SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

InSpektorat zZivotného prostredia Kosice
Rumanova 14, 040 53 KoSice

Cislo: 8365-12307/2015/Wit,Pal/570760105/Z6-SP Kosice 04.05.2015

ROZHODNUTIE

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia KoSice,
odbor integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len ,,IZP Kogice®), ako prislugny organ
Statnej spravy podla § 9 a § 10 zdkona ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti
0 zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov Vv zneni neskorsich predpisov,
podla § 32 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
zneCistovania zivotného prostredia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len
»zakon €. 39/2013 Z. z. o IPKZ*) aako Specidlny stavebny urad podla § 120 zékona
¢. 50/1976 Zb. 0 izemnom planovani a stavebnom poriadku v zneni neskorSich predpisov
(d’alej len ,,stavebny zakon®), podl'a § 3 ods. 3 pism. a) bod 1 a 8, pism. b) bod 2 a 3, § 3
0ds. 4 a § 20 ods. 1 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ a podla § 88a ods. 4 stavebného zakona,
na zéklade konania vykonaného podl'a zakona ¢. 39/2013 Z. z. 0 IPKZ, stavebného zékona
a zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon

¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani*)

meni a doplia
integrované povolenie

vydané rozhodnutim IZP Kogice &. 5011-34687/2007/Haj/570760105 zo dia 25.10.2007
zmenené IZP Kogice rozhodnutiami &. 7034-37588/2009/Hut/570760105/Z1 zo dia
30.11.2009, ¢. 7088-25600/2010/Haj/570760105/Z2 zo dna 02.09.2010, ¢. 7644-29873/2012/
Pal/570760105/Z3 zo dna 29.10.2012, ¢&. 4054-15577/2013/Hut/570760105/Z4 zo dna
08.07.2013 a¢. 7035-32467/2014/Pal/570760105/Z5 zo dna 11.11.2014 (dalej len
»integrované povolenie®), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:

,,IMUNA PHARM - Vyroba farmaceutickych vyrobkov*
Jarkova 269/17, 082 22 Sari$ské Michalany
okres: Sabinov

prevadzkovatel’ovi:
Obchodné meno: IMUNA PHARM, a.s.
Sidlo: Jarkova 269/17, 082 22 Sari$ské MichaPany

ICO: 36 473 685
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Predmetom zmeny integrovaného povolenia cinnosti prevadzky je podla

§ 3 0ds. 3a § 3 o0ds. 4 zakona ¢. 39/2013 Z. z. 0 IPKZ:

a) v oblasti ochrany ovzdusia:

- suhlas na vydanie rozhodnutia o povoleni stavby stredného zdroja znecCistovania ovzdusia
podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1 zakona ¢. 39/2013 Z. z. 0 IPKZ,

- urcenie emisnych limitov a technickych poziadaviek a podmienok prevadzkovania podla
§ 3 ods. 3 pism. a) bod 8 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

b) v oblasti povrchovych vod a podzemnych vod:

- dodato¢né povolenie na uskuto¢nenie vodnej stavby (stavebné objekty SO 02 Kanaliza¢na
pripojka a SO 03 Vodovodna pripojka) podl'a § 3 ods. 3 pism. b) bod 2 zakona ¢. 39/2013
Z.2.0 IPKZ,

- suhlas na uskutocnenie stavieb alebo zariadeni alebo na vykonavanie ¢innosti, ktoré mézu
ovplyvnit’ stav povrchovych a podzemnych vod podla § 3 ods. 3 pism. b) bod 3 zdkona
¢.39/2013 Z. z. o IPKZ,

C) v oblasti stavebného konania vydanie dodato¢ného stavebného povolenia stavby ,,Vyroba
biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN® podla § 3 ods. 4 zakona ¢. 39/2013 Z. z.
0 IPKZ.

Integrované povolenie pre prevadzku sa meni a dopiiia nasledovne:
I. Dodato¢ne povol’uje uskutocnenie stavby
»Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN“
umiestnenej na pozemku parcelné ¢&. 548/114, v katastralnom tzemi Sariiské Michalany,
ktora je podla ¢iastocného vypisu z listu vlastnictva ¢. 1222 zo dia 28.11.2014, vydaného

Okresnym uradom Sabinov, katastrdlnym odborom, vo vlastnictve spol. IMUNA PHARM,
a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany (d’alej len ,,stavebnik®)

stavebnikovi:

Obchodné meno: IMUNA PHARM, a.s.

Sidlo: Jarkova 269/17, 082 22 Sari$ské Michalany
ICO: 36 473 685

Obcou Sarisské Michalany, ako vecne a miestne prislusnym stavebnym tiradom, bolo
vydané uzemné rozhodnutie pod ¢. 141/2014-61/Ju zo dia 13.10.2014, ktoré dna 17.10.2014
nadobudlo pravoplatnost’ a zavazné stanovisko ¢. 159/2015/Ju zo dna 02.04.2015 v zmysle
§ 120 a 140b stavebného zakona.

Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Sekcia environmentdlneho hodnotenia
ariadenia, Odbor environmentalneho posudzovania vydalo Zavere¢né stanovisko
¢. 3527/2014-3.4/mo zo dna 08.10.2014 pre spol. IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082
22 Sariiské Michalany na realiziciu stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov -
IMMODIN*.
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Stavba ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN® sa podl’a predlozene;
a overenej projektovej dokumentécie ¢leni na stavebné objekty a prevadzkové stibory, ktorych
uskutoc¢nenie sa tymto rozhodnutim povoluje:

Stavebné objekty:

SO 01 - Vyrobny pavilon

SO 02 - Kanalizac¢na pripojka
SO 03 - Vodovodna pripojka
SO 04 - STL plynova pripojka
SO 05 - NN pripojka

SO 06 - Slaboprudova pripojka
SO 07 - Spevnené plochy

SO 08 - Sadové upravy

Prevadzkové subory:

PS 01 - Cisté priestory + VZT

PS 02 - Technologické zariadenia vyroby
PS 03 - Zdroj a rozvody chladu

PS 04 - Zdroj a rozvody tepla

PS 05 - Zdroj a rozvody ¢istej pary

PS 06 - Zdroj a rozvody PW vody

PS 07 - Zdroj a rozvody WFI vody

PS 08 - Slabopradové rozvody

PS 09 - Prevadzkové rozvody silnoprudu
PS 10 - Rozsirenie trafostanice

PS 11 - Dieselagregéat

PS 12 - Zdroj a rozvod TVZ a vakua

PS 13 - Zdroj a rozvod technickych plynov (N2,02)

Utelom uskutoénenia stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN®
je vyroba imunomodulaéného pripravku — IMMODIN.

Podmienky pre dokoncenie stavby:

1. Stavba bude dokoncend podla projektovej dokumentacie, vypracovanej spolo¢nostou
A-typ, architektonicky ateliér, s.r.0. autorizovanymi stavebnymi inZiniermi Ing. Jaliusom
Gajdarom, ¢. osvedéenia 0601*A*3-1, Ing. Vladimirom Miskufom, ¢. osvedCenia
0572*2*5-2,4,5,6, Ing. Vladislavom géeéflékom, ¢. osvedcenia 1685*A*5-1, Ing. Otom
Scholtzom, ¢. osvedCenia 2762*A*1,2,4,5, Ing. Jozefom Jancikom, ¢. osvedenia
1875*A*5-6, Ing. Petrom MaruSom, ¢. osved¢enia 354*25*96, Ing. Marekom Medonom,
¢. osvedcenia 5733*12, Ing. Frantiskom Girmalom, ¢. osved¢enia 1693*A*5-3 a Ing. arch.
Rudolfom Bicekom, ¢. osvedCenia 0652AA overenej vtomto konani, ktora je
neoddelitel'nou suéastou tohto rozhodnutia pre stavebnika a obec Sariiské Michalany.
Pripadné zmeny pri uskuto¢iiovani stavby nesmu byt zrealizované bez predchadzajiuceho
povolenia IZP Kosice (prislusny $pecialny stavebny trad).
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2. Stavba ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN®“ bude napojend na
jestvujuce rozvody arealu prevadzky IMUNA PHARM - Vyroba farmaceutickych
vyrobkov.

