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Udaje identifikujiice prevadzkovatel'a

1. Zakladné informdcie
1.1 | Nazov prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s.
1.2 | Pravna forma Akciova spoloénost’
1.3 | Druh Ziadosti Jestvujlca prevadzka podla § 40 ods. 7 zdkona :
0 IPKZ Ano
Nova prevédzka podla § 40 ods. 3 zékona 0 IPKZ | ---=--n-
Nova prevadzka podla § 29 ods. 4 zdkona o IPKZ | ---------
Nova prevadzka, pre ktort zaéne stavebné konanie
po nadobudnuti Uéinnosti zdkona oIPKZ |7
it gg\?és:zigitera Nitrianska 100, 920 27 Hiohovec
2 Esgzvjyggifﬁéggﬁg)sa Nitrianska 100, 920 27 Hiohovec
1.6 | www adresa anton.gazovic@saneca.com - www.saneca.sk
1.7 | Statutarny zastupca, PharmDr. Lubica Herdova
funkcia v spolo¢nosti riaditel’ zavodu
1.8 |1C0 46 833 323
1.9 | KSd OKEC (NACE), NOSE-P | OKEC:21.10 a 21.20,
Kéd NOSE-P: 107.03
1.10 | Vypis z obchodného registra | Vypis
alebo z inej evidencie z obchodného Priloha ¢. 1
registra
Ll ggcl)rlggmocnena JHLELITE Ing. Anton GaZovic Specialista REACH, IPKZ
1.12 | Identifikacia spracovatela

predkladanej Ziadosti

46 833 323

2. Informdcie o povol'ovanej prevadzke

2.1

Nazov prevadzky

Pévodné povolenie : , Vyroba farmaceutickych produktov ,, Zentiva a.s. ,
Nitrianska 100 , 920 27 Hlohovec

Teraz : ,4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov ,,
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100 , 920 27 Hlohovec

2.2

Adresa prevadzky

Zhodna s postovou adresou

28

Umiestnenie prevadzky

Priloha €. 2

2.4

Pocet zamestnancov

Ku dnu podania Ziadosti 698

2:5

Datum zacatia
a predpokladaného ukoncenia
innosti prevadzky

1.Januara 1950 ( pod obchodnym ndzvom Slovakofarma) neskdr Zentiva
a.s., teraz Saneca Pharmaceuticals a.s.. Ukoncenie sa nepredpoklada

2.6

Kategdria Cinnosti, do ktorej
prevadzka spada podla
prilohy &.1 zdkona o IPKZ

4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov.

2.7

Hodnota prislusného
rozhodovacieho parametra
v danej kategorii (podla
prilohy €.1 zdkona o IPKZ)

Nie je urcena

2.8

Projektovana hodnota vyssie
uvedeného rozhodovacieho
parametra

Nie je urcena




2.9

Prevadzkovana kapacita
a prevadzkovana doba (hod.)

SO pre farmaceutické substancie a omamné psychotropné latky - 880
t/rok.

SO pre farmaceutickt vyrobu - 4 400 t/rok
Nemeni sa.

V prevadzke je uplatiiovanych viacero systémov dochadzky, ktoré su
najvyhodnejsie pre dané oddelenie. Najcastejsie st to :
1, Systém dvanastok — 1. zmena 6,00 — 18,00

II. zmena 18,00 — 6,00
2x za sebou 12 hod. (s 12 hod. prestavkou), potom 2 dni volno. Na
niektorych prevadzkach sG iba ranné zmeny.

2,Systém osmickovy - I. zmena (ranna) 6,00 — 14,00
I1. zmena (poobedna) 14,00 — 22,00
III. zmena (noc¢na) 22,00 - 6,00

3, Pri nepretrzitych prevadzkach (Utvary API, Utvar Energetiky) systém
zmennosti nie je nijako ovplyvneny (vikendy, sviatky, mimo planovanych
odstavok).

4, Vadsina THP ma pohyblivi pracovn( dobu, s pevne stanovenou dobou
pritomnosti na pracovisku 9,00 — 14,00.

2.10

Zoznam vykonavanych
c¢innosti podla prilohy ¢. 2a 3
zak. ¢. 223/2001

R1 Spatné ziskavanie alebo regeneracia rozpustadiel.

R2 Recyklacia alebo spatné ziskavanie organickych latok, ktoré sa
nepouzivajli ako rozpGstadia (vratane kompostovania a inych biologickych
transformacnych procesov).

