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ZAKLADNA CAST

A) UDAJE INDENTIFIKUJUCE PREVADZKOVATELA
Obchodné meno: IMUNA PHARM, a.s.
Sidlo: Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany
ICO: 36473685
Statutarny zastupca: Ing. Karol Baéo

MVDr. Peter Scvalb

B) TYP ZIADOSTI

1. Udaj o aky typ ziadosti sa jedna.
Zmena integrovaného povolenia ¢. 5011-34687/2007/Haj/570760105 zo dna 25.10.2007
V zneni zmien:
Rozhodnutie €. 7034-37588/2009/Hut/570760105/Z1 zo dria 30.11.2009
Rozhodnutie €. 7088-25600/2010/Haj/570760105/22 zo dna 02.09.2010
Rozhodnutie ¢. 7644-29873/2012/Pal/570760105/Z3 zo dfia 29.10.2012
Rozhodnutie €. 4054-15577/2013/Hut/570760105/Z4 zo dia 08.07.2013
Rozhodnutie ¢&. 7035-32467/2014/Pal/570760105/Z5 zo dria 11.11.2014
Rozhodnutie ¢.8365-12307/2015/Wit,Pal/570760105/26-SP zo dna 4.5.2015
(d'alej len integrované povolenie)

2. Zoznam suhlasov a povoleni, o ktoré sa v ramci IP ziada. Udelenie suhlasov podla §
3 ods. 3 a)body 1,8 aodst.4 zakona 39/2013 Z. z. o IPKZ.
a) v oblasti ochrany ovzduSia
- suhlas na vydanie rozhodnutia o povoleni zmeny stredného zdroja znedistovania
ovzduSia uskutoCnenim zmeny stavby , Sklad infuznych roztokov“ pred jej
dokon&enim na stavbu ,Vyroba a sklad infuznych roztokov “ podla § 3 ods. 3pism.
a) bod 1 zakona ¢&. 39/2013 Z. z. o 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
h) v oblasti stavebného konania
- stavebné povolenie zmeny stavby , Sklad infuznych roztokov® pred jej
dokon&enim na stavbu ,Vyroba a sklad infuznych roztokov“ podla podfa § 3 ods. 4
zakona €. 39/2013 Z. z. o IPKZ.

3. Udaje o spracovatelovi ziadosti.
Ing. Jan Petrzala, konatel spolo¢nosti
REPREX, s.r.o., Senna trh 2, 040 01 KoSice
e-mail: jan.petrzala@reprex.sk  mobil: 0903 613 001

4. Zoznam prebiehajucich konani.
V suc€asnosti neprebieha Ziadne konanie o zmenu integrovaného povolenia.

C) UDAJE O PREVADZKE A JEJ UMIESTNENI

1. Nazov prevadzky: IMUNA PHARM — Vyroba farmaceutickych vyrobkov
Variabilny symbol prideleny SIZP: 570760105
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2. Adresa prevadzky: Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany
3. Kategoéria €innosti, do ktorej prevadzka patri: 4. Chemicky priemysel
4.5 Vyroba farmaceutickych vyrobkov
vratane medziproduktov

4. Zakladné informacie pre stavebné konanie:

Stavebnik : IMUNA PHARM a.s.

Nazov stavby: Vyroba a sklad infiznych roztokov

Miesto stavby:Sari§ské Michalany, areal fy IMUNA PHARM, a.s.

Kategéria stavby: priemyselné budovy

Ugel stavby: vyroba infuznych roztokov

Charakter stavby: novostavba

Katastralne uzemie: Sari$ské Michalany

Parcelné Cisla pozemkov: 549/1, 548/11, 548/72, 550/1 , 550/5, 545/1, 732/1, 548/101,
548/62, 548/102, 548/10, 548/113, 548/112, 548/11, 548/114, 548/108, 548/7 a 548/76 ,
zmena stavby sa tyka SO 001, SO 002 a SO 004, ktoré su umiestnené na parcelach
€.549/1, 548/76, 548/62

Druh pozemkov: Zastavané plochy a nadvoria

K stavebnému pozemku ma stavebnik: vlastnicke pravo
Predpokladany termin dokoncenia stavby: 31.12.2017

Spdsob uskuto€fiovania stavby: dodavatel'skych spé6sobom

Spracovatel dokumentacie: REPREX sro, Senny trh 2, 04001 KosSice
LAB&PHARMA sro, U tovaren 1380/2f, 102 00 Praha 10
Zoznam autorizovanych projektantov, ktory sa podiefali na spracovani projektovej
dokumentacii:
Ing. Jan Petrzala - hlavny inzinier projektu

Juhoslovanska 3, 040 13 KoSice , ¢islo autor. osvedcéenia : 0102 * A*2-1,4
Ing. Jan Semanéak - statika stavby

Zimna 7, 040 01 Kosice , Cislo autor. osvedcenia : 0103*A*3,1

Ing. Peter Olear - statika stavby

Idanska 772/9, 040 01 KoSice , Cislo autor. osvedCenia : 5015*SP*I3

Mgr. Lubomir Hochvart - protipoziarna bezpecnost’ stavby
Vysna Kamenica 100, registracné Cislo osvedcenia :73/2012
Ing. Marian Slosarcik - projektant elektro

Zimna 7, 040 01 KosSice , ¢islo autor. osvedéenia : 0103*A*3,1

Ing. Stanislav Seman - vykurovanie

Oravska 2, Predov , registracné Cislo osvedCenia 2759%14
Ing. Jozef Kotuli¢ pripojka plynu

Senny trh 2, KoSice registracné Cislo osvedcenia 3716*A2
Ing. Richard Nagy PhD - vodovod a kanalizacia



M.C. Trengianského 19, Rozhanovce, registraéné &islo osvedéenia 560814
Ing. Pavol Danis - statika ocelovych konstrukcii

registracné Cislo osvedcenia 2435A*3.1

Ing. llja Brull - projektant technolégie

Nad Boti¢em 35, Praha , ¢islo autor. osvedcenia : H-1010*14:5-6*
Ing. Karel Busek - projektant technolégie

Presticka 20, Praha ¢islo autor. osvedcenia : H-1026*14:5-3*
Ing. Igor Tomanec - projektant pozemnych stavieb

U Sluncové 17 Praha , Cislo autor. osvedcenia : H-1008*11:4-1*
Ing. Pavel Raz - projektant technolégie

Do Lipin 2093 Praha , éislo autor. osveddenia : H-1027*14:5-2*
Ing. Milan Smola - projektant technolégie

U druzstva ideal 16 Praha , d&islo autor. osvedéenia : H-1011*14:5-2,4*

Ing. Jiri Bubenicek - projektant technolégie

Sartoriova 17 Praha , Cislo autor. osvedcenia : H-1009%14:5-2,6*
Ing. Milan Gula - projektant technolégie

Jasminova 39 Praha |, ¢islo autor. osvedcenia : H-1007*14:5-3*
Ing. Daniel Prevuznak - projektant technolégie

Mirka NeSpora 31, PreSov, dislo autor. osvedCenia :0102*A*2-1,4, 0102*A*3-1

Ing. Stanislav Seman - projektant technolégie
Oravska 2, PreSov , Cislo autor. osvedcenia : 102*A*2-1,4 , 0102*A*3-1
Ing. Michal Krepma - projektant technolégie

Moldavska 11, 01001 KoSice &islo autor. osvedéenia :2695*A*5-3

Ing. Dalimir Liptak - projektant pozemnych stavieb
Lomnicka 9, 040 01 KoSice Gislo autor. osvedcenia :0408*A*4-21,22

Projektant, ktory bude zastupovat ostatnych projektantov v stavebnom konani:
Ing. Jan Petrzala - hlavny inzinier projektu

Juhoslovanska 3, 040 13 KosSice , ¢islo autor. osvedcéenia : 0102 * A*2-1,4

Jan.petrzala@reprex.sk  tel. 0903 613 001

5. Struény popis stavby a prevadzky v nej umiestnene;.



Stavba ,Vyroba a sklad infuznych roztokov “ je navrhnutd v areali IMUNA PHARM,
a.s. v Saridskych Michalanoch. Bude sluzit na vyrobu infaznych roztokov pinenych do
plastovych vakov. Prevadzka je ur€ena na vyrobu &tandardnych a Specialnych infuznych
roztokov metdédou FFS — Form-Fill-Seal® v sulade s poziadavkami na S§tandardy pre
farmaceuticki  vyrobu. Infuzne roztoky budu plnené na automatickej linke do
polypropylénovych vakov objemu 100-5000 ml abudu sterilizované v horucovodnom
sterilizatory. Cast produkcie bude plnena bez finalnej sterilizacie na poloautomatickej linke.
Naplnené vaky budu kontrolované abalené do kartonovych krabic a uskladfiované
v centralnom sklade.

Pre buduci rozvoj vyroby infuznych roztokov je uvazované s rezervnymi plochami pre
inStalovani technologii.

Stavba  ,Sklad infuznych roztokov“ pozostédva z niZzSie uvedenych stavebnych objektov
a prevadzkovych suborov. Zmena stavby , Vyroba a sklad infuznych roztokov“ sa tyka SO
002, SO 004 a PS 01

D — Dokumentéacia stavebnych objektov

SO 001 - Sklad infuznych roztokov bez zmeny
SO 002 - Kotolnha zmena stavby pred dokonéenim
SO 003 - Trafostanica "B" bez zmeny
SO 004 - Stavebné upravy existujucich objektov zmena stavby pred dokoncéenim
SO 005 - Pripojka NN bez zmeny
SO 006 - Pripojka zemného plynu STL bez zmeny
SO 007 - Pripojka pitnej vody bez zmeny
SO 008 - Pripojka technologickej vody bez zmeny
SO 009 - Poziarny vodovod bez zmeny
SO 010 - Splaskova kanalizacia bez zmeny
SO 011 - Dazdova kanalizacia bez zmeny
SO 012 - Komunikacia a spevnené plochy bez zmeny
SO 013 - Hrubé terénne upravy bez zmeny
SO 014 - Regula¢na stanica plynu zmena stavby pred dokon¢enim

E — Dokumentacia prevadzkovych suborov ( technologicka ¢ast’ )
PS 01 - Prevadzka skladovych a vyrobnych priestorov zmena stavby pred dokonéenim
CPS 01 Uprava priestorov

CPS 02 Technolégia

CPS 03 Vzduchotechnika

CPS 04 Chladenie

CPS 05 Vykurovanie

CPS 06 Elektroinstalacia

CPS 07 rozvod vody

CPS 08 Rozvody kanalizacie

CPS 09 Meranie a regulacia

CPS 10 Monitoring

6. URBANISTICKE, ARCHITEKTONICKE A STAVEBNO - TECHNICKE RIESENIE
STAVBY



Nova vyrobna a skladovacia hala je umiestnend na volnej ploche tak, aby
v buducnosti bolo mozné k nemu pristavat dalSie suvisiace prevadzky.

Velkost, pbdorysné rozmery a usporiadanie budovy vychadzaju zrieSenia technoldgie a
vyrobného procesu.

Stavebny objekt SO 001 — Vyroba a sklad infuznych roztokov je navrhnuty ako
jednopodlazny halovy objekt. V €asti haly medzi modulmi F*-C*/2*-7*, hmota haly vystupuje
nad uroven hlavnej streSnej roviny na kote +7,200 na urovenn +11,800. V tejto Casti je
vytvorena skladova ploSina na kéte +6,300.

