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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
	  Nová prevádzka
	 áno

	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

	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
	

	1.11
	Splnomocnená kontaktná osoba 
	 Mgr. Piter, Ing.Feckaninová

	1.12
	Identifikácia spracovateľa predkladanej žiadosti
	Mgr. Ján Piter – terajší vedúci oddelenia životného prostredia

 Ing. Feckaninová –  bývalá vedúca oddelenia životného prostredia


2.  Informácie o povoľovanej prevádzke 

IMUNA PHARM – výroba farmaceutických výrobkov
Nová výroba - SEVAPHARMA

	2.1
	Názov prevádzky
	Zmluvná výroba SEVAPHARMA

	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
	 Plánovaný cca 70 

	2.5
	Dátum začatia a predpokladaného ukončenia činnosti prevádzky
	Začiatok prevádzky– rok  2008- 2009
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
	  Kapacita výroby je zatiaľ len plánovaná                                                                                             


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

1800 hodín (240 pracovných dní, jednozmenná  prevádzka po 7,5 hod)
Na niektorých oddeleniach dvoj a trojzmenná 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 nad 0,3 MW (stredný  zdroj znečistenia ovzdušia – kotolňa SEVAPHARMA – celkový výkon kotolne 3,335 MW )

- kotolňa objekt č. 9 Laboratórium – celkový výkon kotolne  0,38 MW
Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrným  menovitým tepelným príkonom do 0,3 MW (malý zdroj znečistenia ovzdušia – kotolňa  objekt č.17 Zvieratník – celkový výkon 135 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
                   3.   konanie o udelenie súhlasu na uskutočnenie, zmenu, odstránenie stavieb alebo zariadení alebo na vykonávanie činností, ktoré môžu ovplyvniť stav povrchových vôd 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,
10. vydávanie vyjadrení v stavebnom konaní k výstavbe týkajúcej sa odpadového  hospodárstva

       f) v oblasti ochrany zdravia ľudí posudzovanie návrhov

        2.   na využívanie vodných zdrojov na zásobovanie úžitkovou vodou,

        3.   na zavedenie nových technologických alebo pracovných postupov,

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

        g) v oblasti veterinárnej ochrany územia

                     2. vydávanie záväzných posudkov k návrhom nových technologických alebo pracovných postupov pri chove alebo preprave zvierat, pri výrobe, spracúvaní, ošetrovaní alebo preprave živočíšnych produktov, pri príprave medikovaných krmív alebo ak ide o nakladanie alebo spracovanie odpadov živočíšneho pôvodu,  
                     3. konanie o udelenie súhlasu na prevádzkarne na spracovanie odpadov živočíšneho pôvodu a na   nakladanie s nimi pri ich uvádzaní na trh a pri výmenách s členskými štátmi Európskych spoločenstiev a Európskeho hospodárskeho priestoru, okrem prevádzkární na výrobu krmív pre spoločenské zvieratá a na výrobu farmaceutických a technických produktov z nízkorizikových odpadov živočíšneho pôvodu,

        § 8 odsek 3 (vydanie stavebného povolenia na stavbu).

4. Základné informácie o stavebných objektoch prevádzky

SEVAPHARMA – výrobný objekt č.15
	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
	Zatiaľ nevydané, stavebné povolenie je súčasťou tejto žiadosti o IPKZ

	4.3
	Kolaudačné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

a dátum jeho vydania
	 Zatiaľ nevydané

	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. 2.

	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
	 SO 01 Objekt č.15 – Výrobný objekt
SO 02  Cesty a spevnené plochy

SO 03 Terénne úpravy

SO 04 Vonkajšie osvetlenie

SO 05 Preložka kanalizácie, vody

SO 06 Prípojka VN

SO 07 Prípojka kanalizácie splašková, dažďová

SO 08 Neobsadené

SO 09 Prípojka zemného plynu

SO 10 Slaboprúdové prípojky

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	PS 01 Výrobná technológia
PS 02 Vzduchotechnika

PS 03 Zdroj chladu

PS 04 Zdroj tepla

PS 05 Neobsadené

PS 06 Trafo stanica

PS 07  Telefónna a počítačová sieť

PS 08  EPS

PS 09  EZS


CHOV POKUSNÝCH ZVIERAT (objekt č.17 zvieratník,)
	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 – 1953

22.1.1953

Na prestavbu bola podaná ohlasovacia povinnosť, súčasť projektu Sevapharma.

	4.3
	Kolaudačné rozhodnutie
	Číslo rozhodnutia

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

16.6.1956

Na prestavbu zatiaľ nevydané

	4.4
	Parcelné čísla a druh stavebného pozemku, s uvedením vlastníckych alebo iných práv podľa katastra nehnuteľnosti
	 Parcelné číslo  - 548/33,  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. 548/7 – sklady, SEVAPHARMA

                             Parc.č. 548/8 – ŠHR

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
	 SO 11 Objekt č.17 – Chov laboratórnych zvierat 
SO 11.1 Búracie práce

SO 11.2 Stavebné riešenie

SO 11.3 Zdravotechnika + NTL

SO 11.4  Vykurovanie

SO 11.5 Elektroinštalácia

SO 11.6 Slaboprúde rozvody

SO 11.7 Oceľové konštrukcie

SO 07 Prípojka kanalizácie splašková, dažďová

SO 08 Prípojka vody

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	 PS 11 Vzduchotechnika
PS  12 Zdroj tepla
PS 13 Zdroj chladu

PS 13 Výrobná technológia


ODBOR  KONTROLY KVALITY, ODDELENIE ZABEZPEČOVANIA KVALITY

Laboratórny objekt č.9
	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-711/1953
17.8.1953

	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  - 548/24 – bývalá výroba Dialyhemu  616 m2
Druh pozemku – zastavané plochy a nádvoria

Druh stavby – 103 – Pavilón očkovacích látok
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. 548/7 – budova Sevapharma, sklady, 
                             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
	Objekt je možné po jednotlivých poschodiach rozdeliť takto:
1.PP – kotolňa, rezerva

1.NP – administratíva, sklady, archív

2.NP – chemicko-analytické laboratóriá

3.NP – mikrobiologické laboratóriá

4.NP – strojovne VZT, rozvodňa

SO 13 Objekt č. 9 – Laboratórium

SO 12.1 – Búracie práce

SO 12.2 – Stavebné riešenie

SO 12.3 – Vstavanie čistých priestorov

SO 12.4 – Zdravotechnika

SO12.5 – Kúrenie

SO 12.6 – Elektroinštalácia

SO 12.7 – Slaboprúdové rozvody

SO 12.8 – Oceľové konštrukcie

SO 12.9 – Vybavenie priestoru

	4.7
	Členenie stavby na prevádzkové súbory
	PS14 – Vzduchotechnika – objekt 9
PS15 – Zdroj chladu –objekt 9

PS16  - Zdroj tepla objekt9

PS 17-Výrobné technológie – objekt 9


Poznámka: Stavebné úpravy, ktoré budú realizované na objektoch č. 17 a č. 9 boli ohlasené na stavebnom úrade (obec Šarišské Michaľany). Na stavebný objekt č.15  žiadame stavebné povolenie, ktoré je súčasťou tejto žiadosti o IPKZ. Vyjadrenia dotknutých orgánov sú súčasťou prílohy č. 6
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 a výroby 
	 Výrobné tajomstvo firmy


POZNÁMKA: Všetky utajované informácie týkajúce sa „know-how“ firmy sú súčasťou prílohy č. 1 k žiadosti.
7. Účastníci konania, dotknuté orgány, autorizované osoby

Účastníci konania
	P. č.
	Zoznam účastníkov konania

	1.
	Imuna Pharm, a.s. Jarková 269/17, 082 22 Šarišské Michaľany

	2.
	Obec Šarišské Michaľany, Kpt.Nálepku, 082 22 Šarišské Michaľany


Dotknuté orgány štátnej správy 
	P. č.
	Zoznam dotknutých orgánov

	1.
	Obec Šarišské Michaľany, Kpt.Nálepku, 082 22 Šarišské Michaľany

	2.
	Regionálny úrad verejného zdravotníctva, Holého 5, 080 01 Prešov

	3.
	Okresné riaditeľstvo Hasičského a záchranného zboru, Požiarnicka č.1, 080 01 Prešov

	4.
	Obvodný úrad životného prostredia v Prešove, pracovisko Sabinov, Námestie Slobody č.85, 083 01 Sabinov

	5.
	Krajský a Obvodný úrad životného prostredia, Námestie Mieru 2, 080 01 Prešov

	6.
	Regionálna veterinárna potravinová správa, Levočská 112, 080 01 Prešov

	7.
	Technická inšpekcia, Južná trieda 95, 04048 Košice


Zoznam autorizovaných osôb, ktoré sa podieľali na projektovej dokumentácií
	P. č.
	Zoznam autorizovaných osôb

