informuje organ ochrany ovzdusia;

- vysielaju sa signaly a vykonava sa informovanie verejnosti v stlade s
planom ochrany obyvatel'stva.
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unikajucich znecist'ujucich latok

Opatrenia na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia v priestoroch, v ktorych
sa naklada s horl'avymi kvapalinami a je predpoklad vytvorenia vybusnej
atmosféry su nasledovné:

- preprava a uskladnenie horlavych kvapalin sa m6ze uskutocnit’ iba v
prepravnych nadobach z vyhovujlcich materidlov

- pri praci sa nesmu pouzivat’ latky a pracovné prostriedky, ktoré by mohli
iniciovat’ vybusnu atmosféru

- povrchova teplota pracovnych prostriedkov, vratane instalacii a ochrannych
systémov, nesmie prekroCit’ pripustni teplotu v zavislosti od minimalnej
teploty vznietenia pritomnej horl'avej kvapaliny

- ak nebezpecenstvo vybuchu na pracovisku nie je odstranené, treba zastavit’
pracu a nariadit zamestnancom opustit’ priestor pri zvySeni koncentracie
horl'avych latok nad 25% DMV. Vstup do priestoru musi byt zakdzany v
pripade, ak koncentracia horlavych latok vo forme plynu, pary, hmly alebo
oblaku prachu v zmesi zo vzduchom presahuje 50% dolnej medze vybusnosti.

7.1 Protihavarijné zariadenia a
systémy:
b) technicko-prevadzkové parametre
protihavarijnych systémov a
zariadeni

Na zabezpecenie kontroly koncentracie horlavych plynov a par v pracovnom

prostredi je nainstalovany na pracoviskach, na ktorych je moznost’ vzniku

vybusnej atmosféry ( zéna 1, zdna 2), kontinualny monitoring. V pripade

potreby (resp. podozreni na nespravnu funkciu monitoringu) je mozné

kontaktovat' ZHU a vyZziadat' si premeranie koncentracie horl'avych plynov a
ar na pracovisku prenosnym pristrojom.

Kontinualny monitoring
C. Objekt | Detektory | Akusticka Opticka Detektor
objektu signalizacia |signalizacia |02
Ex Ex

47 Unihala 2 1 1 -
uloZisko
horlavin

45 Unihala, |40 22 24 1
modul A

45 Unihala, |29 14 14 -
modul B

46 Unihala, |4 2 2 -
absorpcia

7.1 Protihavarijné zariadenia
a systémy:
c) technicko-organizacné opatrenia
na zabezpecenie kontroly a na
udrziavanie protihavarijnych systémov
a zariadeni,

Signalizacia vybusnej atmosféry

Vystupy z detektorov su pripojené do vyhodnocovacich jednotiek (meracie
Ustredne typ MSD38), ktoré spracovavaju signal a zaist'uju dvojstupnovu
signalizaciu. Na displeji vyhodnocovacich jednotiek sa zobrazuju Udaje

o koncentracii plynu alebo pary a stavu alarmu pomocou Cervenych diéd na
Celnom paneli pristroja. Signalom z vyhodnocovacich jednotiek, ktory
zodpoveda hodnote 25% a 50% DMV, je ovladana akusticka a opticka
signalizacia v zodpovedajlcich miestach objektu, ktora je nastavena na dva
stupne nasledovne:

1. stupen — 25% DMV - 2 sek zvuk, 60 sek bez zvuku, blika ¢ervena kontrolka

2. stupen — 50% DMV — 15 sek zvuk, 60 sek bez zvuku, blika cervena
kontrolka

Opticka signalizacia je aktivna pocas celej doby trvania zvySenej koncentracie
a nie je mozné ju ukoncit’ skor, ako déjde k poklesu nebezpecnej koncentracie
pod stanovent medzu. Akusticka signalizacia je aktivna po celd dobu
trvania zvySenej koncentracie, pokial' nie je odstavena zasahom obsluhy.
Akustickl signalizaciu je mozné odstavit' pomocou modrého presvetleného
tlacidla na elnom paneli Ustredne. Miesto, kde je zvySend koncentrécia, je
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mozné zistit’ na displeji meracej Ustredne. Blikanie displeja upozoriuje na
stav, ktory vyzaduje reakciu obsluhy.

Pri signalizacii koncentracie horlavych latok vo forme plynu, pary, hmly alebo
oblaku prachu v zmesi so vzduchom presahujucej 25% a 50% DMV je
potrebné riadit’ sa nasledovnymi pokynmi:

1) pri signalizacii 25% DMV je potrebné zistit’ miesto vyskytu zvySenej
koncentracie (na displeji vyhodnocovacej jednotky blika Cislo detektora, ktory
hlasi stav zvySenej koncentracie) a nasledne odstranit’ nebezpecenstvo
vybuchu

Ak nebezpecenstvo nie je odstranené, je potrebné zastavit’ pracu a nariadit’
zamestnancom opustit’ ohrozeny priestor (pracovisko, resp. objekt)

2) pri signalizacii 50% DMV sa zakazuje vstup do priestoru pracoviska (resp.
objektu), v ktorom koncentracia vybusnych par presahuje tdto hodnotu.
Zaroven musia pracovnici nachadzajuci sa na pracovisku toto pracovisko
opustit’.