Nosna konstrukcia objektu je tvorena nosnou ocelovou konstrukciou, pozostavajucou
z nosnych stipov a priehradovych vaznikov. Nosnu konstrukciu strechy tvori trapezovy plech.
Nosna konstrukcia podlahy na urovni 2np tvori plechodoska.

Na zaklade hydrogeologického prieskumu sa navrhuje hlbkové zalozenie stavby (na
pilotach). Po obvode haly su pomedzi pilétové hlavice (patky) vedené z vonkajSej strany
zateplené zakladové nosniky. Hrubka nosnej vrstvy zakladového nosnika je 200mm.
Zakladovy nosnik je predsadeny pred stipy skladovacej haly.

Podlaha haly je navrhnuta ako Zelezobeténova doska hr.180mm s vystuZou Dramix.

Obvodovy plast haly je tvoreny v soklovej ¢asti zakladovymi tramami a vyS$Sie sendviCovymi
panelmi Kingspan. Obvodovy plast konc¢i nad uroviiou strechy atikou.
StreSny plast je tvoreny parozabranou, tepelnou izolaciou a streSnou foliou. Strecha objektu
je plocha. Odvodnenie strechy je zabezpeCenymi podtlakovym odvodriovacim systémom
Pluvia. Strecha objektu je po obvode lemovana atikou (tvorenou sendvi¢ovymi panelmi
obvodového plasta).

Dispozi¢né ¢&lenenie objektu je zrejme z vykresovej Casti PD. Pddorysne je objekt
Clenitého tvaru.

Na severnej strane objekt SO001 susedi s objektom SO002 — Kotolfia. Stavebné ako
aj protipoziarne su tieto dva objekty od seba oddelené obvodovou stenou samotnej kotolne
(vid. SO002).

Z vychodnej strany objekt CiastoCne susedi s existujucimi stavebnymi objektami (objekt
Zivnych péd, pevnych liekovych foriem a dialyzaénych roztokov) Stavebné UuUpravy
existujucich stavebnych objektov v suvislosti s vystavbou objektu SO001 rieSi samostatny
stavebny objekt SO004 (— Stavebné upravy existujucich objektov). Cielom tohto stavebného
objektu je vytvorit poziarny predel medzi objektom SO 001 a existujucimi stavebnymi
objektami.

Cast' priestorov objektu SO001 medzi modulmi R*-Q*/3*-4* bude vy&leneny pre objekt
SO003 - Trafostanica. Tieto priestory budu od zvySnym priestorov objektu SO001 stavebne
oddelené.

Zastavana plocha objektu SO001..................c...e. 3410 m2
Obostavany priestor objektu SO001...................... 30 907 m3

Stavebné rieSenie a technické vybavenie objektu bude zodpovedat nasledujucim
poziadavkam na vnutorné prostredie objektu :

- Vnutorna teplota : min 5°C — max. 25 °C
- Vetranie objektu : nuatené
- Osvetlenie : umelé

Na zéklade hydrogeologického prieskumu sa navrhuje hibkové zaloZenie stavby (na
pilétach). Hlavice pilétovych zakladov (patky) su pod nosnou Zelezobeténovou stenou (J,V,Z)
vzajomne prepojené zakladovym pasom so Sirkou 0,8m a vySkou 0,8m. S ohladom na
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prostredie v ktorom sa zakladovy pas nachadza navrhujeme nasledujucu pevnostnu triedu
beténu zakladového pasu: STN EN 206-1 - C20/25 - XC2 - Cl 0,4 - Dmax32.

Po obvode pédorysu na 1. NP su umiestnené pomocné priestory ako su rozvodna,
trafostanica, technické miestnosti , sklady a pod. Vo vnutri dispozicie 1. NP suU umiestnené
,Cisté“ priestory uréené pre vyrobu. Od beznych prevadzkovych priestorov su oddelené
chodbou. Na poschodi sa nachadza strojoviia vzduchotechniky. Satne a sociélne
zariadenia pre zamestnancov su umiestnené v existujucich priestoroch a popisané v SO
004.

Pre zasobovanie materialom, odvoz vyrobkov a odpadov su zriadené do jednotlivych
Casti prevadzky samostatné vstupy.

Okolo celej budovy budu vybudované nové spevnené plochy — chodniky a cesty pre
pohyb chodcov a zasobovacich automobilov. Okolie bude upravené sadovymi Upravami,
budu zriadené nové travniky, vysadené nové stromy a okrasné kry.

7. UDAJE O TECHNICKOM ZARIADENi A TECHNOLOGIi VYROBY

Novovybudovany objekt vyroba a sklad infuznych roztokov bude sluzit pre vyrobu a
uskladnenie surovin na jednotlivé druhy vyroby v areali IMINA PHARM, a.s. ataktiez na
kratkodobé prechodné uskladnenie uz hotovych vyrobkov pred ich premiestnenim do
existujucich skladovych priestorov spolo¢nosti. Samotné vyrobky budu skladované
v uvedenych priestoroch max. po€as jednej pracovnej smeny a manipulacia s nimi bude
popisana v prevadzkovom a technologickom predpise. Sklad a vyrobna prevadzka musia
spifat prisne poziadavky na skladovanie farmaceutickych vyrobkov a surovin na ich vyrobu.

8.TECHNOLOGICKY POPIS VYROBNEHO PROCESU

Cela vyrobna €innost je realizovana v priestoroch vyrobného objektu.
Usporiadanie miestnosti je navrhnuté s ohladom na postupnost jednotlivych vyrobnych
operacii s ohladom na personalne a materialové toky, aby nedochadzalo k ich neziaducemu
krizeniu. Vstup personalu do prevadzky je cez priechodné dvojstupfiové Satne, kde je
dosledne oddelena ,Spinava“ cesta do Satne a ,Cistd" cesta zo Satne do prevadzky (po
vyhradenom schodisku). Vlastné vyrobné priestory su tvorené cCistymi miestnostami
s definovanou triedou Cistoty. Priprava a plnenie finalne sterilizovanych infuznych roztokov
su navrhované v triede Cistoty C z dévodu zvySeného rizika mikrobialnej kontaminacie
pripravovanych roztokov a podla GMP.
Priprava asepticky plnenych roztokov bude prebiehat v triede C, aseptické plnenie v triede A
Cistoty s pozadim B. Pokial nebude prebiehat aseptické plnenie, je mozné miestnost
aseptického plnenia prevadzkovat ako priestor triedy Cdistoty C pre vyrobu finalne
sterilizovanych infuznych roztokov. Miestnost =zakladania do sterilizatora i miestnost
sekundarneho balenia su klasifikované ako zdéna K, t). farmaceuticka zona
vzduchotechnicky oSetrena Cistym filtrovanym vzduchom.
Zo6na miestnosti triedy Ccistoty B zahriiuje miestnost aseptického plnenia, vyhradené
personalne prechody do tejto miestnosti a prekladacie boxy z umyvarne.
Zona miestnosti triedy Cistoty C zahrnuje personalne a materidlové prechody, navaznu,
miestnost’ skompletizovania navaziek, miestnost’ pripravy roztokov, umyvarku, Cisty sklad,



miestnost’ plnenia, medzioperacné laboratérium, miestnost operatora a majstra, miestnost
balenia asepticky plnenych vakov a upratovaciu miestnost.

Materiadlové prechody su oddelené zvlast pre suroviny a zvlast pre primarne obalové
materialy (félie, hadi¢ky a uzavery). Dévodom je velké mnozstvo materialu vstupujuceho a
vystupujuceho do/z distej zony. Miestnost pripravy roztoku sa nachadza vtesnom
susedstve strojovne, v ktorej budu indtalované ramy s privodom médii, zariadenie pre
davkovanie detergentov, rozvadzace atd. Vystup naplnenych vakov zo zény C do zény K
bude realizovana cez otvor v prieCke po dopravniku (dopravnik neprechadza cez priecku).
Zo6na miestnosti triedy Cistoty K zahriuje miestnost zakladania do sterilizatora, miestnost
sekundarneho balenia (adjustacia), miestnost operatorov a priru¢né sklady.

Jednotlivé vyrobné produkty :

a) vyroba finalne sterilizovanych IR

1) IR vo vakoch 500 ml

2) IR vo vakoch 2 000 ml

3) IR vo vakoch 5 000 ml

4) IR v trojkomorovom vaku 750 + 750 + 375 ml (1 komora obsahuje roztok aminokyselin
s elektrolytmi, druha roztok glukdzy a tretia tukovu emulziu )

5) IR v dvojkomorovom vaku 500 + 500 ml (1 komora obsahuje roztok aminokyselin
s elektrolytmi a druha roztok glukdzy)

b) asepticka vyroba IR

6) IR vo vaku 500 ml

Typy vyrob infaznych roztokov

Navrhovana prevadzka je uréena pre vyrobu Standardnych a Specialnych infuznych roztokov
plnenych do plastovych vakov. Prevadzka zahffa dva typy vyrob na dvoch plniacich linkach :
1) vyroba finalne sterilizovanych infliznych roztokov
- plnené na automatickej linke FFS (Form — Fill — Seal)
- vyroba a plnenie jedno -, dvoj - a trojkomorovych vakov (suCasne plnené az tri rézne
roztoky)
- rozsah davkovania 100 — 5 000 ml roztoku
2) asepticka vyroba infliznych roztokov (vyroba finalne nesterilizovanych IR)
- aseptické plnenie na poloautomatickej plniacej linke
- plnenie jednokomorovych vakov, ktoré sa budu vyrabat na linke FFS a po radiacnej
sterilizacii budu ru¢ne vkladané do poloautomaticke;j linky
- rozsah davkovania 100 — 500 ml roztoku
- na poloautomatickej linke je mozné plnit imenSie Sarze (napr. pilotné) finalne
sterilizovanych IR

Jednotlivé vykony plniacich liniek a sterilizatorov

V sulade so zadanim na projektovanie su vykony liniek a horucovodného sterilizatora
stanovené nasledovne:
1) vykon automatickej plniacej linky FFS — 4200 ks/h pre vaky objemu 500 ml (3600 ks/h
efektivne)
2) vykon poloautomatickej plniacej linky — 600 ks/h pre vaky objemu 500 ml (510 ks/h
efektivne)



3) kapacita horucovodného sterilizatora — 10 000 ks vakov objemu 500 ml
Popis technologickych procesov

Vyroba infuznych roztokov vo vakoch zahriuje nasledujuce technologické procesy:
v priprava a vazenie surovin

priprava roztokov

vyroba a plnenie vakov — finalne sterilizované produkty

plnenie vakov — asepticky plnené produkty

balenie vakov do sekundarnej félie (len vybrané produkty)

sterilizacia vakov

kontrola vakov

balenie finalnych vakov

AN N N NN

Toky materialov
Prijem surovin

Prijem surovin a obalového materialu prebieha cez rampu do miestnosti ,Material recieving
and final product dispatch®(Prijem materialu a expedicia hotovej produkcie). Prijaty obalovy
material sa mdze na drevenych paletach uskladhovat v ,Packaging material storage“ (Sklad
obalového materialu).

Expedicia hotovej produkcie

Expedicia hotovej produkcie do centralneho skladu sa predpoklada cez rampu z miestnosti
,Prijem materialu a expedicia hotovej produkcie®.

Suroviny

Pre vstup surovin do Cistych priestorov triedy C sluzi samostatna materialova priepust.
V prvom stupni sa ocisti povrch vrchného obalu surovin, alebo sa vrchny obal da dole.