3. Pri realizécii dokoncovacich prac na stavbe je stavebnik povinny zabezpelit vytyCenie
podzemnych a nadzemnych vedeni aich ochrannych pasiem v mieste realizacie stavby
aje povinny zabezpeCit ich ochranu, aby nedoslo kich poskodeniu. Stavebnik
preukdzatelne oboznami pracovnikov, ktori budu vykonavat’ zemné prace s vytyCenou
a vyznacenou polohou podzemného vedenia. K vytyCeniu podzemnych vedeni je
stavebnik povinny prizvat' ich spravcu a zabezpecit’ ich ochranu, ako urci ich spravca
V protokoloch z vytycenia.

4. Stavebnik je povinny plnitt ustanovenia § 431 ods. 3 stavebného zikona a najmi
zabezpecCit', aby stavenisko:
a) bolo zabezpecené pred vstupom cudzich 0os6b na miesta, kde moze dojst’ k ohrozeniu
zivota alebo zdravia,
b) malo zriadeny vjazd a vyjazd z komunikacie na prisun stavebnych vyrobkov, na odvoz
zeminy astavebného odpadu ana pristup vozidiel zdravotnickej pomoci a poZiarnej
ochrany,
C) umoznovalo bezpeéné uloZenie stavebnych vyrobkov a stavebnych mechanizmov
a umiestnenie zariadenia staveniska,
d) umoziovalo bezpeény pohyb 0s6b vykonavajucich stavebné prace,
e) malo zabezpeceny odvoz a likvidaciu odpadu,
f) bolo zriadené a prevadzkované tak, aby bola zabezpeCena ochrana zdravia ludi
na stavenisku av jeho okoli, ako aj ochrana Zivotného prostredia podl'a osobitnych
predpisov.

5. Pristup k stavbe bude zabezpeceny jestvujucimi vnltroarealovymi komunikaciami.

6. Stavba bude dokoncena dodavatel'sky, moze ju uskutoc¢iovat’ len pravnickd osoba alebo
fyzickd osoba opravnend na vykonavanie stavebnych prac podla osobitnych predpisov
a vedenie uskutociovania stavby vykond stavbyveduci. Stavebnik je povinny pisomne
oznamit na IZP Kosice zhotovitela stavby, sucasne predlozit jeho opravnenie na
uskutociovanie stavby a doklad, ktorym preukaze, ze ma zhotovitel’ zabezpecené vedenie
stavby stavbyveducim.

7. Stavebnik je povinny podla § 66 ods. 3 pism. j) stavebného zikona oznacit’ stavbu
na viditelnom mieste $titkom s nasledovnymi tdajmi:
a) oznacenie stavby,
b) oznacenie stavebnika,
C) oznacenie dodavatela stavby,
d) nazov spravneho organu, ktory stavbu povolil,
e) termin ukoncenia stavby,
f) meno a priezvisko zodpovedného stavbyveduceho.
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Pri uskutocnovani stavby je stavebnik povinny dodrziavat' predpisy tykajuce sa

bezpeCnosti prace technickych zariadeni, najmd vyhlaSku ¢. 374/1990 Zb.

0 bezpecnosti prace a technickych zariadeni pri stavebnych pracach, nariadenie vlady

¢. 396/2006 Z. z. o minimalnych bezpeCnostnych a zdravotnych poziadavkach
na stavenisko a dbat’ na ochranu zdravia 0sob na stavenisku.

Pocas uskuto¢iiovania stavby je stavebnik povinny dbat’ na to, aby nesposobil Skodu

na cudzich nehnutelnostiach a majetku. Pripadné Skody sposobené pri uskutocnovani

stavby je povinny uhradit’ v stilade s ustanoveniami Obc¢ianskeho zdkonnika.

. Stavebnik méze na dokoncenie stavby pouzit' v stlade s ustanovenim § 43f stavebného
zakona iba také stavebné vyrobky, ktoré st podla osobitnych predpisov (zékon
¢. 133/2013 Z. z. o stavebnych vyrobkoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov)
vhodné na pouzitie V stavbe na zamyslany ucel a maju také vlastnosti, aby bola po dobu
predpokladanej Zivotnosti stavby =zarufena jej pozadovana mechanickda pevnost
a stabilita, poziarna bezpecnost, hygienické poziadavky, ochrana zdravia a Zivotného
prostredia a bezpe¢nost’ pri uzivani.

Pri dokonceni stavby je stavebnik povinny dodrziavat ustanovenia § 48 az § 53
stavebné¢ho zdkona o vSeobecnych technickych poziadavkach na uskutociiovanie stavieb
a prislusné ustanovenia vyhlasky MZP SR ¢&. 532/2002 Z. z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti 0 v§eobecnych technickych poziadavkach na vystavbu a o vSeobecnych
technickych poziadavkach na stavby uzivané osobami s obmedzenou schopnost'ou pohybu
a orientacie (dalej len vyhlagka ,,MZP SR &. 532/2002 Z. z.) a ustanovenia slovenskych
technickych noriem vztahujice sa na predmetnu stavbu.

Stavebné mechanizmy musia byt pred vyjazdom na cestni komunikaciu zbavené necistot
a je potrebné obmedzit’ vznik pra§nych emisii vyuzitim dostupnych prostriedkov, prasné
materidly prepravovat’ vo vakoch alebo prekryté plachtami.

Pocas dokoncovacich prac na stavbe neprekrocit’ platné najvyssie pripustné hladiny hluku
vo vonkajSom prostredi.

. Stavebnik je povinny zabezpecit', aby sa s odpadom vzniknutym pri stavebnych pracach

nakladalo v sulade s ustanoveniami zakona ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch aozmene

a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zdkon
¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch®).

. Stavebnik je povinny pocas realizacie stavebnych prac na stavbe dodrziavat
ustanovenia zakona ¢. 364/2004 Z. z. o vodach a 0 zmene zdkona SNR €. 372/1990 Zb.
0 priestupkoch v zneni neskorSich predpisov, vSeobecne platné pravne predpisy
na useku ochrany vod austanovenia prisluSnych technickych noriem vztahujlce
sa na zaobchadzanie so Skodlivymi a obzvlast Skodlivymi latkami.
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Stavebnik je povinny v priebehu vystavby zabezpecit’ minimalizovanie dopadov stavebnej
¢innosti na okolie s osobitnym dérazom na zdravie obyvatel'stva a osobitne minimalizovat’
prasnost’, hluk a vplyvy z dopravy.

Stavebnik je povinny dokoncit’ stavu takym technickym spdosobom, aby nedoslo
k ohrozeniu a zneéisteniu podzemnych, pripadne povrchovych vod aaby nedoslo
k poskodeniu zaujmov tretich osdb.

Na stavbe musi byt po cely ¢as vystavby k dispozicii projektovd dokumentacia
stavby overend IZP KoSice v tomto konani, potrebna na uskutoGiiovanie
stavby a na vykon S$tatneho staveného dohladu.

Stavebnik je povinny umoznit organom S$titneho stavebného dohladu a nimi
prizvanych znalcov vstupovat' na stavenisko, do stavby anazerat’ do jej projektovej
dokumentacie. Je povinny bezodkladne ohlasit IZP Kosice zavady na stavbe, ktoré
ohrozuju jej bezpecnost a Zivoty ¢i zdravie osob.

Stavebnik je povinny zabezpecit vedenie stavebného dennika aZz do skoncenia
stavebnych prac na stavbe. Stavebny dennik musi obsahovat’ vsetky dolezité udaje
o stavebnych pracach na stavbe vratane zapisov z vykonanych kontrolnych skusok.

Stavebnik je povinny stavbu dokon¢it’ v termine do 31.12.2017.

Ak bude pocas realizicie zemnych prac odkryty archeologicky ndlez, stavebnik je
povinny postupovat’ v zmysle § 127 stavebného zdkona, nélez ihned’ ohlasit’ a urobit’
nevyhnutné opatrenia na jeho ochranu, pokiall o flom nerozhodne stavebny trad
po dohode sorganom Statnej spravy na ochranu pamiatkového fondu alebo
archeologickym tstavom.