D8 Biologicka uprava nespecifikovana v tejto prilohe, pri ktorej vznikaju
zliceniny alebo zmesi, ktoré su zneSkodnené niektorou z Cinnosti D1 az
D12.

2.11 | Kategorizacie zdrojov 1, Prevadzka je vel’kym zdrojom znecist'ovania :
znecfgt’ovargia ovzsiusna podia Kategdria 4.20 Vyroba farmaceutickych produktov s projektovanou
vyhlasky MZP SR ¢, 410/2012 ; R
Z.7. spotrebou organickych rozpustadiel > ako 50 t za rok.
2, Prevadzka je strednym zdrojom znecist'ovania :
Kategéria 5.3 Cistiarne odpadovych véd s projektovanou kapacitou
Cistenia podla ekvivalentnych obyvatelov >2000, centralne Cdistiarne
odpadnych vod priemyselnych podnikov.
2.12 | Trieda skladky odpadov Prevadzka nema skladku odpadov - netyka sa.

Uvedené (daje sa vztahuju na celli prevadzku

3.1. Zoznam sthlasov a povoleni o ktoré sa v ramci integrovaného povolenia Ziada
pre ,, Schvdlenie technického vypoctu ,, .

3.1.2

ovzdusia

V oblasti ochrany Suhlas alebo schvalenie technického vypoétu o dodrzani emisnych limitov alebo

technickych poZiadaviek a podmienok prevadzkovania.

V prilohe ¢. 4 predkladame na schvalenie navrh technického vypoctu.

4.1. Dalsie informacie o prevédzke

110 Hodnotenie vplyvu prevadzky na Zivotné Nie X Ano Nie je potrebné.
""" | prostredie : Priloha €. -
4.1.2 | Cezhranitné vplyvy Nie [X| Ano | - | Odkaz na opis -




5.1. Zakladné informacie o stavebnych objektoch stavby
Bez zmien.
6.1 Informacie k Ziadosti o zmenu vydaného integrovaného povolenia
6.1.1 | Nazov prevadzky podla platného integrovaného |Povodné : Zentiva a.s. Hlohovec
povolenia Teraz : Saneca Pharmaceuticals a.s

6.1.2 | Cislo platného integrovaného povolenia 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 13.04.2007

6.1.3 | Cisla zmien 3869-22246/37/2008/Sta,Koz/370400206/Z1 30.06.2008
680-10035/37/2009/5ta/370400206/Z1/K 31.03.2009
680-11610/37/2009/Sta/370400206/21/Sk 07.04.2009
1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/ Z2  05.03.2009
831-5941/37/2010/Jed/370400206/Z2SK 01.03.2010
7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 01.02.2011
7888-31761/37/2011/3ed/370470106/Z3SK  19.12.2011
6543-21823/37/2012/Jed/370400206/Z3KR  24.10.2012
4219-17962/37/2011/1ed/370470106/Z4 29.06.2011
8709-13160/37/2013/Kuc/37040106/Z4/KR  16.05.2013
4220-18001/37/2010/Jed/370400206/Z5 30.06.2011
7893-31779/37/2011/1ed/3704070106/Z55K 19.12.2011
6544-21825/37/2012/Jed/370400206/Z5KR 24.10.2012
4737-18035/37/)ed/37047106/Z6 01.07.2011
8178-30673/37/2011/ed/370470106/265K  19.12.2011
4383-11661/37/1ed/370400206/Z7PK 04.05.2012
7829-33576/37/2012/Jed/370470106/Z8PK  23.11.2012
7889-33588/37/2012/3ed/37047106/29 26.11.2012
3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z10-SP  27.08.2013
965 — 5594/2014/Sim/370470106/Z11 — KR 19.02.2014
88-15792/2014/P0j/37470106/212-KR 29.05.2014
4811-25322/2014/Tit/370470106/713-KR,SP  04.09.2014
334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/Z14-KR  28.04.2015
218-17214/2015/Tit/370470106/Z15-KR,SP 15.06.2015
4904-21525/2017/Tit/370470106/KR- Z15-1 03.07.2017
1390-7184/2016/Tit/370470106/Z16-KR 08.03.2016
2953-9313/2017/Tit/370470106/Z18 21.3.3017
7149-37580/2017/Tit/370470106/Z20 30.11.2017
873-22666/20 18[[ it/370470106/222 04.07.2018

6.1.4 | Hodnotenie vplyvov na Zivotné prostredie Nie X |Ano -

zZmenou zariadenia - | Priloha ¢ &

6.1.5

Zddvodnenie Ziadosti 0 zmenu integrovaného

povolenia

Uvedené v jednotlivych ¢astiach.
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6
Udaje o prevadzke a jej umiestneni

7.1 VsSeobecna charakteristika prevadzky

Opis prevadzky

Bez zmeny

7.2 Mapovy list lokalizujiuci umiestnenie povol'ovanej prevadzky v ramci

celého zavodu

Nazov listu Referencné cislo mapového listu
z katastralnych map

Priloha &.