Druhy stuperi materialovej priepuste pre suroviny sluzi ako vyrovnavaci sklad surovin.
Odtadial su suroviny priamo pristupné z ,Weighingroom® (Vaziaren). Do vaZiarne vstupuje
vzdy jeden typ suroviny. Na vazenie sluzZia podlahové a stolné vahy. Navazenie mensich
mnozstiev surovin prebieha na stolnych vahach do plastovych obalov alebo kontajnerov. Po
navazeni potrebného mnozstva suroviny sa zbytok suroviny v pdvodnom obale vracia do
druhého stupfa materialovej prepusti.

V pripade potreby velkého mnoZstva suroviny sa predpoklada len kontrolné vazZenie
jednotlivych obchodnych baleni na podlahovych vahach a suroviny sa ponechaju
v originalnych obaloch. Vahovy terminal umoziuje po kazdom vazeni vytiahnut dva Stitky —
jeden pre oznacCenie navazky a druhy do protokolu.

Navazky surovin
Navazky surovin sa ukladaju na vozik alebo technologicki paletu. Skompletizovanie
navaziek pre danu SarZu prebieha v miestnosti ,Batch completion for weighed material®

(Kompletizovanie navaziek). Kompletné navazky pre danu $arzu sa potom transportuju do
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prislusnej miestnosti pripravy roztokov. Navazky surovin sa do reaktora davkuju cez otvor
reaktora.

Infizny roztok k plneniu

Pripraveny roztok sa z reaktoru dopravuje do plniacej linky pomocou pretlaku v reaktore.
Pretlak sa v reaktore udrzuje pomoci stlaceného vzduchu nebo dusiku. Behom pretlaCovania
prebieha filtracia roztokov cez predfilter a sterilizaCny filter.

Standardny a $pecialny IR a tukové emulzie sa plnia do vakov na automatickej plniacej linke
FFS. Roztoky pre aseptické plnenie sa plnia na poloautomatickej plniacej linke.

Roztoky pre plnenie na manualnej stolnej plni¢ke sa pripravuju v mobilnom reaktore, ktory sa
potom prevezie do miestnosti ruéného plnenia.

Naplnené vaky

Naplnené vaky z plniacej linky FFS sa dopravuju pomocou dopravnika do miestnosti
LSterilizer loading® (Zakladanie sterilizatora). Z dopravnika sa vaky odoberaju pracovnikmi na
jednotlivych stanovistiach kontroly a balenia vakov do folii. Vaky plnené asepticky na
poloautomatickej linke sa z plniacej linky dopravuju pomocou dopravnikov do ,Aseptically
filled bagspackagingroom® (Miestnost balenia asepticky plnenych vakov, kde padaju do
pripravenej plastovej debny. Vaky z debny potom odobera povereny pracovnik.

Vaky k prehliadnutiu a balenie do félie

Pracovnik kontroly vakov odobera vaky z dopravnika. Po kontrole ich uklada na stél,
z ktorého si ich berie pracovnik balenia. Ten vklada vaky do pripravenych félii a bali ich
pomocou vakuovej balicky. Po zabaleni sa vaky ukladaju do zakladného regalu sterilizatora.
U asepticky plnenych vakov kontrolu a balenie do félie realizuje jeden pracovnik. Pokial
u niektorych produktov nie je potreba balit vaky do sekundarnej folie, prebieha kontrola
vakov az po sterilizacii pred sekundarnym balenim. Tieto vaky sa rovno ukladaju do
zakladacieho regalu sterilizatora.

Naplnené vaky ku sterilizacii

Naplnené vaky po kontrole a zabalenia do félie sa ukladaju do zakladacich regalov
sterilizatora. Pre jednoduchSiu manipulaciu pri ukladani vakov sa regaly umiestuju na
liftingtables (zdvihacie stoly). Zaplnené regaly sa zhromazduju pred sterilizator a postupne
sa umiestiiuju pomocou elektrického vysokozdvizného vozika na automaticky zavazaci
dopravnik sterilizatora.

Naplnené vaky po sterilizacii

Vyvazenie regalov z komory sterilizatoru prebieha automaticky pomocou automatického
vyvazovacieho dopravnika. Z vyvazovacieho dopravnika sa regaly transportuji pomocou
elektrického zdvizného voziku do zény do schnutia a chladnutia vakov.

Po schladeni a doschnuti sa regaly s vakmi prepravuju pomocou elektrického zdvizného
vozika na pracovisko kontroly a sekundarneho balenia vakov.
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Prazdne vaky k externej sterilizacii

Vaky pre aseptické plnenie sa vyrabaju na plniacej linke FFS. Z plniacej linky sa na
dopravniku prepravuji do miestnosti ,Sterilizerloading® (Zakladanie sterilizatora). Z
dopravnika prazdne vaky odobera pracovnik na jednom z pracovisk kontroly a balenia a
prevadza vizualnu kontrolu vakov. Potom vklada vaky do pripravenych folii a bali ich
pomocou vakuovej balicky do dvojitého obalu.

Po zabaleni vaky postupuju na externu sterilizaciu. Cez miestnost ,Second arypackaging*
(Sekundarne balenie) a expediciu produkcie sa odvazaju na externu radia¢nu sterilizaciu.

Prazdne sterilné vaky k aseptickému pineniu

Vaky pre aseptické plnenie v dvojitom obale sa po externej sterilizacii privadzaju spat’ do
objektu cez miestnost ,Material recieving and final productdispatch® (Prijem materialov a
expedicia hotovejprodukcie). Do Cistych priestorov triedy C sa dopravuju na technologickych
paletach cez materialové priepusty pre obalovy material.

V Cistych priestoroch triedy C sa vaky transportuju do ,Equipment washingroom* (Umyvarfia
zariadenia), kde sa pod laminarnym prudenim vzduchu povrch vonkajSieho obalu o3etri
dezinfekénym roztokom. Potom sa vonkajsi obal d4 dolu a vaky sa cez prekladaci box
transportuju do miestnosti ,Asepticbadfilling“ (Aseptické plnenie vakov). Tam sa vkladaju do
prekladacieho boxu plniacej linky vybaveného laminarnym pradenim vzduchu (vzduchovou
sprchou). Pod laminarnym prudenim vzduchu sa da dole vnutorny obal vaku a vak sa vlozi
do dopravnika plnicky.

Prazdne vaky pre ruéné plnenie

Vaky pre ruéné plnenie sa vyrabaju na plniacej linke FFS. Z linky sa prekladaju na vozik a
transportuju sa do miestnosti ruéného plnenia.

Ruéne plnené vaky

Vaky naplnené na ruénej plniCke sa prepravuju v prepravkach na voziku do miestnosti
LAsepticallyfilledbagspackagingroom®(Miestnost balenia asepticky plnenych vakov), z ktorej
sa cez prekladaci box transportuju do miestnosti ,Sterilizerloading“(Zakladanie sterilizatora).

Naplnené vaky k sekundarnemu baleniu

Finalne sterilizované vaky v zakladacich regaloch sa po doschnuti a schladeni prepravuju
pomocou elektrického zdvizného voziku na pracovisko kontroly a sekundarneho balenia
vakov. Tu sa ruéne vyberu z polic zakladajucich regalov a poukladaju sa na stél, z ktorého si
ich berie pracovnik prevadzajuci kontrolu vakov. Pre fahSiu manipulaciu pri vykladané vakov
sa regaly umiestiiuju na lifting table (zdvihaci stdl). Po kontrole sa vaky zabalia do fdlie
pomocou vakuové bali¢ky. Pokial boli vaky zabalené do félie eSte pred sterilizaciou,
pokraduju priamo na balenie do karténov. Vaky sa ruéne balia do karténovych obalov
spolo¢ne s pribalovymi letakmi. Karténové obaly s vakmi s potom kontrolne zvaZia a oznacia
etiketami. Kartony po etiketovani sa ukladaju na drevené palety.

Finalny produkt
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Palety so zabalenymi vakmi sa ukladaju do vymedzeného priestoru ,Ready production
bufferstorage (Priru¢ny sklad hotovej produkcie). Po skompletizovani celej Sarze su
pripravené k odvozu do centralneho skladu. Produkcia sa expeduje cez miestnost ,Material
recieving and final productdispatch® (Prijem materialu a expedicia hotovej produkcie).

Priestory s definovanymi triedami Cistoty budu zabezpeené dvoma vzduchotechnickymi
systémami, ktoré sluzia k filtracii vonkajSieho vzduchu do pracovného prostredia.

MnozZstvo vzduchu

- Mnozstvo ¢erstvého vzduchu 14 910 m3/hod

- Celkové mnozstvo pridavaného vzduchu 69 150 m3hod

Pre zabezpecenie plynulej vyroby sa v ramci ostatnych prevadzkovych suborov zabezpecia
technické, technologické, materialové, bezpetnostné poziadavky .

Pozadovana kapacita vyroby

Projektovana kapacita vyrobnych liniek a horucovodného sterilizatora je stanovena
nasledovne :

- planovany vykon automatickej plniacej linky FFS — 4200 ks/h pre vaky s objemom
500 ml ( 3600 ks/h priemerny vykon ) pocet vakov je v zavislosti od typu a objemu
vaku

- planovany vykon poloautomatickej linky 600ks/h pre vaky s objemom 500 ml ( 510
ks/h priemerny vykon)

- kapacita horucovodného sterilizatora 10 000 kusov vakov objemu 500 ml.

Velkost jednej vyrobnej Sarze je predpokladana v pocéte :
Pre vaky 500 ml 10 000 kusov

Pre vaky 2000 ml 3000 kusov

Pre vaky 5000 ml 1200 kusov

Pre trojkomorove vaky 750 +750 + 375 ml 1720 kusov
Pre dvojkomorové vaky 500+500 ml 3000 kusov

Roéna kapacita : 240 dni.

ZMENNOST A POCTY PRACOVNIKOV
Predpoklada sa praca v jedno zmennej prevadzke vratane sob6t a nediel.

e Predpokladany pocet pracovnych dni Vv roKu ........cccccceeveiiiininiciiiiiennnn. 240 dni
o Predpokladany pocet pracovnych dni v roku ......ccccccceevviiiiiiniciiinniennnn. 200 dni
¢ Predpokladany pocet sanitarnych dni v roku ...........cccooiiiiiieiieiiiinnnnnee. 40 dni
e Pocet pracovnikov v jednej pracovnej ZMeENe.........ccceveevvvueieieeeeeeeeeeiennnnn. 51

9. RIESENIE DOPRAVY

V ramci objektu ,SO 012 Komunikacie a spevnené plochy “ sa vybuduju okolo
novopostavenej vyrobnej haly pristupové komunikacie, spevnené plochy a chodniky. Stavba
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je umiestnena v arealy IMUNA PHARM, ktory je dopravne napojeny na jestvujucu pristupovu
komunikaciu. Areal ma vybudovany vlastny dopravny systém, disponuje dostatoénymi
plochami na parkovanie vozidiel aj pre zamestnancov vyrobného pavilénu. Povrchy
chodnikov budu rieSené z beténovej dlazby, s vynimkou ucelovych komunikacii, ktoré bude
mat asfaltovi vozovku.

