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A        Údaje identifikujúce prevádzkovateľa

 1. Základné informácie

	 1.1
	Názov prevádzkovateľa 
	  IMUNA PHARM

	1.2
	Právna forma
	  Akciová spoločnosť

	1.3
	Druh žiadosti
	Jestvujúca prevádzka podľa § 29 ods. 1 zákona o IPKZ
	  áno

	
	
	Nová prevádzka podľa § 29 ods.  3  zákona o IPKZ
	   nie

	
	
	Nová prevádzka podľa § 29 ods.  4  zákona o IPKZ
	   nie

	
	
	Nová prevádzka, pre ktorú začne stavebné konanie po nadobudnutí účinnosti zákona  o IPKZ
	  nie

	1.4
	Adresa sídla prevádzkovateľa 
	  Jarková 269/17, 082 22 Šarišské Michaľany

	1.5
	Poštová adresa (pokiaľ sa líši od vyššie uvedenej)
	  nelíši

	1.6
	www adresa
	 www.imuna.sk

	1.7
	Štatutárny zástupca, 

funkcia v spoločnosti
	 Ing. Tibor Bíly – generálny riaditeľ
RNDr. Marta Miklošová – výrobný riaditeľ

	1.8
	IČO
	36473685

	1.9
	Kód OKEČ (NACE), NOSE-P
	  24 402 – OKEČ      107.03 NOSE-P

	1.10
	Výpis z obchodného registra alebo z inej evidencie
	 OS Prešov, odd.Sa

 vl.č.10222/P
	Príloha č. 2
	Povolenia na výrobu a certifikáty – príloha č.32.

	1.11
	Splnomocnená kontaktná osoba 
	 Ing. Feckaninová, Mgr. Piter

	1.12
	Identifikácia spracovateľa predkladanej žiadosti
	 Ing. Feckaninová –  bývalá vedúca oddelenia životného prostredia
 Mgr. Ján Piter – terajší vedúci oddelenia životného prostredia


2. Informácie o povoľovanej prevádzke 

IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov
Divízia: VÝROBA  INFÚZNYCH ROZTOKOV

	2.1
	Názov prevádzky
	IMUNA PHARM, Výroba infúznych roztokov

	2.2
	Adresa prevádzky
	 Jarková 269/17, Šarišské Michaľany

	2.3
	Umiestnenie prevádzky
	č.k.ú. 548/79, 548/80, 548/56, k.ú. Šarišské Michaľany, okres Sabinov, Prešovský kraj

	2.4
	Počet zamestnancov
	57 zamestnancov

	2.5
	Dátum začatia a predpokladaného ukončenia činnosti prevádzky
	Začiatok výroby – rok 1957

Dátum ukončenia - neuvedený

	2.6
	Kategória činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ
	 4.5. Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov.



	2.7
	Hodnota príslušného rozhodovacieho parametra v danej kategórii (podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ)
	 neudaná

	2.8
	Projektovaná hodnota vyššie uvedeného rozhodovacieho parametra
	  Výroba rok 2005:

 Infúzne roztoky           3 728 185 ks



	2.9
	Prevádzkovaná kapacita a prevádzkovaná doba (hod.)
	 Ako v bode 2.8, 

3360 hodín (240 pracovných dní, dvojzmenná prevádzka po 7,5 hod – tretia zmena sanitácia)

	2.10
	Zoznam vykonávaných činností podľa prílohy č. 2 a 3 zák. č. 223/2001
	  Nie je

	2.11
	Kategorizácie zdrojov znečisťovania ovzdušia podľa vyhlášky MŽP SR č. 706/2002 v znení vyhlášky MŽP SR č. 410/2003 Z.z.
	  1.2.1. Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrným  menovitým tepelným príkonom od 0,3 MW a vyšším až do 50 MW (stredný zdroj znečistenia ovzdušia – kotolňa SO 26,27, 28 )



	2.12
	Trieda skládky odpadov
	  Nie je


IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov

Divízia: VÝROBA DIALYZAČNÝCH ROZTOKOV

	2.1
	Názov prevádzky
	IMUNA PHARM, Výroba dialyzačných roztokov

	2.2
	Adresa prevádzky
	 Jarková 269/17, Šarišské Michaľany

	2.3
	Umiestnenie prevádzky
	č.k.ú. 548/62, k.ú. Šarišské Michaľany, okres Sabinov, Prešovský kraj

	2.4
	Počet zamestnancov
	24 stálych zamestnancov

	2.5
	Dátum začatia a predpokladaného ukončenia činnosti prevádzky
	Začiatok výroby – rok 1957

Dátum ukončenia - neuvedený

	2.6
	Kategória činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ
	 4.5. Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov.



	2.7
	Hodnota príslušného rozhodovacieho parametra v danej kategórii (podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ)
	 neudaná

	2.8
	Projektovaná hodnota vyššie uvedeného rozhodovacieho parametra
	  Výroba rok 2005:

 Dialyzačné roztoky       1 394 147 l

	2.9
	Prevádzkovaná kapacita a prevádzkovaná doba (hod.)
	 Ako v bode 2.8, 

1800 hodín (240 pracovných dní, jednozmenná prevádzka po 7,5 hod)

V prípade potreby aj dvojzmenná prevádzka

	2.10
	Zoznam vykonávaných činností podľa prílohy č. 2 a 3 zák. č. 223/2001
	  Nie je

	2.11
	Kategorizácie zdrojov znečisťovania ovzdušia podľa vyhlášky MŽP SR č. 706/2002 v znení vyhlášky MŽP SR č. 410/2003 Z.z.
	  1.2.1. Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrným  menovitým tepelným príkonom od 0,3 MW (stredný zdroj znečistenia ovzdušia – kotolňa Živné pôdy )

4.20.2. výroba farmaceutických produktov s projektovanou spotrebou organických rozpúšťadiel 5 až 50 t za rok. (stredný zdroj znečisťovania ovzdušia – výroba dialyhemu)



	2.12
	Trieda skládky odpadov
	  Nie je


IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov

Divízia: VÝROBA DIALYZAČNÝCH ROZTOKOV

Oddelenie: VÝROBA BAKTERIOLOGICKÝCH DIAGNOSTÍK
	2.1
	Názov prevádzky
	IMUNA PHARM, Výroba bakteriologických diagnostík

	2.2
	Adresa prevádzky
	 Jarková 269/17, Šarišské Michaľany

	2.3
	Umiestnenie prevádzky
	č.k.ú. 548/22, k.ú. Šarišské Michaľany, okres Sabinov, Prešovský kraj

	2.4
	Počet zamestnancov
	6 stálych zamestnancov

	2.5
	Dátum začatia a predpokladaného ukončenia činnosti prevádzky
	Začiatok výroby – rok 1957

Dátum ukončenia - neuvedený

	2.6
	Kategória činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ
	 4.5. Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov.



	2.7
	Hodnota príslušného rozhodovacieho parametra v danej kategórii (podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ)
	 neudaná

	2.8
	Projektovaná hodnota vyššie uvedeného rozhodovacieho parametra
	  Výroba rok 2005:

 Bakteriologické diagnostiká 13 591 bal

	2.9
	Prevádzkovaná kapacita a prevádzkovaná doba (hod.)
	 Ako v bode 2.8, 

1800 hodín (240 pracovných dní, jednosmenná prevádzka po 7,5 hod)

	2.10
	Zoznam vykonávaných činností podľa prílohy č. 2 a 3 zák. č. 223/2001
	  Nie je

	2.11
	Kategorizácie zdrojov znečisťovania ovzdušia podľa vyhlášky MŽP SR č. 706/2002 v znení vyhlášky MŽP SR č. 410/2003 Z.z.
	  1.2.1. Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrným  menovitým tepelným príkonom od 0,3 až do 50 MW (stredný zdroj znečistenia ovzdušia – kotolňa SO – VVL )


	2.12
	Trieda skládky odpadov
	  Nie je


IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov

Divízia: VÝROBA PEVNÝCH LIEKOVÝCH FORIEM

Oddelenie: VÝROBA ČIERNYCH TABLIET

	2.1
	Názov prevádzky
	IMUNA PHARM, Výroba čiernych tabliet

	2.2
	Adresa prevádzky
	 Jarková 269/17, Šarišské Michaľany

	2.3
	Umiestnenie prevádzky
	č.k.ú. 548/10,548/11, k.ú. Šarišské Michaľany, okres Sabinov, Prešovský kraj

	2.4
	Počet zamestnancov
	 11 zamestnancov

	2.5
	Dátum začatia a predpokladaného ukončenia činnosti prevádzky
	Začiatok výroby tabliet – rok 1971

 Dátum ukončenia - neuvedený

	2.6
	Kategória činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ
	 4.5. Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov.



	2.7
	Hodnota príslušného rozhodovacieho parametra v danej kategórii (podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ)
	 neudaná

	2.8
	Projektovaná hodnota vyššie uvedeného rozhodovacieho parametra
	  Výroba rok 2005:

Čierne tablety                 779462 bal 



	2.9
	Prevádzkovaná kapacita a prevádzkovaná doba (hod.)
	 Ako v bode 2.8, 

1800 hodín (240 pracovných dní, jednozmenná  prevádzka po 7,5 hod)

	2.10
	Zoznam vykonávaných činností podľa prílohy č. 2 a 3 zák. č. 223/2001
	  Nie je

	2.11
	Kategorizácie zdrojov znečisťovania ovzdušia podľa vyhlášky MŽP SR č. 706/2002 v znení vyhlášky MŽP SR č. 410/2003 Z.z.
	    1.2.1. Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrným  menovitým tepelným príkonom od 0,3 MW a vyšším až do 50 MW (stredný zdroj znečistenia ovzdušia – kotolňa SO Živné pôdy )

	2.12
	Trieda skládky odpadov
	  Nie je


IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov

Odbor: ODBOR KONTROLY KVALITY

SKLADY NÁKUPU A ODBYTU

	2.1
	Názov prevádzky
	IMUNA PHARM, Odbor kontroly kvality (OKK), Sklady nákupu a odbytu

	2.2
	Adresa prevádzky
	 Jarková 269/17, Šarišské Michaľany

	2.3
	Umiestnenie prevádzky
	č.k.ú. 548/7, k.ú. Šarišské Michaľany, okres Sabinov, Prešovský kraj

	2.4
	Počet zamestnancov
	OKK - 19 zamestnancov.Sklady – 8 zam.

	2.5
	Dátum začatia a predpokladaného ukončenia činnosti prevádzky
	Začiatok výroby – rok 1957

Dátum ukončenia - neuvedený

	2.6
	Kategória činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ
	 4.5. Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov.



	2.7
	Hodnota príslušného rozhodovacieho parametra v danej kategórii (podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ)
	 neudaná

	2.8
	Projektovaná hodnota vyššie uvedeného rozhodovacieho parametra
	 Nevýrobná prevádzka 

Kontrola akosti vstupných surovín a hotových výrobkov

Sklady vstupných surovín a hotových výrobkov

	2.9
	Prevádzkovaná kapacita a prevádzkovaná doba (hod.)
	 Ako v bode 2.8, 

1800 hodín (240 pracovných dní, jednozmenná prevádzka po 7,5 hod)

	2.10
	Zoznam vykonávaných činností podľa prílohy č. 2 a 3 zák. č. 223/2001
	  Nie je

	2.11
	Kategorizácie zdrojov znečisťovania ovzdušia podľa vyhlášky MŽP SR č. 706/2002 v znení vyhlášky MŽP SR č. 410/2003 Z.z.
	   1.2.1. Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrným  menovitým tepelným príkonom do 0,3 MW (malý zdroj znečistenia ovzdušia – kotolňa SO Sklady  )


	2.12
	Trieda skládky odpadov
	  Nie je


IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov

Divízia: PRODUKCIA BUNKOVÝCH IMPLANTÁTOV

	2.1
	Názov prevádzky
	IMUNA PHARM, Produkcia bunkových implantátov

	2.2
	Adresa prevádzky
	 Jarková 269/17, Šarišské Michaľany

	2.3
	Umiestnenie prevádzky
	č.k.ú. 548/4, k.ú. Šarišské Michaľany, okres Sabinov, Prešovský kraj

	2.4
	Počet zamestnancov
	Plánovaných cca 5 zamestnancov

	2.5
	Dátum začatia a predpokladaného ukončenia činnosti prevádzky
	Dátum  začiatku a ukončenia - neuvedený

	2.6
	Kategória činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ
	 4.5. Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov.



	2.7
	Hodnota príslušného rozhodovacieho parametra v danej kategórii (podľa prílohy č.1 zákona o IPKZ)
	 neudaná

	2.8
	Projektovaná hodnota vyššie uvedeného rozhodovacieho parametra
	  neudaná



	2.9
	Prevádzkovaná kapacita a prevádzkovaná doba (hod.)
	 Ako v bode 2.8, 

1800 hodín (240 pracovných dní, jednozmenná  prevádzka po 7,5 hod)

	2.10
	Zoznam vykonávaných činností podľa prílohy č. 2 a 3 zák. č. 223/2001
	  Nie je

	2.11
	Kategorizácie zdrojov znečisťovania ovzdušia podľa vyhlášky MŽP SR č. 706/2002 v znení vyhlášky MŽP SR č. 410/2003 Z.z.
	  1.2.1. Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrnným  menovitým tepelným príkonom do 0,3 MW (malý zdroj znečistenia ovzdušia – kotolňa SO Administratívna budova , výkon kotolne je 90 kW).


	2.12
	Trieda skládky odpadov
	  Nie je


3.
 Ďalšie informácie o prevádzke 

	3.1
	Hodnotenie vplyvu prevádzky na životné prostredie
	Nie
	x
	Áno
	

	
	
	Práve prebieha
	
	Príloha č.
	    

	3.2
	Cezhraničné vplyvy
	Nie

x
	 Nie
	Áno
	
	Odkaz na opis ďalej v žiadosti
	


Súčasťou konania je zoznam súhlasov a povolení

a) v oblasti ochrany ovzdušia konanie
1. o udelenie súhlasu na vydanie rozhodnutí o povolení stavieb veľkých zdrojov znečisťovania, stredných zdrojov znečisťovania a malých zdrojov znečisťovania a ich zmien a rozhodnutí o ich užívaní,

b) v oblasti povrchových vôd a podzemných vôd
1. konanie o povolenie vypúšťať odpadové vody a osobitné vody,

5. konanie o povolenie na odber povrchových a podzemných vôd,

c) v oblasti odpadov
8. konanie o udelenie súhlasu na nakladanie s nebezpečnými odpadmi vrátane ich prepravy, na ktoré nebol daný súhlas podľa predchádzajúcich konaní, a to v prípade, ak držiteľ odpadu ročne nakladá v súhrne s väčším množstvom ako 100 kg alebo ak prepravca prepravuje ročne väčšie množstvo ako 100 kg nebezpečných odpadov, okrem súhlasu na prepravu nebezpečných odpadov presahujúcu územný obvod obvodného úradu životného prostredia a súhlasu na prepravu nebezpečných odpadov presahujúcu územie kraja,
       f) v oblasti ochrany zdravia ľudí posudzovanie návrhov

       4. na nakladanie s nebezpečnými odpadmi a na prevádzkovanie zariadení na       zneškodňovanie nebezpečných odpadov.

4. Základné informácie o stavebných objektoch prevádzky

 VÝROBA INFÚZNYCH ROZTOKOV (IR)
	4.1
	Územné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	XI/II.711

31.1.1951

	4.2
	Stavebné povolenie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	 XI/II.-711.-1952

2.9.1952

Rekonštrukcia

Č.Výst.4244/1984

17.8.1984

	4.3
	Kolaudačné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	 Výst. D/336-56/76

 16.6.1956

Rekonštrukcia

Výst. 2902/1985-Mi

17.8.1985



	4.4
	Parcelné čísla a druh stavebného pozemku, s uvedením vlastníckych alebo iných práv podľa katastra nehnuteľnosti
	  Parcelné číslo  - 548/56 – pavilón farmaceutickej výroby 1152 m2
· 548/79 – sklad expedície IR – 1153 m2
· 548/80 – sklad vstupných surovín – 765 m2
 Druh pozemku – zastavané plochy a nádvoria

Druh stavby –  100 – Priemyselný objekt (závod, továreň, sklady), stavba so súpisným číslom

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.5
	Parcelné čísla susedných pozemkov a susedných stavieb alebo súvisiacich pozemkov, s uvedením subjektov, ktoré majú vlastnícke alebo iné práva k týmto pozemkom
	 Susedné pozemky-  parc. č.548/78, 548/73

Susedné stavby -  parc.č. 548/38 – budova bývalej výroby čiernych tabliet, 548/57 – budova bývalej výroby dietetík

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.6
	Členenie stavby na stavebné objekty
	 Divízia IR má tri samostatné stavebné objekty:

1. výroba IR (výrobné a sociálne priestory, kancelárie, laboratórium)

2. sklad hotových výrobkov

3. sklad vstupných surovín

 Súčasťou divízie je kotolňa SO-26,27,28 – infúzne roztoky umiestnená v bývalej výmenníkovej stanici, parc. číslo 548/81

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	Pavilón infúznych roztokov bol vybudovaný v roku 1956 ako objekt prízemný, osadený do terénu čiastočným podpivničením suterénom, so zvislou a vodorovnou izoláciou. Zvislé konštrukcie sú masívne murované, v skladovej hrúbke nad 40 do 50 cm, stropy  s rovným podhľadom, strecha plochá a šedová, pokrytá mäkkou krytinou. Fasádne omietky vápenaté, obklady fasád kamenné haklíkové. Okná drevené, v šedových strechách svetlíky s ventilátormi.
V roku 1985 bol objekt rekonštruovaný a modernizovaný pre farmaceutickú výrobu. K pôvodnej stavbe boli pribudované sklady vstupných surovín a expedičný sklad.
Obvodové múry sú tehlové, z tvárnic a blokov, vnútorné povrchy sú upravované vhodnými nátermi alebo obkladmi tak, aby boli umývateľné a dobre sanitovateľné.

Podlahy vo výrobných priestoroch sú liate a dobre sanitovateľné.

Sklady hotových prípravkov, východiskových látok a obalového materiálu sú plechové so sendvičovou vnútornou izoláciou -plech-sklenná vata-kartón ,sklenná vata - plech. Podlaha skladu je  pokrytá dvojzložkovou, bezrozpúšťadlovou, epoxidovou samonivelizačnou stierkami MASTERTOP BC 370 a MASTERTOP P601. Stierka odoláva vode, alkáliám, zriedeným kyselinám, soľným roztokom, minerálnym olejom, mazivám a palivám. Ich popis a prehlásenie o zhode je súčasťou prílohy č. 9.
Posledná rekonštrukcia čistých priestorov sa uskutočnila v roku 2005/2006. Menili sa priečky do čistých priestorov a vzduchotechnické zariadenie.



VÝROBA PEVNÝCH LIEKOVÝCH FORIEM  (PLF)

(VÝROBA ČIERNYCH TABLIET)
	4.1
	Územné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	XI/II.711

31.1.1951

	4.2
	Stavebné povolenie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	 Výst. 6666/70

6.9.1971

Stavebné povolenie na rekonštrukciu pevných liekových foriem (PLF) č. 591/2005-271 dňa 2.5.2006

	4.3
	Kolaudačné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	 Výst. 6666/1978

7.2.1979
č. 433/2006 - 254

	4.4
	Parcelné čísla a druh stavebného pozemku, s uvedením vlastníckych alebo iných práv podľa katastra nehnuteľnosti
	 Parcelné číslo  - 548/10, 548/11 – pavilón živných pôd 1870 m2
Druh pozemku – zastavané plochy a nádvoria

Druh stavby – 103 – Priemyselný objekt (závod , továreň, sklady) – budovy bez označenia súpisným číslom

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.
Výroba PLF je sútredená v budove „ŽIVNÉ PÔDY“.

	4.5
	Parcelné čísla susedných pozemkov a susedných stavieb alebo súvisiacich pozemkov.......
	 Susedné pozemky – parc.č. 548/76, 548/1
Susedné stavby – parc.č. 548/21 – budova bývalej hlavnej strojovne

                             Parc.č. 548/22 – pavilón výroby vir. Diagnostík

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.6
	Členenie stavby na stavebné objekty
	 Stavba (časť patriaca výrobe živných pôd) sa člení:

1. Objekt sušené živné pôdy

2. rozšírenie strojovne chladu

3. vonkajšie prípojky na inžinierske siete

Súčasťou budovy je kotolňa SO – živné pôdy

Časť objektu patriaca výrobe živných pôd bola rekonštruovaná v roku 2004.

Stavba (časť patriaca PLF) sa člení na:

SO 01.1 Stavebná časť

SO 02 Vonkajšia prípojka NN

SO 03 Vonkajšie osvetlenie

SO 04  Spevnené plochy

SO 05 Príprava územia

Druhá časť objektu živné pôdy bola rekonštruovaná  a prispôsobená podmienkam výroby tabliet a dietetík v roku 2006.

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	Navrhovaný objekt je riešený vo forme obdlžníkového pôdorysu. Objekt je v tejto časti dvojpodlažný s čiastočným podzemným podlažím, s naviazaním na päťpodlažnú časť so suterénnym skladovacím priestorom. Základné pätky, obvodové pásy a základy pod priečky sú betónové. V nepodpivničenej časti sú stĺpy monolitické. Stĺpy nosnej konštrukcie sú z montovaného skeletu typu STU. Stropnú konštrukciu tvoria prefabrikované panely. Zastrešenie je prevedené rovnou strechou. Nosná konštrukcia je montovaná zo stropných panelov.

V roku 2003  bola  časť budovy patriaca výrobe živných pôd    rekonštruovaná ,  uskutočnila sa výmena  starých   kovových  okenných rámov a redukcia  počtu prebytočných okien, likvidácia  starých  technologických zariadení, prestavba priestorov homogenizácie a  sušenia produktov, oprava fasády budovy.
V objekte živných pôd sú umiestnené dve výrobné divízie: Výroba živných pôd

a Výroba pevných liekových foriem (čierne tablety a dietetické prípravky).
Členenie stavby Rekonštrukcia PLF na prevádzkové súbory:

PS 01 Technológia (výrobná technológia, rozvod silnoprúdu, potrubné rozvody, kompresorová stanica, zdroj pary)
PS 02 Vzduchotechnika (Klimatizácia, topenie, chladenie, rozvod silnoprúdu, meranie a regulácia pre vzduchotechniku)

PS 03 Čisté priestory (Klimatizácia, topenie, chladenie, silnoprúd, regulácia a meranie, zdravotechnika)


VÝROBA DIALYZAČNÝCH ROZTOKOV (DR)
	4.1
	Územné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	Č. Výst 2937/1988

16.12.1988

	4.2
	Stavebné povolenie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	Výst. 469/1990

7.3.1990

	4.3
	Kolaudačné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	 Povolenie OÚ ŽP k predčasnému užívaniu na dobu určitú:

ObÚŽP 692/1992 – MA

30.12.1992

ObÚŽP 143/1994 – MA

14.4.1994

ŽP – 493/1997/S – KU/ŠSS

8.7.1997

	4.4
	Parcelné čísla a druh stavebného pozemku, s uvedením vlastníckych alebo iných práv podľa katastra nehnuteľnosti
	  Parcelné číslo  - 548/62 – pavilón živných pôd 1870 m2
Druh pozemku – zastavané plochy a nádvoria

Druh stavby – 103 – Priemyselný objekt (závod , továreň, sklady) – budovy bez označenia súpisným číslom

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.
Výroba DR je sústredená v budove „PRÍSTAVBA ŽIVNÉ PÔDY“

	4.5
	Parcelné čísla susedných pozemkov a susedných stavieb alebo súvisiacich pozemkov, s uvedením subjektov, ktoré majú vlastnícke alebo iné práva k týmto pozemkom
	 Susedné pozemky – parc.č. 548/76, 548/92
Susedné stavby – parc.č. 548/10,11 – živné pôdy, PLF
                             Parc.č. 548/12 – HADEKO, Ing. Koziak
Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.6
	Členenie stavby na stavebné objekty
	 Stavba pozostáva z týchto objektov:

01 – hlavný objekt prístavba živných pôd

02 – príjazdová komunikácia a spevnené plochy

03 – elektrická sekundárna prípojka

04 – vodovodná prípojka

05 – kanalizačná prípojka-splašková

06 – kanalizačná prípojka – dažďová

Stavba Výroby dialyhemu sa člení na tieto stavebné objekty:

SO 01 – Výrobná hala – stavebné úpravy v objekte

SO 02 – výrobná hala – čisté priestory v objekte

SO 03 – Sklad obalov

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	  Sklad obalov SO-03 pre výrobu DR je riešený západne za vnútroareálovou komunikáciou od prístavby ŽP. Ide o otvorený sklad prázdnych plastových obalov. Je to otvorený oceľový prístrešok s betónovou podlahou.
Nosný systém prístavby ŽP je riešený prefabrikovaným skeletom. Nová stropná konštrukcia je riešená oceľovými stĺpmi z valcovaných profilov, na ktoré sú kladené oceľové stropné nosníky z valcovaných profilov. Vlastnú konštrukciu stropu tvorí plechodoska z trapézového plechu. Zastrešenie objektu je riešené železobetónovými predpätými panelmi typu U. Strecha objektu je riešená plochá so živičnou strešnou krytinou.
Výroba DR plynule nadväzuje na sklad hotových produktov-dialyzačných roztokov.