Stavebnik je povinny v zmysle odborného stanoviska TUV SUD Slovakia s.r.0. Pobocka
Presov  k projektovej  dokumentacii stavby ¢. 1605/40/14BT/OS/DOK  zo dna
24.11.2014 pred uvedenim stavby do uZivania splnit’ tieto podmienky:

a) pre konstrukéni dokumentaciu vyhradenych technickych zariadeni plynovych
a elektrickych zaradenych do skupiny ,,A“ plati pozZiadavka podla § 5 ods. 2 a 3
vyhlaSky MPSVR SR €. 508/2009 Z. z. v zneni neskorSich predpisov a § 14 ods. 1
pism. d) zdkona ¢. 124/2006 Z. z. v zneni neskorSich predpisov o posudeni dokumentacie
technickych zariadeni opravnenou osobou,

b) pred uvedenim vyhradenych technickych zariadeni plynovych, elektrickych zariadeni
zaradenych do skupiny ,,A%, zdvihacich zariadeni zaradenych do skupiny ,,A*
a tlakovych zariadeni zaradenych do skupiny ,,A“ do prevadzky, je potrebné na
vyhradenych technickych zariadeniach vykonat’ tradnu skusku v zmysle § 12 vyhlasky
¢. 508/2009 Z. z. a § 14 ods. 1 pism. b) a d) zdkona ¢. 124/2006 Z. z.,

C) pri uvedeni uréeného vyrobku — technického vytahu do prevadzky je potrebné vykonat
posudenie zhody vytahu podl'a NV SR €. 571/2001 v zneni neskorSich prepisov,

d) pracovné prostriedky a technické zariadenia je mozné uviest’ do prevadzky podl'a § 13
ods. 3 a4 zakona ¢.124/2006 Z. z. a § 5 ods. 1 nariadenia vlady SR ¢. 392/2006 Z. z. len



24.

25.

26.

strana 7 k rozhodnutiu & 8365-12307/2015/Wit,Pal/570760105/Z6-SP

ak zodpovedaju predpisom na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, po
vykonani kontroly, po ich instalovani, pred ich prvym pouzitim, aby sa zabezpecéila ich
spravna instalacia a ich spravne fungovanie,

e) pred uvedenim strojov a technickych zariadeni do prevadzky, po ich nainStalovani na
mieste pouzivania poziadat oprdvneni pravnickl osobu o vydanie odborného
stanoviska v zmysle § 14 ods. 1 pism. d) zakona ¢. 124/2006 Z. z. v nadvdznosti na § 5
ods. 1 nariadenia vlady SR ¢. 392/2006 Z. z.,

f) sprievodna technicka dokumentacia k navrhovanym technickym zariadeniam musi byt
vypracovana v Stditnom jazyku najmenej v rozsahu ,,Navod na pouzitie“ v zmysle ¢l.
1.7.4.2 prilohy ¢. 1 Smernica Eurdpskeho parlamentu a rady 20062/ES a Casti 6.4 STN
EN ISO 12100:2001.

Dokoncent stavbu méze stavebnik v stilade s ustanoveniami stavebného zakona a zédkona
&.39/2013 Z. z. o IPKZ uzivat len na zaklade rozhodnutia vydaného IZP Kogice, ktorym
bude vydana zmena integrovaného povolenia pre prevadzku IMUNA PHARM — Vyroba
farmaceutickych vyrobkov, ktorej sti¢ast’ou bude podl'a § 3 ods. 4 zdkona ¢. 39/2013 Z. z.
0 IPKZ aj rozhodnutie o0 dofasnom uzivani stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych
pripravkov - IMMODIN“ na skaSobnil prevddzku, na zaklade pisomnej Ziadosti
stavebnika.

Pri uvedeni stavby do uzivania musi byt preukdzané zabezpeCenie ochrany verejnych
zdujmov a ochrany zidujmov na useku starostlivosti o Zivotné prostredie, bezpecnosti
a ochrany zdravia l'udi a poziarnej bezpecnosti podla vSeobecne zavdznych pravnych
predpisov.

V ziadosti o vydanie zmeny integrovaného povolenia, ktorej sucastou bude aj ziadost
na vydanie rozhodnutia pre uvedenie stavby do skuSobnej prevadzky stavebnik uvedie
udaje podl'a § 7 ods. 1 zékona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ, supis zmien vykonanych pocas
uskutoéfiovania stavby oproti projektovej dokumentacii stavby overenej IZP Kogice
v tomto konani, k ziadosti pripoji prilohy v poZadovanom rozsahu podla § 7 ods. 2
zakona €. 39/2013 Z. z. o IPKZ a najneskor na istnom pojednavani spojenom s miestnym
zistovanim predlozi doklady podla  vyhlaS8ky Ministerstva zivotného prostredia
Slovenskej republiky ¢. 453/2000 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré ustanovenia
stavebného zékona (d’alej len vyhlaska ,MZP SR ,,453/2000 Z. z.“) a:

a) stavebny dennik,

b) prevadzkové predpisy pre zariadenia, pri ktorych dochadza alebo moze dojst
K priamemu alebo nepriamemu vypusteniu zneistujucich  latok  do ovzdusia
(zdroje znecistovania ovzdu$ia), vypracované v sulade s projektom stavby,
S podmienkami vyrobcov zariadeni a S podmienkami tohto rozhodnutia schvalené
Statutarnym zastupcom,

¢) doklady prevzaté od dodavatela stavby,

d) doklady o vysledkoch predpisanych skusok (napr. doklady o vysledkoch skusok
tesnosti zadchytnych vani apotrubnych rozvodov, v ktorych sa zaobchadza
so zneCistujucimi latkami, ktoré musia byt vykonané odborne spdsobilou osobou
s certifikatom na  kvalifikaciu na nedeStruktivne skaSanie, spravy o odbornej
prehliadke a skuske elektrického zariadenia a pod.),
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e) doklady o overeni pozadovanych vlastnosti vyrobkov, doklady o splneni
technickych poziadaviek na novoinStalované a pouzité¢ vyrobky, ktoré st urcenymi
vyrobkami podla NV SR ¢&. 576/2001 Z. z. aNV SR ¢&. 310/2004 Z.z Vv zneni
neskorsich predpisov,

f) vyhlasenia o parametroch podstatnych vlastnosti pouzitych materialov a zabudovanych
stavebnych vyrobkov a certifikaty vyrobku podl'a zakona ¢. 133/2013 Z. z. o stavebnych
vyrobkoch Vv zneni neskorSich predpisov azakona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych
poziadavkach na vyrobky o posudzovani zhody a0zmene a doplneni niektorych
zédkonov V zneni neskorS$ich predpisov a nadvdznymi nariadeniami vlady, vyhlasenia
0 zhode vydané vyrobcami alebo dovozcami na vyrobky, ktoré st urcenymi vyrobkami
podla aproximacnych nariadeni vlady Slovenskej republiky,

g) doklady o sposobilosti technickych zariadeni na plynulu a bezpe¢nt prevadzku,

h) vyhodnotenie splnenia podmienok tohto rozhodnutia, uvedenych v Casti
I. Podmienky na uskuto¢nenie stavby,

1) aktualizovany Plan preventivnych opatreni na zamedzenie vzniku neovladatelného
uniku znecist'ujicich latok do zivotného prostredia a na postup V pripade ich uniku
schvaleny SIZP, IZP Kosice, odborom in$pekcie ochrany vod, ak dojde k zmene
spdsobu zaobchadzania so zne€ist'ujicimi latkami z dévodu uskutocnenia stavby,

J) rozhodnutie prislusného stavebného tiradu 0 povoleni uzivania stavebného objektu SO
07 — Spevnené plochy pri predmetnej stavbe,

k) doklady o sposobe nalozenia s odpadmi vzniknutymi pocas uskuto¢iovania stavby,
0ich zhodnoteni a zneSkodneni, spolu s evidenciou 0 vzniknutych mnozstvach (tieto
doklady je stavebnik povinny predlozit’ aj na Okresny trad Sabinov, odbor starostlivosti
0 Zivotné prostredie, isek SSOH).

Najneskdr na ustnom pojedndvani vo veci vydania zmeny integrovaného povolenia,
ktorého sucastou bude aj kolauda¢né konanie stavby, stavebnik predlozi d’alSie doklady
vymedzené v ustanoveni § 18 vyhlasky MZP SR ¢&. 453/2000 Z. z.