D) ZOZNAM SUROVIN, POMOCNYCH MATERIALOV A DALSICH LATOK
A ENERGIi, KTORE SA V PREVADZKE POUZIVAJU ALEBO VYRABAJU

Na zabezpecenie vyrobného procesu pre vyrobu inflznych roztokov su pre jednotlivé
typy zariadeni a zabezpecenie ich prevadzky pozadované nasledovné média:

1. Automaticku plniacu linku FFS 4200ks/hodinu

Stla¢eny vzduch 6-8 barov 300Nm3/h
Chladiaca voda 18-22°C 300 I/hodinu
Inertny plyn dusik 6 barov volitelny
Elektricka energia 400V 40 kW

2. Horuco vodny sterilizator - 10 000 vakov
Médium parametre prietok spotreba
Vykurovacia para 3,5 bar 10 200kg/h 2000 kg
Cista voda 2 bary 20°C 26 000 I/h 2200 |
Cista para 3 bary 25 kg/h 10 kg
Stlaceny vzduch 6 barov 370Nm3/h 45 m3
Chladiaca voda 3 bary 130m3/h 22 md 15-20°C
Elektricka energia 400V 80 kW

Druhy vyrabanych infuznych roztokov ( IR)

- Standardné IR - roztoky elektrolytov ( fyziologicky rozotk, Ringerov roztok a pod.)
a glukézy (5-40% )

- Specialne IR pre parenteralnt vyzivu ( aminokyseliny, tukové emulzie, all-in-one
zmesi)

- IR s leiCivymi latkami ( paracetamol, flukonazol, antiboitika nie beta laktamového
typu, ofloxacin)

- IR s vitaminom C

Vyrobny rezim pre IR vaky 500 ml je 79 200 za 24 hodin

Stanovenie velkosti Sarzi
Urcenie velkosti Sarzi a reaktorového zariadenia vychadza z vykonu plniacej linky FFS,
poloautomatickej plniacej linky a taktiez z kapacity sterilizatoru 10000 ks vakov

0 objeme 500 ml.

Poziadavka na vstupné suroviny
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Suroviny pre Standardné IR vaky o objeme 500 ml

Produkt glukéza 5%

Max. objem roztokov za smenu
Mnozstvo suroviny za smenu
MnozZstvo suroviny na palete
Pocet paliet za smenu

2 x 6000 =12 000 |
0,05 x 12 000 = 600 kg
200 kg

3

Pre zabezpedenie regeneracie zmak¢ovacich filtrov je predpokladana spotreba soli

na zmakc&enie vody cca 43 kg na deri.

Primarne obaly , félie, hadi¢ky a porty so zamkami

Pocet vakov za smenu

Dizka félie na 1 vak

Dizka félie za smenu

Pocet paliet za smenu
Hadicky

Dizka hadicky

Dizka hadigky za smenu

Pocet paliet za smenu
Porty

Pocet port na vak

Pocet port za smenu

Pocet paliet za smenu

Félia na tlacenie
Pocet vakov 500ml za smenu
Folia pre 1 vak
Dizka félie za smenu
PocCet paliet za smenu

Fdlia na sekundarne balenie
Pocet vakov 500ml za smenu
Folia pre 1 vak
Dizka folie za smenu
Pocet paliet za smenu

Karténové obaly
Pocet vakov 500ml za smenu
Pocet vakov v krabici
Pocet krabic za smenu
Pocet paliet za smenu

20 800 ks
0,75 m
3120 m
2,6 palety

0,1m
2100 m
2,5 palety

2 ks
42 000 ks
0,35 kusov

20 800 kusov
40 mm

840 m

0,1

20 800 kusov
0,3m

6240 m

1,3

20 800 kusov
20

1040 ks

2,3

Potreba energii pre vyrobny a skladovaci objekt

TEPLO A PALIVA

Zdrojom tepla pre objekt bude vlastna plynova kotolfia roz¢lenena do dvoch prevadzkovych

Casti:
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e 2 ks plynovy kondenzacny kotol zavesny s modulatnym horakom o vykone 150 kW
prikon 30-142 kW .

o Celkovy prikon kotolne je 284 kW. Kotolha je podfla inStalovaného vykonu zaradena
do lll. kategorie.

e Plynové potrubie je do kotolne vedené zo skrinky RTP plynu cez chranicku s
napojenim na akumulaéné potrubie, z ktorého su vedené pripojky pre napojenie
plynovych horakov plynovych kotlov s uzavermi.

V ramci zmeny stavby pred dokon&enim v zmysle poZiadavky na zabezpec&enie vyroby pary

pre technologické ucely v kotolni budu umiestnené spotrebice plynu:

- 2 ks plynové vyvijaCe pary o vykone 3000 kg pary/hod o tepelnom prikone2 x 2 093 kW

- 1 ks plynovy vyvija€ pary o vykone 2000 kg pary/hod o tepelnom prikon 1x 1395 kW
Roc¢na spotreba 1215 000 m3/rok

CHLADENIE

Zdrojom chladiacej vody prechladenie technologie , reaktorov, horucovodného
sterilizatora, kompresorov stlateného vzduchu , vymenikov WFI destilaénych zariadeni
a generatora Cistej pary. Systém chladenia pozostava z:

Zasobnika chladiacej vody, cirkulacnych okruhov, chemickej upravy vody — riadiaceho
systému a meracich pristrojov.

Pozadovany chladiaci vykon je prietok 200m?®h a 1480kW chladiaceho vykonu.

Chladiaca voda sa pouZiva k chladeniu vzduchotechniky a dochladzovaniu pre technoldogiu.
Chladiaca voda sa vyraba v chladiacich zariadeniach so vzduchovymi kondenzatormi .
Teplota chladiacej vody je 6-8 °C.

ELEKTRICKA ENERGIA

V ramci vystavby skladu infuznych roztokov je rieSené pozadované zvySenie kapacity
transformatorov pre zabezpecenie prevadzky novo budovanej vyrobnej haly skladu a vyroby
infuznych roztokov.

Pre tento ucel je v juhovychodnej &asti skladu a vyroby infuznych roztokov medzi
modulmi 3-4, P-Q. vy¢leneny priestor na umiestnenie transformatora, ktory svojim
dispozi¢nym a technickym rieSenim zodpoveda nasSim pozZiadavkam pre zasobovanie arealu
elektrickou energiou.

Bilancia potrieb el. energie:

- Celkovy instalovany pfikon nové vyrobni haly pro infuzni roztoky: 1304kW
- Celkovy soudoby pfikon nové vyrobni haly pro infuzni roztoky: 1090kW

- Celkovy vypocétovy soudoby proud nové vyrobni haly pro infuzni roztoky: 1970A
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CISTA PARA

Systém Cdistej pary suzi sluziaci pre vyrobu a distribuciu Cistej pary k jednotlivym
odbernym miestam sa sklada :
-z generatoru Cistej pary
- distribuénych rozvodov
- riadiaceho systému a meracich pristrojov
Cista para sa vyuziva k sterilizacii systémov pripravy IR, sterilizacii nadrzi a okruhu WFI,
sterilizacii odberu WFI.

Nominalny tlak v rozvodoch je 3 bary a maximalny prietok 150kg/h. Celkovy pocet
odbernych miest je 10. a vykon generatora Cistej pary je 220 kg /h

PW VODA / PW - purifiedwater — Cistena voda

Cistena — purifikovana - voda je pre farmaceutickt vyrobu zakladnou surovinou. Pouziva sa
k vyrobe vody na injekcie, vyrobe Cistej pary a k sterilizacii naplnenych vakov
v horucovodnom sterilizatore. Systém PW sa sklada zo :

- zariadenia pre vyrobu PW
Zasobnej nadrze
Cirkulaéného cerpadla
Cirkulaéného okruhu jednotlivych odbernych meist
Riadiaceho systému a meracich pristrojov
Konstrukcia cirkulaéného okruhu umoznuje sucasny odber 11 500I/h, odber pre destilaéné
zariadenie s prietokom 2900 I/h a odber pre generator Cistej pary s prietokom 2401/h. Pocet
odbernych miest cirkulatného okruhu je 4.

SYSTEM STLACENEHO VZDUCHU CA

Stlageny vzduch sa pouziva pre pneumaticky transport roztokov z reaktoru do plniacej linky,
pri finalnej sterilizacii vakov , pre pneumatické pohony technologickych zariadeni a pre
ovladanie pneumatickych ventilov. Systém CA pozostava :

- 2 kompresorov stlaceného vzduchu
- Absorpénej susi¢ky stlateného vzduchu
- Filtracie vzduchu
- 2 ks vzdu$nikov
- Distribu¢nych rozvodov CA
- Riadiaceho systému a meracich zariadeni
Navrhovany vykon kompresorov je 78,3l/s a objem vzdusnikov 20 m3.

SYSTEM STLACENEHO DUSIKU NI

Stlaceny dusik s pouziva pri priprave niektorych IR na vytlacenie rozpusteného kysliku, pre
pneumaticky transport roztokov z reaktoru do plniacej linky a pre prefukovanie plniacich ihiel
plniacej linky.

Systém NI sa sklada z :
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- Tlakovych flasi s dusikom
- Kompletu filtrov
- Distribuéného rozvodu k jednotlivymi odbernymi miestami
- Riadiaceho systému a meracich zariadeni
Pozadovana Cistota dusika je 99,5 % a planovany odber je 32 Nm3/h

TECHNICKE PLYNY

Boli formulované poziadavky na dusik, pre potreby zariadeni a pInicky.
Zdrojom budu tlakové nadoby, umiestnené pod pristreSkom mimo budovy.

ZASOBOVANIE VODOU

Na vyrobné a prevadzkové ucely sa v existujucej prevadzke pouziva voda z vlastnych
zdrojov. Navrhovana stavba bude vodovodnou pripojkou napojena na existujuci arealovy
rozvod.

Potreba pitnej vody :

Qv = 20 ( novych ) zam.*120 l/zam., deri = 2400 I/den
Potreba vody za rok :

Qurok = 240 dni x 2,4 = 576,0 m3/rok

PoZadované parametre rozvodu technologickej vody :

e PoZadovany prietok pre technologiu ..........cooeeviiiiiiiiiieiiennnnee. 0-25 m3/ hod

e Vodna nadrz 20 m3 voda o teplote 7-12°C tvrdost max 7°dH

o Menovity prietok zima/leto .........ccccceeieiiiiiiiiiiiiinnn, 0-25 m3/h/0-25 m3/h
o Max. pretlak ....coooeeeeeeieee s 2,5 MPa

o Max. teplota ..o 18 °C

e Dizka rozvodu technologickej VOdY ............ccccoeveoviveeeieeeaeeenn. ccad34l m

E) OPIS MIEST PREVADZKY, V KTORYCH VZNIKAJU EMISIE A UDAJE
O PREDPOKLADANYCH MNOZSTVACH ADRUHOCH EMISIi DO
JEDNOTLIVYCH ZLOZIEK ZIVOTNEHO PROSTREDIA SPOLU S OPISOM
VYZNAMNYCH UCINKOV EMISIi A DALSICH VPLYVOV NA ZIVOTNE
PROSTREDIE A NA ZDRAVIE L’UDI

Zoznam zariadeni a €innosti majucich vplyv na znecist'ovanie ovzdusia

Realizaciou stavby pribudnu v prevadzke nasledovné zariadenia so suhrnnym menovitym
tepelnym prikonom 5,865 MW

V objekte SO 002 Kotolfia— IMUNA PHARM a.s. Sarigské Michalany pre vykurovanie
objektu vyroba a sklad infUznych roztokov na ohrev teplej vody a vyrobu technologickej

a vykurovacej pary budu inStalované v objekte SO 002 kotolfia budu nainstalované
nasledujuce spotrebice:
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- 2 ks plynovy kondenzalny kotol zavesny s modulaCnym horakom o vykone 150
kKW  prikon 30-142 kW .