ROZŚÍRENIE SKLADU DIALYZAČNÝCH ROZTOKOV

	4.1
	Územné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	č. 390/2006 – 199
27.11.2006

	4.2
	Stavebné povolenie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	č. 448/2006-242
11.01.2007

	4.3
	Kolaudačné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	 V súčasnosti prebieha kolaudačné konanie

	4.4
	Parcelné čísla a druh stavebného pozemku, s uvedením vlastníckych alebo iných práv podľa katastra nehnuteľnosti
	 Parcelné číslo   548/102
Druh pozemku – zastavané plochy a nádvoria

Druh stavby – 103 – Priemyselný objekt (závod , továreň, sklady) – budovy bez označenia súpisným číslom

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.5
	Parcelné čísla susedných pozemkov a susedných stavieb alebo súvisiacich pozemkov, s uvedením subjektov, ktoré majú vlastnícke alebo iné práva k týmto pozemkom
	 Susedné pozemky – parc.č. 548/76, 548/92

Susedné stavby – parc.č. 548/10,11 – živné pôdy, PLF

                             Parc.č. 548/12 – HADEKO, Ing. Koziak

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.6
	Členenie stavby na stavebné objekty
	 Stavba skladu dialyzačných roztokov sa člení na tieto stavebné objekty:

SO 01 – Hlavný objekt

SO 02 – Prekrytie zásobovacej rampy

Celková úžitková plocha skladu je 726,6 m2.

Jedná sa o prístavbu k jestvujúcemu skladu dialyzačných roztokov, objekt je jednopodlažný o pôdoryse 30x25 m, železo betónová konštrukcia s výmurovkou.

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	Stavba nie je členená na prevádzkové súbory, slúži ako sklad hotovej produkcie.
Sklad je klimatizovaný, je bez technológie. Manipulácia vo vnútri skladu je s vysokozdvižným vozíkom.




VÝROBA BAKTERIOLOGICKÝCH DIAGNOSTÍK
	4.1
	Územné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	XI/II.711

31.1.1951

	4.2
	Stavebné povolenie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	XI/II-711
17.8.1953

	4.3
	Kolaudačné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	13.3.1956 
Posledná rekonštrukcia rok 2007 – len ohlasovacia povinnosť –prílohač.5

	4.4
	Parcelné čísla a druh stavebného pozemku, s uvedením vlastníckych alebo iných práv podľa katastra nehnuteľnosti
	 Parcelné číslo   548/22

Druh pozemku – zastavané plochy a nádvoria

Druh stavby – 103 – Priemyselný objekt (závod , továreň, sklady) – budovy bez označenia súpisným číslom

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.5
	Parcelné čísla susedných pozemkov a susedných stavieb alebo súvisiacich pozemkov, s uvedením subjektov, ktoré majú vlastnícke alebo iné práva k týmto pozemkom
	 Susedné pozemky – parc.č. 548/76, 548/92

Susedné stavby – parc.č. 548/10,11 – živné pôdy, PLF

                             Parc.č. 548/21 – budova bývalej strojovne

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.6
	Členenie stavby na stavebné objekty
	 Stavba výroby bakteriologických diagnostík sa člení na tieto stavebné objekty:
SO – 01 – Hlavný objekt

Celková úžitková plocha je 2 666,4 m2  

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	Stavba je členená na prevádzkové súbory:
Technológia

Silno prúd, slabo prúd

NTL (rozvody plynu)

Rozvody stačeného vzduchu a vákua


ODBOR KONTROLY KVALITY (OKK)
SKLADY NÁKUPU A ODBYTU

	4.1
	Územné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	XI/II.711

31.1.1951

	4.2
	Stavebné povolenie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	XI/711
22.1.1953

	4.3
	Kolaudačné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	5.3.1958


	4.4
	Parcelné čísla a druh stavebného pozemku, s uvedením vlastníckych alebo iných práv podľa katastra nehnuteľnosti
	  Parcelné číslo  - 548/7,  – hlavné laboratórium 2456 m2
Druh pozemku – zastavané plochy a nádvoria

Druh stavby – 700 – Ostatné objekty, stavba so súpisným číslom

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.5
	Parcelné čísla susedných pozemkov a susedných stavieb alebo súvisiacich pozemkov, s uvedením subjektov, ktoré majú vlastnícke alebo iné práva k týmto pozemkom
	 Susedné pozemky – parc.č. 548/73, 548/1

Susedné stavby – parc.č. 548/24 – budova bývalej výroby dialyhemu

                             Parc.č. 548/33 – chov laboratórnych zvierat
Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.6
	Členenie stavby na stavebné objekty
	Celková úžitková plocha je 6 684,38 m2

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	


PRODUKCIA BUNKOVÝCH IMPLANTÁTOV
	4.1
	Územné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	XI/II.711

31.1.1951

	4.2
	Stavebné povolenie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	 XI/II.711 – 1952

2.9.1952

	4.3
	Kolaudačné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	 Výst.D/336-56/76

16.6.1956



	4.4
	Parcelné čísla a druh stavebného pozemku, s uvedením vlastníckych alebo iných práv podľa katastra nehnuteľnosti
	Parcelné číslo  - 548/6– administratívna budova 

Druh pozemku – zastavané plochy a nádvoria

Druh stavby – 700 – Ostatné objekty – stavba so súpisným číslom

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.
Produkcia bunkových implantátov je sústredená v budove „Administratívna budova Prístavba“.

	4.5
	Parcelné čísla susedných pozemkov a susedných stavieb alebo súvisiacich pozemkov, s uvedením subjektov, ktoré majú vlastnícke alebo iné práva k týmto pozemkom
	 Susedné pozemky – parc.č. 548/1

Susedné stavby – parc.č. 548/14,15,16,17 – vrátnica, garáže

Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222 je uvedený v prílohe č. 3.

	4.6
	Členenie stavby na stavebné objekty
	 Administratívna budova prístavba – Produkcia bunkových implantátov
 SO 01 Stavebné riešenie
SO 01.01 Stavebné riešenie

SO 01.02 Zdravotechnika

SO 01.03 Vstavanie čistých priestorov

SO 01.04 Silnoprúde rozvody

SO 01.05 Slaboprúde rozvody

SO 01.06 Vybavenie priestorov

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	 Administratívna budova prístavba – Produkcia bunkových implantátov
PS 0.1 Vzduchotechnika

PS 01.01 Klimatizácia a vetranie

PS 01.02 Meranie a regulácia

PS 01.03 Silnoprúdové rozvody

PS 01.04 Potrubné rozvody

PS 01.05 Zdroj tepla

PS 01.06 Silnoprúdové rozvody pre technológiu


POZNÁMKA: Stavebné a kolaudačné rozhodnutia k vyššie uvedeným objektom sú súčasťou prílohy č. 5.
5.
 Informácie k žiadosti o zmenu vydaného integrovaného povolenia 
	5.1
	Názov prevádzky podľa platného integrovaného povolenia
	 Nie je vydané platné integrované povolenie.

	5.2
	Číslo platného integrovaného povolenia
	 Nie je

	5.3
	Hodnotenie vplyvov na životné prostredie zmenou zariadenia
	Nie
	     x
	Áno
	      -

	
	
	Práve prebieha
	     -
	Príloha č.
	      -

	5.4
	Zdôvodnenie žiadosti o zmenu integrovaného povolenia
	 Nie 


6.
Utajované a dôverné údaje
	P. č.
	Označenie príslušného bodu žiadosti
	Utajovaný/dôverný údaj
	Dôvody, pre ktoré je tento údaj považovaný za utajovaný/dôverný

	
	Príslušné body
	 Všetky informácie týkajúce sa technológií, surovín a výroby výrobných divízií
	 Výrobné tajomstvo firmy


POZNÁMKA: Všetky utajované informácie týkajúce sa „know-how“ firmy sú súčasťou prílohy č. 1 k žiadosti.
B 
Údaje o prevádzke a jej umiestnení
VÝROBA INFÚZNYCH ROZTOKOV
1.
Všeobecná charakteristika prevádzky z hľadiska technického, výroby a služieb 

	P. č.
	Opis prevádzky

	
	Divízia ako prevádzka produkujúca „ Hromadne vyrábané liečivá“ svojou technológiou a priestormi spadá pod kontrolu Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv. Z pohľadu správnej výrobnej praxe je táto výroba charakterizovaná ako sterilná výroba terminálne sterilizovateľných produktov.

Pavilón infúznych roztokov bol vybudovaný v roku 1956 ako objekt (budova hlavnej stajne č.2) prízemný, osadený do terénu čiastočným podpivničeným suterénom, so zvislou a vodorovnou izoláciou. Zvislé konštrukcie sú masívne murované, v skladovej hrúbke nad 40 do 50 cm, stropy  s rovným podhľadom, strecha plochá a šedová, pokrytá mäkkou krytinou. Fasádne omietky vápenaté, obklady fasád kamenné haklíkové. Obvodové múry sú tehlové, z tvárnic a blokov.

Okná drevené, v šedových strechách svetlíky s ventilátormi. Dvere hladké plné alebo zasklené.

Rozvody studenej a teplej vody, rozvod kanalizácie, elektroinštalácia svetelná a motorická.

V roku 1985 bol objekt rekonštruovaný a modernizovaný pre farmaceutickú výrobu.

Od toho času sa stále modernizuje a rekonštruuje tak, aby boli splnené SVP požiadavky farmaceutickej výroby. Posledná rekonštrukcia výroby prebehla v novembri 2005 – februári 2006.  Do tzv. čistých priestorov, v ktorých prebieha farmaceutická výroba, sa namontovali čisté priečky tak, aby boli dobre umývateľné a sanitovateľné. Existujúce materiálne a personálne priepusti sa ošetrili novou vzduchotechnickou jednotkou.
Podlahy vo výrobných priestoroch sú liate a dobre sanitovateľné.

Sklady hotových prípravkov, východiskových látok a obalového materiálu sú plechové so sendvičovou vnútornou izoláciou -plech-sklenná vata,kartón, sklenná vata - plech. Izolácia je nutná pre zabezpečenie skladovacej teploty  pre prípravky. Podlahy v skladoch sú liate, sanitovateľné. Podlaha je pokrytá epoxidovou samonivelačnou bezrozpúšťadlovou stierkou MASTERTOP BC 370. Je odolná voči obrusu, voči vode, alkáliám, kyselinám, olejom, mazivám a pod. Popis a prehlásenie o zhode je súčasťou prílohy č.9.
Prevádzka vyrába   infúzne roztoky. Celý technologický  proces spočíva vo výrobe kvalitnej vody na injekciu, príprave roztoku, príprave obalov, filtrácii a rozplnení roztoku do fliaš, sterilizácii roztoku v obaloch, optickej kontrole, etiketovaní a balení prípravkov.
Schéma výrobného procesu  je uvedená v prílohe č.6 , strana 1.
Výroba infúznych roztokov je realizovaná vo výrobných zónach podľa náročnosti jednotlivých výrobných stupňov na čistotu prostredia (príloha č.6, strana 2 ):

príprava vody na injekciu - vnútorná výrobná zóna - nedefinovaná trieda čistoty

príprava fliaš - vnútorná výrobná zóna - trieda čistoty D + materiálová priepusť (MP)a personálna priepusť (PP) triedy čistoty D.
príprava roztoku - vnútorná výrobná zóna - trieda čistoty D + MP, PP + navažovňa tr. čistoty  D
plnenie infúznych roztokov - vnútorná výrobná zóna - trieda čistoty A/C

sterilizácia prípravkov - vnútorná výrobná zóna - nedefinovaný stupeň čistoty

prezeranie, označovanie a balenie prípravkov - vonkajšia výrobná zóna

Vstupy pracovníkov do priestorov s rozličnou čistotou sú cez personálne priepusty, vstup materiálu cez materiálové priepusty.

Priestory s definovanou triedou čistoty sú zabezpečené vzduchotechnikou, ktorou sa pomocou regulačného systému reguluje v týchto priestoroch teplota  a pretlak voči okolitému prostrediu.

Tlakové rozdiely  medzi jednotlivými triedami čistoty sú 10 - 15 Pa.

Chemický proces prípravy IR je rozpúšťanie východiskových látok podľa receptúry vo formulačnom kotli a homogenizácia pripraveného roztoku.

Výroba prebieha v jednej resp. v dvoch zmenách podľa potreby odbytu, tretia zmena je prípravná a sanitačná a to počas celého roka s výnimkou letnej odstávky.

Tento čas sa využíva na dôkladné čistenie výrobných zariadení, preventívnu údržbu a údržbu výrobných zariadení, maľovanie a rekonštrukčné práce.

Údržba zariadení počas výroby je operatívna. Pri výrobe sa počíta s 240 pracovnými dňami pri dvojzmennej prevádzke, odstávka na plánovanú a preventívnu údržbu je 10 dní v roku.




2.
Mapový list lokalizujúci umiestnenie povoľovanej prevádzky v rámci celého závodu

	P. č.
	Názov listu
	Referenčné číslo mapového listu z katastrálnych máp
	Príloha č.

	
	Divízia Infúzne roztoky
	7-0/1,3       8-0/2,4
	4      


3.
Opis prevádzky

	
	3.1
	Názov technologického

uzla
	Projektovaná kapacita
	Technická charakteristika
	Odkaz na blokovú schému v prílohe č.

	
	P. č.
	
	
	
	

	
	3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

3.1.6.

3.1.7.

3.1.8.

3.1.9.

3.1.10
3.1.11


	Príprava vody na injekciu

a)Úprava  vody - zmäkčovanie

b) Demineralizácia vody

c) Destilácia
d) Vyvíjač čistej pary
Príprava roztoku

Navažovanie surovín

Homogenizácia roztoku

Filtrácia roztoku

Príprava  obalov

a) fliaš

b) pertlí

Plnenie roztokov

Zátkovanie

Pertľovanie

Paletizácia prípravkov

Sterilizácia prípravkov

Prezeranie prípravkov

Označovanie prípravkov

Balenie prípravkov

Vzduchotechnika
	40 - 45 m3
2800-3000l/hod

1650 l/hod

12 š..á 500 ml

  9 š. á 250 ml

  5 š. á 100 ml

2000 l/hod

5 400 ks/hod

8000 ks/náplň

1800 ks / hod

1800 ks / hod

1800 ks/hod

1800 ks á 500ml 

2520 ks á 250ml

4710 ks á 100ml

na náplň

2400 ks/hod

3500 ks/hod

3500 ks/hod
	Zmäkčovacia stanica 

PROMINENT

Reverzná osmóza

EUROWATER

Destilačný aparát

FINN AQUA
STERIS  FINN AQUA
Zásobný kotol 5000 l

Formulačný kotol 2 ks

á 2000 l

Filtračné zariadenie

predfilter 2m

sterilizujúci filter 0,22m

Automatická umývačka

HYDRA 1300 7-L
Sušička vzduchu HRS
autokláv GETINGE
Automatický plniaci stroj GRONINGER 

typ DFV 6000

Automatický zátkovací a pertľovací  stroj typ

KVG 201

Automatický paletovací stroj

Parný sterilizátor 

GETINGE 

2 ks

Prezerací poloautomat SPF 1

Etiketovací stroj SL 200

Automatický kartónovací stroj W 30 NA
WIESS TECHNIK

LENNOX
	

	
	3.2


	Názov skladu, medziskladu, skladovacích a prevádzkových nádrží, potrubných rozvodov a manipulačných plôch surovín, výrobkov, pomocných látok a odpadov


	Projektovaná kapacita
	Technická charakteristika
	Odkaz na blokovú schému v prílohe č.

	
	P. č.
	
	
	
	

	
	3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.
	Skladovanie prípravkov

na divízii
Skladovanie prípravkov mimo divízie

Sklad obalového materiálu

Rozvody a potrubia

Výroba stlačeného vzduchu

 Odpady

Energie a médiá
	1200 buniek + 244 buniek v regáloch

Bývalý sklad MTZ

Bývalý investičný sklad

cca na 10 paliet surovín

na 4 palety zátok a pertlí

10 bar
	 Regálový zakladač - 4 ks

Vysokozdvižný vozík

Paletový vozík
Vysokozdvižný vozík

Paletovací vozík

rozvod tvrdej vody

rozvod mäkkej vody

rozvod demineralizovanej vody

rozvod vody na injekciu

rozvod pary

rozvod vzduchu
skrutkovicový kompresor

AIR CRONE 2ks 

vzdušník – tlaková nádoba , adsorpčný sušič vzduchu (fy. Donaldson) HRS 0550 UC 
- olejový odpad zo sušičky HRS odfiltrovaný od vody
- voda z umývania fliaš a oplachov (mäkká alebo destilovaná )

- kondenz pary a chladiaca voda

( kondenz je súčasťou napájania vyvíjačov pary,

chladiaca voda cirkuluje)

-teplo z autoklávov a destilačného zariadenia

-AgCl ( vzniká pri stanovení NaCl)

- odpadový acetón (médium pri  stanovení mliečnanu sodného)

- doskové predfiltre

(súčasť papierového odpadu)

-sviečkové filtre (cca 1 ks za mesiac – 
-sklo

-fólia PE

-kartonáž + papier
-elektrina

-voda

-para

-plyn (pre výrobu pary)
	Príloha č. 6, strana 3
Viď. príloha č. 33-Sprievodná technická dokumentácia HRS 0550 UC

	
	3.3
	Názov ostatných súvisiacich činnosti
	Charakteristika a opis činnosti
	Väzba činnosti na vyššie

charakterizované technologické uzly a sklady
	Odkaz na blokovú

schému v prílohe č.

	
	P. č.
	
	
	
	

	
	
	neuvedené
	
	
	


4.
Bloková schéma a materiálová bilancia prevádzky v členení na jednotlivé technologické uzly 

	4.1
	Názov blokovej schémy
	Slovný opis
	Príloha č.

	P. č.
	
	
	

	NE
	NE
	NE
	

	4.2
	Názov materiálovej bilancie
	Slovný opis
	Príloha č.

	P. č.
	
	
	

	4.2.1.
	Vstup surovín

Fľaše

Zátky, pertle

Štítky a PIL

Lepidlo

Kartóny
	Po odskúšaní a prepustení OKK sa suroviny prevážajú zo skladu Skladového hospodárstva na divízny sklad. Odtiaľ cez materiálový priepust do váhovne a do prípravovne infúznych roztokov.

Po prepustení OKK zo skladu Skladového hospodárstva na divíziu, odtiaľ na prípravu t.j.  umývanie, sterilizácia a plnenie.

 Po prepustení OKK zo skladu SH na divízny sklad, cez medzipriepusty na prípravu - sterilizácia, cez medzipriepust do rozplňovacieho boxu.

Štítky - interná tlač na prevádzke

PIL po prepustení OKK zo skladu SH na divízny sklad a podľa vyrábaného sortimentu do výroby

(balenie)

Zo skladu SH na divízny sklad, podľa potreby na balenie.

Zo skladu SH na divízny sklad podľa potreby  a vyrábaného sortimentu, priamo ku  baliacemu stroju


	 Pohyb materiálu: Príloha č. 6, strana 4


3. Dokumentácia k prevádzkovaniu prevádzky

Vzhľadom na rozsah používanej dokumentácie nebola zaradená do príloh.
	P. č.
	Vypracovaná v zmysle zákona
	Príloha č.

	1.
	Prevádzkový bezpečnostný predpis (Schválený štátnym okresným hygienikom)
	

	     2.

     3.

     4.

     5.

     6.

     7.

     8.
	 Podnikové normy PNY

IPN

TR

ŠPP popisujúce jednotlivé výrobné činnosti a návody na obsluhu

Validačné programy a správy pre výrobný proces a zariadenia

Metrologický poriadok

Organizačný poriadok
	


C
Zoznam surovín, pomocných materiálov a ďalších látok  a energií, ktoré sa v prevádzke používajú alebo vyrábajú 

1.
Suroviny, pomocné materiály a ďalšie látky, ktoré sa v prevádzke používajú 

1.1
Zoznam surovín, pomocných materiálov a ďalších látok 

1.1.1   VÝROBA INFÚZNYCH ROZTOKOV (IR)
	P. č.
	Prevádzka
	Surovina, pomocný materiál, ďalšie  látky
	Opis  a vlastností
	CAS
	Ročná spotreba (t)


	Množstvo využité ako výrobok za rok (%)

	1.
	         IR
	Chlorid sodný
	  Biely kryštalický prášok s možným výskytom bezfarebných kryštálov. Je ľahko rozpustný vo vode, prakticky nerozpustný v etanole a v chloroforme.
	7647-14-5
	    12 000 kg
	

	2.
	         IR
	 Glukóza monohydrát
	Biely kryštalický prášok sladkej chuti. Je rozpustná vo vode, ťažko rozpustná v liehu 96%.
	5996-10-1
	36 500 kg
	

	3.
	          IR
	Disiričitan sodný
	Prizmatické bezfarebné kryštáliky alebo biely kryštalický prášok, slabo zapáchajúci po oxide siričitom. Na vzduchu, zvlášť  za vlhka nestály, oxiduje na síran sodný. Je ľahko rozpustný vo vode.
	77-57-83-7
	0,745 kg
	

	4.
	        IR
	Kyselina citrónová monohydrát
	Bezfarebné priesvitné kryštáliky alebo biely kryštalický prášok, bez zápachu, príjemnej kyslej chuti. Okolo 30°C stráca kryštalickú vodu. Je veľmi ľahko rozpustná vo vode a v liehu, veľmi ťažko rozpustná v chloroforme.
	5949-29-1
	0,060 kg
	

	5.
	        IR
	Chlorid draselný
	Kryštalický biely prášok slanej chuti
	7447-40-7
	2 000 kg
	

	6.
	       IR
	Chlorid vápenatý hexahydrát
	Bezfarebné kryštáliky alebo šupinky, bez zápachu, slabo horkej chuti. Je silno hygroskopický.
	10035-04-8
	105 kg
	

	7.
	       IR
	Chlorid horečnatý hexahydrát
	Bezfarebné kryštáliky, rozplývavé, bez zápachu, horkoslanej chuti. Je hygroskopický a na vzduchu sa rozteká
	7791-18-6
	15 kg
	

	8.


	       IR
	Kyselina mliečna 90 %
	Tekutina sirupovitá, číra, bezfarebná alebo nanajvýš slabo žltá, takmer bez zápachu, slabo kyslej chuti. Je hygroskopická.
	