So stavebnymi pracami na stavbe modze stavebnik pokracovat’ az po nadobudnuti
pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Rozhodnutie 0 namietkach uc¢astnikov dodato¢ného stavebného konania:

Ucastnici dodatoéného stavebného konania nevzniesli Ziadne namietky ani

pripomienky k dokonéeniu rozostavanej stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov -
IMMODIN*.

Mena a adresy ostatnych ucastnikov dodato¢ného stavebného konania st uvedené

Vv prilohe €. 1, ktora tvori neoddelitel'nt sucast’ tohto rozhodnutia.
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Il. Integrované povolenie pre prevadzku sa meni a doplna nasledovne:

1) V é&asti L. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu
ovzdusia, vody a pody v prevadzke v bode 1. Charakteristika prevadzky, v popise
¢lenenia prevadzky na divizie sa dopiiia odsek F) s nasledovnym znenim:

F) Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN, ktora je umiestnena v stavebnom
objekte SO 01 — Vyrobny pavilén na pozemku parcelné ¢islo 548/114, slazi na vyrobu
biofarmaceutického pripravku Immodin, ktory je uréeny k podpore imunitnej reakcie
organizmu.

2) V &asti L. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu
ovzdusia, vody a pody Vv prevadzke, 2. Opis prevadzky v bode 2.6. Vykurovanie
objektov a vyroba technologickej pary sa dopiiia odsek s nasledovnym znenim:

Kotoliou, ktora je sticast'ou divizie Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN,
ktora pozostava z dvoch prevadzkovych Casti:
- teplovodnej nizkotlakovej kotolne s dvomi nizkoteplotnymi kotlami na ZPN, s menovitym
tepelnym prikonom 2 x 0,254 MW, odvod spalin z oboch kotlov je realizovany samostatnymi
dymovodmi do samostatnych nerezovych kominov s vyvedenim 1,5 m nad strechu,
- strednotlakovej parnej kotolne, s parnym kotlom na ZPN, s celkovym menovitym tepelnym
prikonom 0,561 MW, mnozstvo pary 800 kg/hod., pretlak sytej pary 8,0 bar, odvod spalin je
realizovany dymovodom do samostatného nerezového komina s vyvedenim 1,5 m nad
strechu.

3) V &asti I. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu
ovzdusia, vody apddy v prevadzke, v bode 2. Opis prevadzky sa dopiiia bod
2.7. Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN s nasledovnym znenim:

Predmetom vyroby je Dbiofarmaceuticky pripravok Immodin. Immodin je
imunomodulacny pripravok, ktory sluzi k podpore imunitnej reakcie organizmu. Zakladnou
surovinou je leukocytdrny koncentrat ziskany zludskej krvi. Pripravok je dialyzat
homogenatu leukocytov periférnej krvi, ziskanej od zdravych darcov. Celd vyrobna ¢innost’
pripravku je realizovana v dvoch samostatnych priestoroch vyrobného objektu. V casti
aktivnej sa spracovava dovezenad zékladna surovina, ktorou je leukocytarny koncentrat,
postupne az na roztok surového Immodinu. Homogenizaciou sa z jednotlivych déavok
surového Immodinu pripravuje injekény roztok Immodinu. Po tepelnej inaktivacii
(pasterizacii) sa tento injekény roztok Immodin preklada do neaktivnej Casti Kk d’alSiemu
spracovaniu. V Casti neaktivnej sa uz pracuje s tepelne inaktivovanym pripravkom.
Technologicky postup vyroby Immodinu sa skladd ztroch casti. Prvym krokom je
spracovanie dovezenej suroviny na tzv. surovy Immodin. Druhym je formulécia — priprava
finalnej liekovej formy a tretim je kontrola a adjustacia. Priestory s definovanymi triedami
Cistoty su zabezpecené vzduchotechnikou s HEPA filtrami, ktoré slizia k filtracii vonkajSieho
vzduchu do pracovného prostredia.
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4) V ¢asti II. Podmienky povolenia v bode B. Emisné limity sa rusi povodné znenie
bodu 1. Emisie znecist'ujucich latok do ovzdusia a nahradza sa nasledovnym novym
znenim:

1. Emisie znedist'ujucich latok do ovzdusia

1.1 Prevadzkovatel musi zabezpecit, aby neboli prekroCené Ilimitné hodnoty pre
jednotlivé zdroje emisii v prevadzke tak, ako je to urcené v nasledujicich tabulkéch.
Emisné limity st ur¢ené pre nasledujuce znecistujace latky:

ZNECISTUJUCE LATKY VO FORME PLYNOV A PAR:

3. skupina - plynné anorganické latky

4. podskupina: oxidy dusika - oxid dusnaty a oxid dusi¢ity vyjadrené ako oxid dusicity
(dalej len ,,NO*),

5. podskupina: oxid uholnaty (d’alej len ,,CO*),

4. skupina — organické plyny a pary
4. podskupina: organické latky vyjadrené ako celkova suma prchavych organickych
zlucenin (d’alej tiez ,,VOC*).

Zdroj emisii Miesto vypustania | Znelist'ujica Elrln r;]slltly Vzt'azné
emisii* latka 3 Podmienky
[mg.m™]
Kotolna SO -26,27,28 komin ¢. K1
INFUZNE ROZTOKY komin &. K2 co 100 1)
Kotol K1, K 2, komin ¢. VP1 NOx 200
VP1, VP2 komin ¢. VP2
Kotolfia - ZIVNE komin & VPI co 100
PODY komin & VP2 NO 200 1
VP1, VP2 omin ¢ X
Kotolna BFP —
IMMODIN komin ¢. VP1 CO 100 1)
VP1 NOy 200

* r w7 . 7w . 4 4 . . r r . r . . W r r
nazov a ¢islo miesta vypustania emisii su z evidencie Narodného emisného inventarizaéné¢ho systému
(NEIS).

1) Hmotnostna  koncentracia vyjadrena ako koncentracia v suchom plyne po prepocitani
na Standardné stavové podmienky (tlak 101,325 kPa, teplota 0 °C), a referenény obsah
kyslika 3 % objemovych.

Emisny limit

Zdroj fugitivnych e e e s
emisili Znecistujuca latka Fugitivne emisie’) Celkové emisiez)
Vyroba dialyzacnych 0
roztokov VOC [%] S S

1) Emisny limit pre fugitivne emisie nezahfiia mnozstvo organického rozpustadla predaného alebo
expedovaného ako sucast’ farmaceutickych vyrobkov v uzatvorenych obaloch.
2) Podiel hmotnosti celkovych emisii VOC a celkovej hmotnosti vstupu organického rozpustadla.
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1.2 Prevadzkovatel' je povinny diskontinudlnymi oprdvnenymi meraniami preukazovat
na zdrojoch emisii zo zariadeni na spalovanie paliv uvedenych v bode B. 1.1. Casti
II. integrovan¢ho povolenia, ze ziadna jednotlivd hodnota diskontinudlneho merania
neprekro¢i hodnotu emisného limitu.

5) V casti I1. Podmienky povolenia, J. Poziadavky na  skaSobni prevadzku pri
novej prevadzke alebo pri zmene technologie a opatrenia pre pripad zlyhania
¢innosti v prevadzke v bode 1. Opatrenia na skuSobni prevadzku sa dopinaji
podmienky 1.1 a 1.2 s nasledovnym znenim:

1.1 Prevadzkovatel je povinny pocas doCasného wuzivania stavby ,,Vyroba
biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN®“ na skusobnu prevadzku zabezpecit
vykonanie opravnené¢ho merania, za Ucelom preukdzania dodrziavania urcenych
emisnych limitov uvedenych v bode B.1.1 ¢asti II. integrovaného povolenia, na zdroji
znecistovania ovzdusia Kotolna BFP - IMMODIN, VP1. Termin vykonania tohto
merania je prevadzkovatel’ povinny oznamit na IZP KoSice najmene;
5 pracovnych dni pred jeho zacatim. V pripade preukazania prekrocenia emisnych
limitov je prevadzkovatel povinny bezodkladne vykonat potrebné opatrenia na ich
dodrziavanie. Prevadzkovatel' je povinny zabezpecit vykondvanie diskontinudlnych
periodickych merani v takom vybranom prevadzkovom rezime, pocas ktorého su emisie
znecistujucich latok zo zdroja znecist'ovania ovzdusia podl'a tedrie a praxe najvyssie.