- Maximalna hodinova spotreba plynu ................ 2 x 15,03 =30,06Nm3/hod
- Redukovana spotreba plynu.......................... .24 Nm3/hod

Celkovy prikon kotolne je 284 kW.

- 2 ks plynové vyvijaCe pary o vykone 3000 kg pary/hod o tepelnom prikone
2 x 2093 kW

- 1 ks plynovy vyvija€ pary o vykone 2000 kg pary/hod o tepelnom prikone
1x1395 kW

Priemerna hodinova potreba plynu 324 m3/hod

Max spotreba plynu .........ccccoiiiiiinnnn. 528 N m3/hod

Zoznam emisii vypustanych do ovzdusSia aspoésob ich vypustania, resp.
zachytavania

V novej plynovej kotolni pri vyrobe tepla sa predpoklada iba vznik zakladnych
znedistujucich latok — tuhé znedistujuce latky TZL, plynné latky NOx, SOx, CO, ktoré budu
znacne zredukované pouzitim nizkoteplotnych kotlov a nizko emisnych pretlakovych
horakov.

Odvadzanie spalin od spotrebicov trojvrstvovy komin Nr/Al, DN 250/280 bude spifiat
zakladné poziadavky pre zabezpelenie rozptylu znedistujucich latok, t.j. vyvod spalin nad
strechu objektu min vyska 16 00 mm

V zmysle Vyhladky MZP SR &. 410/2012 Z.z. o ovzdusi. priloha &.4 piata ast su
stanovené emisné limity pre jednotlivé kotly s tepelnym prikonom od 0,3 MW do 50 MW a to
nasledovne:

TZL 0 mg/m3

SO 2 0Omg/m3

oxidy dusika (NO2) 200 mg/m3

oxid uholnaty (CO) 100 mg/m3

Skuto€né dosahované hodnoty emisii znecistujucich latok (NOX, CO) pri
navrhovanych zdrojoch zneg&istovania ovzdusia spifiaju najprisnejSie poziadavky ochrany
ovzdusia.

Odvéadzanie spalin od spotrebi¢ov bude spifat zakladné poziadavky pre
zabezpecenie rozptylu znecistujucich latok, t.j. vyvod spalin nad strechu objektu min vySka 3
500 mm.

PrekraCovanie emisnych limitov z jednotlivych zdrojov vzhladom na pouzivané
medium zemny plyn a kvalitu navrhovanych zariadeni ako aj charakter prevadzky sa
nepredpoklada. Spalovacia jednotka s MTP > 0,3 MW je samostatnym spalovacim
zariadenim a nespoditava sa s ostatnymi spalovacimi jednotkami. Platia pref poZziadavky
piatej Casti tejto prilohy.
Rozbor spalin podla technickych podmienok dodavanych zariadeni :

Objem spalin 7 000 Nm3/hod

Teplota spalin 280°C

Oxid dusika NOXx <150 mg/m3

Oxid uhli¢ity 10%

Oxid uhofnaty <50 ppm
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Standardné stavové podmienky, suchy plyn, O2ref: 3 % objemu.

V zmysle § 6 ods. 2 vyhladky MZP SR &. 411/2012 Z.z. sa udaje o dodrzani uréenych
emisnych limitov zistuju diskontinualnym periodickym meranim vybranych plynnych
znedistujucich latok NOx a CO s pouzitim emisnych mobilnych meracich systémov (EMS)
podla platnych metodik diskontinualneho merania.

Zoznam zdrojov znecistovania odpadovych véd

Realizaciou stavby neddjde v prevadzke k vzniku novych druhov odpadovych véd.

Odpadové vody od technologickych zariadeni nebudu tak znecistené, aby bolo
potrebné ich zvlast neutralizovat. Odpadové oplachové vody, vznikajuce pri sanitacii
zariadenia nie sU povazované v zmysle zakona ¢.223/2001 Z.z. (v poslednom zneni zakona
€.188/2003 Z.z.).. - o odpadoch za odpady, a budu zneSkodniované odkanalizovanim na
COV zavode.

Splaskové vody zobjektu budu odvadzané odpadmi zrar polypropylénovych
ukon€enych nad strechou ventilaénymi hlavicami polypropylénovymi. Kanalizatné odpady
v zakladoch prejdu do lezatych zvodov, ktoré budu zrur novodurovych hrubostennych.
Pripojovacie potrubie od zriadovacich predmetov bude novodurové vedené v prieCkach pod
omietkou. Splaskové vody sa zaustia do jestvujucej arealovej kanalizacie, ktorou budu
odvedené do vlastnej COV.

Zoznam produkovanych odpadovych véd a sposob ich vypustania
Bez zmeny

Zoznam odpadovych voéd s obsahom obzvlast’ Skodlivych latok vypustanych
do verejnej kanalizacie alebo recipientu
Bez zmeny

Odpadové vody prichadzajuce od inych pévodcov
Nedochadza k zmene

Charakteristika recipientu (nazov, povodie, rieény kilometer, uroven
znedcistenia v mieste vypustania, prietoky)
Nedochadza k zmene

Zoznam produkovanych odpadov
Realizaciou stavby neddjde k zmene v nakladani a druhoch nebezpeénych odpadov.

Pocas vystavby a nasledne pocas prevadzky bude stavba produkovat’ nasledovné odpady:

a) odpady vznikajuce pri vystavbe

Kategoéria o
i Druh odpadu Odporucany
cisio Odpadov | spOsob

Katalégové
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nakladania

1501 01 obaly z papiera a lepenky @] R3
1501 02 obaly z plastov O R3
150103 obaly z dreva 0] R1
1501 06 zmieSané obaly @] D1
150110 obaly obsahujuce zvySky nebezpelnych latok N D1

Absorbenty, filiracné materialy, vratane olejovych
1502 02 filtrov inak neSpecifikovanych, handry na Cistenie, | N R1
ochranné odevy kontaminované NL

zmesi alebo oddelené zlozky betdnu, tehal,

17 01 07 obkladaciek, dlazdic a keramiky iné ako uvedené @] R5, D1
v 17 01 06

17 02 03 plasty O R3

17 04 05 Zelezo a ocef @) R4

17 04 11 kable iné ako uvedené v 17 04 10 O R12

zmieSane odpady zo stavieb a demolacii iné ako

170904 v 1709 01,17 09 02, 17 09 03 © RS, D1
2003 01 zmesovy komunalny odpad 0] D1
b) odpady, ktoré vznikaju periodicky poc€as vyroby
Odporu-
, , Kategoria | Mnozs- | Cany
ge;’iilogove Druh odpadu tvo spbsob
odpadov | (t/rok) naklada
-nia
07 05 04 Iné qrganické vro’zp}lét’adlé, premyvacie N 02 D10
kvapaliny a mate¢né luhy
130110 nechlérované mineralne hydraulické oleje N 0,01 R9
1302 05 nechlérovlané minerélne motorove, N 0,01 R9
prevodové a mazacie oleje
13 02 06 syn_tetlcke motorové, prevodové a mazacie N 0.02 R9
oleje
1501 01 obaly z papiera a lepenky @] 6 R3
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1501 02 obaly z plastov 15 R3
1501 06 zmieSané obaly 1,5 R1
1501 10 qbaly obsahujuce zvySky nebezpeénych 0.3 D1
latok
absorbenty, filtratné materidly vratane
1502 02 olejovych f||troy' mak nespeC|f|l§ovanych, 02 D10, D1
handry na Cistenie, ochranné odevy
kontaminované nebezpelnymi latkami
absorbenty, filiratné materialy, handry na
1502 03 Cistenie a ochranné odevy iné ako uvedené 0,15 D10, D1
v 1502 02.
vyradené zariadenia obsahujuce
16 0213 nebezpecné Casti, iné ako uvedené v 16 02 0,1 R12
09 az 16 02 12
laboratérne  chemikalie pozostavajuce
16 05 06 z nebezpelCnych latok alebo obsahujuce 0,05 D10, D9
nebezpecné latky
vyradené anorganickeé chemikalie
16 05 07 pozostavajuce z nebezpeénych latok alebo 0,05 D10,D9
obsahujuce nebezpecné latky
vyradené organické chemikalie
16 05 08 pozostavajuce z nebezpeénych latok alebo 0,05 D10, D9
obsahujuce nebezpecné latky
16 06 01 olovené akumulatory 0,15 R4
16 10 01 vodné vkv’ap’alne odpady  obsahujuce 0
nebezpecné latky
odpady, ktorych zber a zneSkodfiovanie
18 01 03 podlieha osobitnym poZiadavkam z hladiska 0 D10
prevencie nakazy
odpady, ktorych zber a zneSkodfiovanie
18 01 04 nepodlieha osobitnym poziadavkam 0,2 D10
z hladiska prevencie nakazy
18 01 08 cytotoxické a cytostatické lie€iva 0 D10
2003 01 zmesovy komunalny odpad 17 D1
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Kéd Nazov Kategoéria | Mnozstvo
It
07 05 04 |Iné organické rozpustadla, premyvacie kvapaliny a N 0,1
matecné luhy
07 05 99 | Odpady inak nedpecifikované O 0,1
13 02 05 | Nechlérované mineralne motorové, prevodové a N 0,1
mazacie oleje
15 01 01 | Obaly z papiera a lepenky O 0,3
1501 07 | Obaly zo skla @) 0,1
15 02 02 | Absorbenty, filtracné materialy vratane olejovych filtrov N 0,1
inak nespecifikovanych, hadry na Cistenie, ochranné
odevy kontaminované nebezpeénymi latkami
16 02 14 | Vyradené zariadenia iné ako uvedené v 16 02 09 az 16 @) 0,1
02 13
16 05 07 | Vyradené anorganické chemikalie pozostavajuce N 0,1
z nebezpecnych latok alebo obsahujuce nebezpecné
latky
16 05 08 | Vyradené organické chemikalie pozostavajuce N 0,1
z nebezpecnych latok alebo obsahujuce nebezpeéne
latky
20 01 02 | Sklo @) 0,1
20 01 21 | Ziarivky a iny odpad obsahujici ortut N 0,1
20 01 39 |Plasty o 0,2
20 01 40 |Kovy O 0,2
20 03 01 |Zmesovy komunalny odpad 0] 0,5

Uroven zneéistenia pody a podzemnych véd a mozné rizika
Nedochadza k zmene

Prehlad inych emisii do zivotného prostredia (hluk, vibracie, ziarenie atd’.)
Realizaciou stavby neddjde k vzniku novych emisii do Zivotného prostredia.
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F) OPIS MIESTA PREVADZKY A CHARAKTERISTIKA STAVU ZIVOTNEHO
PROSTREDIA V TOMTO MIESTE

Popis miesta a okolia prevadzky
Nedochadza k zmene

Stavenisko sa nachadza v aredli IMUNA PHARM v Sari§skych Michalanoch kde su
k dispozicii vhodné priestorové podmienky, potrebné inZinierske siete a najma kvalifikovani
pracovnici. Novy vyrobny pavildon je umiestneny na volnej travnatej ploche tak, aby
v buducnosti bolo mozné k nemu pristavat dalSie suvisiace prevadzky.