	
	

	9.
	       IR
	Hydroxid sodný
	Biela kryštalická látka vo forme peliet, tyčiniek alebo platničiek, roztekajúcich sa, na vzduchu ľahko absorbujúcich oxid uhličitý, veľmi ľahko rozpustné vo vode a ľahko rozpustné v liehu 96%.
	1310-73-2
	          185 kg
	

	10.
	        IR
	 Manitol
	Biely kryštalický alebo mikrokryštalický prášok, bez zápachu, sladkej chuti. Bod topenia 165-168°C.
	69-65-8
	      5 100 kg
	

	11.
	         IR
	Sorbitol
	Mikrokryštalický biely prášok, bez zápachu, sladkej chuti. Je mierne hygroskopický. Bod topenia 94-96°C (vykryštalizovaný z vody), 101°C (vykryštalizovaný z etanolu).
	50-70-4
	          -
	

	12.
	 IR – analytické chemikálie používané na stanovenia
	Dusičnan strieborný
	Používa sa v koncentrácii 0,1 mol/l na stanovenie obsahu chloridov
	7761-88-8
	   cca 3,715 kg
	Záleží od veľkosti vyrábaných šarží

	13.
	 IR
	Kyselina chlorovodíková
	Používa sa v koncentrácii 0,1 mol/l na stanovenie obsahu mliečnanu sodného
	7647-01-0
	
	

	14.
	IR
	Hydroxid sodný
	Používa sa v koncentrácii 0,1 mol/ a 1 mol/l na štandardizáciu HCl,úpravu pH
	1310-73-2
	
	

	15.
	IR
	Edetan disodný
	Používa sa v koncentrácii 0,01 mol/l na stanovenie obsahu chloridov vápenatého a horečnatého
	
	
	

	16.
	IR
	Amoniak 10 %
	V kvapkách na stabilizáciu vzorky, na prípravu tlmivého roztoku
	1336-21-6
	
	

	17.
	IR
	Acetón
	Prostredie pre stanovenie obsahu mliečnanu sodného
	67-64-1
	  cca 150 l
	

	18.
	IR
	Kyselina dusičná 60%
	Skúšky totožnosti východiskových látok
	
	 cca 7 l
	

	19.
	IR
	Kyselina octová
	
	
	cca 2 l
	

	20.
	IR
	Chlorid amónny
	Príprava tlmivého roztoku,

skúšky totožnosti
	
	cca 5 kg
	

	21.
	IR
	Kyselina vínna
	Skúšky totožnosti
	
	cca 3 kg
	

	22.
	IR
	Octan meďnatý
	
	
	cca 1 kg
	

	23.
	IR
	Síran meďnatý
	
	
	Cca 3 kg
	

	24.
	IR
	Manganistan draselný
	Kontrola kvality vody, skúšky totožnosti
	
	cca 1 kg
	

	25.
	IR
	Jód
	Skúšky totožnosti
	
	cca 0,1 kg
	

	26.
	IR
	Jodid draselný
	Skúšky totožnosti
	7681-11-0
	cca 1 kg
	

	27.
	IR
	Kyselina sírová
	Kontrola kvality vody
	
	cca 7 l
	

	28.
	IR
	Hexakyanoželezitan draselný
	Skúšky totožnosti
	
	cca 0,3 kg
	

	29.
	IR
	Titánová žlť
	„
	
	cca 0,01 kg
	

	30.
	IR
	Uhličitan draselný
	„
	
	cca 0,5 kg
	

	31.
	IR
	Hydroxid draselný 
	„
	
	cca 0,5 kg
	

	32.
	IR
	Vínan draselno-sodný
	„
	
	cca 2 kg
	

	33.
	IR
	Uhličitan sodný
	„
	
	cca 1 kg
	

	34.
	IR
	Čerň eriochrómová
	indikátor
	
	
	

	35.
	IR
	Červeň fenolová
	indikátor
	
	
	

	36.
	IR
	Červeň metylová
	„
	
	
	

	37.
	IR
	Metylénová modrá
	„
	
	
	

	38.
	IR
	Fenolftaleín
	„
	
	
	

	39.
	IR
	Chroman draselný
	„
	
	
	

	40.
	IR
	Kyselina kalkonkarboxylová
	„
	
	
	

	41.
	IR
	Modrá brómtymolová
	„
	
	
	

	42.
	IR
	Modrá metyltymolová
	„
	
	
	

	43.
	IR
	Oranž metylová
	„
	
	
	

	44.
	IR
	Oranž xylenolová
	
	
	
	

	45.
	IR – Dezinfekčné prípravky
	Lieh denaturovaný
	
	64-17-5
	cca 400 l
	Dezinfekcia nerezových zariadení

	46.
	IR
	Ajatín
	Alkoholová báza
	-
	Podľa potreby
	

	47.
	IR
	Incidin
	
	-
	
	

	48.
	IR
	Sekusept extra N
	
	-
	
	

	49.
	IR
	Aldesol
	
	-
	
	

	50.
	IR
	Desam
	
	-
	
	

	51.
	IR
	Chiroseptol
	
	-
	
	

	52.
	
	Hygem
	
	-
	
	

	53.
	
	5 P plus
	
	-
	
	

	54.
	
	Kvarsept
	
	-
	
	

	55.
	
	Banox
	
	-
	
	

	56.
	
	Peroxon MP
	
	-
	
	

	57.
	
	Inkrasept
	
	-
	
	

	58.
	
	Spitaderm
	Alkoholová báza
	-
	
	Priame vtieranie do rúk

	59.
	
	plivasept
	
	-
	
	

	60.
	
	Median IP
	
	-
	
	

	61.
	
	Sterilium
	
	-
	
	

	62.
	
	Bansept
	
	-
	
	

	63.
	
	Softa-man
	
	-
	
	

	64.
	
	Sanitaire gél
	
	-
	
	


1.1.2. VÝROBA DIALYZAČNÝCH ROZTOKOV (DR)
         VÝROBA BAKTERIOLOGICKÝCH DIAGNOSTÍK

	P. č.
	Prevádzka
	Surovina, pomocný materiál, ďalšie  látky
	Opis  a vlastností
	CAS
	Ročná spotreba (t)


	Množstvo využité ako výrobok za rok (%)

	1.
	         DR
	Chlorid sodný
	Biely, kryštalický prášok, s možným výskytom bezfarebných kryštálov  . Je ľahko rozpustný vo vode, prakticky nerozpustný v etanole a v chloroforme. 
	  7647-14-5
	240 000 kg 
	

	2.
	         DR
	Chlorid draselný
	Kryštalický biely prášok, slanej chuti 
	
	9 600 kg 
	

	3.
	         DR
	Chlorid vápenatý 

hexahydrát 

alebo  

Chlorid vápenatý dihydrát 


	Biela kryštalická hmota alebo bezfarebné kraštály, veľmi ľahko rozpustné vo vode a v liehu 96 %. 

Biely kryštalický prášok, hygroskopický, ľahko rozpustný vo vode a v liehu 96 % 
	
	12 000 kg 

10 000 kg 


	

	4.
	         DR
	Chlorid horečnatý hexahydrát 
	Bezfarebné hygroskopické kryštálky, veľmi ľahko rozpustné vo vode, ľahko rozpustné v liehu 96  % 
	 7791-18-6
	3 600 kg 
	

	5.
	          DR
	Kyselina octová 
	Bezfarebná kvapalina miešateľná s vodou, s liehom 96 % . Môže tvoriť aj biele, lesklé, papraďovité kryštálky, ľahko rozpustné. 
	
	6 000 kg 
	

	6.
	         DR
	Glukóza monohydrát 
	Biely kryštalický prášok sladkej chuti. Je rozpustná vo vode. 
	
	15 000 kg 
	

	7.
	         DR
	Kyselina citrónová
	
	 5949-29-1
	
	

	8.
	          DR
	Kyselina chlorovodíková 
	Používa sa v laboratóriu pri skúškach totožnosti. 
	7647-01-0
	
	

	9.
	          DR
	Kyselina sírová 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	10.
	         DR
	Kyselina šťavelová 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	11.
	         DR
	Hydroxid sodný 
	Používa sa  v laboratóriu na prípravu tlmivých roztokov pre laboratórne účely 
	1310-73-2
	
	

	12.
	       DR 
	Chlorid ortutnatý 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	13.
	        DR
	Dusičnan strieborný 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti a skúškach PVK . 
	
	
	

	14.
	         DR
	Síran meďnatý 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	7758-99-8
	
	

	15.
	         DR
	Amoniak vodný roztok 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach  PVK. 
	
	
	

	16.
	          DR
	Uhličitan draselný 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	17.
	         DR
	Hexahydroxoantimo-ničnan draselný
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	18.
	        DR
	Vínan draselno-sodný 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	19.
	        DR
	Vínan meďnatý 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	20.
	        DR
	Fenolftalein
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	21.
	       DR
	Chlorid železitý
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	22.
	       DR
	Žlť titánova 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	23.
	        DR
	Chlorid amónny 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	24.
	        DR
	Hydrogénfosforečnan sodný 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	25.
	        DR
	Šťavelan amónny 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	26.
	         DR
	Kyselina dusičná koncentrovaná 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	27.
	         DR
	Hexakyanoželezitan draselný 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	28.
	         DR
	Kyselina vínna 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	29.
	         DR
	Octan sodný 
	Používa sa v laboratóriu  pri skúškach totožnosti.
	
	
	

	30.
	       DR
	Modrá bromtymolová 
	Používa sa v laboratóriu  ako indikátor pri skúškach PVK
	
	
	

	31.
	       DR
	Modrá tymolová 
	Používa sa v laboratóriu  ako indikátor pri skúškach PVK
	
	
	

	32.
	        DR
	Oranž metylová 
	Používa sa v laboratóriu  ako indikátor pri skúškach PVK
	
	
	

	33.
	        DR
	Čerň eriochrómová 
	Používa sa v laboratóriu  ako indikátor pri skúškach PVK
	
	
	

	34.
	        DR
	Metyltymolová modrá 
	Používa sa v laboratóriu  ako indikátor pri skúškach PVK
	
	
	

	35.
	       DR
	Edetan disodný 
	Používa sa v laboratóriu  ako indikátor pri skúškach PVK
	
	
	

	36.
	         DR
	Lieh denaturovaný  
	
	64-17-5
	cca 35 l 
	Dezinfekcia zariadení a pomocného materiálu 

	37.
	      Diag.
	Azid sodný
	Konzervačná látka pri výrobe
	
	Max. 200 g
	Konzervačná látka pri výrobe

	38.
	      Diag.
	Glycín
	Glycínový roztok – súčasť diag. súprav
	
	Max. 3 kg
	

	39.
	      Diag. 
	Dowex
	Príprava diagnostických súprav
	
	Max. 1 kg
	

	40.
	      Diag.
	Vofavit
	Príprava diagnostických súprav
	
	Max. 500 g
	

	41.
	       Diag.
	Dextrán - sulfát
	Príprava diagnostických súprav
	
	Max. 3 kg
	

	42.
	          DR
	Dezinfekčné prostriedky 

a) na dezinfekciu 

    priestorov 

b) na dezinfekciu 

    rúk 
	Dezinfekčné prostriedky na rôznych bázach

( peroxozlúčeniny, alkoholy, aldehydy ) 
	     -
	Podľa riedenia a dezinfikovanej plochy  
	

	43.
	         DR
	 Pomocný materiál:

Filtračné  vrstvy 
	Bezazbestové  filtračné vrstvy o veľkosti pórov 0,1-0,3 m
	    -
	cca 2 000 ks /

ročne 
	Filtrácia roztokov 

	44.
	          DR
	Vrecia PE 
	
	    -
	cca 200 000 ks ročne 
	Balenie hotových prípravkov 

	45.
	          DR
	Gumičky 
	
	    -
	cca 200 000 ks 

ročne 
	Balenie hotových prípravkov

	46.
	         DR
	Paleta EUR
	
	    -
	cca 5000 ks 

ročne 
	Paletovanie hotových prípravkov 

	47.
	        DR
	PP páska 
	
	   -
	
	Balenie hotových prípravkov

	48.
	     Diag.
	Fixačná fólia
	
	
	
	Balenie prípravkov

	49.
	     Diag.
	Skladačky
	
	
	
	Balenie prípravkov

	50.
	     Diag.
	Fitračné vrstvy, papier
	 SEITZ K5, EK

Watman
	
	
	Filtrácia roztokov


V minimálnych množstvách do výroby alebo pri skúškach PVK sa používajú následujúce chemikálie:
Citronan sodný, Dihydrogénfosforečnan sodný, Dihydrogénfosforečnan draselný, Cloroform, Formaldehyd, Maltóza , Sacharóza, Kyselina chlorovodíková,  ß-2-tienylalanín , Hydrogénfosforečnan draselný, Chlorid  amónny, Siričitan sodný, L – asparagín, L-α-alanín,  Síran horečnatý . 7H2O, Chlorid železitý . 6H2O, L-ß-.fenyl-ß-alanín, Kyselina L-glutámová,  Agar práškový 
Bakteriálne kmene používané na oddelení Výroba bakteriologických diagnostík, ktoré patria do zoznamu nebezpečných biologických faktorov:

- Escherichia coli 

       -  Escherichia coli, verototoxigenické kmene ( O157:H7 )

       -  Salmonella arizone 

       -  Salmonella enteritidis 

       - Salmonella typhimurium 

       - Salmonella paratyphi A,B,C 

       - Salmonella 

       - Treponema palidum 

       - Yersinia enterocolitica 

1.1.3  VÝROBA PEVNÝCH LIEKOVÝCH FORIEM  (PLF)

1.1
Zoznam surovín, pomocných materiálov a ďalších látok 

	P.č.
	 Prevádzka
	Surovina, pomocný materiál, ďalšie látky
	 Opis a vlastnosti
	CAS
	Ročná spotreba

v t
	Množstvo využité ako výrobok za rok

(%)

	1
	PLF
	Adsorpčné uhlie
	surovina, čierna práškovitá látka, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	_
	4
	100

	2
	PLF
	Sacharóza práškovaná
	surovina, biela tuhá látka, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	57-50-1
	2,9
	100

	3
	PLF
	mikrokryštalická celulóza
	surovina, tuhá biela látka, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	9004-34-6
	1,7
	100

	4
	PLF
	Mastenec
	surovina, biela tuhá látka bez vône a zápachu, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	14807-96-6
	0,035
	100

	5
	PLF
	Stearan horečnatý
	surovina, biely prášok, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	-
	0,035
	100

	6
	PLF
	Karbamylopektín
	surovina, biely prášok, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	-
	0,28
	100

	7
	PLF
	Glycerol
	surovina, bezfarebná kvapalina, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	56-81-5
	0,23
	100

	8
	PLF
	Kyselina chlorovodíková
	surovina, bezfarebná kvapalina pichľavého zápachu, žieravá, dráždivá
	 7647-01-0
	58 l
	100

	9
	PLF
	Galan bizmutitý
	surovina, jemný žltý prášok, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	
	0,076
	100

	10
	PLF
	Kyselina citrónová
	surovina, biela tuhá látka, dráždivá
	5949-29-1
	0,009
	100

	11
	PLF
	Želatína
	surovina, žltá až žltohnedá kryštalická látka, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	9000-70-8
	0,32
	100

	12
	PLF
	Citrónový olej
	surovina, svetložltá kvapalina, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	-
	0,005
	100

	13
	PLF
	hydrogénfosforečnan sodný dodekahydrát
	surovina, biela kryštalická látka, nie je nebezpečná pre životné prostredie
	
	0,5 kg
	100

	14
	PLF
	Denaturovaný lieh
	pomocný materiál,  tekutina          s prenikavým zápachom
	64-17-5
	27 l.a.
	0

	15
	PLF
	čistiace prostriedky
	pomocný materiál
	 -
	80 l
	0


1.1.4   ODBOR KONTROLY KVALITY (OKK)
	P. č.
	Prevádzka
	Surovina, pomocný materiál, ďalšie  látky
	Opis  a vlastností
	CAS
	Ročná spotreba (t)


	Množstvo využité ako výrobok za rok (%)

	1.
	     OKK
	Jodid ortuťnatý
	Analytické skúšky
	
	
	

	2.
	     OKK
	Octan uranylzinočnatý
	
	
	
	

	3.
	     OKK
	Oxid arzenitý
	
	
	
	

	4.
	  OKK - kontrola
	Anhydrid kyseliny octovej

	 Analytické skúšky
	
	  Cca 1 kg
	

	5.
	  OKK
	Lekársky benzín

	analýzy
	
	 Cca 2 kg
	

	6.
	  OKK
	butanol 
	 analýzy
	
	Cca 3 kg
	

	7.
	  OKK
	dichlórmethan
	 analýzy
	
	Cca 0,5 kg
	

	8.
	  OKK
	dioxan
	 analýzy
	
	 Cca 1 kg
	

	9.
	  OKK
	ethylenglykol
	 analýzy
	
	Cca 1kg
	

	10.
	  OKK
	isoamylalkohol 
	  analýzy
	
	Cca 1 kg
	

	11.
	  OKK
	isobutanol
	 anylýzy
	
	Cca 1 kg
	

	12.
	  OKK
	isopropanol
	  analýzy
	
	Cca 1 kg
	

	13.
	  OKK
	Kyselina octová
	  analýzy
	
	 Cca 12 kg
	

	14.
	  OKK
	Lieh denaturovaný
	  analýzy
	
	Cca 15 litrov
	

	15.
	  OKK
	Etanol 96% 
	  analýzy
	
	20 litrov
	

	16.
	  OKK
	Dibutylester kyseliny ftalovej
	 anylýzy
	
	 0,5 kg
	

	17.
	  OKK
	toluen
	 analýzy
	
	 1 l
	

	18.
	  OKK
	hexan
	 analýzy
	
	 1 l
	

	19.
	  OKK
	metanol 
	 analýzy
	
	 3 l
	

	20.
	  OKK
	hexamethylentetramin
	analýzy
	
	 2l
	

	21.
	OKK
	acetaldehyd
	Analytické stanovenie
	
	
	

	22.
	OKK
	acetanhydrid
	Analytické stanovenie
	
	
	

	23.
	OKK
	acetón
	Analytické stanovenie
	
	
	

	24.
	OKK
	amoniak
	Analytické stanovenie
	
	
	

	25.
	OKK
	dietyléter
	Analytické stanovenie
	
	
	

	26.
	OKK
	1,2 - dihydrixibenzén
	Analytické stanovenie
	
	
	

	27.
	OKK
	Dusičnan draselný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	28.
	OKK
	Dusičnan sodný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	29.
	OKK
	Kyselina dusičná
	Analytické stanovenie
	
	
	

	30.
	OKK
	Kyselina chloristá
	Analytické stanovenie
	
	
	

	31.
	OKK
	Kyselina chlorovodíková 37%
	Analytické stanovenie
	
	
	

	32.
	OKK
	Kyselina mravčia
	Analytické stanovenie
	
	
	

	33.
	OKK
	Kyselina o-fosforečná
	Analytické stanovenie
	
	
	

	34.
	OKK
	Kyselina mliečna
	Analytické stanovenie
	
	
	

	35.
	OKK
	Kyselina salycilová
	Analytické stanovenie
	
	
	

	36.
	OKK
	Kyselina sulfosalycilová
	Analytické stanovenie
	
	
	

	37.
	OKK
	Dusičnan strieborný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	38.
	OKK
	Dusičnan lantanitý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	39.
	OKK
	Hexahydroxoantimoničnan draselný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	40.
	OKK
	Hydroxid bárnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	41.
	OKK
	Hydroxid sodný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	42.
	OKK
	Hydroxid draselný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	43.
	OKK
	Hydroxid lítny
	Analytické stanovenie
	
	
	

	44.
	OKK
	Chlorid amónny
	Analytické stanovenie
	
	
	

	45.
	OKK
	Chlorid cínatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	46.
	OKK
	Chlorid vápenatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	47.
	OKK
	Chlorid meďnatý dihydrát
	Analytické stanovenie
	
	
	

	48.
	OKK
	Chlorid zinočnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	49.
	OKK
	Chlorid železitý hexahydrát
	Analytické stanovenie
	
	
	

	50.
	OKK
	Chlorid železitý tetrahydrát
	Analytické stanovenie
	
	
	

	51.
	OKK
	chloroform
	Analytické stanovenie
	
	
	

	52.
	OKK
	Jodičnan draselný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	53.
	OKK
	Kyselina sírová
	Analytické stanovenie
	
	
	

	54.
	OKK
	Kyselina trichlóroctová
	Analytické stanovenie
	
	
	

	55.
	OKK
	Manganistan draselný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	56.
	
	Metylizobutyl ketón
	Analytické stanovenie
	
	
	

	57.
	
	Octan meďnatý monohydrát
	Analytické stanovenie
	
	
	

	58.
	
	Oxid fosforečný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	59.
	
	p-nitrofenol
	Analytické stanovenie
	
	
	

	60.
	
	Peroxid vodíka
	Analytické stanovenie
	
	
	

	61.
	
	pyridín
	Analytické stanovenie
	
	
	

	62.
	
	rezorcinol
	Analytické stanovenie
	
	
	

	63.
	
	Síran meďnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	64.
	
	Síran manganatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	65.
	
	Síran zinočnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	66.
	
	Síran železnatý heptahydrát
	Analytické stanovenie
	
	
	

	67.
	
	Sulfid sodný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	68.
	
	Šťavelan amónny dihydrát
	Analytické stanovenie
	
	
	

	69.
	
	tiomočovina
	Analytické stanovenie
	
	
	

	70.
	
	benzén
	Analytické stanovenie
	
	
	

	71.
	
	Bromičnan draselný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	72.
	
	1,4-benzochinón
	Analytické stanovenie
	
	
	

	73.
	
	difenylamín
	Analytické stanovenie
	
	
	

	74.
	
	Dusitan sodný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	75.
	
	Fehlingovo činidlo I
	Analytické stanovenie
	
	
	

	76.
	
	Fluorid sodný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	77.
	
	Formaldehyd
	Analytické stanovenie
	
	
	

	78.
	
	Chróman draselný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	79.
	
	Chlorid bárnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	80.
	
	Chlorid kobaltnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	81.
	
	Jodid kademnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	82.
	
	Kyselina pikrová
	Analytické stanovenie
	
	
	

	83.
	
	bróm
	Analytické stanovenie
	
	
	

	84.
	OKK
	Bromid ortuťnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	85.
	OKK
	Dichróman draselný
	Analytické stanovenie
	
	
	

	86.
	OKK
	Dusičnan ortuťnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	87.
	OKK
	Chlorid ortuťnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	


1.1.5   VÝROBA BUNKOVÝCH IMPLANTÁTOV  (BI)
	P. č.
	Prevádzka
	Surovina, pomocný materiál, ďalšie  látky
	Opis  a vlastností
	CAS
	Ročná spotreba (t)


	Množstvo využité ako výrobok za rok (%)

	1.


	  BI
	DMEM


	Kultivačné médium na adhezívne bunky, fibroblasty 
	-
	  neudané
	 Neurčené, nová výroba

	2.
	  BI
	antibiotiká
	 Penycilín, streptomycín
	-
	
	              

	3.
	   BI
	 Fyziologický    roztok
	 
	-
	
	

	4.
	   BI
	 PBS
	 
	-
	Podľa objemu

výroby 
	              

	5.
	  BI
	 Trypsín-EDTA
	
	
	  Podľa objemu

výroby
	                

	6.
	  BI
	 Kolagenáza
	 
	-
	
	

	7.
	  BI
	 Ľudský albumín
	 Krvný derivát
	
	 
	                 

	8.
	  BI
	 CO2
	
	
	
	                 


1.2
Voda používaná na výrobné a prevádzkové účely  uvedené v prílohe

	1.2.1
	Zdroj vody

Príloha č. 10
Vodné hospodárstvo
	Využitie v prevádzke
	Spotreba technologickej a úžitkovej vody

	P. č.
	
	
	Ø (l.s-1)
	Max  (l.s-1)
	m 3.deň-1
	m 3 .rok-1
	Merná spotreba na jednotku výrobku (jedn.)
	% využitia vo výrobku

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.2.2
	Opis zdroja,  povrchových, podzemných vôd, sekundárnych vôd, kvalita odoberaných vôd, úprava vody

	P. č.
	

	
	  Viď. príloha č. 10

	1.2.3
	Opis riešenia zásobovania vodou a odkanalizovanie

	
	  Viď. príloha č. 10


1.3
Voda používaná na pitné a sociálne účely    obsiahnuté v 1.2

	1.3.1
	Zdroj pitnej vody
	Využitie v prevádzke
	Spotreba pitnej vody

	P. č.
	
	
	 (l.s-1)
	Max. 

(l.s-1)
	m3.deň -1
	m3.rok –1



	
	
	
	
	
	
	

	1.3.2
	Opis zdroja vody, kvalita odoberaných vôd, úprava vody

	
	 Viď. Príloha č. 10

	1.3.3
	Opis riešenia zásobovania vodou a odkanalizovania

	
	  Viď. Príloha č. 10


2.
Výrobky  a medziprodukty, ktoré sa v prevádzke vyrábajú

2.1 Výrobky alebo skupiny určených výrobkov

2.1.1. VÝROBA INFÚZNYCH ROZTOKOV
	P. č.
	Prevádzka
	Výrobok alebo  určený výrobok
	Opis výrobku alebo určeného výrobku
	CAS
	Výroba

 (ks.rok-1)

	1.
	IR
	F1/1
	 Číra bezfarebná tekutina bez mechanických nečistôt
	
	F1/1  500 m    1 162 723 ks

      250 ml     806 834 ks

     100 ml     502 472 ks

	
	IR
	F 1/2
	Číra bezfarebná, nanajvýš slabo žltá  tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	F1/2  500 ml   202 322 ks

       250 ml   79 210 ks


	
	IR
	G 5
	Číra bezfarebná, nanajvýš slabo žltá  tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	G5    500 ml      292 673 ks

        250 ml    149 277 ks

    100 ml   40 910 ks

	
	IR
	G 10
	Číra bezfarebná, nanajvýš slabo žltá  tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	G10      500 ml   259 541 ks

          250 ml   33 719 ks

        100 ml  23 000 ks

	
	IR
	G 20
	Číra bezfarebná, nanajvýš slabo žltá  tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	G 20     500 ml     14 1777 ks

         250 ml   19 900 ks

	
	IR
	G 40
	Číra bezfarebná, nanajvýš slabo žltá  tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	G 40    500 ml   3 367 ks

	
	IR
	Ma 10
	Číra bezfarebná, nanajvýš slabo žltá  tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	Ma 10   500 ml     19 484 ks

           250 ml    19 660 ks

	
	IR
	Ma 20
	Číra bezfarebná, nanajvýš slabo žltá  tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	Ma 20   500 ml       10 400 ks

              250            40915 ks

	
	IR
	H1/1
	Číra bezfarebná tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	H1/1  500 ml   119 913 ks

	
	IR
	R1/1
	Číra bezfarebná tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	R 1/1 500 ml    248 167 ks

	
	IR
	D1/1
	Číra bezfarebná tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	D 1/1   500 ml     86 400 ks

	
	IR
	RL1/1
	Číra bezfarebná tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	RL 1/1   500 ml     10 400 ks

	
	IR
	KCl 7,45
	Číra bezfarebná tekutina bez mechanických nečistôt.
	