	1.
	Ing. Vladimír Vavřin – stavebné konštrukcie

	2.
	Ing. Jaroslav Mikš – statika stavieb

	3.
	Ing. Jiří Oravec – technické, technologické a energetické vybavenie stavieb

	4.
	Ing. Petr Povala – technické, technologické a energetické vybavenie stavieb


Poznámka: Autorizačné osvedčenia vydané slovenskou komorou stavebných inžinierov sú súčasťou prílohy č.9
B 
Údaje o prevádzke a jej umiestnení
 SEVAPHARMA – nová zmluvná výroba 
1.Všeobecná charakteristika prevádzky z hľadiska technického, výroby a služieb 

	P. č.
	Opis prevádzky

	
	Výrobné priestory budú situované v areáli IMUNA PHARM, a.s. Šarišské Michaľany v budove nazvanej Hlavné laboratórium(objekt č.15),v budove bývalej výroby Dialyhemu(objekt č.9-Laboratórium) a vo zvieratníku(objekt č.17). Hlavné laboratórium je 3- podlažna budova, objekt má tri sekcie A,B,C v tvare písmena T, stavba bola realizovaná v roku 1954. K zadnej častí sekcie B bola v roku 1973 realizovaná prístavba 3 podlažného skladového objektu. K objektu je zo severozápadnej strany pristavaná jednopodlažná prístavba Infúznych roztokov, ktorá bude zbúraná až po základy. Na úrovni 4.NP je navrhnutá nová nadstavba, mimo skladového objektu. Do nových priestorov budú vstavané čisté priestory vytvorené z kovových priečok zo sendvičových kovových panelov.
Tieto budovy budú zrekonštruované a prispôsobené novej výrobe v rokoch 2008-2009 v rámci projektu financovaného z Európskych fondov.

Zoznam výrob a pomocných prevádzok SEVAPHARMA:

· Výroba Immodinu

· Výroba vírusových očkovacích látok, zbierka kultúr
· Výroba alergénov

· Navažovňa, formulácia (alteana, riediace roztoky, sanitačné a extrakčné roztoky)

· Finálna sterilizácia a kontrola, adjustácia
· Občianske šatne, práčovňa čistých odevov
· Zdroje čistých médií, ostatných médií a energií
· Výroba hydroxidu hlinitého, sklady
Pre zaistenie požadovaných tried čistoty „D“, „C“, „B“, „A“ vrátane vetrania kontrolovaných priestorov sú navrhnuté klimatizačné zariadenia s centrálnou úpravou vzduchu v klimajednotkách. Pracuje sa so 100 % čerstvého  vzduchu alebo so zmiešavaním čerstvého a cirkulačného vzduchu.
Prívod vzduchu do priestorov s definovanou triedou čistoty bude uskutočnený cez tretí stupeň filtrácie, pre triedu „D“, „C“ min. H12, pre triedy „B“ a „A“ min. H14 (H - HEPA filter).

V prevádzkach, kde se sa uvažuje s výrobou zdraviu škodlivých látok (alergény, vírusové očkovacie látky), budú na odvode z čistých priestorov výroby osadené kanálové HEPA filtre s triedou filtrácie H13 a predfiltrre triedy filtrácie F7, ktoré s účinnosťou 99,99% tieto látky zachytia. Sú tiež opatrené zariadením pre bezpečné vyberanie filtračných vložiek bez kontaminácie obsluhy. 

 Ročne prevádzka vyprodukuje 345 m3 infekčných odpadných vôd, tieto budú zachytávané v zbernej nádrži, v spodnej nádrži 60 minút exponované chlórom a po inaktivácii ako chemický odpad budú vypúšťané do ČOV.

Na chladenie budú slúžiť samostatné chladiace zariadenia, ktoré budú pracovať s ekologickým chladivom (prevažne R 410)


	
	1. Výroba Immodinu,
2. Výroba vírusových očkovacích látok,

3.  Výroba alergénov, 

4. Navažovňa, formulácia (alteana, riediace, extrakčné a sanitačné roztoky) 
   a) Technológia

  b) Výrobné priestory

Tieto informácie týkajúce sa „know-how“ firmy sú súčasťou prílohy č. 1 k žiadosti !!!


	
	5. Adjustácia
Adjustácia je vybavená kompletačným pásom a šiestimi pracoviskami pre ručné balenie. V miestnosti je etiketovačka , skladačka návodov  a zariadenie pre potlač krabičiek. Hotová produkcia je skladovaná v regáloch, následne sa pripraví na expedíciu. Priestory sú navrhnuté zo sadrokartónových priečok s omývateľným náterom. Podlaha v častiach s nižším zaťažením je z PVC a v častiach s extrémnym zaťažením je liata. Priestor má samostatnú klimajednotku.
6. Laboratóriá
a) Technológia
Mikrobiologické laboratórium zabezpečí monitoring čistých priestorov, mikrobiálne monitorovanie vôd, sterilitu, rastové skúšky, mikrobiálnu záťaž, validácie procesov a podobne.

Analytické laboratórium zabezpečí skúšky podľa liekopisu (skúšky totožnosti, limitné skúšky, stanovenie obsahu).

Virologické laboratórium bude overovať kvalitu vírusových očkovacích látok.

b)Výrobné priestory

Priestory sú navrhnuté zo sadrokartónových priečok, podlaha je z PVC alebo liata. Jednotlivé laboratóriá majú samostatné klimatizačné jednotky.

7. Zvieratník

    a) Technológia
Zvieratá budú umiestnené v klietkach alebo samostatne ustajnené, mytie a dezinfekcia sa bude uskutočňovať na mieste alebo v miestnosti mytia. Tuhý odpad vrátane kadáverov uhynutých zvierat sa bude baliť a odvážať k likvidácii zmluvnou firmou VAS Mojšová lúčka. Tekuté odpady budú uskladňované v samostatnej nádrži umožňujúcej dezinfekciu...
c) Výrobné priestory

Rekonštruovaný zvieratník má priestory bez definovanej triedy čistoty. Celý priestor je natretý bezprašným omývateľným náterom. Súčasťou vzduchotechniky je samostatná klimajednotka.



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

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

	
	Imuna Pharm,a.s.
	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.
	
	
	
	

	
	
	
	 


	3.2


	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.
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	3.3
	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.
	
	
	
	

	
	
	
	
	


 Poznámka: Tieto údaje sú súčasťou prílohy č. 1 – utajované informácie.
4.
Bloková schéma a materiálová bilancia prevádzky v členení na jednotlivé technologické uzly 

	4.1
	Názov blokovej schémy
	Slovný opis
	Príloha č.

	P. č.
	
	
	

	
	
	
	

	4.2
	Názov materiálovej bilancie


	Slovný opis
	

	P. č.


	
	
	


Poznámka: Rovnako aj tieto údaje sú zahrnuté do kategórie utajených informácií.
5.
Dokumentácia k prevádzkovaniu prevádzky

	P. č.
	Vypracovaná v zmysle zákona
	Príloha č.

	1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

    12.

13.
	Podniková norma na kontrolu vyrábaných prípravkov Immodin, Alergény, Očkovacie vakcíny
Slovenský liekopis SL1

IPN pre vstupné suroviny

Technologický reglement ako základný výrobný predpis

Štandardné pracovné postupy 

Hygienický a sanitačný predpis

Prevádzkový poriadok pre prácu s nebezpečnými chemickými faktormi

Zákon NR SR o lieku

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

Metrologický poriadok

Požiarny poriadok divízie Zmluvná výroba SEVAPHARMA
Validačné programy a validačné správy pre procesy a zariadenia

Organizačný poriadok prevádzky
	


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   Zmluvná výroba SEVAPHARMA – Výroba Immodin
	P. č.
	Prevádzka
	Surovina, pomocný materiál, ďalšie  látky
	Opis  a vlastností
	CAS
	Ročná spotreba (t)


	Množstvo využité ako výrobok za rok (%)

	1.