Klimatické podmienky a kvalita ovzdusia
Nedochadza k zmene

Charakteristika stavu zivotného prostredia v danej lokalite
Nedochadza k zmene

Chranené a citlivé oblasti, ochranné pasma
Nedochadza k zmene

Staré zat'aze na uzemi prevadzky a v jej okoli a planované napravné opatrenia
Nedochadza k zmene

G) OPIS ACHARAKTERISTIKA POUZIVANEJ ALEBO NAVRHOVANEJ
TECHNOLOGIE A DALSICH TECHNIK NA PREDCHADZANIE VZNIKU
EMISIi, A AK TO NIE JE MOZNE, NA OBMEDZENIE EMISII.

Struény popis technolégie a jej kritickych miest z hl'adiska jej moznych vplyvov
na zivotné prostredie

Projektované vyrobky spifaju poziadavky na ochranu Zivotného prostredia a
bezpelnosti prace. Vyrobky su navrhnuté tak, aby ich prevadzkou bol minimalizovany vplyv
na vSetky zlozky Zivotného prostredia.

Technoldgia navrhnuta v stavbe spifia véeobecné technické poziadavky a podmienky
prevadzkovania v zmysle vyhlasky MZP SR &. 410/2012.

V zmysle Vyhlasky €. 356/2010 Zb.z. pri vyrobe tepla sa jedna o procesné
spalovanie plynnych paliv a z tohto dévodu sa predpoklada iba vznik zakladnych
znedistujucich latok — tuhé znedistujuce latky TZL, plynné latky NOx, SOx, CO, ktoré
budu znacne zredukované pouzitim nizkoteplotnych kotlov a nizkoemisnych pretlakovych
horakov.

Podmienky monitorovania ostavaju v platnosti tak ako to je uvedené v integrovanom
povoleni

Pouzivané technolégie atechniky na predchadzanie vzniku emisii a obmedzenie
emisii

Nedochadza k zmene
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Navrhované technolégie atechniky na predchadzanie vzniku emisii a obmedzenie
emisii
Nedochadza k zmene

Nakladanie so zachytenymi emisiami alebo produkovanym zostatkovym znec€istenim
Nedochadza k zmene

H) OPIS A CHARAKTERISTIKA POUZIVANYCH ALEBO NAVRHOVANYCH
OPATRENIi NAPREDCHADZANIE VZNIKU ODPADOV A NA
PREDNOSTNE = ZHODNOCOVANIE ODPADOV  VZNIKAJUCICH
V PREVADZKE

Pouzivané opatrenia na predchadzanie vzniku odpadov, na zhodnocovanie
alebo zneskodnovanie odpadov
Nedochadza k zmene

Navrhované opatrenia na predchadzanie vzniku odpadov, na zhodnocovanie
alebo zneskodnovanie odpadov
Nedochadza k zmene

1) OPIS A CHARAKTERISTIKA POUZIVANYCH ALEBO PRIPRAVOVANYCH
OPATRENI A TECHNICKYCH ZARIADENIi NA MONITOROVANIE
PREVADZKY A EMISIi DO ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Popis systému monitorovania, resp. merania emisii do zivotného prostredia
Nedochadza k zmene

Pripravované opatrenia na zlepSenie systému monitorovania emisii
Nedochadza k zmene

J) ROZBOR POROVNANIA PREVADZKY S NAJLEPSOU DOSTUPNOU
TECHNIKOU
V zmysle zakona ¢. 137/2010 Zb.z. O ovzdus$i paragraf §14, ods.1 bude v objekte
pouzita najlepSia dostupna technika s prihliadnutim na primeranost vydavkov na jej
obstaranie a prevadzku, pricom budu splnené ustanovené poZiadavky zabezpecenia
rozptylu emisii znecistujucich latok.

K) OPIS A CHARAKTERISTIKA DALSICH PRIPRAVOVANYCH OPATRENI
V PREVADZKE, NAJMA OPATRENi NA HOSPODARNE VYUZIVANIE
ENERGIi, NA PREDCHADZANIE HAVARIAM A NA OBMEDZOVANIE ICH
PRIPADNYCH NASLEDKOV

Nedochadza k zmene
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L) OPIS DALSICH HLAVNYCH ALTERNATIV NAVRHOVANEHO RIESENIA
PREVADZKY, AK BOLI VYPRACOVANE A KTORE PREVADZKOVATEL
AKCEPTUJE

Dalsie alternativy neboli spracované, upustenie od variantného rieSenia

M) NAVRH PODMIENOK POVOLENIA

Podmienky na uskuto¢nenie zmeny stavby ,, Vyroba a sklad infuznych roztokov“ :

1. Zmena stavby bude uskutoénena podla projektovej dokumentacie, zmena stavby prd
dokonéenim, vypracovanej spolo¢nostou REPREX s.r.o, overenej v tomto konani a
tvori neoddelitelnu suast tohto rozhodnutia. Pripadné zmeny pri uskutoériovani
stavby nesmu byt zrealizované bez predchadzajiceho povolenia IZP Kosice (prislusny
Specialny stavebny urad).

2. Stavba bude uskutonena dodavatelsky, mbéze ju uskutoChovat len pravnicka osoba
alebo fyzickd osoba opravnena na vykonavanie stavebnych prac podla osobitnych
predpisov a vedenie uskutoCfiovania stavby vykona stavbyveduci. Stavebnik je
povinny pisomne oznamit na IZP Kosice zhotovitela (dodavatela) stavby najneskor
do 15 dni po jeho uréeni, su€asne predlozit jeho opravnenie na uskuto¢fiovanie stavby
a doklad, ktorym preukdze, Ze ma zhotovitel zabezpelené vedenie stavby
stavbyveducim.

3. Stavebnik je povinny pisomne oznamit na IZP Ko$ice zadatie stavby najneskor do 15
dni odo dia jej zacatia.

4. Pri uskutoCfiovani stavby je stavebnik povinny dodrZiavat predpisy tykajuce sa
bezpec€nosti prace technickych zariadeni, najma vyhlasku €. 147/2013 Z. z. ktorou sa
ustanovuju podrobnosti na zaistenie bezpe€nosti a ochrany zdravia pri stavebnych
pracach a pracach s nimi suvisiacich a podrobnosti o odbornej spbsobilosti na vykon
niektorych pracovnych €innosti a nariadenie vlady &. 396/2006 Z. z. o minimalnych
bezpecnostnych a zdravotnych poZiadavkach na stavenisko a dbat na ochranu zdravia
os6b na stavenisku.

5. Pocas uskutoChovania stavby je stavebnik povinny dbat’ na to, aby nespésobil Skodu na
cudzich nehnutelnostiach a majetku. Pripadné Skody spbsobené pri uskutoCriovani
stavby je povinny uhradit v sulade s ustanoveniami Ob¢ianskeho zakonnika.

6. Stavebnik mdZe na vystavbu pouZit v sulade s ustanovenim § 43f stavebného zakona
iba také stavebné vyrobky, ktoré su podfa osobitnych predpisov (zakon ¢. 133/2013 Z.
z. o stavebnych vyrobkoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov) vhodné na
pouzitie v stavbe na zamysfany ucel a maju také vlastnosti, aby bola po dobu
predpokladanej Zivotnosti stavby zaruCena jej pozadovana mechanicka pevnost a
stabilita, poziarna bezpec&nost, hygienické pozZiadavky, ochrana zdravia a Zivotného
prostredia a bezpecnost pri uzivani.

7. Stavebné mechanizmy musia byt pred vyjazdom na cestnu komunikaciu zbavené
necistot.

8. Stavebnik je povinny zabezpelit, aby pri nakladani s odpadom vzniknutym pri
stavebnych pracach boli dodrzané povinnosti vyplyvajuce zo zakona €. 223/2001
Z.z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,zakon ¢&. 223/2001 Z. z. o odpadoch®). Pévodcom odpadov
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

vznikajucich v dosledku uskuto¢fiovania stavebnych a demolaénych prac a vystavby a
udrzby, rekonstrukcie a demolacie komunikacii je podla § 40c zakona €. 223/2001 Z. z.
0 odpadoch ten, kto vykonava tieto prace.

Stavebnik je povinny podas realizacie stavebnych prac na stavbe dodrziavat
ustanovenia zakona ¢. 364/2004 Z. z. o vodach a o zmene zakona SNR ¢&. 372/1990
Zb. o priestupkoch v zneni neskorSich predpisov, vSeobecne platné pravne predpisy na
useku ochrany vdd a ustanovenia prislusnych technickych noriem vztahujuce sa na
zaobchadzanie so Skodlivymi a obzvlast Skodlivymi latkami.

Na stavbe musi byt po cely ¢as vystavby k dispozicii projektova dokumentacia stavby
overena IZP Kosice v tomto konani, potrebna na uskuto&fiovanie stavby a na vykon
Statneho stavebného dohfadu.

Stavebnik je povinny umoznit organom Statneho stavebného dohlfadu a nimi
prizvanych znalcov vstupovat na stavenisko, do stavby a nazerat do jej projektovej
dokumentacie. Je povinny bezodkladne ohlasit IZP KoSice nedostatky na stavbe, ktoré
ohrozuju jej bezpe&nost’ a Zivoty ¢i zdravie 0sbb.

Stavebnik je povinny zabezpelit vedenie stavebného dennika az do skoncenia
stavebnych prac na stavbe. Stavebny dennik musi obsahovat vSetky délezité udaje o
stavebnych pracach na stavbe vratane zapisov z vykonanych kontrolnych skusok.
Stavebnik je povinny stavbu dokoncit do 31.12.2017.

Dokoncenu stavbu méze stavebnik v sulade s ustanoveniami stavebného zakona a

zékona &. 39/2013 Z. z. o IPKZ uzivat len na zaklade rozhodnutia IZP Kosice,
ktorym bude vydana zmena integrovaného povolenia pre prevadzku — IMUNA
PHARM — Vyroba a sklad infuznych roztokov , ktorej su¢astou bude podla § 3 ods. 4
zakona ¢&. 39/2013 Z. z. o IPKZ aj kolaudaéné rozhodnutie na uzZivanie stavby ,Vyroba
a sklad infuznych roztokov“, na zaklade pisomnej ziadosti prevadzkovatela -

stavebnika.