	KCL 7,45   100 ml     206 904 ks

	
	IR
	AQ
	Číra bezfarebná kvapalina bez pachu a chuti, bez mechanických nečistôt.
	
	AQ   500 ml   86 400 ks

         250 ml    22 000 ks


2.2. 
Medziprodukty 

2.2.1. VÝROBA INFÚZNYCH ROZTOKOV  - divízia nevyrába žiadne medziprodukty

2.2.2. VÝROBA  DIALYZAČNÝCH ROZTOKOV – divízia nevyrába žiadne medziprodukty

VÝROBA BAKTERIOLOGICKÝCH DIAGNOSTÍK – medziproduktom je koncentrované sérum získané po imunizácii králikov, z ktorého sa ďalšími postupmi získava príslušné sérum.
2.2.3. VÝROBA PEVNÝCH LIEKOVÝCH FORIEM
          Výroba čiernych tabliet – divízia nemá medziprodukty

2.2.4. PRODUKCIA BUNKOVÝCH IMPLANTÁTOV
	P. č.
	Prevádzka
	Názov medziproduktu
	Opis medziproduktu
	CAS
	Výroba za rok  (t/rok)
	Množstvo využité ako výrobok  (%)

	1.
	Tkanivová banka
	 Medziprodukt č.1
	 Suspenzná bunková kultúra v kultivačnom médiu určenom na testovanie sterility           
	
	        neudané
	100%

	2.
	Tkanivová banka
	 Medziprodukt č.2
	Suspenzná bunková kultúra v kultivačnom médiu, na konfirmáciu prítomnosti špecifickej molekuly (kolagén, elastín)
	
	neudané
	100%


3.
Energie v prevádzke používané alebo vyrábané

    3.1.
 Vstupy  energie a palív

	3.1.1
	Vstupy energie a palív
	Ročná spotreba/

množstvo (jedn.)
	Výhrevnosť

(GJ.jedn.-1)
	Prepočet na GJ

	3.1.2
	Zemný plyn 
	772 367 m3
	33,4
	25 797

	3.1.3
	Hnedé uhlie
	-
	-
	-

	3.1.4
	Čierne uhlie
	-
	-
	-

	3.1.5
	Koks
	-
	-
	-

	3.1.6
	Iné pevné palivá
	-
	-
	-

	3.1.7
	VOŤ
	-
	-
	-

	3.1.8
	VOĽ
	-
	-
	-

	3.1.9
	Nafta na kúrenie
	-
	-
	-

	3.1.10
	Iné plyny
	-
	-
	-

	3.1.11
	Nafta pre dopravu
	-
	-
	-

	3.1.12.
	Druhotná energia
	-
	-
	-

	3.1.13
	Obnoviteľné zdroje
	-
	-
	-

	3.1.14
	Nákup el. energie
	1 515 940
	0,44
	667

	3.1.15
	Nákup tepla
	-
	-
	-

	3.1.16
	Iné palivá 
	-
	-
	-

	3.1.17
	Celkový vstup energie  a palív v GJ 
	
	-
	


3.2
 Vlastná výroba energií z palív

	3.2.1
	Inštalovaný elektrický výkon celkom v MWel
	Neudané

	3.2.2
	Inštalovaný tepelný výkon v Mwtep
	Neudané

	3.2.3
	Výroba elektriny  v MWh a v GJ
	-

	3.2.4
	Výroba tepla  v GJ
	25 797 GJ

	3.2.5
	Výroba chladu  v GJ 
	Neudané

	3.2.6
	Predaj vyrobeného tepla  v GJ
	-

	3.2.7
	Predaj vyrobenej elektriny v MWh a v GJ
	-


3.3
Opis všetkých spotrebičov energií – najväčšie elektrické a plynové spotrebiče

	P. č.
	Označenie, 

názov a technický 

opis spotrebičov
	Ročná spotreba energie
	Skutočná energetická účinnosť spotrebičov
	Cieľová  energetická účinnosť spotrebičov

	1.
	 ŽP – sušiace veže (2 ks)
	24 kW
	Neudané
	Neudané

	2.
	 ŽP – centrifúga (1 ks)
	18,5 kW
	Ne
	Ne

	3.
	 ŽP – sterilizátory 2 ks
	15 kW
	Ne
	Ne

	4.
	ŽP – sterilizátory 2 ks
	16 kW
	Ne
	Ne

	5.
	DR – termostat 1 ks
	6 kW
	Ne
	Ne

	6.
	DR – centrifúga 1 ks
	5 kW
	Ne
	Ne

	7.
	DR – sterilizátor 1 ks
	6 kW
	Ne
	Ne

	8.
	DR – centrifúga 1 ks
	10 kW
	Ne
	Ne

	9.
	DR – chladiace zar. 1 ks
	15 kW
	Ne
	Ne

	10.
	 DR – lyofilizačné zar.
	26 kW
	Ne
	Ne

	11.
	ÚRA termostat 1 ks
	12 kW
	Ne
	Ne

	12.
	ÚRA muflova pec 1 ks
	8 kW
	Ne
	Ne

	13.
	ČT – plnička 1 ks
	6 kW
	Ne
	Ne

	14.
	ČT – plnička 1 ks
	5 kW
	Ne
	Ne

	15.
	IR – vzduch. kompresor 2 ks
	22 kW
	Ne
	Ne

	16.
	IR – autokláv 2 ks
	32 kW
	Ne
	Ne

	17.
	ŽP – kotly 4 ks
	150 kg/hod
	Ne
	Ne

	18.
	ŽP – kotly 3 ks
	150 kg/hod.
	Ne
	Ne

	19.
	ŽP – sušiace veže 2 ks
	250 kg/hod
	Ne
	Ne

	20.
	IR – autokláv 2 ks
	270 kg/hod
	Ne
	Ne

	21.
	IR – destil. Aparát 1 ks
	215 kg/hod
	Ne
	Ne

	22.
	DP – kotol 1 ks
	150 kg/hod
	Ne
	Ne

	23.
	DP – veža 1 ks
	250kg/hod
	Ne
	Ne


3.4
Využitie energií (údaje za rok 2006)

	3.4.1
	Celkový nákup  a výroba energie v GJ
	Plyn – 25 797 GJ, EE – 667 GJ

	3.4.2
	Celkový predaj energie v GJ
	0 GJ

	3.4.3
	Celková spotreba energie v GJ
	Plyn – 25 797 EE – 667 GJ

	3.4.4
	Celková spotreba energie na vykurovanie a TUV v GJ
	6 965 GJ

	3.4.5
	Celková spotreba energie na výrobu chladu 
	Neudané

	3.4.6
	Celková spotreba energie na výrobu tlakového vzduchu
	Neudané

	3.4.7
	Celková spotreba energie na technologické  a súvisiace procesy v GJ
	18 832 GJ


3.5 Merná spotreba  energie

!Poznámka:

           Vzhľadom na zložitosť výroby a širokú škálu a rozmanitosť  výrobkov nezisťujú sa údaje uvedené nižšie v tabuľke  - prepočet na jednotku výrobku. 
           V prílohe č. 17 je uvedená spotreba zemného plynu, elektrickej energie a vody po jednotlivých objektoch za roky 2002, 2003, 2004, a I štvrťrok 2005.

	P. č.
	Výrobok
	Jedn.
	Merná spotreba energie na jednotku výrobku

	
	
	
	Elektrická energia
	Teplo GJ.jedn-1
	GJ. jedn-1  spolu

	
	
	
	kWh. jedn-1
	GJ. jedn-1
	
	

	
	Nezaznamenáva sa
	-
	-
	-
	-
	-


D
Opis miest prevádzky, v ktorých vznikajú emisie a údaje o predpokladaných množstvách a druhoch emisií do jednotlivých zložiek životného prostredia spolu s opisom významných účinkov emisií a ďalších vplyvov na životné prostredie a na zdravie ľudí

1.
Znečisťovanie ovzdušia

KOTOLŇA SO-26,27,28     INFÚZNE ROZTOKY
1.1.
Zoznam zdrojov a emisií do ovzdušia vrátane zapáchajúcich látok a spôsob zachytávania emisií

	P. č.
	Zdroj emisií, spôsob zachytávania emisií
	Emitovaná látka,  

a jej vlastnosti
	Údaje o emisiách

	
	
	
	mg.m-3
	kg.h-1
	OU.m-3
	t.rok-1
	Merná produkcia na jednotku výrobku (jedn)

	
	     KOTOL K1
	 TZL (0.0.01)
	Emis. Fak
	-
	-
	0,00308
	0,82x10-9

	
	     KOTOL K1
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,0003696
	0,09 x 10-9

	
	    KOTOL K1
	 Σ C (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,0040425
	1,07x10-9

	
	    KOTOL K1
	 NOx(0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,06006
	1,61x10-8

	
	     KOTOL K1
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,024255
	6,5x10-9

	
	    KOTOL K2
	 TZL(0.0.01)
	Ef
	-
	-
	0,00296
	0,79x10-9

	
	    KOTOL K2
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,0003552
	0,09x10-9

	
	    KOTOL K2
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,003885
	1,04x10-9

	
	    KOTOL K2
	 NOx(0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,05772
	1,548x10-8

	
	    KOTOL K2
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,02331
	6,25x10-9

	
	    VYV.PARY VP1
	 TZL(0.0.01)
	Ef
	-
	-
	0,012688
	3,4x10-9

	
	    VYV.PARY VP1
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,00152256
	0,4x10-9

	
	     VYV.PARY VP1
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,016653
	4,46x10-9

	
	     VYV. PARY VP1
	 NOx (0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,247416
	6,636x10-8

	
	     VYV. PARY VP1
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,099918
	2,68x10-8

	
	     VYV. PARY VP2
	 TZL (0.0.01)
	Ef
	-
	-
	0,0135392
	3,63x10-9

	
	     VYV. PARY VP2
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,00162470
	0,43x10-9

	
	     VYV. PARY VP2
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,0177702
	4,76x10-9

	
	     VYV. PARY VP2
	 NOx (0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,2640144
	7,081x10-8

	
	     VYV. PARY VP2
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,1066212
	2,859x10-8


Poznámka: Merná produkcia na jednotku výrobku je určená ako podiel celkových emisií a výroby na divízii IR za rok 2005 (3 728 185 ks).

1.2
Zoznam miest vypúšťania emisií do ovzdušia pre jednotlivé  zdroje emisií

	P. č.
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Názov  a typ vypúšťania emisií
	Napojené zdroje emisií
	Priemer bodového alebo plocha miesta vypúšťania
	Zemepisná šírka a dĺžka/ súradnicová sieť X-Y
	Výška vypúšťania (m)
	Objemový prietok

(mn,s,3.s-1)


	Teplota emisií

(oC)

	
	   Komín K1 
	 Komín 
	 Kotol K1
	250 mm
	Neudaná
	7,0
	nemerané
	Nemer.

	
	   Komín K2
	 komín
	  Kotol K2
	250 mm
	Neudaná
	7,0
	nemerané
	Nemer.

	
	   Komín VP1
	 Komín
	 VP1
	    350 mm
	Neudaná
	7,0
	nemerané
	Nemer.

	
	    Komín VP2
	 Komín
	  VP2
	350 mm
	Neudaná
	7,0
	nemerané
	Nemer.


KOTOLŇA ŽIVNÉ PÔDY

1.1.
Zoznam zdrojov a emisií do ovzdušia vrátane zapáchajúcich látok a spôsob zachytávania emisií

	P. č.
	Zdroj emisií, spôsob zachytávania emisií
	Emitovaná látka,  

a jej vlastnosti
	Údaje o emisiách

	
	
	
	mg.m-3
	kg.h-1
	OU.m-3
	t.rok-1
	Merná produkcia na jednotku výrobku (jedn)

	
	     KOTOL K1
	 TZL (0.0.01)
	Emis. Fak
	-
	-
	0,00172
	2,462x10-7

	
	     KOTOL K1
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,0002064
	2,954x10-8

	
	    KOTOL K1
	 Σ C (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,0022575
	3,231x10-7

	
	    KOTOL K1
	 NOx(0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,03354
	4,800x10-6

	
	     KOTOL K1
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,013545
	1,938x10-6

	
	    KOTOL K2
	 TZL(0.0.01)
	Ef
	-
	-
	0,00168
	2,404x10-7

	
	    KOTOL K2
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,0002016
	2,885x10-8

	
	    KOTOL K2
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,002205
	3,156x10-7

	
	    KOTOL K2
	 NOx(0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,03276
	4,689x10-6

	
	    KOTOL K2
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,01323
	1,893x10-6

	
	    KOTOL K3
	 TZL(0.0.01)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K3
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K3
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K3
	 NOx(0.0.03)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K3
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    VYV.PARY VP1
	 TZL(0.0.01)
	Ef
	-
	-
	0,00466
	6,670x10-7

	
	    VYV.PARY VP1
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,0005592
	0,8004x10-7

	
	     VYV.PARY VP1
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,00611625
	8,754x10-7

	
	     VYV. PARY VP1
	 NOx (0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,09087
	1,3007x10-5

	
	     VYV. PARY VP1
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,0366975
	5,2529x10-6

	
	     VYV. PARY VP2
	 TZL (0.0.01)
	Ef
	-
	-
	0,0039784
	5,6947x10-7

	
	     VYV. PARY VP2
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,00047740
	0,6833x10-7

	
	     VYV. PARY VP2
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,00522165
	7,4743x10-7

	
	     VYV. PARY VP2
	 NOx (0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,0775788
	1,1104x10-5

	
	     VYV. PARY VP2
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,0313299
	4,4845x10-6


Poznámka:  merná produkcia emisií v tonách na jednotku výrobku je určená ako podiel celkového množstva emisií a výroby živných pôd za rok  2005 (6 986,12 kg).

Do kotlne bol pribudovaný kotol K3 VITOGAS 100 s príkonom 0,156 MW, čím sa zvýšil celkový príkon kotolne na 1,828 MW.

1.2
Zoznam miest vypúšťania emisií do ovzdušia pre jednotlivé  zdroje emisií

	P. č.
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Názov  a typ vypúšťania emisií
	Napojené zdroje emisií
	Priemer bodového alebo plocha miesta vypúšťania
	Zemepisná šírka a dĺžka/ súradnicová sieť X-Y
	Výška vypúšťania (m)
	Objemový prietok

(mn,s,3.s-1)


	Teplota emisií

(oC)

	
	 Komín K1 
	 Komín 
	Kotol K1
	350 mm
	Neudaná
	12,0
	nemerané
	Nemer.

	
	  Komín K2
	Komín
	Kotol K2
	350 mm
	Neudaná
	12,0
	nemerané
	Nemer.

	
	   Komín VP1
	 Komín 
	VP1
	350 mm
	Neudaná
	12,0
	nemerané
	Nemer.

	
	   Komín VP2
	 Komín
	VP2
	350 mm
	Neudaná
	12,0 
	nemerané
	Nemer.


KOTOLŇA VVL (premiestnená CHUV)
1.1.
Zoznam zdrojov a emisií do ovzdušia vrátane zapáchajúcich látok a spôsob zachytávania emisií

	P. č.
	Zdroj emisií, spôsob zachytávania emisií
	Emitovaná látka,  

a jej vlastnosti
	Údaje o emisiách

	
	
	
	mg.m-3
	kg.h-1
	OU.m-3
	t.rok-1
	Merná produkcia na jednotku výrobku (jedn)

	
	     KOTOL K1
	 TZL (0.0.01)
	Emis. Fak
	-
	-
	0,0003728
	Nevýrobná prev.

	
	     KOTOL K1
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,00004473
	-

	
	    KOTOL K1
	 Σ C (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,0004893
	-

	
	    KOTOL K1
	 NOx(0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,0072696
	-

	
	     KOTOL K1
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,0029358
	-

	
	    KOTOL K2
	 TZL(0.0.01)
	Ef
	-
	-
	0,00
	-

	
	    KOTOL K2
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,00
	-

	
	    KOTOL K2
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,00
	-

	
	    KOTOL K2
	 NOx(0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,00
	-

	
	    KOTOL K2
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,00
	-


Poznámka:Údaje sú ešte z kotolne CHUV, tento rok bola podaná žiadosť o premiestnenie kotolne do budovy VVL – príloha č. 42.
1.2
Zoznam miest vypúšťania emisií do ovzdušia pre jednotlivé  zdroje emisií

	P. č.
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Názov  a typ vypúšťania emisií
	Napojené zdroje emisií
	Priemer bodového alebo plocha miesta vypúšťania
	Zemepisná šírka a dĺžka/ súradnicová sieť X-Y
	Výška vypúšťania (m)
	Objemový prietok

(mn,s,3.s-1)


	Teplota emisií

(oC)

	
	   Komín K1 
	 Komín 
	 Kotol K1
	250 mm
	Neudaná
	7,0
	nemerané
	Nemer.

	
	   Komín K2
	 Komín 
	  Kotol K2
	250 mm
	Neudaná
	7,0
	nemerané
	Nemer.


KOTOLŇA  PRODUKCIA BUNKOVÝCH IMPLANTÁTOV
1.1.
Zoznam zdrojov a emisií do ovzdušia vrátane zapáchajúcich látok a spôsob zachytávania emisií

	P. č.
	Zdroj emisií, spôsob zachytávania emisií
	Emitovaná látka,  

a jej vlastnosti
	Údaje o emisiách

	
	
	
	mg.m-3
	kg.h-1
	OU.m-3
	t.rok-1
	Merná produkcia na jednotku výrobku (jedn)

	
	    KOTOL K1
	 TZL(0.0.01)
	Ef
	-
	-
	-
	–

	
	    KOTOL K1
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K1
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K1
	 NOx (0.0.03)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K1
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K2
	 TZL (0.0.01)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K2
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K2
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K2
	 NOx (0.0.03)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	    KOTOL K2
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	-
	-


Poznámka: Tento zdroj je  inštalovaný, ale zatiaľ sa neprevádzkuje. 

1.2
Zoznam miest vypúšťania emisií do ovzdušia pre jednotlivé  zdroje emisií

	P. č.
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Názov  a typ vypúšťania emisií
	Napojené zdroje emisií
	Priemer bodového alebo plocha miesta vypúšťania
	Zemepisná šírka a dĺžka/ súradnicová sieť X-Y
	Výška vypúšťania (m)
	Objemový prietok

(mn,s,3.s-1)


	Teplota emisií

(oC)

	
	  Komín K1 
	 Komín 
	Kotol K1
	80/125 mm
	Neudaná
	3,0
	nemerané
	Nemer.

	
	  Komín K2
	Komín
	Kotol K2
	  80/125 mm
	Neudaná
	3,0
	nemerané
	Nemer.


KOTOLŇA  ODBOR KONTROLY KVALITY, SKLADY NÁKUPU A ODBYTU
1.1.
Zoznam zdrojov a emisií do ovzdušia vrátane zapáchajúcich látok a spôsob zachytávania emisií

	P. č.
	Zdroj emisií, spôsob zachytávania emisií
	Emitovaná látka,  

a jej vlastnosti
	Údaje o emisiách

	
	
	
	mg.m-3
	kg.h-1
	OU.m-3
	t.rok-1
	Merná produkcia na jednotku výrobku (jedn)

	
	     KOTOL K1
	 TZL (0.0.01)
	Emis. Fak
	-
	-
	0,0048984
	nevyrába

	
	     KOTOL K1
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	0,00058780
	nevyrába

	
	    KOTOL K1
	 Σ C (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	0,00642915
	nevyrába

	
	    KOTOL K1
	 NOx(0.0.03)
	Ef
	-
	-
	0,0955188
	nevyrába

	
	     KOTOL K1
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	0,0385749
	nevyrába


1.2
Zoznam miest vypúšťania emisií do ovzdušia pre jednotlivé  zdroje emisií

	P. č.
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Názov  a typ vypúšťania emisií
	Napojené zdroje emisií
	Priemer bodového alebo plocha miesta vypúšťania
	Zemepisná šírka a dĺžka/ súradnicová sieť X-Y
	Výška vypúšťania (m)
	Objemový prietok

(mn,s,3.s-1)


	Teplota emisií

(oC)

	
	   Komín K1 
	 Komín 
	 Kotol K1
	250 mm
	Neudaná
	7 m
	nemerané
	Nemer.


2.
 Znečisťovanie povrchových vôd 
2.1.
 Recipienty odpadových vôd

	2.1.1
	Názov vodného toku
	  TORYSA

	2.1.2
	Číslo hydrologického povodia
	  4-32-04-067

	2.1.3
	 Riečny kilometer                                 
	  72,5

	2.1.4
	Ukazovatele stavu vody v toku a jeho znečistenia 
	 0,363m3/s


2.2
 Produkované odpadové vody 

2.2.1
Zoznam zdrojov odpadových vôd        uvedené v prílohe č.10
	2.2.1.1
	Zdroj odpadovej vody
	Charakteristika odpadovej vody
	Produkované množstvo odpadovej vody

	P. č.
	
	
	 (l.s-1)
	max.    (l.s-1)
	m3.deň.-1
	m3.rok-1
	Merná produkcia na  jednotku výrobku  (jedn)

	
	 Priemysel, 

občianska vybavenosť obce
	   Priemyselná,

  splašková
	Viď. Príloha
 č.10
	
	
	
	

	2.2.1.2
	Podrobný opis zdroja odpadových vôd a spôsobu čistenia odpadových vôd, účinnosť čistenia, charakter vypúšťania

	Vodoprávne povolenie pre zásobovanie závodu IMUNA pitnou vodou a prevádzkovou vodou a Rozhodnutie ONV v Prešove z 21.6.1983 o povolení na zriadenie vodohospodárskeho diela a na nakladanie s vodami je súčasťou prílohy č.14. Odpadové vody prichádzajú do ČOV kanalizačným potrubím o ø 500 mm gravitačne cez zmiešavaciu šachtu opatrenú stavidlovým uzáverom. Do tejto šachty je napojené potrubie cez stavidlá, ktoré umožňuje obtokovať ČOV. Odpadové vody sú tvorené ľahkou odpadovou vodou z priemyslu s nízkym organickým znečistením a minimálnym chemickým znečistením anorganických solí a charakteristickou splaškovou vodou z občianskej vybavenosti so zvýšeným znečistením nutrientami. Do tejto šachty je napojené potrubie cez stavidlá, ktoré umožňuje obtokovať ČOV. Odpadové vody pokračujú do prívodného otvoreného žľabu na ručne stierané česlá, kde sa zbavia veľkých unášaných nečistôt. Za česlami je zaradený vertikálny lapač piesku, v ktorom sedimentujú organické častice väčších hmotností a piesok.
Po tomto hrubom predčistení odchádza odpadová voda cez Venuriho merný žľab prítoku do rozdeľovacej šachty, ktorá umožňuje odvádzať do dvoch samostatných celkov. Čistenie je zdvojené, t.j. dve štrbinové nádrže, dva biologické rýchlofiltre, dve dousadzovacie nádrže. V štrbinových nádržiach sa pohyb vody ukľudní, prebieha sedimentácia , pričom sa v anaeróbnom priestore tvorí čistiarenský kal, ktorý sa podľa potreby z tohto priestoru odčerpáva na kalové polia, kde sa odvodní a stabilizuje. Odpadová voda zo štrbinových nádrží odteká cez nornú stenu a prepad do zbernej nádrže, v ktorej sú inštalované horizontálne čerpadlá. Plavákový systém riadi čerpanie vody. Pomocou tlaku čerpadiel sa odpadová voda dopraví do  dvojramenného sklápacieho zariadenia. Toto pracuje na princípe Segnerovho kola a rozstrekuje odpadovú vodu po povrchu biologického rýchlofiltra.
V náplni filtra, ktorú tvorí kameninová náplň o zrnitosti 6-10 cm, prebieha aeróbny proces odbúravania biologického znečistenia organického pôvodu. Účinnosť podľa BSK5 môže dosiahnuť 90%.