	  Immodin
	Leukocytárny koncentrát (Buffy coat)

	Červená suspenzia bohatá na leukocyty a erytrocyty izolovaná z ľudskej krvi 
	-
	      0,4 – 0,5 t
	           100%

	2.
	  Immodin
	Voda na injekciu
	  SL1
	-
	       Neurčené

	              neurčené

	3.
	  Immodin
	 Dialyzačná jednotka z umelej ľadviny
	 Certifikát od dodávateľa – fy. Fresenius
	-
	Podľa objemu
výroby


	              0%

	4.
	 Immodin
	 Dialyzačná súprava
	 DIS 06-16
	-
	Podľa objemu

výroby 
	              0%

	5.
	 Immodin
	 Odberová súprava
	OS-2
	
	  Podľa objemu
výroby
	                0%

	6.
	 Immodin
	 Lieh 96 %
	 Lieh denaturovaný 1% benzínom používaný ako náplň do namrazovacieho kúpeľa 2x 80 l
	-
	   cca 500 l
	                 0%

	7.
	 Immodin
	 0,1% roztok metylénovej modrej
	Indikátor rozpustný vo vode, používaný pri skúške vzduchotesnosti a účinnosti
	
	 Podľa objemu 
skúšok
	                 0%

	8.
	Immodin
	Čistiace a dezinfekčné pomôcky
	
	
	
	                 0%


1.1.2   Zmluvná výroba SEVAPHARMA – Výroba Vírusových očkovacích látok (VOL)
	P. č.
	Prevádzka
	Surovina, pomocný materiál, ďalšie  látky
	Opis  a vlastností
	CAS
	Ročná spotreba (t)


	Množstvo využité ako výrobok za rok (%)

	1.
	  VOL
	- stabilizovaný roztok NaHCO3 
	 koncentrácia 7,5%
	
	  Nová výroba
	

	2.
	   VOL
	- roztok neomycínsulfátu 105 m.j./ml
	 koncentrácia 105 m.j./ml
	
	
	

	3.
	  VOL
	- roztok streptomycínu 


	 Koncentrácia 40 mg/ml


	
	
	

	4.
	  VOL
	- deionizovaná voda pre tkanivové kultúry (TK)


	
	
	
	

	5.
	  VOL
	- roztok sacharózy l


	 Koncentrácia 400g/l
	
	
	

	6.
	  VOL
	- roztok penicilínu a streptomycínu 
	 Koncentrácia (50 000 m.j. a 50 mg/ml)
	
	
	

	7.
	  VOL
	- médium MEM-LAH 5x konc.
	
	
	
	

	8.
	  VOL
	- médium VEL 5x konc.
	
	
	
	

	9.
	  VOL
	- roztok kryštálovej violete
	
	
	
	

	10.
	  VOL
	- roztok trypsínu 
	  Koncentrácia 2%
	
	
	

	11.
	  VOL
	- albumín ľudský plazmatický 20% GRIFOLS

- východisková kultúra vírusu lyofilizovaná (pracovné vírusové inokulum)
	 Vstupná surovina
	
	
	

	12.
	  VOL
	- bovinné sérum inaktivované
	  Vstupná surovina
	
	
	

	13.
	  VOL
	- bovinné sérum natívne
	  Vstupná surovina
	
	
	

	14.
	  VOL
	- bunky psích obličiek
	  Vstupná surovina
	
	
	

	15.
	  VOL
	- východisková kultúra vírusu lyofilizovaná 
	pracovné vírusové inokulum)
	
	
	

	16.
	  VOL
	- živá vakcína proti mumpsu tekutá
	
	
	
	

	17.
	  VOL
	- živá vakcína proti osýpkam tekutá
	
	
	
	

	18.
	  VOL
	- živá vakcína proti rubelle (ružienke) tekutá
	
	
	
	

	19.
	  VOL
	- roztok želatiny 
	Koncentrácia 20%
	
	
	

	20.
	  VOL
	- pôda CASO na skúšky sterility
	Živná pôda na skúšky sterility
	
	
	

	21.
	  VOL
	- pôda thioglykolátová 
	Živná pôda na skúšky sterility
	
	
	

	22.
	  VOL
	- dusík kvapalný

- kyslík stlačený

- dusík 4.0

- zemný plyn
	Zdroje technických plynov pre rozplňovanie ampúl, namrazovanie ampúl a zatavovanie ampúl
	
	
	

	23.
	  VOL
	 chlorid sodný
	
	
	
	

	24.
	   VOL
	 Etanol čistý
	 Použitie na titráciu 1 l
	
	   40 litrov
	

	25.
	  VOL
	 chlorid draselný
	
	
	
	

	26.
	  VOL
	hydrogénfosforečnan sodný . 12 H2O
	
	
	
	

	27.
	  VOL
	dihydrogénfosforečnan draselný
	
	
	
	

	28.
	  VOL
	laktalbumínhydrolyzát
	
	
	
	

	29.
	  VOL
	 kyselina citrónová
	
	
	
	

	30.
	  VOL
	 síran horečnatý
	
	
	
	

	31.
	  VOL
	chlorid vápenatý
	
	
	
	

	32.
	  VOL
	 dusičnan železitý
	
	
	
	

	33.
	  VOL
	 fenolová červeň
	
	
	
	

	34.
	  VOL
	 aminokyseliny
	
	
	
	

	35.
	  VOL
	 octan sodný
	
	
	
	

	36.
	  VOL
	 Dezinfekčné prípravky
	Na čistenie a dezinfekciu, materiálov, plôch a pod.
	
	
	


1.1.3   Zmluvná výroba SEVAPHARMA – Alergény
	P. č.
	Prevádzka
	Surovina, pomocný materiál, ďalšie  látky
	Opis  a vlastností
	CAS
	Ročná spotreba (t)


	Množstvo využité ako výrobok za rok (%)

	1.


	Alergény
	glycerín
	
	
	Nová výroba
	

	2.
	Alergény
	fenol
	 0,3 l na riedenie
	
	Cca 10 kg
	

	3.
	Alergény
	Hydrogénfosforečnan sodný dodekahydrát
	
	
	
	

	4.
	Alergény
	Chlorid sodný
	
	
	
	

	5.
	Alergény
	Polysorbatum 80
	
	
	
	

	6.
	Alergény
	Dihydrogénfosforečnan draselný
	
	
	
	

	7.
	Alergény
	Formaldehyd
	 0,3 l  na riedenie
	
	 cca 2 litre
	

	8.
	Alergény
	N-butanol p.a.
	
	
	
	

	9.
	Alergény
	etanol
	
	
	
	

	10.
	Alergény
	thymol
	
	
	
	

	11.
	Alergény
	Kyselina sírová
	
	
	
	

	12.
	Alergény
	Hydroxid sodný
	
	
	
	

	13.
	Alergény
	Kyselina chlorovodíková
	
	
	
	

	14.
	Alergény
	Glycerol 85%
	
	
	
	

	15.
	Alergény
	Hydrogénuhličitan sodný
	
	
	
	

	16.
	Alergény
	silikagél
	
	
	
	

	17.
	
	thymol
	
	
	
	

	18.
	
	Pentahydrát thiosíranu sodného 
	
	
	
	

	19.
	
	Kyselina boritá
	
	
	
	

	20.
	
	methylčerveň
	Tashiro indikátor
	
	
	

	21.
	
	Methylénová modrá
	Tashisro indikátor
	
	
	

	22.
	
	Síran draselný
	Súčasť katalyzátora
	
	
	

	23.
	
	Oxid ortutnatý
	Súčasť katalyzátora
	
	
	

	24.
	
	selén
	Súčasť katalyzátora
	
	
	

	25.
	Alergény
	Kyselina fosfowolfrámová
	
	
	
	

	26.
	Alergény
	histamín
	
	
	
	

	27.
	Alergény
	Tris (hydroxymetyl) aminometan
	
	
	
	

	28.
	Alergény
	Temed
	N, N, N, N, -tetrametyl etylendiamin
	
	
	

	29.
	Alergény
	Amonium persulfát
	
	
	
	

	30.
	Alergény
	glycín
	
	
	
	

	31.
	Alergény
	metanol
	
	
	
	

	32.
	Alergény
	izopropanol
	
	
	
	

	33.
	Alergény
	2-merkaptoetanol
	
	
	Nová výroba
	

	34.
	Alergény
	Bromfenolová modrá
	
	
	
	

	35.
	Alergény
	Kyselina trichlóroctová
	
	
	
	

	36.
	Alergény
	Kyselina sulfosalycilová
	
	
	
	

	37.
	Alergény
	Kyselina octová
	
	
	
	

	38.
	Alergény
	Coomassie brillant blue R 250
	
	
	
	

	39.
	Alergény
	Coomassie brillant blue G 250
	
	
	
	

	40.
	Alergény
	4-chloro-1-naftol
	
	
	
	

	41.
	Alergény
	Peroxid vodíka
	
	
	
	

	42.
	Alergény
	Tween 20, 80
	
	
	
	

	43.
	Alergény
	Chlorid zinočnatý
	
	
	
	

	44.
	Alergény
	tanin
	
	
	
	

	45.
	Alergény
	Sorensenov roztok
	
	
	
	

	46.
	Alergény
	Hydroxid hlinitý
	
	
	
	

	47.
	Alergény
	Chlorid zinočnatý
	
	
	