1.2 Prevadzkovatel je povinny k Ziadosti o vydanie zmeny integrovaného povolenia, ktorej
suc¢astou bude aj ziadost’ 0 vydanie kolauda¢ného rozhodnutia na uzivanie stavby
,»Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN®, predlozit' suhlas prislusného
organu ochrany ovzdus$ia na uzivanie stredného zdroja znecistovania ovzdusia.

Integrované povolenie s vynimkou zmien uvedenych v tomto rozhodnuti ostava
v platnosti v plnom rozsahu.

Odovodnenie

IZP Kosice, ako prislu$ny organ $tatnej spravy podla § 9 a § 10 zakona &. 525/2003
Z. z. 0 §tatnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorSich predpisov, § 32 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 39/2013 Z. z. 0 IPKZ
a ako $pecialny stavebny tirad podla § 120 stavebného zakona, podla § 3 ods. 3 pism. a) bod
1 a8, pism. b)bod2 a3, §3ods.4 a§ 20 ods. 1 zédkona €. 39/2013 Z. z. o IPKZ a podla
§ 88a ods. 4 stavebného zakona, na zaklade konania vykonaného podla zékona ¢. 39/2013
Z. 7. 0 IPKZ, stavebného zakona a zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani vydava zmenu
integrované¢ho povolenia, ktorej sucastou je dodatocné stavebné povolenie pre rozostavant
stavbu ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN®, v prevadzke IMUNA
PHARM — Vyroba farmaceutickych vyrobkov, na zaklade Ziadosti prevadzkovatela -
stavebnika IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michal'any v zastupeni



strana 12 k rozhodnutiu ¢. 8365-12307/2015/Wit,Pal/570760105/26-SP

spoloénostou A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 Preov, doruéenej IZP
Kosice dna 05.12.2014.

Spolo¢nost IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarigské Michalany
Vv zastupeni spolo¢nostou A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 Presov
poziadala listom dorudenym na IZP Kosice dita 05.12.2014 o zniZenie spravneho poplatku za
podanu ziadost' v zmysle ¢l. 1I ods. 1 zakona &. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
vzneni neskor$ich predpisov. IZP Kosice vyhovel ziadatelovi listom ¢&. 8365-
6598/57/2015/Pal zo dna 05.03.2015 a znizil spravny poplatok na 250 eur. Spravny poplatok
za podanie ziadosti bol zaplateny vo vyske 250 eur podla polozky 171a) pism. c)
Splnomocnenia 1 Sadzobnika spravnych poplatkov, ktory je sucastou zakona ¢. 145/1995
Z. 2. 0 spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

Diiom doruéenia pisomného vyhotovenia Ziadosti na IZP Kosice bolo zataté spravne
konanie v sulade s ust. § 11 ods. 3 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

Predmetom pozadovanej zmeny integrovaného povolenia je ziadost’ prevadzkovatela

— stavebnika:

a) Vv oblasti ochrany ovzdusia:

- Oudelenie suhlasu na vydanie rozhodnutia o povoleni stavby stredného zdroja
znecist'ovania ovzdusia podl'a § 3 ods. 3 pism. a) bod 1 zékona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

- 0 urcenie emisnych limitov a technickych poziadaviek a podmienok prevadzkovania podl'a
§ 3 ods. 3 pism. a) bod 8 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

b) v oblasti povrchovych vod a podzemnych vod:

- 0 vydanie stihlasu na uskuto¢nenie stavieb alebo zariadeni alebo na vykonavanie ¢innosti,
ktoré mézu ovplyvnit’ stav povrchovych a podzemnych vdd podla § 3 ods. 3 pism. b) bod
3 zékona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

c) voblasti stavebného konania 0 vydanie dodatoéného stavebného povolenia stavby

,» Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN* podl'a § 3 ods. 4 zakona ¢. 39/2013

Z.z.0IPKZ.

Prevadzkovatel' - stavebnik k Ziadosti o vydanie zmeny integrovaného povolenia

predlozil nasledovné doklady:

a) vypis z Gctu o zaplateni spravneho poplatku vo vyske 250 eur podla pol. 171a) pism. C)
Sadzobnika spravnych poplatkov, ktory je sucastou zikona ¢&. 145/1995 Z. =z.
o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov,

b) Ciastocny vypis z listu vlastnictva ¢. 1222 zo dia 28.11.2014,

c¢) kopiu z katastralnej mapy zo diia 28.11.2014,

d) vypis z obchodného registra,

e) projektovi dokumentéciu stavby vypracovanu autorizovanymi stavebnymi inZiniermi,

f) vyjadrenia, suhlasy a stanoviska dotknutych organov k stavebnému konaniu,

g) splnomocnenia a fotokdpie osvedceni spracovatel'ov projektovej dokumentacie stavby.

Stavba ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN® je umiestnena na
pozemku parcelné ¢. 548/114, v katastralnom tizemi Sariiské Michalany, ktory je podla
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Ciastocného vypisu z listu vlastnictva ¢. 1222 zo dna 28.11.2014, vydaného Okresnym
uradom Sabinov, katastralnym odborom, vo vlastnictve stavebnika.

Obcou Sarisské Michalany, ako vecne a miestne prislusnym stavebnym tradom bolo
vydané uzemné rozhodnutie pod ¢. 141/2014-61/Ju zo dia 13.10.2014, ktoré dna 17.10.2014
nadobudlo pravoplatnost’.

Ministerstvo zivotného prostredia SR, Sekcia enviromentalneho hodnotenia a riadenia,
Odbor enviromentalneho posudzovania vydalo Zaverecné stanovisko ¢. 3527/2014-3.4/mo zo
diia 08.10.2014 pre spol. IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michal'any
na realizciu stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN*.

IZP Kosice po posiudeni predlozenej Ziadosti v sulade s ust. § 11 ods. 3 zikona
¢. 39/2013 Z. z. oIPKZ upovedomil ziadatela, ucastnikov konania, Obec Sarisské
Michalany a dotknuté organy o zacati konania listom ¢. 8365-1308/57/2015/Pal zo dna
19.01.2015, doruc¢enym dna 26.01.2015 a 27.01.2015 a urcil im lehotu na podanie vyjadrenia
15 dni odo dita dorudenia ozndmenia. IZP Kogice na zaklade postdenia predmetnej Ziadosti
podla § 61 ods. 1 stavebného zakona a § 21 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani
nariadil Gstne pojednavanie na den 03.03.2015.

IZP Kosice ako $pecidlny stavebny urad v stlade s ustanovenim § 61 stavebného
zakona listom ¢. 8365-1308/57/2015/Pal zo dna 19.01.2015 oznamil zacatie spravneho
konania vo veci vydania zmeny integrovaného povolenia pre predmetnu prevadzku, ktorej
sucastou je stavebné  povolenie stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov -
IMMODIN*, d’al$im tc¢astnikom konania vymedzenym v ustanoveni § 59 stavebného zakona
a dotknutym organom vymedzenym v ustanoveni § 126a v spojeni s ustanovenim
§ 140a stavebného zakona, doru¢enym v dnoch od 26.01.2015 do 05.02.2015 a podla § 61
ods. 3 a 6 stavebného zakona urcil G¢astnikom stavebného konania a dotknutym organom
lehotu 15 dni odo dia doruc¢enia oznamenia pre uplatnenie pripomienok a namietok k vydaniu
stavebného povolenia pre vysSie uvedenu stavbu. V stlade § 61 ods. 1 stavebného zékona
a§ 21 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani IZP Kogice nariadil Gistne pojednavanie
na deii 03.03.32015, na ktorom bolo zistené, ze stavebnik zacal realizovat’ stavebné prace na
stavbe bez pravoplatného stavebného povolenia. Pri miestnej obhliadke bolo zistené, Ze je
zrealizovanych 30 ks velkoplosnych pilotov, s priemerom 880 mm a dizky 4 500 mm.
Stavebnik bol vyzvany na okamzité zastavenie stavebnych prac na stavbe a bol upozorneny,
ze v stavebnych pracach na stavbe moZe pokracovat’ aZ na zéklade pravoplatného rozhodnutia
IZP Kosice. Na zéklade zistenych skutoénosti ako aj na zaklade Ziadosti prevadzkovatel'a -
stavebnika IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany, v zastupeni
spolo¢nostou A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 Presov, 0 vydanie
dodato¢ného stavebného povolenia pre stavbu ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov -
IMMODIN® zo diia 20.03.2015, IZP Kosice listom &. 8365-8418/2015/Wit/Z6-DSP zo diia
20.03.2015, dorucenym dna 26.03.2015 az dia 30.03.2015, podla § 88a stavebného zédkona
oznamil ucastnikom konania a dotknutym organom konanie 0 dodato¢nom povoleni
predmetnej stavby a urcil lehotu 7 pracovnych dni na uplatnenie namietok k dodato¢nému
povoleniu stavby.
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Zaroven poziadal dotknuti obec — obec Sariiské Michalany, aby v sulade s ust. § 11
ods. 3 pism. e) zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ zverejnila ziadost’ prevadzkovatel'a na svojej
uradnej tabuli na dobu 15dni a zverejnila vyzvu osobam, ktoré maju pravo byt
zainteresovanou verejnost'ou, dokedy mozu podat’ prihlaSku a vyzvu verejnosti, S moznostou
vyjadrenia sa k zacatiu konania v lehote 30 dni odo dna zverejnenia vyzvy na webovom sidle
IZP Kosice. Uvedené tidaje boli obcou Sarisské Michalany zverejnené od 20.01.2015 do
04.02.2015.