Biologicky predčistená odpadová voda priteká otvoreným žľabom do ukľudňujúceho valca dousadzovacích nádrží. Tu dochádza k vytvoreniu jemného kalu, ktorý sa recyrkuláciou pri odkaľovaní dostáva do rozdeľovacej šachty pred štrbinové nádrže.

Odtekajúca voda z dousadzovacích nádrží sa potrubím dopraví do chlórovacej nádrže, kde prebehne dezinfekcia plynným chlórom naviazaným vo vode v chlorátore.

Odtok  z ČOV je meraný vo Venturiho mernom žľabe ultrazvukovým meradlom UMP O1.

Vyčistená odpadová voda sa z ČOV odvádza kameninovým potrubím o ø 500 mm a vydláždeným  kanálom do toku rieky.
Odpadové vody sa vypúšťajú kontinuálne 355 dní/rok.

Kalové hospodárstvo tvoria kalové polia, z ktorých  sa stabilizovaný kal odstraňuje ručne na zbernú skládku. Polia sú oddrenážované, odpadová voda je z nich odvádzaná potrubím do ČOV.

Projektová kapacita ČOV

Qmax – 27,47 l/s = 98,78 m3/h =2 373,41 m3/deň 

Qpriem = 16,90 l/s = 60,84 m3/h = 1 460,16 m3/deň

Qmin = 8,0 l/s = 28,80 m3/h  = 291,20 m3/deň

Technické parametre ČOV sú uvedené v prílohe č.10.
Rozhodnutie o schválení a schválený prevádzkový a manipulačný poriadok pre ČOV je súčasťou prílohy č.12.
Prevádzkový poriadok kanalizácie je súčasťou prílohy č.15.
Prevádzkový poriadok vodovodu je súčasťou prílohy č.16.

Povolenie na vypúšťanie priemyselných a komunálnych  odpadových vôd z ČOV IMUNA PHARM je súčasťou prílohy č. 20.


2.2.2
 Zoznam  ukazovateľov znečistenia odpadových vôd

	P. č.
	Zdroj/producent odpadovej vody
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Ukazova-teľ znečistenia a jeho vlastnosti
	Pred čistením
	Po čistení

	
	
	
	
	Koncentrácia    (jedn.)
	Ročná emisia  (t)
	Koncentrácia    (jedn.)
	Ročná emisia (t)
	Merná produkcia na jednotku výrobku   (jedn)
	Merná emisia na jednotku charakteristického parametra

	
	 1.IMUNA PHARM, a.s. – priemyselné odpadové vody

2.Obec Šarišské Michaľany – splaškové odpadové vody viď. príloha č.10
	Viď. Príloha č.13
	
	
	
	
	
	
	


2.3
Odpadové vody preberané od iných pôvodcov

2.3.1
Zoznam preberaných odpadových vôd
	2.3.1.1
	Zdroj/producent odpadových vôd
	Charakteristika

odpadových vôd
	Prevzaté množstvo

	P. č.
	
	
	Q (l.s-1)
	Qmax  (l.s-1)
	m3.deň.-1
	m3.rok-1

	
	  Obec Šarišské Michaľany
	splaškové
	Viď. D 2.2.1.1
	
	
	

	2.3.1.2
	Opis spôsobu čistenia alebo znižovania množstva odpadových vôd, účinnosť čistenia

	
	Odpadové vody z občianskej vybavenosti Šarišských Michalian majú charakter splaškových odpadových vôd. Sú odvádzané verejnou kanalizáciou, ktorú tvoria dve samostatné stokové siete. Prvá úplná je vybudovaná pre sídliskovú časť obce, druhá neukončená pre obec. Sídliskovú časť vlastní a prevádzkuje Východoslovenská vodárenská spoločnosť Prešov, obecnú vlastní obec a prevádzkuje VVS prešov. Obecná a sídlisková kanalizácia je vyústená do vlastných štrbinových nádrží, kde dochádza k odbúraniu znečistenia v ukazovateli BSK5 o 30%. Prevádzkovateľom štrbinových  nádrží je VVS Prešov a obec. Odpadové vody zo sídliska odtekajú kontinuálne premostením cez tok rieky, odpadové vody obce musia byť po predčistení v štrbinovej nádrži prečerpávané do spoločného premostenia. Odtiaľ sú spoločnou kanalizáciou odvádzané do prečerpávajúcej stanice, ktorá je napojená do kanalizácie Imuny Pharm, a.s.. Bod napojenia je 30 m od vstupu vôd do ČOV Imuna Pharm, a.s.. Množstvo odpadových vôd sa v prečerpávajúcej nádrži meria indukčným prietokomerom.
Objemová skladba ČOV a kanalizácie

1. Štrbinová nádrž

2. Čerpacia stanica

3. Kanalizácia PVC DN 315 v celkovej dĺžke 2 229 m

Technické parametre

a) Štrbinová nádrž:

Dodávateľ stavebnej časti – EKOPRIM Prešov

Dodávateľ technológie – Dúha s.r.o. Prešov

Prevádzka zahájená v roku 1995

Projektovaná kapacita – 570 EO, Q24 = 0,99 l/s, Qmin = 0,60l/s, Qmax= 2,5 l/s

Produkcia kalu – 13 kg/deň

Účinnosť čistenia BSK5 – 30%

Rozmer nádrže – 11660 x 800 x 2200

Užitočný objem nádrže – 54 m3, vyhnívací priestor 18 m3
Povrchové zaťaženie – 0,2 m3.m-2.h-1
b) Čerpacia stanica

Pôdorys – DN 2600

Užitočný objem – 14,6 m3
Čerpadlá 2ks GFLU 50 –  8 l/s

Výtlačné potrubie – DN 50

c) Kanalizácia:
Materiál PVC – DN 315

Šachty z prefabrikovaných dielcov

Prípojky k rodinným domom PVC – DN 160 , dĺžka 5 m

Trasa A k štrbinovej nádrži 564 m

Trasa AC ul Železničiarska – 290 m

Trasa AC1 ul. Čerešňová -     250 m

Trasa AC 3 ul. Štefánika -     105 m

Trasa AC3 ul. Družstevná      160 m

                  ul. Michalská       330 m

                   ul. Požiarnická    295 m

                   ul. Štefánika        235 m




2.3.2
Zoznam  ukazovateľov znečistenia preberaných odpadových  vôd

	P. č.
	Zdroj/ producent odpadových vôd
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Ukazovateľ znečistenia a jeho vlastnosti
	Pred čistením
	Po čistení

	
	
	
	
	Koncentrácia (jedn.)
	Ročná emisia (t)
	Koncentrácia    (jedn.)
	Ročná emisia (t)
	Merná produkcia na jednotku výrobku  (jedn)

	
	  Viď. Príloha č. 10
	
	
	
	
	
	
	


2.4
Zoznam miest vypúšťania odpadových vôd do povrchových vôd  

	P. č.
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Zemepisná šírka a dĺžka / súradnicová sieť X-Y
	Zdroj producent odpadovej vody
	Recipient
	Odpadové vody

	
	
	
	
	Názov
	Ukazovateľ  znečistenia
	Objemový prietok   (l.s-1)

Q355
	Produkované množstvo  (l.s-1, maxl.s-1 m3.deň-1, m3.rok-1 )
	Ukazovatele znečistenia

(mg.l-1,

max mg.l-1,

kg.rok-1

t.rok-1)

	
	 Viď. D 2.2.2
	Viď príloha č.  13
	
	
	
	
	
	


2.5
Vplyv vypúšťania na vodu a vodou viazaný ekosystém
	P. č.
	Nakladanie s odpadovými vodami a opis vplyvu vypúšťania odpadových vôd na vodné a na vodou viazané ekosystémy, ako i údaje o možnom ovplyvnení vodných útvarov a zdrojov, dobu trvania nakladania

	
	Vplyv vypúšťania odpadových vôd na kvalitu recipientu Torysa udáva nižšie uvedená tabuľka.
Ø prietok 364 dní v roku na Toryse:363 l/s

Ø prietok za ť rokov vypúšťaných odpadových vôd : OV = 7,6 l/s

Narieďovací pomer = 48:1

Na základe rozborov SHMÚ Bratislava o kvalite povrchovej vody rieky Torysa odoberaných nad výusťou  odtoku z ČOV a rozborov vypúšťaných odpadových vôd do povrchovej vody sa dá konštatovať, prihliadajúc na kvaliltatívne požiadavky pre povrchové vody v zmysle NV č.491/02, že vypúšťané znečistenie v sledovaných ukazovateľoch neohrozuje ekosystém rieky Torysa

Tabuľka: Vplyv vypúšťaných odpadových vôd na kvalitu rieky Torysa
Ukazovateľ znečistenia

Ø za 5 rokov

mg/l

Povrchová voda nad výusťou ČOV IP.mg/l

Povrchová voda pod výusťou

ČOV IP.mg/l

NV č. 491/02

mg/l

BSK5
22,66

5,20

5,59

7,00

CHSKcr
61,62

17,00

17,92

35,00

RL

619,38

390,00

394,71

1000,00

NL

16

25,00

24,82

N-NH4+

14,60

0,37

0,66

1,00

N – celk.

20,88

5,70

6,01

NEL

0,15

0,05

0,05

0,10

pH

7,7

8,30

8,29

6-8,5

PAU

0,048 µg

0,053 µg

0,0536 µg

1,0 µg

AOX

0,005 µg

0,016 µg

0,0157 µg

20 µg




2.6 Odpadové vody s obsahom obzvlášť škodlivých látok vypúšťaných do verejnej kanalizácie

 Odpadové vody z výroby neobsahujú zvlášť nebezpečné látky, kanalizáciou sa dostávajú na ČOV a z nej do toku Torysa. 

2.6.1
Zoznam zdrojov odpadových vôd s obsahom obzvlášť škodlivých látok vypúšťaných do verejnej kanalizácie

	2.6.1.1
	Zdroj odpadovej vody
	Charakteristika odpadovej vody
	Produkované množstvo odpadovej vody

	P. č.
	
	
	 (l.s-1)
	max.    (l.s-1)
	M3.deň.-1
	m3.rok-1
	Merná produkcia na jednotku výrobku

	
	 Žiaden zdroj
	               -
	
	
	
	
	

	2.6.1.2
	Podrobný opis zdroja odpadových vôd a spôsobu čistenia odpadových vôd, účinnosť čistenia, charakter vypúšťania

	             Žiaden zdroj


2.6.2
 Zoznam  ukazovateľov znečistenia odpadových vôd s obsahom obzvlášť škodlivých látok vypúšťaných do verejnej kanalizácie

	P. č.
	Zdroj /

producent odpadovej vody 
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Ukazovateľ znečistenia a jeho vlastnosti 
	Pred čistením
	 Po čistení

	
	
	
	
	Koncentrácia    (jedn.)
	Ročná emisia  (t)
	Koncentrácia    (jedn.)
	Ročná emisia (t)
	Merná emisia na jednotku výrobku
	Merná emisia na jednotku charakteristického parametra

	
	Neobsahujú takéto látky
	
	
	
	
	
	
	
	


2.6.3
Zoznam miest vypúšťania odpadových vôd s obsahom obzvlášť škodlivých látok vypúšťaných do verejnej kanalizácie

	P. č.
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Zemepisná šírka a dĺžka / súradnicová sieť X-Y
	Zdroj producent odpadovej vody
	Prevádzkovateľ (vlastník) verejnej kanalizácie
	Odpadové vody

	
	
	
	
	
	Produkované množstvo

 (l.s-1, max l.s-1,

m3.deň-1,

m3.rok-1 )
	Ukazovatele znečistenia 

(mg.l-1,

max mg.l-1,

kg.rok-1

t.rok-1)

	
	Neobsahujú takéto látky
	
	
	
	
	


3.       Znečisťovanie pôdy a podzemných vôd 

3.1.  Znečisťovanie  podzemných vôd

Odpadové vody sa nevypúšťajú do podzemných vôd !
3.1.1 
Zoznam zdrojov odpadových vôd vypúšťaných do podzemných vôd

	3.1.1.1
	Zdroj odpadovej vody do podzemných vôd
	Charakteristika odpadovej vody do podzemných vôd
	Produkované množstvo  odpadovej vody do podzemných vôd

	P.č.
	
	
	

	
	
	
	Qpriem

(l.s-1)
	Qmax.    (l.s-1)
	m3.deň.-1
	m3.rok-1
	Merná produkcia na jednotku výrobku (jedn)

	
	   Žiaden zdroj
	
	
	
	
	
	

	3.1.1.2
	Podrobný opis zdroja a spôsobu čistenia odpadových vôd, účinnosť čistenia, charakter vypúšťania

	
	Žiaden zdroj


3.1.2
Zoznam  ukazovateľov znečistenia odpadových  vôd vypúšťaných do podzemných vôd

	P. č.
	Zdroj odpadovej vody
	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Ukazovateľ znečistenia a jeho vlastnosti
	Pred čistením
	Po čistení

	
	
	
	
	Koncentrácia    (jedn.)
	Ročná emisia  (t)
	Koncentrácia    (jedn.)
	Ročná emisia (t)
	Merná produkcia na jednotku výrobku (jedn)

	
	   žiaden
	
	
	
	
	
	
	


3.1.3
Zoznam miest vypúšťania odpadových vôd  do podzemných vôd (pôdy) 

	3.1.3.1.


	Identifikácia miesta vypúšťania podľa blokovej schémy
	Zemepisná šírka a dĺžka /

súradnicová sieť X-Y
	Zdroj / producent odpadovej vody
	Kvalita podzemných vôd

v mieste vypúšťania
	Odpadové vody

	
	
	
	
	
	Produkované množstvo

(l.s-1

max l.s-1

m3.deň-1

m3.rok-1 )
	Ukazovatele znečistenia

(mg.l-1

max mg.l-1,

kg.deň-1

t.rok-1)

	P. č.
	
	
	
	
	
	

	
	žiadne
	
	
	
	
	

	3.1.3.2.
	Výsledok predchádzajúceho zisťovania stavu podzemných vôd v mieste vypúšťania odpadových vôd, spôsob súčasného  a predpokladaného využívania podzemnej vody

	P. č.
	

	
	 Nie sú vypúšťané žiadne


3.1.4
Vplyv vypúšťania na pôdu a pôdou viazaný ekosystém

	P. č.
	Nakladanie s odpadovými vodami a opis vplyvu vypúšťania odpadových vôd na pôdu a na pôdou viazané ekosystémy,  doba trvania nakladania

	
	 Odpadové vody nie sú vypúšťané do pôdy.


3.2.  Znečisťovanie pôdy pri poľnohospodárskych činnostiach

        Firma sa nezaoberá poľnohospodárskou činnosťou.
3.2.1
 Zoznam materiálov aplikovaných do pôdy
	P. č.
	Druh materiálu aplikovaného do pôdy
	Aplikované množstvo

	
	
	t.rok-1
	Merná produkcia (t. ha-1. rok-1 )

	
	 Žiadne materiály nie sú aplikované do pôdy
	
	


3.2.2
Zoznam  ukazovateľov znečisťovania pôdy

	P. č.
	Aplikovaný materiál do pôdy
	Ukazovateľ znečistenia a jeho vlastnosti
	Koncentrácie (jed.)
	Ročná emisia

(t)
	Merná produkcia

(t/ha.rok)

	
	 žiaden
	
	
	
	


3.2.3
Vplyv aplikovaných materiálov na pôdu  a pôdou viazaný ekosystém
	P. č.
	Nakladanie s materiálmi a opis vplyvu na pôdu a pôdou viazané ekosystémy,  doba trvania nakladania

	
	Nenakladá sa


3.3
Znečisťovanie podzemných vôd pri zaobchádzaní s nebezpečnými látkami a pri prevádzke skládky

	P. č.
	Označenie monitorovacieho objektu
	Situovanie monitorovacieho objektu
	Označenie sledovaného parametra
	Hodnota sledovaného parametra
	Jednotka
	Použitá metóda

	
	Nie je
	
	
	
	
	


4.
Nakladanie s odpadmi

4.1. 
Zdroje a množstvá produkovaných odpadov  Predpokladané množstvá Množstvá za rok 2005. Je to reprezentatívny rok, kedy sa likvidovali viaceré druhy odpadov.
	P. č.
	Označenie odpadu
	Miesto vzniku odpadu
	Spôsob nakladania s odpadom
	Fyzikálne a chemické vlastnosti odpadu
	Vyprodukované množstvo odpadu za rok (t)
	Zhodnotené množstvo odpadu za rok (t)
	Zneškodnené množstvo odpadu za rok (t)
	Miesto zneškodňovania / 

zhodnocovania odpadu
	Odkaz na blok. schému v prílohe č.

	1.
	  15 01 01
	     IMUNA PHARM
	Lisovanie a odpredaj DS
	 Obaly z papiera, kartón
	36,9
	36,9
	0
	AUREX Prešov
	

	2.

	 15 01 01

	IMUNA
PHARM

	Lisovanie a

odpredaj DS

	Obaly z
papiera,
kartón
	1,85
	1,85
	0
	Zberné
suroviny

Žilina

	

	3.
	15 01 02
	IMUNA PHARM
	Lisovanie a odpredaj DS
	Obaly z plastov, fólia
	7,947
	7,947
	0
	H*EKO
Košice
	

	4.
	 15 01 04
	IMUNA PHARM
	Triedenie a odpredaj DS
	Obaly z kovu - hliník
	3,576
	3,576
	0
	TAVAL Ľubotice
	

	5.
	 15 01 05
	IMUNA PHARM
	Triedenie a odpredaj DS
	Kompozitné obaly
	0,347
	0,347
	0
	TAVAL Ľubotice
	

	6.
	  15 01 07
	IMUNA PHARM
	 Zber a odpredaj DS
	 Obaly zo skla
	44,05
	44,05
	0
	AUREX Prešov
	

	7.
	  15 02 03
	IMUNA PHARM
	 Vývoz na skládku
	Absorbenty, filtračné materiály
	0,9
	0
	0,9
	Marius Pedersen a.s.
	

	8.
	  17 01 07
	 IMUNA PHARM
	 Vývoz na skládku
	 Odpad z demolácií
	30,13
	0
	30,13
	Marius Pedersen
	

	9.
	17 04 05
	IMUNA PHARM
	DS - odpredaj
	Železo, oceľ
	12,06
	12,06
	0
	Taval

s.r.o.

Ľubotice
	

	10.
	17 04 05
	IMUNA PHARM
	DS - odpredaj
	Železo, oceľ
	    4,42
	4,42
	0
	M.E.S.S. Smolejová Košice
	

	11.
	 19 08 12
	IMUNA PHARM
	 Vývoz na skládku
	 Kaly z odpad. vôd
	9
	0
	9
	Marius Pedersen
	

	12.
	20 01 01
	IMUNA PHARM
	DS-

odpredaj
	Papier a

lepenka
	1,96
	1,96
	0
	Zberné

sur.Žilina
	

	13.
	20 01 36
	IMUNA PHARM
	Vývoz

na

skládku
	Vyradené
elektron.

zariadenie
	0,89
	0
	0,89
	H*EKO
s.r.o.

Košice
	

	14.
	20 01 39
	IMUNA PHARM
	DS-
odpredaj
	Odpadový
plast
	0,126
	0
	0,126
	H*EKO
s.r.o.
	

	15.
	20 03 07
	IMUNA PHARM
	 Vývoz na skládku
	  Objemný komunálny odpad
	20,19
	0
	20,19
	Marius Pedersen
	

	16.
	06 04 04
	IMUNA PHARM
	Zneškodne-
nie
	Odpady obsahujúce ortuť
	0,013
	0
	0,013
	Enzo-Veronika-Ves,a.s.
	

	17.
	06 04 04
	IMUNA PHARM
	Zneškodne-nie
	Odpady
obsahujúce

ortuť
	0,037
	0
	0,037
	H*EKO
s.r.o.

Košice
	

	18.
	07 05 04
	IMUNA PHARM
	Zneškodne-nie
	Iné organické
rozpúšťadlá,
	0,027
	0
	0,027
	Enzo-Veronika-Ves,a.s.
	

	19.
	 13 01 10
	IMUNA PHARM
	 Vývoz na zhodnotenie
	 Miner. Hydraulické oleje
	0,45
	0,45
	0
	Konzeko Markušovce
	

	20.
	 13 03 10
	IMUNA PHARM
	Vývoz na zhodnotenie
	Iné izolačné a teplonosné oleje
	0,45
	0,45
	0
	Konzeko Markušovce
	

	21.
	  15 01 10
	IMUNA PHARM
	Zneškodnenie
	 Obaly obsah. zvyšky NL
	0,07
	0
	0,07
	Enzo – Veronika - Ves
	

	22.


	15 02 02
	IMUNA PHARM
	Zneškodnenie
	Absorbenty, filtračné mat.
	0,06
	0
	0,06
	Enzo-Veronika-Ves
	

	23.
	16 06 01
	IMUNA PHARM
	Zneškodnenie
	Olovené batérie
	0,011
	0
	0,011
	Enzo-Veronika-Ves
	

	24.
	 16 10 01
	IMUNA PHARM
	Zhodnotenie
	 Vodné kvapalné odpady...
	0,03
	0,03
	0
	Konzeko Markušovce, s.r.o.
	

	25.
	 16 02 09
	IMUNA PHARM
	Zneškodne-nie
	Kondenzátory obsahujúce

PCB
	1,58
	0
	1,58
	Zes-Eko,

s.r.o. Chrastince
	

	26.
	 16 05 06
	IMUNA PHARM
	Zneškodne-nie
	Vyradené organické chemikálie ...
	0,195
	0
	0,195
	Enzo-
Veronoka-

Ves
	

	27.
	 16 05 08
	IMUNA PHARM
	Zneškodnenie
	Vyradené organické chemikálie
	0,7
	0
	0,7
	Enzo- Veronika - Ves
	

	28.
	 17 05 03
	IMUNA PHARM
	Zneškodne-nie
	Zemina a kamenivo obsahujúce...
	0,024
	0
	0,024
	Enzo-Veronika-Ves
	

	29.
	  18 01 03
	IMUNA PHARM
	Zneškodnenie
	 Odpady, kt. zber a zneš-kodňovanie..
	0,024
	0
	0,024
	Enzo-Veronika Ves
	

	30.
	 18 01 08
	IMUNA PHARM
	Zneškodnenie
	 Cytotoxické a cytostat. liečivá
	0,363
	0
	0,363
	Enzo-Veronika-Ves
	

	32.
	 18 02 02
	IMUNA PHARM
	Zneškodnenie
	Odpady živ. pôvodu
	0,654
	0
	0,654
	VAS,s.r.o.

Mojš.Lúčka
	


Poznámka: Nové zmluvy  na zneškodnenie odpadu s firmou Jozef Guman: Podnik služieb, FECUPRAL Prešov a Zmluva o vykonaní dezinfekcie, dezinsekcie a deratizácie  s fy.EKOLEX Prešov sú súčasťou prílohy č.39.
4.2 Odpady a ich množstvá preberané od iných držiteľov 

IMUNA  PHARM nakladá výhradne so svojím odpadom.
	P. č.
	Označenie odpadu
	Spôsob nakladania s odpadom
	Fyzikálne a chemické vlastnosti odpadu
	Prebrané množstvo odpadu za rok (t)
	Zhodnotené množstvo odpadu za rok (t)
	Zneškodnené množstvo odpadu za rok (t)
	Miesto zneškodňovania

/zhodnocovania odpadu
	Odkaz na blok. schému v prílohe č.

	
	  žiadne
	            -
	            -
	0
	0
	0
	-
	-


5.
Zdroje hluku

	5.1
	Zdroj hluku
	Opis zdroja hluku


	Hladina akustického výkonu LWA v dB



	P. č.
	
	
	

	
	 Divízia Infúzne roztoky
	 Pracovníkmi regionálneho úradu verejného zdravotníctva bola meraná hluková expozícia pracovníkov počas plnenia fliaš infúznych roztokov.

 Sledovaná pracovná činnosť:

1.odber naplnených fliaš po rozplnení, obsluha paletizačného stroja, vkladanie paliet s košmi do autoklávu pomocou hydraulických vozíkov.