	

	48.
	Alergény
	Chelaton III
	
	
	
	

	49.
	Alergény
	Dusičnan olovnatý
	
	
	
	

	50.
	Alergény
	Oranž xylénová
	
	
	
	

	51.
	Alergény
	Dusičnan draselný
	
	
	
	

	52.
	Alergény
	merthiolát
	
	
	
	

	53.
	Alergény
	Hovädzí serový albumín
	
	
	
	

	54.
	Alergény
	Azid sodný
	
	
	
	

	55.
	Alergény
	Citrát trojsodný
	
	
	
	

	56.
	Alergény
	agaróza
	
	
	
	

	57.
	Alergény
	Kyselina hyalurónová
	
	
	
	

	58.
	Alergény
	Cetylpyridin chlorid
	
	
	
	

	59.
	Alergény
	 ether
	Používaný na delipidáciu 2 l pri extrakcii roztočov
	
	 cca  30 litrov
	

	60.
	Alergény
	aceton
	1l počas delipidácie, extrakcia
	
	 cca  5 litrov
	


1.1.4   Zmluvná výroba SEVAPHARMA – Výroba ALTEANA, Hydroxid hlinitý a Formulácia roztokov
	P. č.
	Prevádzka
	Surovina, pomocný materiál, ďalšie  látky
	Opis  a vlastností
	CAS
	Ročná spotreba (t)


	Množstvo využité ako výrobok za rok (%)

	1.


	 Formulácia
	Azid sodný


	Surovina na prípravu roztokov
	
	   neurčené
	

	2.
	Formulácia
	Glukóza


	  Surovina na prípravu roztokov
	
	
	              

	3.
	Formulácia
	 Glycerín


	 Surovina na prípravu roztokov
	
	
	

	4.
	 Formulácia
	 Hydroxid sodný
	Surovina na prípravu roztokov
	
	 
	              

	5.
	Formulácia
	 Chlorid sodný
	Surovina na prípravu roztokov
	
	  
	                

	6.
	Formulácia
	Hydrogén fosforečnan sodný.12H2O
	 Surovina na prípravu roztokov
	
	   
	                 

	7.
	 Formulácia
	Dihydrogénfosforečnan draselný
	Surovina na prípravu roztokov
	
	 
	

	8.
	Formulácia
	Thiomersal
	Antiseptikum pri výrobe Alteany
	
	
	                 

	9.
	Formulácia
	Fenol
	Surovina na prípravu roztokov
	
	
	

	10.
	Formulácia
	Chlorid draselný
	Surovina na prípravu roztokov
	
	
	

	11.
	Formulácia
	Kyselina chlorovodíková
	Surovina na prípravu roztokov
	
	
	

	12.
	Formulácia
	Citronan sodný
	Surovina na prípravu roztokov
	
	
	

	13.
	Formulácia
	Kyselina citrónová
	Surovina na prípravu roztokov
	
	
	

	14.
	Formulácia
	Chinosol
	Surovina na prípravu roztokov
	
	
	

	15.
	Formulácia
	Tween 80
	Surovina na prípravu roztokov
	
	
	

	16.
	Formulácia
	Sacharóza
	Surovina na prípravu roztokov
	
	
	

	17.
	Formulácia
	Síran amónny
	Vstupná surovina pri výrobe Hydroxidu hlinitého
	
	
	

	18.
	Formulácia
	Síran hlinito-amónny
	Vstupná surovina pri výrobe Hydroxidu hlinitého
	
	
	

	19.
	Formulácia
	Amoniak 25%
	Pomocná látka na preplach a centrifugáciu
	
	
	

	20.
	Formulácia
	Hydroxid hlinitý
	Nosič pri výrobe Alteany
	
	
	

	21.
	Formulácia
	Fosfátový pufer
	Úprava pH pri výrobe Altreany
	
	
	

	22.
	Formulácia
	Ftalátový pufer
	Úprava pH pri výrobe Altreany
	
	
	


1.1.5   Zmluvná výroba SEVAPHARMA – Farmácia a Oddelenie 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.
	  Farmácia
	Lieh denaturovaný 
	 96% a nariedený podľa potreby, použitie na sanitáciu a dezinfekciu
	
	  Cca 50litrov
	

	2.
	   Farmácia
	Organické riedidlá
	 Použitie 3 litre na potlač ampúl
	
	  Cca 110 litrov
	

	3.
	  Farmácia
	Organické farby

	 0,1 kg počas potlače ampúl

	
	  Cca 10 kg
	

	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
	
	
	

	88.
	OKK
	Jodid ortuťnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	89.
	OKK
	Octan uranylzinočnatý
	Analytické stanovenie
	
	
	

	90.
	OKK
	Oxid arzenitý
	Analytické stanovenie
	
	
	


1.2
Voda používaná na výrobné a prevádzkové účely 
           Výrobný objekt č.15
	1.2.1
	Zdroj vody


	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

	
	
	Objekt č. 15 – 
výrobný objekt
	
	
	80,61m3 
	4011 m3
	-
	-

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

	P. č.
	

	
	  Z dôvodu veľkej spotreby čistej vody a veľkého počtu odberových miest sú navrhnuté dva nezávislé zdroje a dva cirkulačné rozvody čistej vody. Jeden zdroj bude umiestnený na 1.PP v miestnosti č.0.017, druhý na 1. NP v miestnosti č. 1.001.

	1.2.3
	Opis riešenia zásobovania vodou a odkanalizovanie

	
	  Voda bude od zdroja rozvádzaná cirkulačnými čerpadlami k jednotlivým odberovým miestam cirkulačnými rozvodmi z materiálu AISI 316 L v demenzii DN50. Potrubie je vedené horizontálnymi rozvodmi nad podhľady k jednotlivým odberovým miestam pomocou slučiek. Jednotlivé odberové miesta sú usadzované ručnými membránovými ventilmi. Všetky najnižšie miesta rozvodu budú opatrené membránovými ventilmi a kondenzatnými súpravami DN15 tak, aby cirkulačné slučky mohli byť úplne vypustené.
K priebežnej sanitácií vody v slučkách slúžia UV desinfektory, ktoré budú inštalované na výtlaku čerpadiel. Sterilizácia cirkulačných slučiek, zásobníkov PW, výmenníkov a cirkulačných čerpadiel je zaistená v priestore strojovne napojením odbočiek na rozvod čistej pary.

Ku chladeniu čistej vody v cirkulačných slučkách a k udržovaniu jej teploty v rozsahu 20+ - 2 stupne C slúžia ľadnice. Potrubie čistej vody bude zhotovené z oceľových trubiek . Potrubie bude bez náteru. Potrubie čistenej vody bude tepelne izolované tepelnou izoláciou z mikrovlákna, krytou Al.fóliou. 
Množstvo vody v zásobníkoch, vodivosť, teploty, tlaky ,poruchy a ďalšie údaje budú riadené a monitorované systémom MaR a elektronicky archivovane.

Dekontaminácia infekčných vôd zo sprch personálnych priestorov v infekčných častiach výroby budú realizované v miestnosti č.0.021 (dekontaminácia) v 1.PP. Likvidácia infekčných vôd bude realizovaná chemickou cestou v dekontaminačnej stanici T.002. Množstvo odpadových infekčných vôd zo sprch v personálnych priestoroch je cca 1400 l/deň.
Infikovaná voda bude zvedená zberným potrubím do zbernej nádobnej stanice o objeme cca 1,5 m3  Zo zbernej nádoby bude voda periodicky odpúšťaná do spodnej nádrže, kde prebehne okamžitá dekontaminácia infekčných vôd razantnou chloráciou (cca 5 kg/m3). Potrebné množstvo roztoku chloračného činidla bude uskutočnené dávkovačom. Po expozičnej dobe min. 60 minút bude uskutočnená analýza dekontaminovanej vody z bakteriologického hľadiska. V prípade kladného výsledku je možné dekontaminovaný obsah nádrže vypustiť do čističky odpadových vôd.

Kapacita nádrže a objímky bude dimenzovaná tak, aby bezpečne pokryla denný prítok infikovanej vody. Kapacitu stanice je možné cca po 2 hodinách obnoviť. Zberná nádrž je osadená filtrom. 