IZP Kosice v sulade s § 11 ods. 3 pism. ¢) zakona ¢&. 39/2013 Z. z. o IPKZ zverejnil
od 21.01.2015 do 04.02.2015 na svojom webovom sidle aV informa¢nom systéme
integrovanej prevencie akontroly znecistovania ziadost a od 21.01.2015 do 23.02.2015
zverejnil na tradnej tabuli stru¢né zhrnutie udajov a informacii o obsahu podanej Ziadosti,
0 prevadzkovatel'ovi a 0 prevadzke.

IZP Kosice v sulade s § 11 ods. 3 pism. d) zékona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ zverejnil
od 21.01.2015 do 04.02.2015 na svojom webovom sidle (www.sizp.sk), v informa¢nom
systéme integrovanej prevencie a kontroly znecistovania a od 21.01.2015 do 23.02.2015
na svojej uradnej tabuli vyzvu zainteresovanej verejnosti na pisomné prihlasenie sa za
ucastnika konania, vyzvu zainteresovanej verejnosti a osobam s moznost'ou podat’ prihlasku
a vyzvu verejnosti s moznostou vyjadrenia sa k za€atiu konania v lehote 30 dni odo dia
zverejnenia vyzvy na webovom sidle IZP Kosice. V uvedenej lehote nebola podand Ziadna
pisomnd prihlaSka zainteresovanej verejnosti a osob ani nebolo dorucené vyjadrenie
verejnosti k prerokovavanej veci.

V ramci integrovaného povolovania, ktorého sucastou je aj dodato¢né stavebné
konanie o povoleni stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN®“ boli
k predlozenej ziadosti a k projektovej dokumentacii stavby zaslané a dolozené tieto
vyjadrenia, stanoviskd a suhlasy ucastnikov konania a dotknutych organov:

- Obec Sariské Michalany, vyjadrenie &. 25/2015 zo diia 06.11.2014,

- TUV SUD Slovakia s.r.o. Poboc¢ka Presov, odborné stanovisko k projektovej dokumentacii
stavby ¢. 1605/40/14BT/OS/DOK zo dia 24.11.2014,

- Ministerstvo zivotného prostredia SR, Sekcia environmentalneho hodnotenia a riadenia,
Odbor environmentalneho posudzovania, vyjadrenie ¢. 3527/2014-3.4/mo zo dna
27.01.2015,

- Okresny urad Sabinov, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, SVS vyjadrenie
& OU-SB-0SZP2-2014/000180-0000/Ce/SVS zo dita 09.02.2015,

- Okresny urad Sabinov, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, SSOO, vyjadrenie
& OU-SB-0SZP-2015/131-02/Pi/SSOO zo dita 11.02.2015,

- Okresny urad Sabinov, odbor starostlivosti 0 Zivotné prostredie, SSOH, vyjadrenie &. OU-
SB-0SZP-2015/00136-02-St/SSOH zo diia 11.02.2015,

- Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, Sekcia environmentalneho
hodnotenia a riadenia, Odbor environmentalneho posudzovania, zavdzné stanovisko ¢.
5109/2015-3.4/mo zo dna 27.04.2015.


http://www.sizp.sk/
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K vydaniu zmeny integrovaného povolenia, ktorého sucastou je aj dodatocné
stavebné povolenie stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN® boli
vznesené nasledovné pripomienky a namety:

1) OkKresny trad Sabinov, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, SSOH, vo svojom

vyjadreni ¢ OU-SB-OSZP-2015/00136-02-St/SSOH  zo diia 11.02.2015 uviedol, Ze

k predmetnej zmene nema namietky za dodrzania uvedenych podmienok:

a) so vznikajucim odpadom nakladat’ v zmysle zakona ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch,
vyhlasky MZP SR &. 310/2013 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré ustanovenia zakona
0 odpadoch a vyhlasky MZP SR &. 284/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuje Katalég odpadov
Vv zneni neskorSich predpisov a d’al§ich stuvisiacich predpisov,

b) ku kolaudacii stavby je povodca odpadu povinny predlozit’ na Okresny trad Sabinov,
odbor starostlivosti 0 zivotné prostredie pisomny doklad preukazujici spdsob nakladania
S jednotlivymi kategériami odpadov, spolu s evidenciou 0 vzniknutych mnozstvach
odpadov.

IZP Kogice pripomienky a namety dotknutého organu zapracoval do podmienok
¢. 14 a¢. 27 cast’ L. tohto rozhodnutia.

2) TUV SUD Slovakia s.r.o. Pobotka PreSov v odbornom stanovisku k projektovej

dokumentacii stavby ¢. 1605/40/14BT/OS/DOK zo dna 24.11.2014 uviedla z hladiska

poziadaviek bezpe€nosti a ochrany zdravia pri praci a poziadaviek bezpecnosti technickych
zariadeni poziadavky, ktoré je stavebnik povinny splnit’ pred uzivanim stavby:

a) pre konstrukénti  dokumentaciu  vyhradenych technickych zariadeni plynovych
a elektrickych zaradenych do skupiny ,,A* plati poziadavka podl'a § 5 ods. 2 a 3 vyhlasky
MPSVR SR €. 508/2009 Z. z. v zneni neskorSich predpisov a § 14 ods. 1 pism. d) zdkona

¢. 124/2006 Z. z. v zneni neskorSich predpisov o posudeni dokumentacie technickych
zariadeni opravnenou osobou,

b) pred uvedenim vyhradenych technickych zariadeni plynovych, elektrickych zariadeni
zaradenych do skupiny ,,A*, zdvihacich zariadeni zaradenych do skupiny ,,A* a tlakovych
zariadeni zaradenych do skupiny ,,A“ do prevadzky je potrebné na vyhradenych
technickych zariadeniach vykonat uradnt skasku v zmysle § 12 vyhlaSky ¢&. 508/2009
Z.7.a§ 14 ods. 1 pism. b) a d) zakona ¢. 124/2006 Z. z.,

C) pri uvedeni ur¢ené¢ho vyrobku — technického vytahu do prevadzky je potrebné vykonat
posudenie zhody vyt'ahu podl'a NV SR €. 571/2001 v zneni neskorSich prepisov,

d) pracovné prostriedky a technické zariadenia je mozné uviest’ do prevadzky podl'a § 13 ods.
3 a4 zékona ¢.124/2006 Z. z. a § 5 ods. 1 nariadenia vlady SR ¢. 392/2006 Z. z. len ak
zodpovedaju predpisom na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, po vykonani
kontroly po ich inStalovani, pred ich prvym pouzitim, aby sa zabezpelila ich spravna
inStalacia a ich spravne fungovanie,

e) pred uvedenim strojov a technickych zariadeni do prevadzky, po ich nainstalovani na
mieste pouzivania poziadat’ opravnent pravnickl osobu o vydanie odborného stanoviska
vzmysle § 14 ods. 1 pism. d) zdkona ¢. 124/2006 Z. z. v nadvdznosti na § 5 ods. 1
nariadenia vlady SR ¢. 392/2006 Z. z.,

f) sprievodna technicka dokumentacia k navrhovanym technickym zariadeniam musi byt
vypracovana v §taitnom jazyku najmenej v rozsahu ,,Ndvod na pouZitie“ v zmysle ¢l.
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1.7.4.2 prilohy ¢. 1 Smernica Eurdpskeho parlamentu a rady 20062/ES a casti 6.4 STN EN
ISO 12100:2001.