2.vyberanie vysterilizovaných fliaš z autoklávu, ich ukladanie na dopravný pás

3. obsluha myčky

4. obsluha autoklávu

5. optická kontrola fliaš

6. obsluha etiketovačky

7. obsluha baliaceho stroja
	Týždenný priemer denných hodnôt normalizovanej hladiny hlukovej expozície pri obsluhe etiketovačky, optickej kontrole, obsluhe paletizátora  sa pohybuje od 86,3 do 87,8 dB. Podľa nariadenia vlády č. 40/2002 Z.z. je najvyššia prípustná normalizovaná hladina hlukovej expozície Lex = 85 dB.

Protokol z merania je súčasťou prílohy č. 18.

	
	 Nevýrobné zariadenia


	 nemerané
	Max. 60 dB

	5.2
	Hodnoty ekvivalentných hladín A hluku LAeq  v dB v dotknutom území spôsobené prevádzkou

	P. č.
	Miesto merania
	Denný čas
	Nočný čas

	
	
	Najvyššia prípustná
	Nameraná (hodnotiaca)
	Najvyššia prípustná
	Nameraná (hodnotiaca)

	
	  Výrobné zariadenia
	85
	86,3-87,8
	85
	nemeraná

	
	  Nevýrobné zariadenia
	60
	nemerané
	-
	-


6. Vibrácie

        Súčasťou prevádzky nie je žiadne zariadenie, ktoré by bolo zdrojom vibrácií

	6.1
	Zdroj vibrácií
	Opis zdroja vibrácií
	Hodnoty váženého  zrýchlenia vibrácií aweq,T(ms-2)

	P.č.
	
	
	

	
	     žiaden
	-
	-

	6.2
	Hodnoty váženého zrýchlenia vibrácií  v dotknutom území spôsobené prevádzkou  aweq,T (ms-2)



	P. č.
	Miesto merania
	Denný čas
	Nočný čas

	
	
	Najvyššia prípustná
	Nameraná (hodnotiaca)
	Najvyššia prípustná
	Nameraná (hodnotiaca)

	
	nemerané
	-
	-
	-
	-


E
Opis miesta prevádzky a charakteristika stavu životného prostredia v tomto mieste 
1.
Grafické znázornenie stavu územia prevádzky a jej širšieho okolia

1.1.
Mapa lokality a širšie vzťahy 

	P. č.
	Názov mapy
	Príl. č.

	1.
	 Poloha spoločnosti Imuna Pharm, a.s.
	13


Charakteristika stavu životného prostredia dotknutého územia 

	Charakteristika
	Opis
	Príl. č.

	2.1
	Klimatické podmienky a kvalita ovzdušia
	Areál firmy patrí do teplej oblasti v okolí Sabinova. Priemerná ročná teplota v Sabinove je 7,5 ˚C a priemerný ročný úhrn zrážok je 591 mm. V danej lokalite je najviac znečistené ovzdušie, a to popolčekom, ktorý tvorí 98% všetkých vypustených emisií. Hlavný podiel na znečistení ovzdušia majú kotolne bez odlučovacej techniky, automobilová doprava a sekundárna prašnosť.

V areáli firmy sú štyri stredné zdroje znečisťovania ovzdušia a štyri malé zdroje (7  nových kotolní a jeden jestvujúci technologický zdroj). Na všetkých zdrojoch sú dodržiavané emisné limity ZL a všeobecné podmienky prevádzkovania. Tieto zdroje nepredstavujú  pre okolitú oblasť riziko znečistenia ovzdušia.
	13

	2.2
	Opis chránených a citlivých oblastí
	Územie nespadá pod chránenú oblasť. Areál leží mimo ochranné pásma vodných zdrojov.
	

	2.3
	Opis krajiny
	Záujmové územie patrí administratívne do okresu Sabinov Prešovského kraja. Lokalita sa nachádza v k.ú. obce Šarišské Michaľany na pravej strane rieky Torysa. Územie patrí do celku Západných Karpát a ich severnej časti, ktorej súčasťou je Šarišská vrchovina. Areál je zasadený do krajinnej oblasti  (stredná časť okresu Sabinov), ktorá je poľnohospodársky využívanou pahorkatinou (nadm. výška okolo 300m). Poľnohospodárske využívanie orných pôd spolu s neďalekými  dopravnými tepnami – št. Cesta I. triedy č. 68 a železničná trať Prešov- Lipany a sústredenie priemyselnej výroby do miest Sabinov a Lipany predstavuje najväčšiu ekologickú záťaž v tejto oblasti. Rieka Torysa, ktorá preteká celým územím, je zaradená z hľadiska znečistenia do IV. triedy a je kontaminovaná hlavne odpadovou vodou.
Pôvodný terén podniku je rovinný bez väčších výškových rozdielov.

 Obslužné cesty vo vnútri areálu sú lemované kvalitnou alejovou zeleňou (ovocné stromy, ihličnany, tuje, okrasné kríky). Rozsiahly  cca. 30 ha  areál je pravidelne udržiavaný. Zmluvná firma Janytrans zabezpečuje pravidelné kosenie, výsadbu zelene, údržbu vnútropodnikových komunikácií v zimnom období .
Pravidelne 2x ročne sa uskutočňuje deratizácia objektov a kanalizácie. 
	

	2.4
	Geologický, hydrologický,  inžiniersko-geologický opis a geochemické podmienky miesta
	Geotechnický prieskum pre výstavbu infúznych a dialyzačných roztokov uskutočnila  firma HS – INTEGRAL, a.s. Košice.

 Viď. Príloha č. 19.
	

	2.5
	Ostatné
	
	


Staré záťaže, realizované i plánované nápravné opatrenia
	P. č.
	 12. Opis
	Príl. č.

	
	 Územie okresu Sabinov nie je zaradené do zoznamu zdravotne škodlivých a ohrozených oblastí SR a medzi záťažové oblasti.
	


F 
Opis a charakteristika používanej alebo navrhovanej technológie a ďalších techník na predchádzanie vzniku emisií, a ak to nie je možné, na obmedzenie emisií
1.
Používané technológie a techniky na predchádzanie vzniku emisií a obmedzenie emisií (koncové technológie)

	1.1
	Zložka životného prostredia
	  Ovzdušie

	1.2
	Všeobecná charakteristika
 a technický opis technológie
 a techniky
	Vykurovanie:
Centrálne vykurovanie (centrálna kotolňa s celkovým menovitým príkonom asi 36 MW) bolo nahradené výstavbou 7 kotolní s celkovým menovitým príkonom 4,706 MW. Táto decentralizácia výroby tepla a pary priniesla efektívnejšie a lacnejšie využitie energie a celkové niekoľkonásobné zníženie emisií znečisťujúcich látok do ovzdušia.

Kotolňa Živné pôdy:

Celkový menovitý príkon 1,828 MW

Súčasťou zdroja sú dva teplovodné kotly Viessmann – Vitogas 050 s celkovým menovitým príkonom  pre jeden kotol 0,204 MW a účinnosťou 92%, jeden teplovodný kotol typ Viessman Vitogas 100 s celkovým menovitým príkonom 0,156 MW a účinnosťou 92% a dva kusy vyvíjačov pary typu Loos Dampfix 750 s celkovým príkonom pre jeden vyvíjač 0,632 MW a účinnosťou 88%.

Kotolňa SO- 26,27,28:

Celkový menovitý príkon kotolne je 1, 884 MW

Súčasťou zdroja sú dva teplovodné kotly typu Viessmann – Vitoplex 100 s celkovým menovitým príkonom pre jeden kotol 0,310 MW a účinnosťou 92% a dva kusy vyvíjačov pary  typu Loos Dampfix 750 s celkovým príkonom pre jeden vyvíjač  0,632 MW a účinnosťou 88%.

Kotolňa VVL (presunutá z CHUV)
Celkový menovitý príkon kotolne je 0,490 MW
Súčasťou zdroja sú dva teplovodné kotly typu Viessmann – Vitoplex 100 s celkovým menovitým príkonom pre jeden kotol 0,245 MW a účinnosťou 92%.

Vyššie  uvedené kotolne sú kategorizované v zmysle vyhlášky  MŽP SR č. 706/2002 Z.z. a v znení vyhlášky  MŽP SR č. 410 /2003 Z.z. ako 1.2.1. Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrným  menovitým tepelným príkonom od 0,3 MW a vyšším až do 50 MW (stredný zdroj znečistenia ovzdušia)

Nový technologický zdroj  VYROBA DIALYHEMU

Vzhľadom na rozšírenie objemu  premiestnenej  a modernizovanej výroby dialyzačných roztokov sa spotreba znečisťujúcej látky kyseliny octovej zvýši zo súčasných 3,8 t na 7,5 t. Kyselina octová sa posudzuje podľa vyhlášky č. 409/2003 Z.z., ktorou sa ustanovujú emisné limity, technické požiadavky a všeobecné podmienky prevádzkovania zdrojov využívajúcich organické rozpúšťadlá, príloha 1:

XI Výroba farmaceutických výrobkov

Vzhľadom na spotrebu rozpúšťadla sa výroba dialyhemu stane novým stredným zdrojom znečisťovania ovzdušia.

Podľa vyhlášky MŽP SR č. 706/2002 Z.z. v znení vyhlášky MŽP SR č. 410/2003 Z.z. bude zdroj kategorizovaný ako:

Výroba farmaceutických produktov s projektovanou spotrebou organických rozpúšťadiel 5 až do 50 t za rok. (stredný zdroj znečisťovania ovzdušia).

Množstvo uniknutých pár kyseliny octovej do pracovného prostredia bude podľa prepočtov spracovateľov projektu výroby dialyhemu 3,84.10-4 kg/hod. Aj v prípade 10- násobného prekročenia pri neopatrnom nalievaní a úniku väčšieho množstva pár možno považovať emitované množstvo za tak malé, že nie je potrebné čistenie a postačuje navrhnutá vzduchotechnika s 20 – násobnou výmenou vzduchu. Množstevný limit pre kyselinu octovú podľa príl. 3 Vyhlášky č.706/2002 Z.z. v znení Vyhlášky č.410/2003 Z.z. je 2 kg/hod (4.skupina, 2.podskupina). 

Uvedené riešenie vzduchotechniky je najvýhodnejšie z hľadiska ochrany ovzdušia, zabezpečuje minimálnu expozíciu obsluhy a najmenší možný únik do ovzdušia.



	
	
	Navrhovaná zmena technológie  odstránenie etanolu ako znečisťujúcej látky pri výrobe čiernych tabliet:

 Pôvodné technologické zariadenie výroby tabliet (výroba s etanolom) je kategorizované podľa vyhlášky MŽP SR č. 706/2002 Z.z. v znení vyhlášky MŽP SR č. 410/2003 Z.z. ako:

4.20.2Výroba farmaceutických produktov s projektovanou spotrebou organických rozpúšťadiel 5 až do 50 t za rok. (stredný zdroj znečisťovania ovzdušia). Rozhodnutím Okresného úradu v Sabinove Odbor životného prostredia č. 0ŽP/2001/00038-00003-Al/ŠSOO/001 bol schválený súbor technicko-prevádzkových parametrov a technicko-organizačných opatrení na zabezpečenie ochrany ovzdušia v tom období pre veľký zdroj. Schválený STTP a TOO je súčasťou prílohy č. 21.
Technologický zdroj spadá aj pod vyhlášku č. 409/2003 Z.z.

Etanol, ktorý sa  pri výrobe používa je podľa § 3 tejto vyhlášky zaradený pod písmeno c) organické zlúčeniny, ktoré nie sú uvedené v písmenách a)b). Podľa prílohy č. 1 tejto vyhlášky spadá táto výroba pod:

XI. Výroba farmaceutických výrobkov.
Dotazník o implementácii vyhlášky MŽP SR č. 409/2003 Z.z. za obdobie od 1.1.2004 do 31.12.2004 je súčasťou prílohy číslo 22.  
Pôvodnými technologickými zdrojmi znečisťovania ovzdušia boli dve komorové sušiarne (TZL, etanol) a granulátor na suchú granuláciu (TZL). Komorové sušiarne využívajú vzduch ohriaty v parných registroch. Sušenie prebieha pri 60 ºC po dobu 17,5 hodiny. Vzdušnina kontaminovaná  tuhým podielom a etanolom je odsávaná ventilátorom.

Granulácia pozostáva z mechanického drviča s ručným dávkovaním. Odsávaný je priestor drvenia a vzdušnina je rozptýlená mimo objekt.
Nová výroba čiernych tabliet v zrekonštruovanej časti budovy ŽP
Bude prebiehať podľa novej technológie a na nových zariadeniach. Pre mokrú granuláciu sa používa zariadenie VORTEX a pre fluidnú granuláciu zariadenie GHIBLI . Bude slúžiť ako fluidná sušiareň, už bez použitia etanolu. Nad fluidným granulátorom bude zhotovené potrubie s vývodom nad strechu pre odvod expanzných plynov.  Etanol v ročnom množstvo okolo 120 kg sa bude používať len pri umývaní a dezinfekcii. Technologické zariadenia vyžadujúce odsávanie z dôvodu prašnosti sú na výstupe odsávania vybavené HEPA filtrami. Certifikát pre tieto filtre je súčasťou prílohy č.34. Odsávaná vzdušnina z výroby čierneho uhlia nie je korozívna, výbušná ani horľavá.
Technológie a techniky výrobných procesov na všetkých výrobných divíziách  nie sú výrazným   zdrojom emisií do pracovného prostredia ani do ovzdušia.

Miesta nasadzovania sypkých surovín a manipulácia s agresívnymi látkami sú ošetrené odsávaním znečisteného vzduchu prostredníctvom účinnej vzduchotechniky alebo použitím digestorov a biohazardov. 



	1.3
	Doba a stav realizácie technológie a techniky
	Plynové kotolne sú od 15.10.2004 v skúšobnej prevádzke, na základe rozhodnutia Obvodného úradu životného prostredia v Prešove pracovisko Sabinov  číslo 0ŽP/2005/536-02/LK bola skúšobná doba predĺžená na 12 mesiacov od jej začiatku. 


	1.4
	Prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	Navrhnuté riešenie zdroja znečistenia v kotolniach zodpovedá  novej a najlepšej dostupnej technológii s prihliadnutím na primeranosť nákladov na výstavbu a prevádzku a zdroje budú spĺňať emisné limity ustanovené vo vyhláške MŽP SR č. 706/2002 Z.z. ako aj ostatné podmienky a kritériá vyplývajúce z právnych predpisov ochrany ovzdušia. Po decentralizácii výroby tepla sa nahradil  1 stredný zdroj (kotolňa – výkon 35,72MW) tromi strednými a štyrmi malými  kotolňami s celkovým príkonom 4,706 MW. Predstavuje to obrovskú úsporu v nákladoch na zemný  plyn aj  výrazné zníženie množstva emisií znečisťujúcich látok do ovzdušia.

Priestory na výrobných divíziách, kde sa manipuluje so sypkým materiálom a s chemikáliami, sú vzhľadom na splnenie požiadaviek správnej výrobnej a laboratórnej praxe zabezpečené účinnou vzduchotechnikou , odsávaním a filtráciou vzduchu. Výroba čiernych tabliet, ktoré produkuje prach-čierne uhlie, má v ČP zaradenú jedno až trojstupňovú filtráciu s  osadeným kanálovým HEPA filtrom, ktorý s účinnosťou 99,99% zachytí tieto látky. Vzduchotechnika je zakončená ventilátorom na streche prevádzky.
Navrhnuté technologické riešenia na novom zdroji Výroba dialyzačných roztokov zodpovedá najnovším  a prísnym požiadavkám pre vzduchotechniku farmaceutických výrob a je teda predpoklad, že bude spĺňať aj všetky požiadavky vyplývajúce zo zákonov o ochrane ovzdušia.

	1.5
	Účinnosť technológie a techniky
	 Opis v D1.1

	1.6
	Nakladanie so zachytenými emisiami alebo produkovaným zostatkovým znečistením
	Opis predpokladaných emisií v D1.1

	1.7
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenej technológii a technike
	 Viď. F2


1.
Používané technológie a techniky na predchádzanie vzniku emisií a obmedzenie emisií (koncové technológie)
	1.1
	Zložka životného prostredia
	  voda

	1.2
	Všeobecná charakteristika a technický opis technológie a techniky
	Obsiahnuté v C 1.2 (pitné vody) a v D 2.1.2 (odpadové vody)

	1.3
	Doba a stav realizácie technológie a techniky
	Technológia je v prevádzke od roku 1958 pre pitné a odpadové vody. Rozšírené vodné zdroje od roku 1984, rozšírená ČOV od roku 1967.

	1.4
	Prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	Čistenie odpadových vôd chráni ekosystém povrchovej vody.

	1.5
	Účinnosť technológie a techniky
	 Opis v D2.1.2, 2.2.2

	1.6
	Nakladanie so zachytenými emisiami alebo produkovaným zostatkovým znečistením
	Čistiarenský kal sa zapracuváva do pôdy.

	1.7
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenej technológii a technike
	 Náklady na výstavbu a rozšírenie ČOV - neznáme


2. Navrhované  technológie a techniky na predchádzanie vzniku emisií a obmedzenie emisií (koncové technológie)

	2.1
	Zložka životného prostredia
	 Ovzdušie

	2.2
	Všeobecná charakteristika a technický opis technológie a techniky 
	Zavedenie novej technológie výroby čiernych tabliet ( čisté priestory, granulátor, sušiace veže) nepredpokladá používanie etanolu pri sušení v sušiacich komorách. Dôsledkom toho bude úplné odstránenie emisií tejto znečisťujúcej látky do ovzdušia.

 Vzhľadom na budúcu nulovú spotrebu rozpúšťadla - etanolu, ktorý slúžil ako prostriedok zachovania sterility produktu a počas procesu sušenia dochádzalo k jeho úplnému vypareniu do ovzdušia , tak dôjde k zániku technologického zdroja. 

K odstráneniu starého technologického zdroja by malo dôjsť v 1.polroku 2007.

	2.3
	Doba a stav realizácie technológie a techniky
	  December 2005 – 1. polrok 2007

	2.4
	Stručné zdôvodnenie technológie a techniky
	 Viď. 2.2

	2.6
	Prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	 Vylúčenie emisií etanolu do ovzdušia – zánik zdroja.

	2.7
	Účinnosť technológie a techniky
	Zmena technológie sušenia

	2.8
	Nakladanie so zachytenými emisiami alebo produkovaným zostatkovým znečistením
	    -

	2.9
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenej technológii a technike
	  neuvedené


2. 
Navrhované  technológie a techniky na predchádzanie vzniku emisií a obmedzenie emisií (koncové technológie)

	2.1
	Zložka životného prostredia
	 Voda

	2.2
	Všeobecná charakteristika a technický opis technológie a techniky 
	 Obsiahnuté v D.2.1.2

	2.3
	Doba a stav realizácie technológie a techniky
	2005

	2.4
	Stručné zdôvodnenie technológie a techniky
	 Za biofiltrami sa zaradí chemické zrážanie fosforu koagulantmi.

	2.6
	Prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	Znížený obsah nutrientov a  NL vo vypúšťanej odpadovej vode.

	2.7
	Účinnosť technológie a techniky
	50,00%

	2.8
	Nakladanie so zachytenými emisiami alebo produkovaným zostatkovým znečistením
	Skládkovanie čistiarenskeho kalu a jeho aplikácia do pôdy

	2.9
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenej technológii a technike
	50 000,00 Sk


G 
Opis a charakteristika používaných alebo navrhovaných opatrení na predchádzanie vzniku odpadov a na prednostné zhodnocovanie odpadov vznikajúcich v prevádzke 

1.
Používané opatrenia na predchádzanie vzniku odpadov, na zhodnocovanie alebo zneškodňovanie odpadov

	1.1
	Zložka životného prostredia
	   Odpadové hospodárstvo

	1.2
	Doba a stav realizácie opatrenia
	   Rok 2004

	1.3
	Opis opatrenia na
 predchádzanie
 vzniku odpadov
 a na prednostné 
zhodnocovanie odpadov
	Podpísala sa zmluva s Recyklačným strediskom plastov v Šarišských Michaľanoch (fy. H*EKO Košice) a s fy. TAVAL Ľubotice, ktoré je recyklačným strediskom kovov.

 Prednostne sa uzatvárajú zmluvy so zhodnocovateľmi a nie zneškodňovateľmi  ostatných a komunálnych odpadov, napr. zhodnocovanie odpadových olejov, ortuťových žiaroviek, regenerácia odpadového acetónu a pod.

Vo firme bola zavedená dôsledná separácia odpadov na všetkých útvaroch, ktoré majú k dispozícii box palety na sklo, papier, plasty, hliník. Odvoz separovaného odpadu a jeho ďalšie triedenie zabezpečujú pracovníci Oddelenia životného prostredia. Zefektívnil sa systém kontajnerizácie. V rámci vnútropodnikovej komunikácie bola zabezpečená všeobecná informovanosť pracovníkov o spôsobe nakladania s odpadmi formou príkazov generálneho riaditeľa, smerníc a štandardných pracovných postupov.

Bol vypracovaný Program prevencie na znižovanie množstva odpadov z obalov a ich dôsledné zhodnocovanie. Viď. príloha č. 23.
 V budúcnosti chce firma využiť svoj rozsiahly areál na vytvorenie malého kompostoviska s kapacitou menšou ako 10t/ročne a kompostovať všetky biologicky rozložiteľné odpady vo firme:

- trávnatá  zeleň z parkov

- kaly z biologickej úpravy priem. odpadových vôd

Zhodnocovanie nahradí ich vývoz na skládku.

Zakúpením adsorpčného sušiča HRS 0550 od fy. Donaldson na divízii IR sa podarilo významne zredukovať množstvo olejového odpadu zo vzduchového kompresora. Bola to len voda znečistená malým množstvom ropných látok, ktorá sa musela zachytávať v kovových sudoch nad záchytnou vaňou. Nový vzdušník - sušič filtruje takto znečistenú vodu a zachytáva na filtri len oleje a to v oveľa menšom množstve. Technická dokumentácia zariadenia je súčasťou prílohy č.33.

	1.4
	Zdôvodnenie opatrenia, prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	Dôslednou separáciou odpadu docieliť neustále znižovanie množstiev komunálneho odpadu a  tým zvýšenie odpadu, ktorý sa dá recykláciou zhodnotiť.  Bol vypracovaný a OÚ ŽP v Prešove schválený Program odpadového hospodárstva, viď príloha č. 24.
Adsorpčný sušič HRS 0550 UC  - zredukovanie objemu odpadu zo vzduchového kompresora na minimum.

	1.5
	Účinnosť opatrenia
	Účinnosť opatrenia je sledovaná raz za polrok, vedúca OŽP vypracuváva správu o stave dovozu obalov, zhodnotenia odpadov z obalov a o stave plnenia programu prevencie.

	1.6
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenému opatreniu
	 Finančné náklady minimálne
Adsorpčný sušič - neudané


2.
Navrhované opatrenia na predchádzanie vzniku odpadov, na zhodnocovanie alebo zneškodňovanie odpadov

	2.1
	Zložka životného prostredia
	  Odpadové hospodárstvo

	2.2
	Doba a stav realizácie opatrenia
	  2006 -2007

	2.3
	Opis opatrenia na predchádzanie vzniku odpadov a na prednostné zhodnocovanie odpadov
	 Možnosťou znižovania dovezených obalov a odpadov z obalov je nákup plničky „Blow-fill-seal“,  o ktorej inštalácii  sa v budúcnosti plánuje na divízii IR. Je to plne automatizovaná linka, ktorá v sterilnom prostredí vyrobí z PP granulátu plastový obal, potom ho naplní infúznym roztokom a následne zataví. Vedľajší odpad PP  z výroby sa môže recyklovať. Výrazne sa tým zníži dovoz jednorázových obalov zo skla( 890 t), obalov z plastov ( 5-6 t ), obalov z kartónu (15 -16 t) a hliníka (4 t). 

Pri spaľovaní použitých PP obalov nevznikajú žiadne toxické látky. Hlavnou prekážkou je vysoká cena takejto linky.


	2.4
	Zdôvodnenie opatrenia, prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	Zníženie množstva odpadov (kartóny,  PE fólia, sklo).


	2.5
	Účinnosť opatrenia
	 Bude vyčísliteľná až po spustení prevádzky.

	2.6
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenému opatreniu
	 Náklady na technológiu – 54 mil Sk.