1.3
Voda používaná na pitné a sociálne účely   
	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



	
	
	
	
	
	13,14 m3
	3285 m3

	1.3.2
	Opis zdroja vody, kvalita odoberaných vôd, úprava vody

	
	 

	1.3.3
	Opis riešenia zásobovania vodou a odkanalizovania

	
	  


1.2
Voda používaná na výrobné a prevádzkové účely 

           Laboratórny objekt č.9 – OKK (oddelenie kontroly kvality)

	1.2.1
	Zdroj vody


	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

	
	
	Objekt č. 9 – 

laborat. objekt
	
	
	11,9 m3
	2975 m3
	-
	-

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

	P. č.
	

	
	  

	1.2.3
	Opis riešenia zásobovania vodou a odkanalizovanie


1.3
Voda používaná na pitné a sociálne účely   

	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



	
	
	
	
	
	3,57 m3
	893 m3

	1.3.2
	Opis zdroja vody, kvalita odoberaných vôd, úprava vody

	
	 

	1.3.3
	Opis riešenia zásobovania vodou a odkanalizovania

	
	  


1.2
Voda používaná na výrobné a prevádzkové účely 

           Zvieratník ( objekt č.17)
	1.2.1
	Zdroj vody


	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

	
	
	 Objekt č. 17 – 

 zvieratník
	
	
	2,75 m3
	688 m3
	-
	-

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

	P. č.
	

	
	  

	1.2.3
	Opis riešenia zásobovania vodou a odkanalizovanie


1.3
Voda používaná na pitné a sociálne účely   

	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



	
	
	
	
	
	1,80 m3
	450 m3

	1.3.2
	Opis zdroja vody, kvalita odoberaných vôd, úprava vody

	
	 

	1.3.3
	Opis riešenia zásobovania vodou a odkanalizovania

	
	  


2.
Výrobky  a medziprodukty, ktoré sa v prevádzke vyrábajú

2.1 Výrobky alebo skupiny určených výrobkov
2.1.1. Zmluvná výroba SEVAPHARMA – IMMODIN
	P. č.
	Prevádzka
	Výrobok alebo  určený výrobok
	Opis výrobku alebo určeného výrobku
	CAS
	Výroba

 (ks.rok-1)

	1.
	Immodin
	Immodin – lyofilizovaný dialyzát z 200 miliónov leukocytov.
	 
	-
	Nová výroba


2.1.2. Zmluvná výroba SEVAPHARMA – Vírusové očkovacie látky
	P. č.
	Prevádzka
	Výrobok alebo  určený výrobok
	Opis výrobku alebo určeného výrobku
	CAS
	Výroba

 (ks.rok-1)

	1.
	VOL
	PAVIVAC
	 Živá očkovacia vakcína proti parotitíde (mumps)
	-
	Nová výroba

	2.
	 VOL
	TRIVIVAC
	Živá  očkovacia vakcína proti rubeole (červienke), parotitíde (mumpsu) a osýpkam
	-
	

	3.
	  VOL
	  MOVIVAC
	Živá vakcína proti osýpkam
	-
	

	4.
	  VOL
	  MOPAVAC
	 Živá vakcína proti mumpsu a osýpkam (dvojzložková)
	-
	


2.1.3. Zmluvná výroba SEVAPHARMA – Bakteriálne očkovacie látky
	P. č.
	Prevádzka
	Výrobok alebo  určený výrobok
	Opis výrobku alebo určeného výrobku
	CAS
	Výroba

 (ks.rok-1)

	1.
	Bakteriálne očkovacie látky
	ALTEANA
	 Očkovacia vakcína proti tetanu
	-
	Nová výroba


2.1.4. Zmluvná výroba SEVAPHARMA – ALERGÉNY
	P. č.
	Prevádzka
	Výrobok alebo  určený výrobok
	Opis výrobku alebo určeného výrobku
	CAS
	Výroba

 (ks.rok-1)

	1.
	Alergény
	H-AL BACTO
	 Alergénový prípravok z baktérií pre imunoterapiu, injekčný roztok
	-
	Nová výroba

	2.
	Alergény
	H-AL DUSTS
	Alergénový prípravok z prachu pre imunoterapiu, injekčný roztok
	-
	

	3.
	Alergény
	H-AL-DUSTS MIX
	Alergénový prípravok z obohateného prachu, injekčný roztok
	
	

	4.
	Alergény
	H-AL POLLENS
	Alergénový prípravok z peľu, injekčný roztok
	
	

	5.
	Alergény
	H-AL MITES
	Alergénový prípravok z roztočov, injekčný roztok
	
	

	6.
	Alergény
	H-AL INSECTS
	Alergénový prípravok z hmyzu, injekčný roztok
	
	

	7.
	Alergény
	H-AL MYCO
	Alergénový prípravok z plesní a kvasiniek, injekčný roztok
	
	Nová výroba

	8.
	
	H-AL-DUSTS PER OS
	Perorálne kvapky pre imunoterapiu, alergénový prípravok z prachu
	
	

	9.
	
	H-AL-DUSTS MIX PER OS
	Perorálne kvapky pre imunoterapiu, elergénový prípravok z obohateného prachu
	
	

	10.
	 Alergény
	H-AL DEPOT
	Injekčná suspenzia depotného alergénového prípravku z peľu pre imunoterapiu
	-
	

	11.
	 Alergény
	 H-AL POLLENS PER OS
	Perorálne kvapky, roztok k vnútornému použitiu, pre imunoterapiu, alergénový prípravok z peľu
	-
	

	12.
	
	H-AL BACTO PER OS
	Perorálne kvapky pre imunoterapiu, roztok k vnútornemu použitiu, alergénový prípravok z baktérií
	
	

	13.
	
	H-AL MYCO PER OS
	Perorálne kvapky na imunoterapiu, alergénový prípravok plesní a kvasiniek
	
	

	14.
	
	H-AL INSECTS PER OS
	Perorálne kvapky na imunoterapiu, elergénový prípravok z hmyzu
	
	

	15.
	
	H-AL MITES PER OS
	Perorálne kvapky na imunoterapiu, alergénový prípravok z roztočov
	
	

	
	
	D-AL BACTO
	Injekčný roztok, diagnostický alergénový prípravok z baktérií
	
	

	
	
	D-AL DUSTS
	Injekčný roztok, diagnostický alergénový prípravok z prachu
	
	

	
	
	D-AL DUSTS MIX
	Injekčný roztok, diagnostický alergénový prípravok z obohateného prachu
	
	

	
	
	D-AL POLLENS
	Injekčný roztok, diagnostický alergénový prípravok z peľu
	
	

	
	
	D-AL MITES
	Injekčný roztok, diagnostický alergénový prípravok z roztočov
	
	

	
	
	D-AL INSECTS
	Injekčný roztok, diagnostický alergénový prípravok z hmyzu
	
	

	
	
	D-AL MYCO
	Injekčný roztok, diagnostický alergénový prípravok z plesní a kvasiniek
	
	

	
	
	D-AL FOODS
	Injekčný roztok, diagnostický alergénový prípravok z potravín
	
	

	
	
	D-AL PRICK TEST POLLENS
	Diagnostický testovací roztok alergénov z peľu
	
	Nová výroba

	
	
	D-AL PRICK TEST MITES
	Diagnostický testovací roztok alergénov z roztočov
	
	

	
	
	D-AL PRICK TEST MYCO
	Diagnostický testovací roztok alergénov z plesní a kvasiniek
	
	

	
	
	D-AL PRICK TEST INSECTS
	Diagnostický testovací roztok alergénov z hmyzu
	
	

	
	
	D-AL PRICK TEST FOODS
	Diagnostický testovací roztok alergénov z potravín
	
	

	
	
	D-AL PRICK TEST DUSTS
	Diagnostický testovací roztok alergénov z prachu
	
	


2.2. 
Medziprodukty 

2.2.1. Zmluvná výroba SEVAPHARMA- IMMODIN

Divízia nevyrába medziprodukty.