7.1 Protihavarijné zariadenia
a systémy:
d) zoznam a identifikacné udaje
vsetkych dokumentov, najma
prevadzkovych predpisov,
prevadzkovych poriadkov,
reglementov, pracovnych instrukcii
a inych obdobnych dokumentov, ktoré
tvoria dokumentaciu kontroly
a udrziavania protihavarijnych systémov
a zariadeni

SOP-05074 SOP pre monitorovanie vybusnej atmosféry
SOP-04208 Zaistenie bezpecCnosti prace v prostredi s nebezpecenstvom

vybuchu

Havarijny plan Saneca Pharmaceuticals a.s., Hlohovec

7.2 Ako opatrenia na
predchadzanie havariam, ak nejde
0 zavazné priemyselné havarie sa
uvedu:

a) zoznam opatreni, ktorymi sa
poruchové hodnoty parametrov
podl'a bodu 6 zostladia s beznymi
hodnotami parametrov v uréenom
Case s pouzitim prostriedkov riadenia
technoldgie alebo zariadeni

Uvedené v Prilohe €. 8: Zoznam pripadov moznych Unikov znecist'ujlcich latok
pri havariach a vaznom a bezprostrednom ohrozeni alebo zhorseni kvality
ovzdusia

7.2 Ako opatrenia na
predchadzanie havariam, ak nejde
0 zavazné priemyselné havarie sa
uvedu:

b) zoznam mimoriadnych
protihavarijnych opatreni na
bezodkladné riesenie nezvladnutej
poruchy podla pismena a), najma
mimoriadne blokacné alebo regulacné
opatrenia — zastavenie alebo obmedzenie
prevadzky, pouzitie protihavarijnych
systémov alebo zariadeni; osobitnym
opatrenim moze byt aj vyuZitie najvyssej
moznej kapacity, ak ide o havarijné
spotrebovanie suroviny alebo polotovaru
vratane moznosti obmedzenia prevadzky

Uvedené v Prilohe €. 8: Zoznam pripadov moznych Unikov znecist'ujlcich latok
pri havariach a vaznom a bezprostrednom ohrozeni alebo zhorseni kvality
ovzdusia
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odlucovacich systémov, ak zhorsenie
kvality ovzdusia bude mensie, ako by bolo
pri nevykonani prisluSného opatrenia

7.2 Ako opatrenia na
predchadzanie havariam, ak nejde
0 zavazné priemyselné havarie sa
uvedu:

c) zoznam a konkrétny sposob
bezodkladného vyrozumenia
zodpovednych pracovnikov
prevadzkovatela, ktori si zodpovedni za
riadenie protihavarijnych opatreni

Uvedené v Prilohe ¢. 8: Zoznam pripadov moznych Unikov znecist'ujlcich latok
pri havariach a vaznom a bezprostrednom ohrozeni alebo zhorSeni kvality
ovzdusia

7.2 Ako opatrenia na
predchadzanie havariam, ak nejde
0 zavazné priemyselné havarie sa
uvedu:

d) identifikacné Udaje prevadzkovych
dokumentov, v ktorych je Uplny opis
postupov protihavarijnych opatreni podla
pismen a) a b), ak st vyhotovené
osobitne

Uvedené v Prilohe ¢. 8: Zoznam pripadov moznych Unikov znecist'ujlcich latok
pri havariach a vaznom a bezprostrednom ohrozeni alebo zhorseni kvality
ovzdusia

7.3 V casti suboru o opatreniach na
zmierfiovanie priebehu a odstrafiovanie
dosledkov havarijnych stavov vo
vzt'ahu k ochrane ovzdusia, ktoré su
zavaznou priemyselnou havariou
a ohrozenim obyvatel'stva, sa uvedu
identifikacné idaje dokumentov,
ktoré s uvedené v bode 6, najma
havarijného planu a planu ochrany
obyvatel'stva, ak sa vztahuju na
prislusny stacionarny zdroj alebo su
sucast'ou havarijného planu podniku

Uvedené v Prilohe €. 8: Zoznam pripadov moznych Unikov znecist'ujucich
latok pri havariach a vaznom a bezprostrednom ohrozeni alebo zhorseni
kvality ovzdusia
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Zoznam priloh

P.& Priloha

1. | Vyroba hotovych vyrobkov v objekte €. 45 Unihala

2. Vyrobky a ich parametre a vlastnosti

3. Zoznam surovin

4, Popis technologickej Casti zdroja znecistenia ovzdusia

5. Zakladna blokova technologicka schéma

6. Zoznam technicko-prevadzkovych parametrov

7. Zoznam technicko-organizanych opatreni

8. Zoznam pripadov moznych Unikov znecist'ujucich latok

9. Vypocet mnozstva emisie

10. | Zoznam zariadeni, produktov a znecist'ujlcich latok v objekte ¢.45 Unihala
11. | Zoznam a strucny opis vyrobno-technologickych zariadeni
12. | Zoznam a identifikacné Gdaje vSetkych dokumentov

13. | Havarijné scenare Unihala

Zoznam pouzitych skratiek a znaciek

P.C Pouzita skratka a znacka
1 STPP a TOO | Subor technicko-prevadzkovych parametrov a technicko-organizacnych opatreni
5. TZL Tuhé znecistujuce latky
3. API Aktivne farmaceutické ingrediencie
4 SOP Standardny operaény postup
5. EPS Elektronicka poziarna signalizacia
6. PO PoZiarna ochrana
7 DMV Dolnd medza vybusnosti
8. ZHU Zavodny hasi¢sky Gtvar
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