H
Opis a charakteristika používaných alebo pripravovaných opatrení a technických zariadení na monitorovanie prevádzky a emisií do životného prostredia 

1.
Používaný systém opatrení a technických zariadení na monitorovanie prevádzky a emisií do životného  prostredia

	1.1
	Zložka životného prostredia 

alebo sledovaná oblasť
	   Emisie do ovzdušia

	1.2
	Miesto vypúšťania emisií
	 Kotolne na zemný plyn kvalifikované ako stredný zdroj znečisťovania ovzdušia – kotolňa S0 – 26,27, 28  IR

· kotolňa SO – Živné pôdy

· kotolňa VVL (Bývala CHUV)
Pôvodné technologické zariadenie výroby tabliet – stredný zdroj znečisťovania ovzdušia

	1.3
	Lokalizácia merania / odberu vzoriek
	 Kotolne

 Meracie miesta na dymovode za sopúchom na kotloch K1 a K2, VP1 a VP2 na vyššie uvedených  kotolniach (Príloha č. 25: Správa z diskontinuálneho periodického merania emisií, príloha str. 5 zo správy  z merania emisií)

Technologické zariadenie výroby tabliet – stará technológia

Meranie bolo vykonané na výduchu na odsávaní granulácie (TZL) a na výduchu komorovej sušiarne č.1,2 (TZL, Etanol).

Schéma miest merania je uvedená v prílohe na str. č.5 správy z merania emisií.

	1.4
	Spôsob merania / odberu vzoriek
	 NO2, O2, CO – použitie odberového emisného meracieho systému TESTO 350 postupom podľa metodiky SMEP-02-IM

TZL – manuálny odber s použitím gravimetrickej aparatúry SMEP-08-IPP, stanovenie podľa STN ISO 9096

TOC – odberový merací emisný systém Bernath atomic 3006 postupom podľa SMEP – 06-IPP a STN ISO 10396

Etanol – STN EN 13649, metóda adsorpcie na aktívnom uhlí a desorpcia rozpúšťadlom

	1.5
	Frekvencia /merania odberu vzoriek
	 Počet meraní bol v súlade s ustanovením prílohy č. 2 k vyhláške MŽP SR č.408/2003 Z.z. a udáva ho tabuľka č.15 na strane č.11 Správy z oprávneného merania. Viď príloha č.25.

	1.6
	Podmienky merania /odberu vzoriek
	Kotolne

 Meranie pri emisne najnepriaznivejšom režime prevádzky

maximálny možný tepelný výkon pre NOx a TZL a minimálny možný výkon pre CO.

Zariadenia v kotolniach (kotly a vyvíjače pary) boli prepnuté v ručnom režime a počas merania na maximálny výkon bol zabezpečený maximálny odber tepla. Vyvíjače boli prevádzkované aj na minimálny možný výkon uvedený v dokumentácii.

Technologické zariadenie výroby tabliet – stará technológia

Pri drvení granulátu nastáva len obvyklý režim prevádzky , pri ktorom je množstvo uvoľnených tuhých častíc nezávislé od množstva granulátu.

Emisne najnepriaznivejší režim prevádzky sušenia granulátu v komorových sušiarňach nastáva  na začiatku cyklu pred dosiahnutím požadovanej teploty, kedy je uvoľňovanie etanolu a tuhého podielu  maximálne. Viď príloha č.7 zo správy z merania.

	1.7
	Sledované veličiny
	 Hmotnostná koncentrácia plynných znečisťujúcich látok v mg/m3, teplota spalín, vlhkosť plynu, hustota plynu, objemová koncentrácia O2, statický tlak v potrubí a pod.

	1.8
	Metóda merania /odberu vzoriek 
	 Viď. 1.4 (Správa z merania emisií)

	1.9
	Analytické metódy
	 Gravimetrická metóda

elektrochemická analýza

metóda absorbcie na aktívnom uhlí a desorbcie rozpúšťadlom

	1.10
	Technické charakteristiky meradiel
	 Viď. Príloha č.25: Správa z merania emisií

	1.11
	Vlastné meranie /dodávateľ 
	 žiadne

	1.12
	Miesto vykonania analýz / laboratórium
	 EKOLAB, s.r.o. Werferova 1 Košice

	1.13
	Autorizácia / akreditácia k meraniu
	 Akreditovaná firma uvedená v zozname MŽP SR.

	1.14
	Spôsob zaznamenávania, spracovania a ukladania údajov
	Softvérové spracovanie , Záverečná správa z merania

	1.15
	Pripravované zmeny v monitorovaní
	 žiadne


1.
Používaný systém opatrení a technických zariadení na monitorovanie prevádzky a emisií do životného  prostredia

	1.1
	Zložka životného prostredia 

alebo sledovaná oblasť
	  Voda

	1.2
	Miesto vypúšťania emisií
	 Povrchová voda recipient Torysa

	1.3
	Lokalizácia merania / odberu vzoriek
	 Odtok z ČOV

	1.4
	Spôsob merania / odberu vzoriek
	 Zlievané vzorky

	1.5
	Frekvencia /merania odberu vzoriek
	 12 krát ročne

	1.6
	Podmienky merania /odberu vzoriek
	 8 hodín zlievaná vzorka

	1.7
	Sledované veličiny
	 BSK5, CHSKcr, NL, NEL, P-celk., N-NH4+, AOX, PAU, pH

	1.8
	Metóda merania /odberu vzoriek 
	 Viď. 1.9

	1.9
	Analytické metódy
	 Chromatografia, spektrofotometria, potenciometria, gravimetria

	1.10
	Technické charakteristiky meradiel
	 neudané

	1.11
	Vlastné meranie /dodávateľ 
	 žiadne

	1.12
	Miesto vykonania analýz / laboratórium
	 Ekologické laboratóriá SNV, VVS a.s. Prešov

	1.13
	Autorizácia / akreditácia k meraniu
	 akreditované

	1.14
	Spôsob zaznamenávania, spracovania a ukladania údajov
	Protokoly v zmysle vodohospodárskej agendy, viď. príloha č. 26.

	1.15
	Pripravované zmeny v monitorovaní
	 žiadne


2. Pripravovaný systém opatrení a technických zariadení na monitorovanie prevádzky a emisií do životného  prostredia
V súčasnosti nie je pripravený nový systém monitorovania prevádzky a emisií do životného prostredia .Kotolne ako stredné zdroje znečisťovania ovzdušia sú nové a navrhnuté podľa moderných a ekologických kritérií. Diskontinuálne periodické meranie pri najnepriaznivejšom režime je reálnou možnosťou monitorovania prevádzky a emisií do ovzdušia. 

	2.1
	Zložka životného prostredia 

alebo sledovaná oblasť
	  -

	2.2
	Lokalizácia merania / odberu vzoriek
	 -

	2.3
	Spôsob merania / odberu vzoriek
	 -

	2.4
	Frekvencia merania / odberu vzoriek
	 -

	2.5
	Podmienky merania / odberu vzoriek
	 -

	2.6
	Sledované veličiny
	 -

	2.7
	Metóda merania / odberu vzoriek
	 -

	2.8
	Analytické metódy
	 -

	2.9
	Technické charakteristiky meradiel
	 -

	2.10
	Vlastné meranie /dodávateľské 
	 -

	2.11
	Autorizácia / akreditácia k meraniu
	 -

	2.12
	Spôsob zaznamenávania, spracovania a ukladania údajov
	 -

	2.13
	Stav realizácie opatrení a monitorovania
	 -

	2.14
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k monitorovaniu
	 -


 I
Rozbor porovnania prevádzky  s najlepšou dostupnou technikou 
   1.
Porovnanie parametrov a  technologického a technického riešenia  prevádzky s najlepšou dostupnou technikou

V období spracovávania žiadosti o integrované povolenie nebol vypracovaný dokument týkajúci sa najlepšej dostupnej technológie (BAT, BREF) pre oblasť Farmaceutickej výroby.

Za najlepšiu dostupnú techniku pre túto oblasť je možné považovať náročné a jednotné  požiadavky pre farmaceutickú výrobu všetkých výrobcov liečiv vyplývajúce z požiadaviek Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv (ŠÚKL) ako kontrolného a inšpekčného orgánu a vychádzajúceho z týchto právnych noriem:

1. Vyhláška č.274/1998 Z.z. o požiadavkách na správnu výrobnú prax a správnu veľkodistribučnú prax  (Viď. Príloha č. 27), vyhláška č.261/2005 Z.z., ktorou sa mení a dopĺňa vyhláška č. 274/1998.
2. Vyhláška č.65/2002 Z.z. o zásadách správnej laboratórnej praxe

3. Zákon 140/1998 Z.z o lieku  v znení neskorších predpisov
4. POKYNY POR SVP  VYR-7 – Čisté prostory

                                          VYR – 32 Doplněk č.1

Okrem toho sa výroba riadi ďalšími predpismi a normami pre prácu v laboratóriách, požiadavkami na vzduchotechnické zariadenie a pod.:

1. ČSN 01 8003 – Zásady pre bezpečnú prácu v chemických laboratóriách

2. STN EN ISO/IEC 17 025:1999 – Všeobecné požiadavky na spôsobilosť skúšobných a kalibračných laboratórií

3. STN 73 0872 – Ochrana proti šíreniu požiaru vzduchotechnickými zariadeniami (VZT)
4. STN 73 0548 – Výpočet tepelnej záťaže VZT 

5. ISO 14 644 – Čisté prostory a příslušné řízené prostředí

                             Část 1 – klasifikace čistoty vzduchu

                             Část 2 – Špecifikácia skúšania a sledovania na priebežné overovanie zhody s ISO 14644-1

Všeobecne požadované parametre pre priestory, zariadenia a vzduchotechniku:
1. priestory sú členené podľa maximálneho prípustného počtu prachových a mikrobiálnych  častíc do tried čistoty: A, B, C, D. Najvyššia trieda čistoty je trieda A

2. prítomnosť vzduchotechnických systémov s laminárnym prúdením vzduchu pre čisté priestory triedy čistoty „A“,  pravidelná kontrola v týchto priestoroch.
3. rýchlosť laminárneho prúdenia 0,36 – 0,45 m/s v tr.čistoty „A“.
4.  vysokoúčinná vzduchotechnika s trojstupňovou filtráciou vybavená vhodnými koncovými filtrami – HEPA filtre (veľkosť pórov 0,3 µm, účinnosť 99,995 %), dvadsať násobná výmena filtrovaného vzduchu za hodinu pre tr. čistoty „D“, 25 násobná pre tr. čistoty“C“, a 60 násobná pre tr. čistoty“B“.
5. všetky výrobné priestory, zariadenia sú pravidelne  a dôkladne sanitované dezinfekčnými prípravkami.

6. privádzaný filtrovaný vzduch musí vytvárať pretlak, ktorý je monitorovaný, tlakový rozdiel musí byť 10 a 15 Pa, aby bola zabezpečená ochrana produktov pred znečistením z vonkajšieho prostredia.

7. Výrobné zariadenia (filtračné zariadenia, potrubia, plniace linky) sú vyrobené z náročných materiálov, ktoré umožňujú ich sanitáciu a sterilizáciu, napr. nerez, nehrdzavejúca oceľ, sklo a pod.

8. Výrobné zariadenia (plniace linky, autoklávy, mraziace pulty, lyofilizačné zariadenia) sú vybavené snímacou a signalizačnou technikou, ktorá včas upozorní na prípadnú poruchu a zabráni sa väčším stratám, úniku látok a zbytočnému odpadu z výroby.
9. V priestoroch, kde sa pracuje so zdraviu škodlivými látkami (alergény, vírusy, prach pri výrobe tabliet) sú na odvode vzduchotechniky namontované kanálové HEPA filtre s triedou filtrácie H13 a predfiltrami s triedou filtrácie F7. 
10. Pokyny  SUKL pre správnu výrobnú prax pri výrobe sterilných prípravkov sú súčasťou prílohy č. 29.
	Sledovaný parameter 

alebo riešenie
	Hodnota parametra alebo riešenia prevádzky
	Hodnota parametra alebo riešenie  pre najlepšiu dostupnú techniku
	Zdôvodnenie  rozdielov /návrh opatrení a termín

	1.1
	Technologické alebo technické riešenie
	
	
	

	1.2
	 Parametre spotreby  surovín a materiálovej bilancie
	
	
	

	1.3
	Parametre spotreby vody
	
	
	

	1.4
	Parametre spotreby energií a energetickej účinnosti
	
	
	

	1.5
	Ďalšie parametre
	
	
	


2.
Porovnanie emisných parametrov prevádzky s najlepšími dostupnými technikami

2.1 
Znečisťovanie ovzdušia

	P .č.
	Zdroj emisií /  miesto vypúšťania
	Znečisťujúca látka alebo ukazovateľ znečisťovania
	Druh indikátora – parametra najlepšej dostupnej techniky
	Hodnota parametra pre najlepšiu dostupnú techniku


	Skutočná alebo projektovaná hodnota parametra


	Zdôvodnenie  rozdielov / návrh opatrení a termín



	
	
	
	
	
	
	


2.2 
Znečisťovanie vody a pôdy

	P. č.
	Zdroj emisií /  miesto vypúšťania
	Znečisťujúca látka alebo ukazovateľ znečisťovania
	Druh indikátora – parametra najlepšej dostupnej techniky
	Hodnota parametra pre najlepšiu dostupnú techniku


	Skutočná alebo projektovaná hodnota parametra


	Zdôvodnenie  rozdielov / návrh opatrení a termín



	
	
	
	
	
	
	


J   Opis a charakteristika ďalších pripravovaných opatrení v prevádzke, najmä opatrení na hospodárne využívanie energií, na predchádzanie haváriám a na obmedzovanie ich prípadných následkov 

1.Opatrenia na úsporu a zlepšenie využitia surovín vrátane vody, pomocných materiálov a ďalších látok

	1.1
	Všeobecná charakteristika a podrobný technický opis opatrenia
	  Decentralizácia vodného hospodárstva.

Zrušila sa centrálna výroba mäkkej vody  (CHUV) a nahradila sa lokálnymi úpravňami len pre spotrebiče, ktoré kvalitatívne vyžadujú parametre mäkkej vody. Odstavil sa veľmi poruchový  centrálny rozvod mäkkej vody. Všetky zariadenia boli pred decentralizáciou napojené na centrálny rozvod MV a spotrebúvali najkvalitnejšiu, najdrahšiu vodu.
Na každej divízii je v súčasnosti pred spotrebičmi napojené upravovacie zariadenie podľa požadovaného výkonu:

ŽP – Chemická úpravňa vody Typ Prominent Q max– 4 m3/h
IR - Zmäkčovacia stanica, chemická úpravňa vody 

PROMINENT, 40-45 m3/h
Diagnostiká - Chemická úpravňa vody – typ DM a VZD 040320 – výrobca zariadenia : ProMinent s.r.o  Bratislava  
                                Q max – 4 m3/h

PLF - plnoautomatické zariadenie na demineralizáciu vody DM- 602, EUROWATER
              Kapacita 1000 l/h

DR –  4- stupňový systém prípravy deionizovanej vody AQUA PW SYSTÉM F/ZM/RO EDI 3M
Rekonštrukcia vodného hospodárstva a kolaudačné rozhodnutie OU ŽP v Prešove pracovisko Sabinov pre opravu a rekonštrukciu hlavného vodovodného rozvodu v Imuna Pharm, a.s. je uvedená v prílohe č. 30.

	1.2
	Doba a stav realizácie opatrenia
	  Rok 2005

	1.3
	Stručné zdôvodnenie opatrenia a prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	 Úspora elektrickej energie, odstránenie kalového hospodárstva vápna, úspora vody

	1.4
	Úspory surovín, vody, pomocných materiálov a ďalších látok za rok
	 cca 50 tis.m3/rok

	1.5
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k opatreniu
	 500 tis.Sk


2.
Opatrenia na hospodárne využitie energie

	2.1
	Všeobecná charakteristika  a podrobný technický opis opatrenia 
	Neudané

	2.2
	Doba a stav realizácie opatrenia
	 -

	2.3
	Stručné zdôvodnenie opatrenia a prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	 -

	2.4
	Úspora palív (GJ.rok-1)
	 -

	2.5
	Úspora energie (GJ.rok-1)
	 -

	2.6
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k opatreniu
	 -


Divízia:  Výroba infúznych roztokov
1.
Opatrenia na úsporu a zlepšenie využitia surovín vrátane vody, pomocných materiálov a ďalších látok

	1.1
	Všeobecná charakteristika a podrobný technický opis opatrenia
	 Chladiacu vodu pre autoklávy napojiť do cirkulačného obehu

	1.2
	Doba a stav realizácie opatrenia
	  Rok 2005

	1.3
	Stručné zdôvodnenie opatrenia a prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	 Úspora mäkkej vody 100 m3/deň

	1.4
	Úspory surovín, vody, pomocných materiálov a ďalších látok za rok
	 Úspora mäkkej vody

	1.5
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k opatreniu
	 neudané


2.
Opatrenia na hospodárne využitie energie 

	2.1
	Všeobecná charakteristika  a podrobný technický opis opatrenia 
	Kondenz pary využiť na napájanie vyvíjačov pary



	2.2
	Doba a stav realizácie opatrenia
	2005 splnené

	2.3
	Stručné zdôvodnenie opatrenia a prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	Úspora energie na ohrev napájacej vody, lepšia kvalita napájaciej vody, úspora Na3 PO4 – 5 kg/deň, úspora mäkkej vody 20 m3/deň

	2.4
	Úspora palív (GJ.rok-1)
	neudané

	2.5
	Úspora energie (GJ.rok-1)
	

	2.6
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k opatreniu
	neudané


	1.5
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k opatreniu
	 Zakúpenie a osadenie ventilov a teplomera.


3. Opatrenia na predchádzanie haváriám a obmedzovanie ich prípadných následkov

	P. č.
	Opis opatrení systému predchádzania havárií a obmedzenia ich následkov

	
	Technológie výroby na jednotlivých divíziách a používané materiály a látky  nepredpokladajú

vznik nejakej rozsiahlej havárie. IMUNA PHARM nespadá pod zákon č. 261/2002 Z.z. o prevencii závažných priemyselných havárií a teda nevzťahujú sa na ňu povinnosti vyplývajúce z tohto zákona. Etanol je organické rozpúšťadlo, ako veľmi horľavý je označený symbolom R11. Karta bezpečnostných údajov pre etanol je v prílohe č. 31. Etanol sa používa ako čistý alebo denaturovaný 1% benzínom na dezinfekciu. Z látok uvedených ako nebezpečné a škodlivé sa používa kyselina octová na divízii Výroba dialyzačných roztokov. Karta bezpečnostných údajov pre kyselinu octovú je súčasťou prílohy č. 31.Kyselina octová je zaradená podľa vyhlášky č.409/2003 Z.z. medzi ostatné organické zlúčeniny. Jej ročná spotreba na divízii po presťahovaní a rozšírení výroby bude 7,5 t. Jej emisie do pracovného ovzdušia sú veľmi nízke , limit podľa vyhlášky 410/2003 Z.z. je 2kg/h (4.skupina, 2.podskupina), nie je teda nutný výduch na strechu, pracovný  priestor je vybavený vzduchotechnikou  a odsávaním.

Iné rizikové a škodlivé chemikálie, posudzované podľa zákona č. 261/2002 Z.z. sa používajú v malom množstve na laboratórne účely.  Nebezpečné chemikálie a jedy sú uložené na divíziách v trezoroch a sú presne evidované ich množstvá.  Zoznam a celkové ročné množstvá sú  uvedené pre každú divíziu v časti 1 C. Pracovníci prídu do kontaktu s chemikáliami len v určených vzduchotechnicky ošetrených priestoroch a na určený čas. Súčasťou laboratórií sú digestory na odsávanie škodlivých výparov. Pre všetky divízie bol vypracovaný Prevádzkový poriadok, ktorý upravuje požiadavky na ochranu zamestnancov pred rizikom ich vystavenia chemickými faktormi. Je vypracovaný  v zmysle § 11 Nariadenia vlády č. 45/2002 pre nebezpečné chemické látky používané vo výrobe. Obsahuje popis pracovných činností, preventívne a ochranné opatrenia (pokyny pre prvú pomoc, spôsob skladovania, ochranné pomôcky).  Rizikové práce a profesie v Imuna Pharm, a.s. a protokoly RÚVZ v Prešove o meraní prašnosti (ŽP, ČT) a objektivizácii  chemických škodlivín na ŽP sú uvedené v prílohe č. 37.Jedným zo zdrojov ohrozenia zdravia je aj práca s tlakovými nádobami. Všetky používané tlakové nádoby, na ktoré sa vzťahujú ustanovenia vyhlášky SBÚ č. 59/1982 Zb. A vyhlášky ÚBP SR č. 74/1996 Z.z., sú prevádzkované v súlade s týmito vyhláškami. Pred uvedením do prevádzky budú vypracované prevádzkové predpisy, kde musí byť zohľadnená bezpečná a spoľahlivá prevádzka, údržba, revízie a tlakové skúšky.

V objekte inštalovaný chladiaci systém  je v súlade s vyhláškou č. 59/1982. Používajú sa len ekologicky neškodné chladivá.
Ďalším rizikovým faktorom  je prevádzka stredného zdroja znečistenia ovzdušia – plynovej  kotolne. 

Navrhované  technické riešenie zdroja je v súlade s najlepšou dostupnou technológiou a  bezpečnostné mechanizmy sú dostatočnou zárukou  bezhavarijneho chodu kotolne. Vo všetkých kotolniach sú  k dispozícií prevádzkové a požiarne poriadky a prevádzkový denník. Do kotolní majú prístup len vyškolení pracovníci.
V spoločnosti sa nachádzajú objekty so zvýšeným požiarnym nebezpečenstvom, ktoré sú vybavené protipožiarnou technikou (prenosné hasiace prístroje, hydranty) a sú k nim vypracované protipožiarne poriadky. Sú to: Samostatné vykurovacie kotolne 7, Regulačná stanica plynu, Sklad horľavých kvapalín (V súčasnosti je prázdny, výrobné divízie majú majú k dispozícií len nevyhnutne potrebné množstvá liehu, ktorých spotreba je navyše presne kontrolovaná colnou správou). 
Operatívne plány a operatívne karty pre príslušné pracoviská sú uložené na ohlasovni požiarov – vrátnica .Aktualizáciu príslušnej dokumentácie zabezpečuje požiarny technik spoločnosti.V zmysle vyhlášky MŽP SR č. 283 Z.z. 
O vykonaní niektorých ustanovení zákona o odpadoch, §41, písmeno g, ako aj v zmysle zákona č. 364/2004 Z.z. O vodách a v súlade s príslušnými platnými normami  boli ako súčasť žiadosti o nakladanie s nebezpečným odpadom vydané: „ Opatrenia pre prípad havárie pri nakladaní s nebezpečnými odpadmi“, kde sú popísané jednotlivé nebezpečné odpady, ich nebezpečné vlastnosti , spôsob nakladania s nimi a opatrenia pri haváriách. Tieto opatrenia sú uvedené v prílohe č.35.
Plán opatrení pre prípad havárijného zhoršenia akosti povrchových a lebo podzemných vôd je súčasťou prílohy č. 36.


4. Opatrenia na vylúčenie rizík znečistenia životného prostredia a ohrozovania zdravia ľudí po skončení činnosti prevádzky 
	P. č.
	Opis opatrení systému vylúčenia rizík

	
	  V budúcnosti možné ukončenie prevádzky  nebude predstavovať riziko ohrozenia zdravia ľudí a znečistenia životného prostredia.

 Firma IMUNA PHARM má zmluvne ošetrený odvoz, zhodnotenie alebo zneškodnenie komunálneho odpadu, stavebného odpadu, druhotných surovín,  odpadu zo zariadení  a nebezpečného odpadu. 

Rozhodnutím Obvodného úradu životného prostredia ( rozhodnutie č.  OŽP/2004/00296-03-Pm-192/ŠSOH z 26.3. 2004 v znení neskorších predpisov) bol vydaný súhlas na nakladanie s  19 druhmi  nebezpečného odpadu, .viď. príloha č.38. Všetky zmluvy o odbere  ostatného a nebezpečného odpadu  sú uvedené v prílohe č. 39.


5. Opatrenia systému environmentálneho manažmentu  
	P. č.
	Opis  opatrení systému environmentálneho manažmentu



	
	 V období podania tejto žiadosti nemá IMUNA PHARM, a.s.  zavedený systém enviromentálneho manažmentu, v budúcnosti sa uvažuje o jeho zavedení a o certifikácii podľa STN ISO 14 001.V súčasnosti sa  pripravuje výberové konanie na výber poradenskej a certifikačnej spoločnosti.