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

	1.
	     IMMODIN
	 Divízia nemá medziprodukty
	                   -
	-
	        -
	-


2.2.2. Zmluvná výroba SEVAPHARMA- VÍRUSOVÉ OČKOVACIE LÁTKY

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

	1.
	        VOL
	PAVIVAC tekutý
	Jednozložková tekutá vakcína skladovaná ako medziprodukt do fázy homogenizácie vakcín  v zmrazenom stave
	-
	Nová výroba
	100%

	2.
	        VOL
	 MOVIVAC tekutý
	Jednozložková tekutá vakcína skladovaná ako medziprodukt do fázy homogenizácie vakcín  v zmrazenom stave
	
	Nová výroba
	100 %


2.2.3. Zmluvná výroba SEVAPHARMA -  ALERGÉNY
	P. č.
	Prevádzka
	Názov medziproduktu
	Opis medziproduktu
	CAS
	Výroba za rok  (t/rok)
	Množstvo využité ako výrobok  (%)

	1.
	 Alergény
	 Základný extrakt z peľu neštandardizovaný
	 Tekutý extrakt skladovaný pri 2-8 °C, expirácia 1 rok
	-
	Nová výroba
	100%

	2.
	Alergény
	 Základný extrakt z peľu štandardizovaný
	 Tekutý extrakt skladovaný pri 2-8 °C, expirácia 1 rok
	
	
	100%

	3.
	Alergény
	Základný extrakt z potravín
	Tekutý extrakt skladovaný pri 2-8 °C, expirácia 1 rok
	
	
	100%

	4.
	Alergény
	Základný extrakt z prachu
	Tekutý extrakt skladovaný pri 2-8 °C, expirácia 1 rok
	
	
	100%

	5.
	Alergény
	Základný extrakt z plesní
	Tekutý extrakt skladovaný pri 2-8 °C, expirácia 1 rok
	
	
	100%

	6.
	Alergény
	Základný extrakt z roztočov
	Tekutý extrakt skladovaný pri 2-8 °C, expirácia 1 rok
	
	
	100%

	7.
	Alergény
	Základný extrakt z baktérií
	Tekutý extrakt skladovaný pri 2-8 °C, expirácia 1 rok
	
	
	100%

	8.
	Alergény
	Základný extrakt z hmyzu
	Tekutý extrakt skladovaný pri 2-8 °C, expirácia 1 rok
	
	
	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 
	923 955 m3
	33,4
	28 000

	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
	-
	-
	-

	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
	28 000 

	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
	-


Nevyrába sa!!!
3.3
Opis všetkých spotrebičov energií
	P. č.
	Označenie, 

názov a technický 

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

	
	Neudané
	Neudané
	Neudané
	Neudané

	
	
	
	
	


Poznámka: Vzhľadom k tomu, že projektová dokumentácia je určená pre vydanie stavebného povolenia, neobsahuje zoznam spotrebičov energií, preto ich nie je možné podrobne rozpísať! 
3.4
Využitie energií
	3.4.1
	Celkový nákup  a výroba energie v GJ
	Plyn – 28 000 GJ, EE – GJ

	3.4.2
	Celkový predaj energie v GJ
	0 GJ

	3.4.3
	Celková spotreba energie v GJ
	Plyn – 28 000 GJ, EE –  GJ

	3.4.4
	Celková spotreba energie na vykurovanie a TUV v 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
	-


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. 
	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  SEVAPHARMY (objekt č.15)
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)

	
	    VYV.PARY VP1
	 TZL(0.0.01)
	Ef
	-
	-
	-
	–

	
	    VYV.PARY VP1
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV.PARY VP1
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP1
	 NOx (0.0.03)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP1
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP2
	 TZL (0.0.01)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP2
	 SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP2
	 ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP2
	 NOx (0.0.03)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP2
	 CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP3
	TZL(0.0.01)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP3
	SO2 (0.0.02)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP3
	ΣC (0.0.05)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP3
	NOx (0.0.03)
	Ef
	-
	-
	-
	-

	
	     VYV. PARY VP3
	CO (0.0.04)
	Ef
	-
	-
	-
	-


Poznámka:  Fyzicky zatiaľ neexistuje!!! Od OÚ ŽP v Sabinove máme súhlasné stanoviská o inštaláciu nových zdrojov.
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 VP1 
	 Komín 
	VP1
	600 mm
	Neudaná
	17,0
	nemerané
	Nemer.

	
	  Komín VP2
	Komín
	VP2
	     600 mm
	Neudaná
	17,0
	nemerané
	Nemer.

	
	  Komín  VP3
	 Komín 
	VP3
	     600 mm
	Neudaná
	17,0
	nemerané
	Nemer.


KOTOLŇA  SEVAPHARMY (objekt č.9 – Laboratórium – budova bývalého Dialyhemu)
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
	-
	-
	-
	-

	
	    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
	-
	-
	-
	-


Poznámka:  Kotol č.1 je pôvodný, ktorý sa v objekte nachádzal predtým (starý Dialyhem). K nemu pribudnú nové dva kotly so spoločným výkonom 192 kW. Dobudovanie kotolne v rámci projektu Sevapharma.
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
	14,0
	nemerané
	Nemer.

	
	  Komín K2
	Komín
	Kotol K2,3
	    250 mm
	Neudaná
	14,0
	nemerané
	Nemer.


Poznámka: Po inštalácií  zdrojov bude nastavený optimálny spaľovací režim tak, aby boli dosiahnuté emisné limity v súlade s vyhláškou MŽP SR č.706/2002 v znení vyhlášky MŽP SR č.410/2003 Z.z. Správa z merania emisií bude vypracovaná oprávnenou osobou v zmysle vyhlášky MŽP SR č.408/2003 Z.z. o monitorovaní emisií a kvality ovzdušia pred spustením zdroja do prevádzky.

KOTOLŇA  SEVAPHARMY (objekt č.17 - Zvieratník)
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
	-
	-
	-
	-

	
	    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
	-
	-
	-
	-


Poznámka: Tento zdroj ešte fyzicky taktiež neexistuje. Je to plánovaná kotolňa v rámci projektu Sevapharma. Pôjde o malý zdroj znečisťovania ovzdušia, pri ktorom budú dodržané všetky potrebné náležitosti podľa vyhlášky MŽP SR č.706/2002 o zdrojoch znečisťovania ovzdušia. 
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.

	
	  Komín  K3
	 Komín 
	Kotol K3
	  80/125 mm
	Neudaná
	3,0
	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   (1.Výrobný objekt č.15, 2. Laboratórny objekt č.9, 3.Zvieratník – objekt č.17)    
	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)

	1.
2.

3.
	 Priemysel, 

občianska vybavenosť obce
	   Priemyselná,

  splašková
	-
	-
	144,1 m3
22,08 m3
5,93 m3
	22200 m3
5622 m3
1731 m3
	-

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

	Odpadové vody
Technologické odpadové vody:

· množsvo odpadových vôd od technológie

· ročné množstvo odpadových vôd od technológie

Splaškové odpadové vody:

· množsvo spláškových odpadových vôd

· ročné množstvo spláškových odpadových vôd

Dažďové odpadové vody:

· maximálne množsvo odpadových dažďových vôd zo stiech

· celkové ročné množstvo odpadových vôd zo striech

Infekčné odpadové vody:

· množstvo infekčných odpadových vôd

· celkové ročné množsvo infekčných odpadových vôd

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  = 691,20 m3/deň




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

	
	Sevapharma
	
	BSK5
CHSKcr
	
	
	
	
	
	


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

	
	 Ziadne
	-
	
	
	
	

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

	
	Žiadne 


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)

	
	  Žiadne 
	
	
	
	
	
	
	


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)

	
	 Žiadne
	
	
	
	
	
	
	


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 355 dní v roku na Toryse:536 l/s

Ø prietok za ť rokov vypúšťaných odpadových vôd : OV = 7,82 l/s

Narieďovací pomer = 68:1

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.296/05, 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. 296/05
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

P celk
2,9
0,16
0,19
0,4



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

Dekontaminácia vody bude uskutočnená chemickým spôsobom pomocou chloračných činidiel. Koncentrácia chlóru po dekontaminácii je 0,5% (5kg/m3), čím je  zaručená úspešnosť procesu. Konštrukcia, vybavenie a montáž zostavy musí zaručovať neinfekčné prostredie. Stanica je tvorená následujúcimi hlavnými časťami:

· zberná nádoba (plast – polypropylen)

· dekontaminačná nádž (plast – polypropylen)

· zásobník chloračného dávkovača

· oceľová nosná konštrukcia

· kompresor

· vzduchový filter

· filter s aktívnym uhlím

· pneumatické ventily, manuálne ventily

· elektrorozvádzač, signálny panel

· akustický a optický alarm

 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 

1.1.  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

        Prevádzka 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 odpadov pre objekt 15 – výrobný objekt, 17 – zvieratník, 9 – laboratórna budova
	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.


Odpady jú zaradené podľa vyhlášky MŽP SR č. 284/2001 Z.z. (v znení zákona č. 409/2002 Z.z) do skupín podľa katalógových čísel.

Nakladanie s týmito odpadmi bude  v súlade so zákonom č. 223/2001 Z.z. o odpadoch.
Tabuľka pevných odpadov         




 

	Porad.

číslo
	Podľa katalógu odpdov
	Množstvo odpadu (tony)
	Kód zpôsobu nakladania
	Partner

	
	Kód druhu odpadu
	Názov druhu odpadu
	Kateg.
	Celkom
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	02 01 06
	Zvierací trus, moč a hnoj (vrátane znečistenej slamy), kvapalné odpady, oddelene zhromažďované a spracúvané mimo miesta ich vzniku
	O
	12,80
	Z/D2
	Skladovanie

(hnojisko)

	2
	07 05 04
	Iné organické rozpúšťadlá, premývacie kvapaliny a matečné lúhy
	N
	0,128
	Z/D10
	Fecupral, s.r.o.