Pri uvedeni stavby do uzivania musi byt preukdzané zabezpecenie ochrany verejnych
zaujmov a ochrany zaujmov na useku starostlivosti o Zivotné prostredie, bezpecénosti a
ochrany zdravia ludi a poziarnej bezpeénosti podla vSeobecne zavaznych pravnych
predpisov.
V Ziadosti o vydanie zmeny integrovaného povolenia, ktorej su€astou bude aj Ziadost
o vydanie kolauda¢ného rozhodnutia na uZivanie stavby ,Vyroba a sklad infuznych
roztokov “ prevadzkovatel - stavebnik uvedie Udaje podla § 7 ods. 1 zakona ¢.
39/2013 Z. z. o IPKZ, supis zmien vykonanych pocas uskutoCfiovania stavby
oproti projektovej dokumentéacii stavby overenej IZP KoSice v tomto konani, k Ziadosti
pripoji prilohy v pozadovanom rozsahu podla 7 ods. 2 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ
a najneskér na ustnom pojednavani predlozi doklady podlfa vyhlasky MZP SR &.
453/2000 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré ustanovenia stavebného zakona
(dalej len vyhlagka ,MZP SR ,453/2000 Z. z.“):
a) zapis o odovzdani a prevzati prac
a) prevadzkové predpisy pre zariadenia, pri ktorych vznikaju alebo mdézu vznikat
emisie znedistujucich latok do ovzdudia (zdroje znelistovania ovzdusia)
vypracované v sulade s projektom stavby, s podmienkami vyrobcov zariadeni a
podmienkami tohto rozhodnutia schvalené Statutarnym zastupcom,
c) doklady o vykonanych odbornych prehliadkach a predpisanych skuskach podla
projektovej dokumentacie stavby a platnych pravnych predpisov a STN
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d) energeticky certifikat podfa § 5 ods. 2 pism. c)zadkona 555/2005 Z.z. o energetickej
hospodarnosti budov v zneni neskorsich predpisov

e) doklady o overeni pozadovanych vilastnosti vyrobkov, doklady o splneni
technickych poZiadaviek na novoinstalované a pouZzité vyrobky, ktoré su uréenymi
vyrobkami podla NV SR ¢&. 576/2001 Z. z. a NV SR ¢&. 310/2004 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov,

f) certifikaty preukdzania zhody pouzitych materidlov a zabudovanych stavebnych
vyrobkov podla zakona &. 133/2013 Z. z. o stavebnych vyrobkoch a zakona &.
264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky o posudzovani zhody a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, vyhlasenia o
zhode vydané vyrobcami alebo dovozcami na vyrobky, ktoré su ur€enymi vyrobkami
podla aproximacnych nariadeni vlady Slovenskej republiky,

g) doklady o spdsobilosti technickych zariadeni na plynuld a bezpeénu prevadzku,

h) doklady o spbsobe nalozenia s odpadom (zneSkodnenie resp. zhodnotenie)
vzniknutym pri uskutofiovani stavby,

i) projektovi dokumentaciu stavby skutoného vyhotovenia stavebného diela

17. So zmenou stavby pred dokonéenim sa nesmie zacat pokial toto rozhodnutie
nenadobudlo pravoplatnost. Toto rozhodnutie straca platnost, ak sa so stavbou
nezacne do dvoch rokov odo dra, kedy nadobudlo pravoplatnost.

Podmienky na zmenu podmienok integrovaného povolenia

1) V ¢Easti I. udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na
ochranu ovzdusia, vody apdédy v prevadzke v bodel. Charakteristika
prevadzky, v popise élenenia prevadzky na divizie sa dopifia odsek G)
s nasledovnym znenim:

G) Vyroba a skladovanie infuznych roztokov, ktora je umiestnena v stavebnom objekte
SO 001 — sklad infuznych roztokov
SO 002 — Kotolna,
SO 004 — Stavebné upravy existujucich objektov ,
PS 01 Prevadzka skladovych a vyrobnych priestorov.

2) V éasti I. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na
ochranu ovzdusia, vody a pédy v prevadzke, 2. Opis prevadzky v bode 2.6
Vykurovanie objektov avyroba technologickej pary sa dopina odsek
s nasledovnym znenim:

Kotolfiou, ktora je su€astou divizie Vyroba a sklad infaznych roztokov, ktora
pozostava z nasledovnych Casti :
- 2 ks plynovy kondenzacny kotol zavesny s modulaénym horakom o vykone
150 kW  prikon 30-142 kW .
- 2 ks plynové vyvija€e pary o vykone 3000 kg pary/hod o tepelnom prikone
2 x 2093 kW
-1 ks plynovy vyvija¢ pary o vykone 2000 kg pary/hod o tepelnom prikone
1x1395 kW
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3) V casti I. udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na
ochranu ovzdusia, vody a pody v prevadzke, v bode 2 Opis prevadzky sa
dopina bod 2.7. Vyroba a sklad infuznych roztokov s nasledovnym znenim:

Pre novu prevadzku skladu a vyroby infuznych roztokov bude vybudovana pristavba
k existujucemu objektu zivnych péd. V existujucom objekte budu umiestnené priestory pre
zazemie zamestnancov, Satne, kancelarie, socialne zariadenia, popis uvedenych stavebnych
zmien je v SO 004. Novy objekt bude napojeny na existujuce inZinierske siete - k rozvodom
plynu, elektrickej energie, studenej vody, splaskovej a dazdovej kanalizacie. V susedstve
objektu bude postavena nova kotolfia, ktora bude zabezpelovat pripravu a dodavku
technologickej pary, vykurovacej vody a teplej vody. Pre ostatné potrebné média (voda na
injekcie, Cista para, stlateny vzduch, dusik, chladiaca voda) bude mat prevadzka vlastné
zdroje. Pre buduci rozvoj vyroby infuznych roztokov (dalej len IR) sa uvazuje s rezervnymi
plochami pre inStalaciu dalSich reaktorov a druhého sterilizatora.

Usporiadanie miestnosti je navrhnuté s ohfadom na postupnost jednotlivych vyrobnych
operacii s ohladom na personalne a materialoveé toky, aby nedochadzalo k ich neziaducemu
krizeniu. Vstup personalu do prevadzky je cez priechodné dvojstupfiové Satne, kde je
dosledne oddelena ,Spinava“ cesta do Satne a ,Cista“ cesta zo Satne do prevadzky (po
vyhradenom schodisku). Vlastné vyrobné priestory su tvorené cistymi miestnostami
s definovanou triedou Cistoty. Priprava a plnenie finalne sterilizovanych infuznych roztokov
su navrhované v triede Cistoty C z dévodu zvySeného rizika mikrobialnej kontaminacie
pripravovanych roztokov a podla GMP.

Priprava asepticky plnenych roztokov bude prebiehat v triede C, aseptické plnenie
v triede A Cistoty s pozadim B. Pokial nebude prebiehat aseptické plnenie, je mozné
miestnost aseptického plnenia prevadzkovat ako priestor triedy Cistoty C pre vyrobu finalne
sterilizovanych infaznych roztokov. Miestnost zakladania do sterilizatora i miestnost
sekundarneho balenia su klasifikované ako zdéna K, t,). farmaceuticka zona
vzduchotechnicky oSetrena Cistym filtrovanym vzduchom.

Zona miestnosti triedy Cistoty B zahriuje miestnost aseptického plnenia, vyhradené
personalne prechody do tejto miestnosti a prekladacie boxy z umyvarne.

Zona miestnosti triedy Cistoty C zahriuje personalne a materialové prechody, navaznu,
miestnost’ skompletizovania navaziek, miestnost’ pripravy roztokov, umyvarku, Cisty sklad,
miestnost plnenia, medzioperacné laboratorium, miestnost operatora a majstra, miestnost
balenia asepticky plnenych vakov a upratovaciu miestnost.

Materialové prechody su oddelené zvlast pre suroviny a zvlast pre primarne obalové
materialy (félie, hadicky a uzavery). Dévodom je velké mnoZstvo materialu vstupujuceho a
vystupujuceho do/z Cistej zony. Miestnost pripravy roztoku sa nachadza vtesnom
susedstve strojovne, v ktorej budu instalované ramy s privodom médii, zariadenie pre
davkovanie detergentov, rozvadzace atd. Vystup naplnenych vakov zo zény C do zény K
bude realizovana cez otvor v prieCke po dopravniku (dopravnik neprechadza cez priecku).

Zbna miestnosti triedy Cistoty K zahriiuje miestnost zakladania do sterilizatora,
miestnost sekundarneho balenia (adjustacia), miestnost operatorov a priru¢né sklady.
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4) V gasti ll. Podmienky povolenia v bode B. Emisné limity sa pévodné znenie
bodu 1. Emisie zneéistujucich latok do ovzdusia dopina tabulka nasledovne:

Miesto
Zdroj emisii vypustania Znedist’ Emisny limit Vzt'azné
emisii ujuca (mg.m?) podmienky
latka

Kotolfia - infuzne

roztoky Komin VP 1 (610) 100 1)

VP1 2x Komin VP 2 NOy 200

VP2 1x

1) Hmotnostnd koncentracia vyjadrena ako koncentracia v suchom plyne po
prepocitani na Standardné stavové podmienky ( tlak 103,325 kPa, teplote 0°C)
a referen¢ny obsah kyslika 3% objemovych

5) V ¢asti Il. Podmienky povolenia, J. Poziadavky na skasobnu prevadzku pri
novej prevadzke, alebo pri zmene technolégie a opatrenia pre pripad zlyhania
éinnosti v prevadzke v bode 1. Opatrenia na skisobnu prevadzku sa dopinaju
podmienky 1.1 a1.2 s nasledovhym znenim :

1.1 Prevadzkovatel je povinny pofas doCasného uzivania stavby“ Vyroba a sklad
infuznych roztokov“ na skuSobnu prevadzku zabezpelit vykonanie
opravneného  merania, za ufelom preukdzania dodrZzania uréenych

emisnych limitov. Termin vykonania tohto merania je prevadzkovatel
povinny oznamit' na IZP Kosice najmenej 5 pracovnych dni pred jeho
zacCatim.

1.2 Prevadzkovatel je povinny Kk Ziadosti o vydanie zmeny integrovaného
povolenia, ktorej suCastou bude aj ziadost o vydanie kolaudaéného
rozhodnutia na uzivanie stavby ,Vyroba a sklad infuznych roztokov“ , predlozit
suhlas prislusného organu ochrany ovzdusia na uzivanie stredného zdroja
znecistovania ovzdusia.

N) OZNACENIE UCASTNIKOV KONANIA, KTORi SU PREVADZKOVATELOVI
ZNAMI, PRIPADNE CUDZi DOTKNUTY ORGAN, AK JESTVUJUCA
POVOLOVANA PREVADZKA MA ALEBO NOVA PREVADZKA MOZE MAT
CEZHRANICNY VPLYV.

Uéastnici konania:

- IMUNA PHARM, a.s. , Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany

- Obec Sari$ské Michalany , Kpt. Nalepku 18, 082 22 Sari§ské Michalany
- Minarova Henrieta r. Roxerova, Hollanderova 12763/7 080 01 PreSov
- Masek sro., Jarkova 812, Sari§ské Michalany 082 22
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Dotknuté organy v stavebnom konani:

- Okresné riaditel'stvo HaZZ v PreSove, Poziarnicka ¢. 1, 080 01 PreSov
- TUV SUD Slovakia, s.r.o., pobocka KoSice, Hrani¢na 2, 040 17 KosSice

O) STRUCNE ZHRNUTIE UDAJOV  AINFORMACII UVEDENYCH
V PREDCHADZAJUCICH BODOCH VSEOBECNE ZROZUMITELNYM
SPOSOBOM NA UCELY ZVEREJNENIA

1.IDENTIFIKACIA ZIADATELA

Obchodné meno: IMUNA PHARM, a.s.

Sidlo: Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany

ICO: 36473685

Nazov prevadzky: IMUNA PHARM - Vyroba farmaceutickych vyrobkov
Adresa prevadzky:  Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany

2.PREDMET ZIADOSTI

Predmetom zmeny integrovaného povolenia vydaného IZP Kosice rozhodnutim ¢&. 5011-
34687/2007/Haj/570760105 zo dna 25.10.2007 v zneni neskorSich zmien je podla § 3 ods. 3
a § 3 ods. 4 zakona €. 39/2013 Z. z. 0 IPKZ :
a) v oblasti ochrany ovzduSia
- suhlas na vydanie rozhodnutia o povoleni zmeny stredného zdroja znedcistovania
ovzduSia uskutoCnenim zmeny stavby , Sklad infuznych roztokov“ pred jej
dokoné&enim na stavbu ,Vyroba a sklad infuznych roztokov “ podla § 3 ods. 3 pism.
a) bod 1 zakona ¢&. 39/2013 Z. z. o 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
h) v oblasti stavebného konania
- stavebné povolenie zmeny stavby , Sklad infuznych roztokov® pred jej
dokon&enim na stavbu ,Vyroba a sklad infuznych roztokov“ podla podfa § 3 ods. 4
zakona €. 39/2013 Z. z. o IPKZ.