6. Vecný  a časový plán zmien, ktoré vyvolajú alebo môžu vyvolať vydanie nového integrovaného povolenia

	P. č.
	Plánovaná zmena
	Opis plánovanej zmeny a jej vplyvu na ŽP
	Časový horizont zmeny

	1.
	Nová zmluvná výroba     SEVAPHARMA
	Transfer technológie do zrekonštruovaného objektu Hlavné laboratórium (OKK a Sklady), výroba imunomodulátorov, vírusových očkovacích látok a alergénov
	            2007-2009


7.
Zoznam ďalších významných dokladov vzťahujúcich sa na ochranu životného prostredia (environmentálna politika, prehlásenie EMAS, udelenie známky Environmentálne vhodný výrobok) 
	P. č.
	Ďalšie doklady

	
	Nie sú


K
Opis spôsobu ukončenia činnosti prevádzky a opatrení na vylúčenie rizík prípadného znečisťovania životného prostredia alebo ohrozenia zdravia ľudí pochádzajúceho z prevádzky po ukončení jej činnosti a opatrení na prinavrátenie miesta prevádzky do uspokojivého stavu 

	P. č.
	Opis ukončenia prevádzky a opatrení

	
	 Neuvažuje sa s ukončením činnosti  prevádzky IMUNA PHARM, a.s. ako celku. Spôsob je popísaný v J4.

	
	Stručné zhrnutie údajov a informácií uvedených v písmenách A) až K) všeobecne zrozumiteľným spôsobom na účely zverejnenia 

Názov prevádzkovateľa: IMUNA PHARM, a.s.

Právna forma: akciová spoločnosť

Adresa sídla prevádzkovateľa: Jarková 269/17, 082 22 Šarišské Michaľany

IČO: 36473685

www.imuna.sk
Povolenie MZ SR pre výrobu v Imuna Pharm, a.s. a Certifikáty  pre jednotlivé výroby sú súčasťou prílohy č. 32.
Názov prevádzky: IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov

                               Divízia: VÝROBA INFÚZNYCH ROZTOKOV

Umiestnenie prevádzky: Areál Imuny Pharm, a.s.

Dátum začatia a ukončenia prevádzky: 1957, neuvedený

Kategórie činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č. 1 Zákona o IPKZ:

4.5. – Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov
Výroba infúznych roztokov bola spustená v roku 1957. Od tej doby sa stále modernizuje a rekonštruuje, aby boli splnené podmienky  správnej výrobnej praxe pre farmaceutickú výrobu. Posledná rekonštrukcia PLF bola v roku 2005-2006.
Divízia vyrába viaceré druhy  infúznych roztokov. Ako producent hromadne vyrábaných liečiv spadá svojou produkciou pod kontrolu  Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv (ŠUKL).Celý proces výroby je založený na výrobe kvalitnej vody na injekciu, príprave infúznych roztokov, príprave obalov, filtrácii a rozplnení roztokov do fliaš, sterilizácii roztokov v obaloch, kontrole a balení hotových prípravkov.
Chemický proces prípravy IR spočíva v rozpúšťaní východiskových látok podľa receptúr vo formulačnom kotli a v homogenizácii prípravku. Divízia používa ako vstupné suroviny len neškodné chemikálie vysokej čistoty určené pre farmaceutickú výrobu, napr. chlorid sodný, chlorid draselný, glukóza, chlorid vápenatý. Zoznam všetkých druhov IR, zoznam vstupných surovín a používaných chemikálií je súčasťou tejto žiadosti.

Súčasťou prevádzky je aj kotolňa (SO-26,27,28) kategorizovaná podľa vyhlášky č. 706/2002 Z.z. v znení vyhlášky č. 410/2003 Z.z. ako technologický celok obsahujúci stacionárne zariadenie na spaľovanie palív so súhrným menovitým tepelným príkonom 0,3 MW a vyšším až do 50 MW . Ide o  stredný zdroj znečisťovania ovzdušia s celkovým menovitým príkonom kotolne 1,884 MW.

Názov prevádzky: IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov 
                               Divízia: VÝROBA DIALYZAČNÝCH ROZTOKOV A BAKTERIOLOGICKÝCH DIAGNOSTÍK

Umiestnenie prevádzky: Areál Imuny Pharm, a.s.

Dátum začatia a ukončenia prevádzky: 1957, neuvedený
Kategórie činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č. 1 Zákona o IPKZ:

4.5. – Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov

Dialyzačné roztoky sú koncentrované roztoky iónov, ktoré sa používajú na bikarbonátovú hemodialýzu.

Z chemicko –technologického hľadiska je to rozpúšťanie pevných kryštalických a kvapalných látok v čistenej vode. Tá je pripravená zo zmäkčenej vody pomocou reverznej osmózy. Príprava roztokov prebieha vo formulačných kotloch. Pripravené roztoky sa filtrujú cez doskové filtračné vrstvy a následne cez membránový filter. Po filtrácii sa roztoky rozplňujú automatickou plničkou do PE kaniev, ktoré sa pred tým umývajú a sterilizujú. Kanvy s naplneným roztokom sa uzavrú umelohmotným uzáverom zabezpečujúcim originalitu balenia, následne sa označia štítkom a zabalia sa.
Prevádzka vyrába aj  Bakteriologické diagnostické prípravky  ( Diagnostické antiséra, Diagnostické antigény a iné Diagnostické  súpravy ). Podstatou výroby Diagnostických antisér je imunizácia králikov, z krvi ktorých sa získava koncentrované sérum, ktoré sa po predpísaných úpravách nariedi tak, aby zodpovedalo požiadavkám pre sklíčkovú aglutináciu, následne sa rozplní a lyofilizuje. Podstatou výroby Diagnostických antigénov je kultivácia príslušných kmeňov na tekutých alebo pevných živných pôdach. Pri kultivácii sa získava bakteriálna suspenzia, z ktorej sa predpísanými postupmi získa príslušný antigén, ktorý sa rozplní. Zoznam vyrábaných produktov, vstupných surovín a chemikálií je súčasťou tejto žiadosti.
 Zvýšená kapacita výroby na divízii Výroba dialyzačných roztokov predpokladá spotrebu kyseliny octovej ako vybranej nebezpečnej látky 7,5 t ročne. 



	
	Prevádzka sa tak zaradí k stredným zdrojom znečisťovania ovzdušia, v ktorých sa využívajú organické rozpúšťadlá.

Použitie modernej vzduchotechniky v nových výrobných priestoroch eliminuje emisie znečisťujúcej látky na minimum.

Názov prevádzky:  IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov 

                             Divízia: VÝROBA PEVNÝCH LIEKOVÝCH FORIEM (Výroba čiernych tabliet )
Umiestnenie: Areál Imuny Pharm, a.s.

Dátum začatia a ukončenia výroby: 1971, 1983, neuvedený
Kategórie činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č. 1 Zákona o IPKZ:

4.5. – Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov

Prevádzka Čierne tablety vyrába tablety CARBOSORB, CARBOCIT, CARBOTOX a CARBOSORB PULVIS. Sú určené na humánne použitie pri poruchách zažívacieho traktu.
Výrobný proces zahŕňa prípravu spojiva a granuloviny, sušenie granulátu, homogenizáciu, tabletovanie a balenie. 
V rokoch 2006 - 2007 bola  táto výroba postupne  premiestnená do budovy živných pôd , modernizovala sa  technológia, kedy sa vylúčil proces sušenia s etanolom. Znamená to zánik stredného technologického  zdroja znečisťovania ovzdušia: „Technologické zariadenie výroby tabliet“, ktorý emitoval etanol do ovzdušia.
Zoznam všetkých vstupných surovín, chemikálií a výrobkov je súčasťou tejto žiadosti.
Názov prevádzky: IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov 
                               Divízia: PRODUKCIA BUNKOVÝCH IMPLANTÁTOV

Umiestnenie: Areál Imuny Pharm,a.s.

Dátum začatia a ukončenia výroby: neuvedený

Kategórie činnosti, do ktorej prevádzka spadá podľa prílohy č. 1 Zákona o IPKZ:

1.5. – Prevádzky využívajúce chemické a biologické procesy pri výrobe základných farmaceutických výrobkov
Divízia bude produkovať bunkové implantáty – fibroblasty pre kozmetologické účely (vyhladzovanie vrások, akné a pod.) a neskôr sa plánuje aj produkcia mezenchýmových buniek pre terapeutické účely a liečbu. Je to bunková suspenzia (cca 10 6 buniek) v roztoku Ringer. Je to nová prevádzka, ktorá nebude mať ani tak charakter výrobný, ale bude pripravovať z odobraných vzoriek kože pacientov predpísaným postupom nakultivovanú suspenziu buniek. Tá bude spätne pacientovi aplikovaná plastickým lekárom alebo  chirurgom.
Areál Imuna Pharm, a.s. sa nachádza v katastrálnom území obce ŠM na pravej strane rieky Torysa, súčasťou 30 ha pozemku sú rozsiahle udržiavané parky a trávnaté plochy. 

Zdrojom znečisťovania životného prostredia sú emisie do ovzdušia, odpadové vody a tuhé odpady.

 Emisie, produkované firmou IMUNA PHARM, a.s.,  sú minimálne. Emisie do ovzdušia sú na kotolniach a technologickom zdroji diskontinuálne monitorované firmou EKOTERM Servis Košice. K ich celkovému zníženiu prispelo hlavne odstavenie centrálnej kotolne (príkon 39, 688 MW) a jej nahradenie 7 menšími (celkový príkon 5,684 MW) a zmena technológie pri výrobe čiernych tabliet, kde sa prestal pri sušení používať etanol a úplne sa tým odstránili jeho emisie do ovzdušia.

Plynné odpady sú odsávané účinnými klimatizačnými jednotkami, ktoré zodpovedajú najnovším a prísnym požiadavkám pre vzduchotechniku farmaceutických výrob.

V prevádzkach, kde sa uvažuje s výrobou zdraviu škodlivých látok alebo pri práci s prašnými látkami (výroba tabliet), budú na odvode vzduchotechniky z čistých výrobných priestorov osadené kanálové HEPA filtre, ktoré s účinnosťou 99,99% zachytia tieto škodlivé a prašné látky.

Najväčšiu záťaž pre životné prostredie tvoria hlavne   odpady z obalov pri výrobe. Firma si plní svoje povinnosti vyplývajúce jej ako povinnej osoby  zo zákona o obaloch. Obaly zo skla, plastov, hliníka a papiera sa triedia, zhromažďujú a ďalej zhodnocujú prostredníctvom zmluvných partnerov.

IMUNA PHARM ,a.s. má schválený rozhodnutím  OÚ ŽP v Sabinove č.OŽP/2004/00470-04-Pm/ŠSOH z 29.6.2004 POH, ktorým sa riadi. Má zmluvne ošetrený odvoz, zhodnotenie alebo zneškodnenie komunálneho a stavebného odpadu, odpadu z výroby, odpadu z ČOV, druhotných surovín a nebezpečného odpadu. Rozhodnutím č. OŽP/2004/00296-03-Pm-192/ŠSOH z 26.3.2004 bol firme vydaný súhlas na nakladanie s 19 druhmi nebezpečných odpadov.



	
	

	
	Na výrobných divíziách sa nenachádzajú  vybrané nebezpečné látky v takom množstve, aby firma spadala pod zákon  č.261/2002 Z.z. o závažných priemyselných haváriách. Nebezpečné a škodlivé chemikálie sa používajú len  na laboratórne testovanie v malých množstvách, sú bezpečne uskladnené a evidované.

Firma disponuje vlastným vodným hospodárstvom (podzemné zdroje, rozvody, chladiace a zberné nádrže, úpravne vody).  Priemyselné odpadové vody sú pred ich vypustením čistené na mechanicko- biologickej čističke odpadových vôd, kde sú privádzané aj splaškové vody z obce Šarišské Michaľany. 

Infekčné odpadné vody z výroby SEVAPHARMA v množstve 345 m3/rok budú zachytávané v zbernej  nádrži, v ďalšej spodnej nádrži dôjde k chemickej inaktivácii pomocou chlóru a k následnému vypusteniu ako  chemického odpadu do ČOV.
Pre vypúšťanie odpadových vôd má podnik povolenie, udelené rozhodnutím č. 1/2003/04647-007/JL zo dňa 13.8.2003 KÚ v Prešove, Odbor životného prostredia. Pravidelne sa vykonáva monitoring odpadových vôd v laboratóriách Imuny Pharm a v EL Spišská Nová Ves.

Všetky terajšie a plánované opatrenia na zníženie emisií do životného prostredia, na úsporu vody a energií sú bližšie špecifikované v žiadosti v kapitolách F,G,H.




M  Návrh podmienok povolenia

1.
Podrobnosti o opatreniach a technických zariadeniach na ochranu ovzdušia, vody a pôdy  v prevádzke.

	P. č.
	 Opis opatrenia 
	Mesiac a rok realizácie

	
	 Neuvedené
	


2.
Určenie emisných limitov 

	2.1
	Zložka životného prostredia
	Zdroj emisií
	Miesto vypúšťania
	Znečisťujúca látka alebo ukazovateľ
	Navrhovaná hodnota
	Mesiac a rok dosiahnutia

	P. č.
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	2.2.
	Zdôvodnenie navrhovanej hodnoty limitu

	P. č.
	

	
	Neuvedené


3.
Opatrenia na prevenciu znečisťovania použitím najlepších dostupných techník


	P. č.
	Opis opatrenia
	Mesiac a rok realizácie

	
	 Neuvedené
	


4.
Opatrenia na zamedzenie vzniku odpadov, prípadne ich zhodnotenie alebo zneškodnenie

	P. č.
	Opis opatrenia
	Mesiac a rok realizácie

	
	 Neuvedené
	


5.
Podmienky hospodárenia s energiami 

	P. č.
	Opis podmienky
	Mesiac a rok realizácie

	
	 Neuvedené
	


6.
Opatrenia pre predchádzanie haváriám, a obmedzovanie ich následkov 

	P. č.
	Opis opatrenia
	Mesiac a rok realizácie

	
	 Neuvedené
	


7.
Opatrenia na minimalizáciu diaľkového  znečisťovania a cezhraničného vplyvu znečisťovania

	P. č.
	Opis opatrenia
	Mesiac a rok realizácie

	
	 Neuvedené
	


8.
Opatrenia na obmedzenie vysokého stupňa celkového znečistenia v mieste prevádzky

	P. č.
	Opis opatrenia
	Mesiac a rok dosiahnutia

	
	 Neuvedené
	


9.
Požiadavky na spôsob a metódy monitorovania a údaje, ktoré je potrebné evidovať a poskytovať do informačného systému

	P. č.
	Opis monitorovania a evidencie údajov

	
	 Neuvedené


10.
Požiadavky na skúšobnú prevádzku a opatrenia pre prípad zlyhania činnosti v prevádzke 

	P. č.
	Opis požiadavky alebo opatrenia

 

	
	 Neuvedené


N
Označenie účastníkov konania, ktorí sú prevádzkovateľovi známi, prípadne cudzí dotknutý orgán, ak jestvujúca prevádzka má alebo nová prevádzka môže mať cezhraničný vplyv 
	P. č.
	Zoznam účastníkov konania

	1.
	 Obecný úrad Šarišské Michaľany


O   
Prehlásenie

Týmto prehlasujem, že som vypracoval žiadosť o vydanie povolenia / zmenu povolenia.

Potvrdzujem, že informácie uvedené v tejto žiadosti sú pravdivé, správne a kompletné.

Podpísaný:                                                  Dátum  _13.4.2007                   

Vypísať meno podpisujúceho: 
Ing. Feckaninová, Mgr. Piter                      
Pozícia v organizácii:     výrobný technológ, vedúci OŽP
	Pečiatka alebo pečať podniku:




P
Prílohy k žiadosti: 

1. Údaje s označením „utajované a dôverné“
	P. č.
	1. Názov a hodnota utajovaných údajov

	1.
	 Údaje týkajúce sa technológie výroby Výroba dialyzačných roztokov a Výroba diagnostických prípravkov, Výroba pevných liekových foriem (výroba čiernych tabliet), produkcia bunkových implantátov – všeobecný popis prevádzky,opis technologických uzlov a zariadení

	P. č.
	2. Názov a hodnota dôverných údajov

	2.
	Príloha č.7 – Výroba dialyzačných roztokov a bakteriologických diagnostík
Príloha č.8 – Výroba pevných liekových foriem


2. 
Ďalšie doklady 

	2
	 Ďalšie doklady :                                                                                                                               Príloha č.

	1.
	Výpis z obchodného registra
	2

	2.
	Výpis z katastra nehnuteľností spolu s výpisom z listu vlastníctva č. 1222
	3

	3.
	Kópia katastrálnej mapy, Mapový list
	4

	4.
	Stavebné a kolaudačné rozhodnutia
	5

	5.
	Divízia  Výroba infúznych roztokov: charakteristika prevádzky
	6

	6.
	Divízia   Výroba dialyzačných roztokov a bakteriologických diagnostických prípravkov – utajené a dôverné, priložené k prílohe č.1
	7

	7.
	Divízia  Výroba pevných liekových foriem – utajené a dôverné, priložené k prílohe č.1
	8

	8.
	Popis podlahy (Prehlásenie o zhode) v sklade infúznych roztokov a skladov odbytu a nákupu
	9

	9.
	Vodné hospodárstvo
	10

	10.
	Popis podlahy (Prehlásenie o zhode) v sklade dialyzačných roztokov
	11

	11.
	Rozhodnutie o schválení poriadku ČOV, Prevádzkový poriadok ČOV
	12

	12.
	Mapa 1: poloha spoločnosti IP, a.s. k recipientu Torysa

Mapa 2: znázornenie splaškovej a povrchovej  kanalizácie

Mapa 3: zobrazenie ČOV
	13

	13.
	Vodoprávne povolenie pre IMUNA, n.p., Rozhodnutie o povolení na zriadenie vodohospodárskeho diela a na nakladanie s vodami.
	14

	14.
	Prevádzkový poriadok kanalizácie
	15

	15.
	Prevádzkový poriadok vodovodu
	16

	16.
	Spotreba zemného plynu, el. energie a vody po objektoch (r.2002 – 2005)
	17

	17.
	Hydrogeologický prieskum
	19

	18.
	Povolenie na vypúšťanie  priemyselných a  komunálnych odpadových vôd
	20

	19.
	STTP  a TOO : Technologické zariadenie výroby tabliet
	21

	20.
	Dotazník o implementácii vyhlášky č. 409/2003 Z.z.
	22

	21.
	Program prevencie
	23

	22.
	Vyhláška č. 274/1998 Z.z. o požiadavkách  na správnu výrobnú a veľkodistribučnú prax
	27

	23.
	Vyhláška č. 65/2002 Z.z. o zásadách správnej laboratórnej praxe
	28

	24.
	Pokyny SUKL pre SVP pri výrobe sterilných liečivých prípravkov
	29

	25.
	Rekonštrukcia vodného hospodárstva v IP, a.s., Kolaudačné rozhodnutie: Oprava a rekonštrukcia hlavného vodovodného rozvodu v Imuna Pharm,a.s.
	30

	26.
	Karta bezpečnostných údajov pre etanol a kyselinu octovú
	31

	27.
	Povolenie MZ SR na výrobu v IMUNA PHARM, a.s.

Certifikáty – RWTÜV – EN ISO 9001:2000

                  - SVP pre IR, PLF, Hemodialyzačné koncentráty

Certifikáty EVPÚ – Dialyzačné roztoky, bakteriologické diagnostiká
	32

	28.
	Sprievodná technická dokumentácia Adsorpčný sušič HRS 0550
	33

	29.
	Certifikát pre HEPA FILTER
	34

	30.
	Opatrenia pre prípad havárie pri nakladaní s NO
	35

	31.
	Plán opatrení pre prípad havarijného zhoršenia akosti povrchových a lebo podzemných vôd
	36

	32.
	Rizikové práce a profesie v IP, a.s.

RÚVZ: výsledky merania prašnosti: ŽP, ČT
	37.

	33.
	Súhlas na nakladanie s NO: RÚVZ, OÚ ŽP Prešov
	38.

	34.
	Zmluvy o odbere odpadu
	39

	35.
	Stanoviská dotknutých orgánov k stavbe :“Rozšírenie skladu Dialyzačných roztokov“
	        40

	36.
	Žiadosť o povolenie na výstavbu malého zdroja znečistenia ovzdušia – kotolňa Produkcia bunkových implantátov a Súhlasné stanovisko OcÚ Šarišské Michaľany
	41

	37.
	Žiadosť o súhlas na premiestnenie kotolne CHUV do budovy VVL
	42.

	P. č.
	Rozhodnutia a vyjadrenia orgánov verejnej správy, vydané pred podaním žiadosti, ktoré sa vzťahujú na prevádzku
	Príloha č.

	
	Zložka ŽP
	Druh povolenia, súhlasu, rozhodnutia, atď., kto vydal
	Dátum vydania
	Platnosť do
	Číslo jednacie príslušného spisu
	

	
	
	
	
	
	
	

	P. č.
	Záverečné stanovisko z procesu posudzovania vplyvu na životné prostredie, ak sa na prevádzku vyžaduje
	Príloha č.

	
	Nie
	

	P. č.
	Návrh programu alebo program odpadového hospodárstva
	Príloha č.

	1.
	POH a rozhodnutie OÚ ŽP o jeho schválení
	24

	P. č.
	Bezpečnostná správa, ak sa na prevádzku vyžaduje a ak súčasťou integrovaného konania je stavebné konanie
	Príloha č.

	
	Nie
	

	P. č.
	Výpis zásad a regulatívov z územného plánu zóny, ak je zariadenie v zóne, na ktorú bol spracovaný územný plán zóny
	Príloha č.

	
	
	

	P. č.
	Územné rozhodnutie, ak má ísť o novú prevádzku alebo rozšírenie jestvujúcej prevádzky
	Príloha č.

	
	
	

	P. č.
	Dokumentácia a projekt stavby v rozsahu potrebnom na stavebné konanie, ak súčasťou integrovaného povoľovania je stavebné konanie, okrem rozhodnutí, súhlasov, vyjadrení, posudkov a stanovísk orgánov, ktoré sú dotknutými orgánmi v integrovanom povoľovaní
	Príloha č.

	
	
	

	P. č.
	Ďalšie doklady požadované podľa zložkových právnych predpisov v ŽP:
	Príloha č.

	
	Oblasť ŽP
	Druh dokumentu
	dátum
	

	
	
	
	
	

	P. č.
	Prílohy vyplývajúce z odkazov uvedených v žiadosti   
	Príloha č.

	
	
	

	P. č.
	Imisno-prenosové posúdenie, rozptylová štúdia o kvalite ovzdušia
	Príloha č.

	
	
	

	P. č.
	Aktuálne protokoly z výsledkov meraní  (emisie do ovzdušia, vôd,  pôdy,  kvalita vôd v dotknutom toku, hluková štúdia,  a iné) 
	Príloha č.

	18.
	Protokol o meraní hluku v pracovnom prostredí
	18

	25.
	Správa o diskontinuálnom oprávnenom meraní emisií
	25

	26.
	Protokol o analýze vody odtekajúcej z ČOV
	26

	P. č.
	Materiálová bilancia prevádzky
	Príloha č.

	
	
	

	P. č.
	Doklad o zaplatení správneho poplatku
	Príloha č.

	
	
	


3. 
Zoznam použitých skratiek a značiek

	P. č.
	Použitá skratka a značka

	  1.
	 ČT – Čierne tablety
PLF – pevné liekové formy

ŽP – Živné pôdy

DR – Dialyzačné roztoky

IR – Infúzne roztoky

CHÚV – Chemická úpravňa vody

BČOV – biologická čistiareň odpadových vôd

SVP – správna výrobná prax

PIL – príbalová informácia lieku

SH – skladové hospodárstvo

PNY – podnikové normy
IPN – interné podnikové normy

TR – technologický reglement

ŠPP – štandardný pracovný postup

DS – druhotné suroviny

NO – nebezpečný odpad

STPP a TOO – Súbor technicko-prevádzkových parametrov a technicko-organizačných opatrení

WFI – voda na injekciu

F 1/1 – fyziologický roztok 1/1

G – roztok glukózy na infúziu

Ma – roztok manitolu na infúziu

H1/1, R1/1, D1/1, RL1/1 – druhy fyziologických roztokov

RO – reverzná osmóza

MV – mäkká voda

SVZ – staré vodné zdroje

NVZ – nové vodné zdroje

OKK – Odbor kontroly kvality

OZK – Oddelenie zabezpečovania kvality

EVPÚ – Elektrotechnický výskumný a projektový ústav