Prešov

	3
	07 05 99
	Odpady inak nešpecifikované
	O
	4,733
	Z/D10
	Enzo-Veronika-Ves,a.s. Dežerice

	4
	13 02 05
	Nechlórované minerálne motorové, prevodové a mazacie oleje
	N
	
	Z/R1,R9
	Konzero,s.r.o.

Markušovce

Fecupral, s.r.o.

Prešov

	5
	15 01 01
	Obaly z papiera a lepenky
	O
	4,200
	Z/R3
	Aurex,s.r.o. Prešov

	6
	15 01 07
	Obaly zo skla
	O
	1,500
	Z/R5
	Aurex,s.r.o. Prešov

	7
	15 02 02
	Absorbenty, filtračné materiály vrátane olejových filtrov inak nešpecidikovaných, hadry na čistenie, ochranné odevy kontaminované nebezpečnými látkami
	N
	0,080
	Z/D1
	Fecupral, s.r.o.

Prešov

	8
	16 02 14
	Vyradené zariadenia iné jako uvedené v 16 02 09 až 16 02 13
	O
	0,150
	Z/D10
	Jozef Guman – podnik služieb

Hubošovce

	9
	16 05 06
	Laboratórne chemikálie pozostávajúce z nebezpečných látok alebo obsahujúce nebezpečné látky vrátane zmesí laboratórnych chemikálií
	N
	
	Z/D10
	Fecupral, s.r.o.

Prešov

	10
	16 05 07
	Vyradené anorganické chemikálie pozostávajúce z nebezpečných látok alebo obsahujúce nebezpečné látky
	N
	0,190
	Z/D10
	Fecuprla, s.r.o.

Prešov

	11
	16 05 08
	Vyradené organické chemikálie pozostávajúce z nebezpečných látok alebo obsahujúce nebezpečné látky
	N
	0,200
	Z/D10
	Fecupral, s.r.o.

Prešov

	12
	16 06 02
	Niklovo – kadmiové baterie
	N
	0,07
	Z/O
	Fecupral, s.r.o.

Prešov

Enzo-Veronika-Ves,

a.s. Dežerice

	13
	17 04 05
	Železo a ocel´ 
	O
	2,300
	Z/R4
	Taval,s.r.o. Ľubotice

Aurex, s.r.o. Prešov

	14
	18 01 01
	Ostré predmety okrem 18 01 03
	O
	
	Z/D10
	Jozef Guman – podnik služieb

Hubošovce

	15
	18 02 02
	Odpady, ktorých zber a zneškodňovanie podliehajú osobitým požiadavkám z hladiska prevencie nákazy
	N
	0,250
	Z/D10
	N-Adova, s.r.o.

Nitra

Fecupral, s.r.o.

Prešov

	16
	18 02 03
	Odpady, ktorých zber a zneškodňovanie nepodliehajú osobitým požiadavkám z hladiska prevencie nákazy
	O
	5,000
	Z/D10
	Jozef Guman – podnik služieb

Hubošovce

	17
	20 01 02
	Sklo
	O
	0,500
	Z/R5
	Aurex,s.r.o. Prešov

	18
	16 02 13
	Vyradené zariadenia obsahujúce nebezpečné látky, iné ako uvedené v 16 02 09 až 16 02 12
	N
	
	Z/R13
	H*eko,s.r.o. Košice

	19
	20 01 39
	Plasty
	O
	7,200
	Z/R11
	H*eko,s.r.o.Košice

	20
	20 01 40
	Kovy
	O
	0,050
	Z/R4
	Taval,s.r.o. Ľubotice

Aurex, s.r.o.

Prešov

	21
	20 03 01
	Zmesový komunálny odpad
	O
	60,50
	Z/D10
	Jozef Guman – podnik služieb
Hubošovce

	22
	20 03 07
	Objemný odpad
	O
	35,00
	Z/D10
	Jozef Guman – podnik služieb
Hubošovce


Poznámka: Všetky nebezpečné odpady pri výrobe a v laboratóriach sa budú sterilizovať v likvidačných autoklávoch.

Nakladanie s N-odpadmi bude podľa platnej legislatívy SR.

Kvapalné odpady – pri výrobe nevznikajú. Odpadové oplachové vody vznikajúce pri sanitácií zariadení nie sú v zmysle zákona č. 223/2001 Z.z. o odpadoch považované za odpady, a preto budú zneškodňované kanalizovaním na ČOV.
Poznámka: Zneškodnenie odpadov sa uskutoční len s osobami na to oprávnenými v zmysle zákona č.223/2001 Z.z. o odpadoch.
Pri výstavbe budú predovšetkým vznikať „Stavebné odpady a odpady z demolácií, ktoré sú podľa vyhlášky 284/2001 Z.z. zaradené do skupiny 17 – „Stavebné odpady a odpady z demolácií (vrátane výkopovej zeminy z kontaminovaných miest)“.

V prípade vzniku iných druhov odpadov, bude s nimi nakladané v zmysle zákona č. 223/2001 Z.z.. O vzniku a nakladaní s odpadmi bude vedená evidencia obsahujúca príslušné záznamy.

Množstvo odpadov, ktoré vznikne pri výstavbe je tažké kvantifikovať, preto neudávame ich odhad. 

Tabuľka č. 2 – Druhy a katorórie odpadov, ktoré môžu vzniknut v období realizácie stavby:         




 

	Kód druhu odpadu
	Názov druhu odpadu
	Kateg.
	Zpôsob zneškodnenia

	17 01 01
	Betón
	O
	skládka

	17 01 02
	Tehly
	O
	skládka

	17 01 06
	Zmesi alebo oddelené zložky betónu, tehál, obkladačiek, dlaždíc a keramiky obsahujúce nebezpečné látky
	N
	sládka nebez.odpadu

	17 01 07
	Zmesi botónu, tehál, obkladačiek, dlaždíc a keramiky iné ako uvedené v 17 01 06
	O
	skládka

	17 02 01
	drevo
	O
	skládka

	17 02 02
	sklo
	O
	skládka, recyklácia

	17 02 03
	plasty
	O
	skládka, recyklácia

	17 04 07
	zmiešané kovy
	O
	skládka, recyklácia

	17 04 11
	Káble iné ako uvedené v 17 04 10
	O
	skládka, recyklácia

	17 05 04
	Zemina a kamenivo iné ako vedené v 17 05 03
	O
	skládka, terénné úpravy

	17 06 01
	Izolačné materiály obsahujúce azbest
	N
	skládka nebezp.opdadu


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.
	
	
	

	
	
	
	

	
	 Nevýrobné zariadenia


	 nemerané
	-

	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
	-
	-
	-
	-

	
	  Nevýrobné zariadenia
	-
	-
	-
	-


V priebehu vlastného výrobného procesu budú emisie hluku minimalizované technickým prevedením zariadení, respektíve ich odhlučnením. Hygienické limitné úrovne hluku budú na pracovisku dodržiavané podľa nariadenia vlády SR č.40/2002 Z.z. o ochrane zdravia pred hlukom.
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)

	
	-
	-
	-
	-
	-


Poznámka: V objekte nebudú inštalováne technologické zariadenia, ktoré by mohli byť zdrojom vibrácií do okolitého prostredia.
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
	

	1.
	 Poloha spoločnosti Imuna Pharm, a.s.
	


2. Charakteristika stavu životného prostredia dotknutého územia 

	Charakteristika
	Opis
	

	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). Nová prevádzka Sevapharma bude disponovať ďalšími 2 strednými a jednym malým zdrojom znečisťovania ovzdušia. Na všetkých zdrojoch sú dodržiavané emisné limity ZL a všeobecné podmienky prevádzkovania. Tieto zdroje nepredstavujú  pre okolitú oblasť riziko znečistenia ovzdušia teraz a nebudu ani pribudnutim 3 vyššie spomenutých zdrojov.
	

	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
	 Zatiaľ nebol žiaden uskutočnený.
	

	2.5
	Ostatné
	-
	


Staré záťaže, realizované i plánované nápravné opatrenia

	1. P. č.
	 12. Opis


	

	
	 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 Sevapharma:

  1.2.1. Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrným  menovitým tepelným príkonom nad 0,3 MW (stredný  zdroj znečistenia ovzdušia)

 – kotolňa SEVAPHARMA – celkový výkon kotolne 3,335 MW (celkový príkon 

3 625 kW)
- kotolňa objekt č. 9 Laboratórium – celkový výkon kotolne  0,38 MW (príkon 413 kW)

Viď Príloha č. 7
Technologické celky obsahujúce stacionárne zariadenia na spaľovanie palív so súhrným  menovitým tepelným príkonom do 0,3 MW (malý zdroj znečistenia ovzdušia – kotolňa  objekt č.17 Zvieratník – celkový výkon 135 kW (príkon 146,7 kW)
Viď Príloha č. 8

	
	
	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. 