IZP Kosice pripomienky a namety dotknutého organu zapracoval do podmienky
¢. 23 cast’ L. tohto rozhodnutia.

3) Okresny urad Sabinov, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, SVS vo svojom
vyjadreni & OU-SB-0OSZP2-2014/000180-0000/Ce/SVS zo diia 09.02.2015 uviedol, Ze
sthlasi so zmenou integrovaného povolenia pri dodrzani uvedenych podmienok:

a) podla § 52 ods. 1 pism. j) ak) zakona ¢. 364/2004 Z. z. o vodach a 0 zmene zakona
Vv zneni neskor$ich predpisov vodnymi stavbami st vodovodné pripojky, ak sluzia na
dodavku vody do priemyselnych stavieb a kanalizacné pripojky do verejnej kanalizacie,
ak sluzia na vypustanie odpadovych vod z priemyselnych stavieb, na ktoré je potrebné
povolenie prislusného organu Statnej vodnej spravy,

b) projektovii dokumentaciu je potrebné doplnit’ o celkovi dizku kanalizaénej pripojky,
vodovodnej pripojky a dazd’'ovej pripojky,

c) knapojeniu objektu na arealovi dazd’ovu a splaskova kanalizaciu a arealovy vodovod je
potrebny suhlas ich spraveu a spraveu COV,

d) stavebnik je povinny preukazat dostatocnu kapacitu jestvujucej dazd’ovej , splaSkovej
kanalizacie a COV.

IZP Kosice uvedené podmienky vyhodnotil nasledovne:
Podmienku uvedent v bode a) zapracoval do rozhodnutia — rozsiril dodato¢né povolenie
stavby o dodato¢né povolenie vodnej stavby (stavebné objekty SO 02 Kanaliza¢na pripojka
a SO 03 Vodovodna pripojka). Podmienky uvedené v bodoch b), ¢) a d) stavebnik doplnil
a dopracoval.

4) Okresny iirad Sabinov, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, SSOO, vo svojom
vyjadreni ¢. OU-SB-OSZP-2015/131-02/Pi/SSOO zo dia 11.02.2015 uviedol nasledovny
navrh podmienok:

1. Pri prevadzke je prevadzkovatel’ povinny dodrziavat’ technické poziadavky a podmienky
prevadzkovania a emisné limity podla prilohy &. 4 (Specifické poziadavky na spalovacie
zariadenia) Vyhlasky MZP SR &. 410/2012 Z. z. o vykonavani niektorych ustanoveni
zakona o ovzdusi.

2. Prevadzkovatel musi zabezpecit, aby neboli prekrocené emisné limity pre jednotlivé
zdroje emisii v prevadzke. Emisné limity st urcené pre parny kotol v strednotlakovej
parnej kotolni. Pre zariadenia s kotlami s vydanym povolenim od 01. januara 2014 s MTP
> 0,3 MW pre druh paliva ZPN st v zmysle prilohy & 4 Vyhlasky MZP SR &. 410/2012
Z. z. o vykonavani niektorych ustanoveni zdkona o ovzdus$i emisné limity urcéené pre
nasledujuce znecistujuce latky:

- oxidy dusika — oxid dusnaty a oxid dusicity vyjadrené ako oxid dusicity (NOx),
- oxid uhol'naty (CO).

IZP Kogice uvedené pripomienky zapracoval do podmienky B.l &ast II. tohto
rozhodnutia, kde urcil emisné limity pre parny kotol v strednotlakovej parnej kotolni pre
zneCist'ujuce latky NOx a CO a vSeobecné podmienky prevadzkovania.
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Sucastou konania 0 zmene integrovaného povolenia podla § 3 ods. 3 a § 3 ods. 4
zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ boli konania:

a) v oblasti ochrany ovzdusia:

- oOudelenie sthlasu na vydanie rozhodnutia o povoleni stavby stredného zdroja
znecistovania ovzdusia podl'a § 3 ods. 3 pism. a) bod 1 zékona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

- 0 urcCenie emisnych limitov a technickych poziadaviek a podmienok prevadzkovania podla
§ 3 ods. 3 pism. a) bod 8 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

b) v oblasti povrchovych vod a podzemnych vod:

- o0 dodatocné povolenie na uskutocnenie vodnej stavby (stavebné objekty SO 02
Kanaliza¢na pripojka a SO 03 Vodovodna pripojka) podla § 3 ods. 3 pism. b) bod 2
zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

- 0 vydanie suhlasu na uskuto¢nenie stavieb alebo zariadeni alebo na vykonavanie ¢innosti,
ktoré mézu ovplyvnit’ stav povrchovych a podzemnych vod podla § 3 ods. 3 pism. b) bod
3 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

c) v oblasti stavebného konania o vydanie dodato¢ného stavebného povolenia stavby

,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN®* podl'a § 3 ods. 4 zakona ¢. 39/2013

Z.2.0 IPKZ.

IZP Kosice preskimanim predloZenej Ziadosti vratane dolozenych dokladov
a projektovej dokumentécie stavby v stilade s ustanovenim § 62 a § 88a stavebného zédkona
zistil, Ze dokonéenie rozostavanej Stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov -
IMMODIN®“ nie je v rozpore sverejnymi zaujmami chranenymi stavebnym zakonom
a osobitnymi pravnymi predpismi a jej budicim uzivanim nie st ohrozené zaujmy
spolo¢nosti ani neprimerane obmedzené ¢i ohrozené prava a opravnené zaujmy ucastnikov
konania. Projektova dokumentacia stavby bola vypracovand autorizovanymi stavebnymi
inziniermi podla podmienok rozhodnutia o umiestneni stavby. IZP Kosice podmienky
rozhodnutia 0 umiestneni stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN*
tykajlce sa uskutoc¢nenia stavby zahrnul do podmienok uvedenych v ¢asti I. tohto rozhodnutia
ako aj odporucané podmienky vyplyvajice zo Zavere¢ného stanoviska ¢. 3527/2014-3.4/mo
zo dna 08.10.2014 vydaného Ministerstvom Zivotného prostredia SR, Sekciou
environmentalneho hodnotenia a riadenia, Odborom environmentalneho posudzovania pre
spol. IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarigské Michalany na realizéciu stavby
,» Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN®.

Prevadzkovatel’ zabezpecil zapracovanie odporucanych podmienok, vyplyvajicich
Z0 Zaverecného stanoviska ¢. 3527/2014-3.4/mo zo dia 08.10.2014 vydaného Ministerstvom
zivotného prostredia SR, Sekciou environmentadlneho hodnotenia a riadenia, Odborom
environmentalneho posudzovania pre spol. IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22
Sarigské Michalany na realizaciu stavby ,,Vyroba biofarmaceutickych pripravkov -
IMMODIN®, do ziadosti ozmenu integrovaného povolenia, ako aj do projektovej
dokumentacie. O vysSie uvedenych skutoénostiach prevadzkovatel' dolozil IZP Kosice
nasledovné Vyhodnotenie spdsobu zapracovania podmienok uréenych v zaverecnom
stanovisku:
1. Stavba je vyprojektovand podla poziadaviek investora S dorazom na dodrzanie

Standardov, platnych noriem a predpisov tykajicich sa zmienovanych oblasti.
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2. Radonovy prieskum bol realizovany a zavery z neho boli zohl'adnené v PD pre stavebné

povolenie.

Pri nakladani s odpadmi bude dodrziavana platna legislativa — tyka sa to prevadzky.

4. Kontrola dodrziavania zdsad ochrany a bezpecnosti pracovnikov pri praci bude
vykonavana v sulade s vnutornymi predpismi podniku — tyka sa prevadzky.