3. UDAJE O STAVBE

Stavebnik : IMUNA PHARM a.s.

Nazov stavby: Vyroba a sklad infuznych roztokov

Miesto stavby: Sari$ské Micharany, areal fy IMUNA PHARM, a.s.
Kategoria stavby:  priemyselné budovy

Ugel stavby: vyroba infuznych roztokov

Charakter stavby: novostavba

Katastralne uzemie: Sari$ské Michalany

Parcelné Cisla pozemkov: 549/1, 548/11, 548/72, 550/1 , 550/5, 545/1, 732/1, 548/101,
548/62, 548/102, 548/10, 548/113, 548/112, 548/11, 548/114, 548/108, 548/7 a 548/76
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Druh pozemkov: Zastavané plochy a nadvoria
K stavebnému pozemku ma stavebnik:  vlastnicke pravo
Predpokladany termin dokonc&enia stavby: 31.12.2017
Spbsob uskutocnovania stavby: dodavatel'skych spé6sobom
Spracovatel dokumentacie: Reprex, s.r.o.

Senny trh 2, 040 01 KoSice

4. POPIS STAVBY A PREVADZKY V NEJ UMIESTNENEJ

Stavba ,Vyroba a sklad infuznych roztokov* je navrhnuta v areali IMUNA PHARM,
a.s. v Saridskych Michalanoch. Bude sluzit na vyrobu infaznych roztokov .
Stavba pozostava z tychto stavebnych objektov a prevadzkovych suborov:
D — Dokumentéacia stavebnych objektov

SO 001 - Sklad infuznych roztokov

SO 002 - Kotolna

SO 003 - Trafostanica "B"

SO 004 - Stavebné upravy existujucich objektov
SO 005 - Pripojka NN

SO 006 - Pripojka zemného plynu STL
SO 007 - Pripojka pitnej vody

SO 008 - Pripojka technologickej vody
SO 009 - Poziarny vodovod

SO 010 - Splaskova kanalizacia

SO 011 - Dazdova kanalizacia

SO 012 - Komunikacia a spevnené plochy
SO 013 - Hrubé terénne upravy

SO 014 - Regula¢na stanica plynu

E — Dokumentacia prevadzkovych suborov ( technologicka ¢ast’ )

PS 01 - Prevadzka skladovych a vyrobnych priestorov
CPS 01 Uprava priestorov
CPS 02 Technolégia

CPS 03 Vzduchotechnika
CPS 04 Chladenie

CPS 05 Vykurovanie

CPS 06 Elektroinstalacia
CPS 07 rozvod vody

CPS 08 Rozvody kanalizacie
CPS 09 Meranie a regulacia
CPS 10 Monitoring

Vyrobny objekt je navrhnuty ako jednopodlazna budova CiastoCne s 2. np pre

strojoviiu vzduchotechniky a bez podpivni¢enia. Nosna konstrukcia stavby je navrhnuta ako
ocelovy skelet v module 6 x 12 m. Stropné dosky su Zelezobeténové. Stavba bude zalozené
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na pilotach. Oplastenie bude z plechovych sendvi€ovych panelov. Okenné a dverné vyplne
na fasade budu z hlinikovych konstrukcii zasklenych izolaénym dvojsklom.

Predmetom vyroby bude farmaceuticky pripravok Standardny a Specialny infuzny
roztok metédou FFS v sulade s poziadavkou pre farmaceuticku vyrobu GMP. Z pohladu
BOZP aochrany zivotného prostredia ucinné latky pouzivané vo vyrobe nepatria
k nebezpeénym latkam.

VYKUROVANIE A VYROBA TECHNICKEJ PARY

Zdrojom tepla a vyroby technickej pary bude vlastna plynova kotolfha roz¢lenena do dvoch
prevadzkovych Casti:

e -2 ks plynovy kondenzacny kotol zavesny s modulatnym horakom o vykone 150
kW prikon 30-142 kW maly zdroj znecistenia ovzdusia
o 2 ks plynové vyvijaCe pary o vykone 3000 kg pary/hod o tepelnom prikone
2 x 2093 kW
o -1ks plynovy vyvija€ pary o vykone 2000 kg pary/hod o tepelnom prikone
1x1395 kW

suhrnnym menovitym tepelnym prikonom v3setkych zariadeni je 5,865 MW.

Miesto
Zdroj emisii vypustania Znedist’ Emisny limit Vzt'azné
emisii ujuca (mg.m?) podmienky
latka

Kotolfia - infuzne

roztoky Komin VP 1 CcoO 100 1)

VP1 2x Komin VP 2 NOx 200

VP2 1x

Vyvija€e pary su strednym zdrojom znecistenia ovzdusSia .

KANALIZACIA

Splaskové vody z objektu budi odvadzané novou kanalizacnou pripojkou s napojenim na existujuci
arealovy rozvod splaskovej kanalizacie zaustenej do COV

Dazdové vody zo strechy objektu budu odvadzané vnutornymi dazdovymi odpadmi, ktoré sa
napoja pripojkou dazdovej kanalizacie do jestvujucej aredlovej dazdovej kanalizacie.

ZASOBOVANIE VODOU

Na vyrobné a prevadzkové ucely sa v existujucej prevadzke pouZiva voda z vlastnych
zdrojov. Navrhovana stavba bude vodovodnou pripojkou napojena na existujuci arealovy
rozvod.
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ELEKTRICKA ENERGIA

V ramci vystavby skladu infuznych roztokov je rieSené pozadované zvysenie kapacity
transformatorov pre zabezpec€enie prevadzky novo budovanej vyrobnej haly skladu a vyroby
infUznych roztokov.

Pre tento ucel je vjuhovychodnej ¢&asti skladu a vyroby infuznych roztokov medzi

modulmi 3-4, P-Q. vylleneny priestor na umiestnenie transformatora, ktory svojim
dispoziénym a technickym rieSenim zodpoveda naSim poziadavkam pre zasobovanie arealu
elektrickou energiou.
V trafostanici bude inStalovany jeden suchy transformator Schneider Elektric TRIHAL 24kV
AoAk o vykone 1600kVA, s prevodom 22/0,4/0,231 kV, 50Hz, Dyn1, Uk=6%, s krytim IP31.
Zvysené krytie zodpoveda umiestneniu transformatora v integrovanom kovovom kryte s
IP31. Trafo bude ulozené na ocelovych profiloch, ktoré budu upevnené na podlahu.

Navrhovany transformator svojimi konStrukEénymi danostami zodpoveda poziadavkam
nariadenia komisie EU ¢&. 548/2014. Tato poziadavka tykajuca sa tzv. ekodesign -u,
znamena znizenie celkovych strat transformatorov. V nasom pripade sa jedna o hodnoty

Po=2,20 kW, Pk=13,00 kW.

DOPRAVA

V ramci objektu ,SO 013 Spevnené plochy* sa vybuduju pristupové komunikacie,
spevnené plochy a chodniky. Stavba je umiestnena v arealy IMUNA PHARM, ktory je
dopravne napojeny na jestvujucu pristupovli komunikaciu. Areal ma vybudovany vilastny
dopravny systém, disponuje dostatoénymi plochami na parkovanie vozidiel aj pre
zamestnancov vyrobného pavilénu.

5. OPIS ZDROJOV ZNECISTENIA A DALSICH VPLYVOU PREVADZKY NA
ZIVOTNE PROSTREDIE A ZDRAVIE

Realizaciou stavby pribudne v prevadzke novy zdroj znecistovania ovzdusia — 23
kotly osadené v plynovej kotolni a 3 vyvijaCe pary. Jedna sa o stredny zdroj znecistenia.

Realizaciou stavby neddjde v prevadzke k vzniku novych druhov odpadovych véd.
Odpadné vody od technologickych zariadeni nebudu tak znecistené, aby bolo potrebné ich
zvlast neutralizovat. Odpadové oplachové vody, vznikajuce pri sanitacii zariadenia nie su
povazované v zmysle zédkona €.223/2001 Z.z. (v poslednom zneni zakona ¢€.188/2003 Z.z.)..
- 0 odpadoch za odpady, a budu zneskodriované kanalizovanim na COV zavode.

Splaskové vody sa zaustia do jestvujucej aredlovej kanalizacie, ktorou budu
odvedené do vlastnej COV.

6. OPIS STAVU UZEMIA KDE JE PREVADZKA UMIESTNENA
Realizaciou stavby nedéjde k zmene uzemnych podmienok.

6. OPIS OPATRENI V OBLASTI EMISIi A NAKLADANIA S ODPADMI

Dodrzanie emisnych hodn6t bude monitorované v sulade s platnou legislativou.
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Pri vyrobe tepla v novej plynovej kotolni sa predpoklada iba vznik zakladnych
znedistujucich latok — tuhé znedistujuce latky TZL, plynné latky NOx, SOx, CO, ktoré budu
znacne zredukované pouzitim nizkoteplotnych kotlov a nizkoemisnych pretlakovych
horakov.

PrekraCovanie emisnych limitov z jednotlivych zdrojov vzhladom na pouzivané
médium zemny plyn a kvalitu navrhovanych zariadeni ako aj charakter prevadzky sa
nepredpoklada. Spalovacia jednotka s MTP > 0,3 MW je samostatnym spalovacim
zariadenim a nespocitava sa s ostatnymi spalovacimi jednotkami.

Realizaciou stavby nedéjde v prevadzke k zmene charakteru znecistenia povrchovych véd.
Realizaciou stavby neddjde k zmene v nakladani a druhoch nebezpecnych odpadov.

7. POROVNANIE PREVADZKY S NAJLEPSOU DOSTUPNOU TECHNIKOU
V zmysle zdkona €. 137/2010 Zb.z. O ovzdu$i paragraf §14, ods.1 bude v objekte
pouZita najlepSia dostupna technika s prihliadnutim na primeranost vydavkov na jej

obstaranie a prevadzku, pricom budu splnené ustanovené pozZiadavky zabezpecenia
rozptylu emisii znec€istujucich latok.

P)  PREHLASENIE

Tymto prehlasujem, Ze som vypracoval Ziadost' o vydanie povolenia / zmenu povolenia.
Potvrdzujem, Ze informacie uvedené v tejto ziadosti su pravdivé, spravne a kompletné.

Podpisany: Datum :

Meno spracovatela : Ing. Jan Petrzala
Pozicia v organizacii: konatel spolo¢nosti REPREX, s.r.o.,

Senny trh 2, 040 01 KoSice
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PRILOHY:

1. Vypis z OR - IMUNA PHARM, a.s.

2. Vypis z OR - REPREX s.r.o.

3. Vypis z katastra nehnutelnosti

4. Képia katastralnej mapy

5. Rozhodnutie OU Sabinov odbor ZP ¢&. OU-SB-OSZP-2015/00581-09.St/EIA
o zistovacom konani

6. Uzemné rozhodnutie &. 361/2015 -243/Ju zo dia 13.07.2015 vydaného obecnym
uradom Sariské Michalany

7. Stavebné povolenie ¢€.537/2015-390/Ju zo dna 05.10.2015 vydaného obecnym
uradom Sari§ské Michalany

8. Stavebné povolenie &.0U-SB-OSZP-2015/000755-00005/Ce/SVS zo dfia 9.10.2015

9. Projekt stavby pre stavebné povolenie v 1 x

10. Osvedc¢enia a splnomocnenia
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