	1.3
	Doba a stav realizácie technológie a techniky
	Zatiaľ fyzicky neexistuju!

	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. Priestory na výrobných divíziách, kde sa bude manipulovať so sypkým materiálom a s chemikáliami, budú vzhľadom na splnenie požiadaviek správnej výrobnej a laboratórnej praxe zabezpečené účinnou vzduchotechnikou , odsávaním a filtráciou vzduchu. Nové výroby Sevapharma, ktoré budú produkovať zdraviu škodlivé látky  (alergény, vírusové očkovacie látky), budú mať v ČP osadené kanálové HEPA filtre, ktoré s účinnosťou 99,99% zachytia tieto látky.
Navrhnuté technologické riešenia na nových zdrojoch zodpovedajú najnovším  a prísnym požiadavkám pre vzduchotechniku farmaceutických výrob a je teda predpoklad, že budú 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
	Zatiaľ žiadné!

	1.7
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenej technológii a technike
	 Zatiaľ žiadné!


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
	-

	1.3
	Doba a stav realizácie technológie a techniky
	-

	1.4
	Prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	-

	1.5
	Účinnosť technológie a techniky
	-

	1.6
	Nakladanie so zachytenými emisiami alebo produkovaným zostatkovým znečistením
	-

	1.7
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenej technológii a technike
	-


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 
	-

	2.3
	Doba a stav realizácie technológie a techniky
	-

	2.4
	Stručné zdôvodnenie technológie a techniky
	-

	2.6
	Prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	-

	2.7
	Účinnosť technológie a techniky
	-

	2.8
	Nakladanie so zachytenými emisiami alebo produkovaným zostatkovým znečistením
	-

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


Poznámka: Vzhľadom k tomu, že pôjde o nový druh výroby nie sú nám tieto údaje zatiaľ známe!
Čiastočne môžu byť tieto veci riešené vo vykonávacom projekte, ktorý momentálne nemáme k dispozícií.

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
	-

	1.3
	Opis opatrenia na
 predchádzanie
 vzniku odpadov
 a na prednostné 
zhodnocovanie odpadov
	Budeme vychádzať z platnej legislatívy SR dodržiavaním zákonov č.409/2006 Z.z v znení zákona č.223/2001 Z.z. o odpadoch, zákona č.529/2002 Z.z. o obaloch, vyhlášky 127/2004 Z.z o sadzbách pre výpočet príspevkov do Recyklačného fordu, o zozname výrobkov, materiálov a zariadení, za ktoré sa platí príspevok do RF, vyhlášky č. 283/2001 Z.z o vykonávaní niektorých ustanovení zákona o odpadoch, vyhlášky č. 284/2001 Z.z.ktorou sa ustanovuje katalóg odpadov, ale taktiež aj ostatných zákonov, ktoré súvisia s odpadovým hospodárstvom.

	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.  


	1.5
	Účinnosť opatrenia
	-

	1.6
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenému opatreniu
	 Zatiaľ žiadne!



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
	-

	2.3
	Opis opatrenia na predchádzanie vzniku odpadov a na prednostné zhodnocovanie odpadov
	-


	2.4
	Zdôvodnenie opatrenia, prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	-


	2.5
	Účinnosť opatrenia
	-

	2.6
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k uvedenému opatreniu
	-


Zatial  žiadne odpady nevznikajú, preto je ťažké navrhnúť opatrenia na predchádzanie ich vzniku (bude sa to riešiť, keď sa spustí výroba).
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
	  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, RL, NL, NEL, P-celk., N-NH4+, AOX, PAU, pH, N – celk., 

	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, 

	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 (uskutočnia sa po nainštalovaní zdrojov, na ktoré máme súhlasné stanoviská).
	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. Vo výrobných priestoroch SEVAPHARMA sa počíta tiež s vytvorením tlakových bariér tzv. AIRLOCK-ov(vzdušný zámok), ktoré zabránia úniku škodlivých látok do okolia.
	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
	Neudané


	1.2
	Doba a stav realizácie opatrenia
	-

	1.3
	Stručné zdôvodnenie opatrenia a prínosy z hľadiska ochrany životného prostredia
	-

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

	1.5
	Investície a ďalšie náklady vo vzťahu k opatreniu
	-


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
	-


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.Pri výrobe sa používajú zväčša neškodné chemikálie. 
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.  
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).  .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  bude 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. 


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. 


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

	
	
	
	


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. 


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

	P. č.
	Zhrnutie

	
	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



	
	Názov prevádzky: SEVAPHARMA
Umiestnenie: Areál Imuny Pharm, a.s., budova hlavného laboratória

Dátum začatia a ukončenia výroby: 2008 - 2009

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
Jej súčasťou je aj kotolňa  Sevapharma zaradená ako stredný zdroj znečisťovania ovzdušia s celkovým menovitým príkonom 3,335 MW – objekt č. 15. V objekte č. 9 v Laboratóriu bude inštalovaná kotolňa s celkovým príkonom 380 kW a v objekte č. 17 Zvieratník – bude inštalovaná kotolňa s celkovým príkonom 135 kW.
Prípravky predávané pod značkou SEVAPHARMA sú vyrábané technológiou presunutou z Prahy do Imnuny Pharm. Ide o tri hlavné druhy výroby:

1. IMMODIN – prípravok slúži ako imunomodulátor k podpore imunitnej reakcie organizmu. Vyrába sa dialýzou homogenátu periférnej krvi, je sterilný a tepelne inaktivovaný. Vstupnou surovinou je Leukocytárny koncentrát, ktorého dodávateľmi sú transfúzne stanice.
2. Vírusové očkovacie látky –MOVIVAC, PAVIVAC, MOPAVAC, TRIVIVAC

Sú to čkovacie látky proti mumsu, osýpkam a rubeole. Vyrábajú sa buď ako monovakcíny alebo kombinované. Výroba VOL sa uskutočňuje pasážovaním (kultiváciou) oslabeného kmeňa vírusu na bunkách psích obličiek. Nasleduje kultivácia a  zosávanie vírusových tekutín – koncentrátov a ich zmrazenie. Konečnou fázou je homogenizácia, sterilná filtrácia, rozplnenie a lyofilizácia.
3. ALERGÉNY- produkcia zahŕňa výrobu týchto základných typov:

· hromadne vyrábané alergény: perorálne a depotné

· diagnostické alergény: intradermálne a PRICK testy
· bakteriálne alergény

                Alergény sa vyrábajú extrakciou základnej suroviny (peľ, hmyz, roztoče, plesne..) v extrakčnej 

              tekutine. Nasleduje centrifugácia, filtrácia a ultrafiltrácia. Miešaním a rôznym spôsobom    formulácie základných extraktov je vyrábaná celá škála alergénov.

4. Bakteriálne očkovacie látky – ALTEANA. Očkovacia látka proti tetanu sa pripravuje homogenizáciou tetanického anatoxínu, hydroxidu hlinitého a izotonického roztoku.


	
	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 a nezmení to ani nová prevádzka Sevapharma. 
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 (alergény, vírusy)alebo pri práci s prašnými látkami , 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. 

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.

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.


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

	2.
	 Slovenský vodohospodársky podnik, š.p., Správa povodia Košice


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    __________________                   

Vypísať meno podpisujúceho: _Ing. Tibor Bíly, MVDr. Peter Schvalb,
Pozícia v organizácii: generálny riaditeľ, riaditeľ úseku riadenia kvality a registrácií          
	Pečiatka alebo pečať podniku:




P  Prílohy k žiadosti

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

	1.
	 Údaje týkajúce sa technológie výroby Imodinu, výroby virúsových očkovacích látok, výroby alergénov a výroby Alteany – všeobecný popis prevádzky,opis technologických uzlov a zariadení


  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
	4

	4.
	Stavebné a kolaudačné rozhodnutia, Územné rozhodnutie, Ohlasenie stavebných úprav
	5

	5.
	Vyjadrenia dotknutých orgnánov
	6

	6.
	Súhlasné stanovisko na výstavbu stredných zdrojov znečisťovania ovzdušia – kotolňa objekt č.15, a objekt č. 9
	7

	7.
	Súhlasné stanovisko OcÚ Šarišské Michaľany na výstavbu malého zdroja znečisťovania ovzdušia – kotolňa Zvieratník, objekt č.17
	8

	8.
	Autorizačné osvedčenia vydané Slovenskou komorou stavebných inžinierov
	9

	9.
	Legenda Sevapharmy (prevádzka Imuna Pharm, a.s.)
	10

	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.

	
	
	

	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.

	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.
	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

WFI – voda na injekciu

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