5. Pri realizovani navrhovanych opatreni bude dodrziavana platné legislativa SR — tyka sa
prevadzky. PD je rieSend v sulade s platnym predpismi a normami tykajucimi sa tejto
oblasti.

6. Je obsahom Ziadosti o integrované povolenie.

7. Je zohl'adnené v PD pre stavebné povolenie, podrobnejSie a detailne bude riesené v PD
pre realizéciu.

8. Rizika a dopady, ktoré by v pripade havarie alebo krizovej situacie vznikli sa tykaja
potencidlneho znecistenia ovzduSia v pripade poziaru, alebo znecistenia pddy a vod
v pripade uniku nebezpecnych latok. Sklady nebezpecného odpadu budu zariadené
v stlade s platnymi predpismi zabezpecujucimi ochranu pred unikom nebezpecnych latok
Vv pripade krizovej situacie - tyka sa prevadzky.

9. Nahradnd vysadba adorucenie dokladu o jej vykonani bude zrealizovand podla
odportcania — tyka sa realizacie stavby.

10. Je zohl'adnené v PD pre stavebné povolenie.

11. Je zohl'adnené v PD pre stavebné povolenie.

12. Je zohl'adnené v PD pre stavebné povolenie.

13. Sdhlas podla zakona ¢. 39/2013 bude zabezpeceny.

14. Pri prevadzke zariadenia bude prevadzkovatel’ dodrziavat’ vSetky platné pravne predpisy
— tyka sa prevadzky.

15. Splnené - vid’ stanovisko IMUNA PHARM zo dia 4.3.2015.

16. Splnené - vid’ stanovisko IMUNA PHARM zo dna 4.3.2015.

17. —21. Odporucania budu dodrzané — tyka sa realizacie stavby a prevadzky.

22. Je zohl'adnené v PD pre stavebné povolenie.

23. Je zohl'adnené v PD pre stavebné povolenie.

24. Na uvedenych plochach nebude nakladané s nebezpecnymi latkami.

w

IZP Kosice konstatuje, e prevadzkovatel je vlastnik dazdovej a splagkovej
kanalizacie, Cistiarne odpadovych vdd a aredlového vodovodu, na ktoré bude napojend stavba
,» Vyroba biofarmaceutickych pripravkov - IMMODIN®. Prevadzkovatel’ preukézal dostato¢nu
kapacitu jestvujiicej dazd’ovej, splaskovej kanalizacie a ¢istiarne odpadovych vod. IZP Kosice
d’alej uvadza, Ze podmienky pre nakladanie s odpadom, pre zaobchadzanie so zne€istujucimi
latkami a Opatrenia na predchadzanie havarii a na obmedzenie nasledkov v pripade havarie
st uz zapracované v podmienkach integrovaného povolenia. IZP Kogice v bode B.1 &ast’
Il. tohto rozhodnutia ur¢il emisné limity pre parny kotol v strednotlakovej parnej kotolni,
s celkovym menovitym tepelnym prikonom 0,561 MW pre vypustané emisie znecCist'ujucich
latok do ovzduSia a vSeobecné podmienky prevadzkovania. Emisné limity boli stanovené
v sulade s prilohou ¢. 4 bod IV. 3.2 vyhldsky Ministerstva Zivotného prostredia SR
¢. 410/2012 Z. z., ktorou sa vykondvaji niektoré ustanovenia zakona o ovzdusi a v sulade
s vyhlaskou Ministerstva Zivotného prostredia SR ¢. 411/2012 Z. z., 0 monitorovani emisii
zo stacionarnych zdrojov znecCistovania ovzduSia a kvality ovzdusSia v ich okoli (d’alej len
,vyhlaska &. 410/2012 Z. z.“). IZP Kosice neurdil emisné limity pre vypustané emisie
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zneCistujucich latok do ovzduSia z teplovodnej nizkotlakovej kotolne s dvomi
nizkoteplotnymi kotlami na ZPN, s menovitym tepelnym prikonom 2 x 0,254 MW, ked’ze sa
jedna o zariadenia s menovitym tepelnym prikonom mensim ako 0,3 MW, pre ktoré sa
v zmysle bodu V. prilohy ¢&. 4 vyhlasky ¢. 410/2012 Z. z. emisné limity neurduju. IZP Kosice
neur¢il emisné limity pre emisie znecistujucich latok do ovzdu$ia z nahradného zdroja
elektrickej energie — dieselagregatu s menovitym vykonom 320 KW, ked’ze podla bodu IV. 5
prilohy ¢. 4 vyhlasky ¢. 410/2012 Z. z. sa pre spalovacie zariadenie, pouzivané vylu¢ne na
nudzovu prevadzku, ak je v prevadzke < 500 h/ rok, emisné limity neuplatiiuju.

IZP Kogice na zaklade preskimania a zhodnotenia predloZenej Ziadosti a vyjadreni
ucastnika konania a dotknutych orgénov zistil, Ze povolenie predmetnej zmeny integrované¢ho
povolenia prevadzky zlepsi stav celkovej ochrany zivotného prostredia podla zékona
¢. 39/2013 Z. z. 0 IPKZ, a preto rozhodol tak, ako je uvedené¢ vo vyrokovej cCasti tohto
rozhodnutia.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu podla § 53 a § 54 =zakona ¢.71/1967 Zb.
0 spravnom konani v zneni neskor$ich predpisov mozno podat’ na Slovensku
inSpekciu  zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia KoSice
odvolanie do 15 dni odo dia dorucenia pisomného vyhotovenia rozhodnutia
ucastnikovi konania. Ak toto rozhodnutie po vycerpani pripustnych riadnych
opravnych prostriedkov nadobudne pravoplatnost, jeho zdkonnost mdze byt
preskimana stadom.

Ing. Angelika Theinerova
riaditel’ka inSpektoratu
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Dorucuje sa:

1.
2.
3.

Na
1.
2.

10.

IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sari$ské Michal’'any

Obec Sarisské Michalany, Kpt. Nalepku 18, 082 22 Sarisské Michal'any

Ing. arch . Rudolf Bicek, A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01
Presov

Masek s.r.o0., Jarkova 812, 082 22 Sarisské Michalany

Mgr. Henrieta Minarova, Holidnderova 7, 080 01 PreSov

vedomie:

Obec Sarisské Michalany, stavebny tirad, Kpt. Nalepku 18, 082 22 Sarisské Michalany
Okresny urad Sabinov, odbor starostlivosti o zivotné prostredie, SS00,

Namestie slobody 85, 083 01Sabinov

. Okresny urad Sabinov, odbor starostlivosti o zivotné prostredie, SVs,

Namestie slobody 85, 083 01Sabinov

. Okresné riaditel'stvo Hasi¢ského a zachranného zboru v PreSove, Poziarnicka 1,

080 01 Presov

. Krajsky pamiatkovy trrad PreSov, Hlavna 115, 080 01 Presov
. Okresny trad Sabinov, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, SSOPaK,

Namestie slobody 85, 093 01 Sabinov

. Okresny trad Sabinov, Odbor starostlivosti 0 Zivotné prostredie, SSOH,

Namestie slobody 85, 093 01 Sabinov

. TUV SUD Slovakia, s.r.o0., Hrani¢na 2, 040 17 Kosice
. Ministerstvo zivotného prostredia SR, Odbor enviromentalneho posudzovania, Nam.

Ludovita Stara 1, 812 35 Bratislava 77
Okresny urad Sabinov, Odbor krizového riadenia, Namestie slobody 85, 093 01 Sabinov

Priloha é. 1

Mena a adresy ostatnych ucastnikov stavebného konania:

03O0 01Tk~ WN B

. Ing. Julius Gajdar, A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 PreSov

. Ing. Marek Medon, A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 PreSov

. Ing. Vladimir Miskuf, A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 PreSov

. Ing. Vladislav Séesnak, A-typ, architektonicky ateliér, s.r.0., Strojnicka 1, 080 01 Presov
. Ing. FrantiSek Girmala, A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 PreSov
. Ing. Oto Scholtz, A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 Presov

. Ing. Jozef Jancik, A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 PreSov

. Ing. Peter Maru$a, A-typ, architektonicky ateliér, s.r.o., Strojnicka 1, 080 01 PreSov