Vypis z listu vlastnictva, katastralna mapa .

3

7.3 Opis prevadzky

Bez zmeny

7.4 Blokova schéma a materidlova bilancia prevadzky v Ccleneni na

Jjednotlivé technologické uzly

Bez zmeny

7.5 Dokumentacia k prevadzkovaniu prevadzky

P. ¢

Vypracovana v zmysle platnych zakonov

Priloha ¢,

7.5.1

Zoznam aktualnej dokumentdcie .

Bez zmeny




1.2

1.3

2.2

2.3

2.4

.1

3.2

3.3

3.4

¥

Zoznam surovin, pomocnych materialov a d'alSich

latok a energii, ktoré sa v prevadzke pouzivaji alebo
vyrabaju

Suroviny, pomocné materidly a dalsie litky, ktoré sa v prevadzke
pouZivaju

Zoznam surovin, pomocnych materidlov a d'alsich litok
Bez zmeny.

Voda pouzivana na vyrobné a prevadzkové ucely
Bez zmeny.

Voda pouzivana na pitné a socidlne icely
Bez zmeny.

Vyrobky a medziprodukty, ktoré sa v prevédzke vyrabajii

Vyrobky alebo skupiny urcenych vyrobkov - APT

Bez zmeny.

Vyrobky alebo skupiny urcenych vyrobkov - Farmaéacia
Bez zmeny .

Medziprodukty API — Syntetickd vyroba

Bez zmeny.

Medziprodukty API — OPL

Bez zmeny.

Energie v prevadzke pouZivané alebo vyrabané
Bez zmeny .

Vstupy energie a paliv
Bez zmeny .

Viastna vyroba energii z paliv
Bez zmeny .

Opis vsetkych spotrebicov energii
Bez zmeny.

Vyuzitie energii
Bez zmeny .

3.5 Merna spotreba energie

Bez zmeny.



B Opis miest prevadzky, v ktorych vznikaji emisie a Gdaje
o predpokladanych mnozstvach adruhoch emisii do
jednotlivych zloziek zivotného prostredia spolu s opisom
vyznamnych ucinkov emisii a dalSich vplyvov na Zivotné
prostredie a na zdravie l'udi

1. Znecist'ovanie ovzdusia
Bez zmeny.

1.1 Z2oznam Zzdrojov a emisii do ovzdusia vratane zapachajiucich litok

a sposob zachytavania emisii
Bez zmeny.

1.2 Zoznam miest vypustania emisii do ovzdusia pre jednotlivé zdroje
emisii
Bez zmeny.

2.  Znecist'ovanie povrchovych véod

2.1. Recipienty odpadovych vod plati pre celi prevadzku —bez zmeny

2.1.1 |N&zov vodného toku Vah
2.1.2 |Cislo hydrologického povodia 4-21-10-008
2.1.3| Rie¢ny kilometer 100,645

Qzar. — 6.4 m¥/sec
BSKS - 2,83 mg/I
CHSK — 10,43 mg/|
RL - 382 mg/|
Fenoly — 0 mg/I .

Ukazovatele stavu vody v toku

2.1.4|7. S
a jeho znecistenia

2.2 Produkované odpadové vody

2.2.1 Zoznam zdrojov odpadovych véd
Bez zmeny

2.2.2 Zoznam ukazovatel'ov znecistenia odpadovych véd
Bez zmeny

2.3 Odpadové vody preberané od inych pévodcov

2.3.1 Zoznam preberanych odpadovych vod

2.3.1.1 | zdroj/producent Charakteristika Prevzaté mnoZstvo
p. & | odpadovych véd odpadovych véd Q (s Quax (1.5™) me.def .ok
Netyka sa

2.3.1.2 |Opis spdsobu Cistenia alebo zniZzovania mnoZstva odpadovych vod, Ucinnost’ Cistenia
Netyka sa




2.3.2 Zoznam ukazovatel'ov znecistenia preberanych odpadovych véd

Pt Pred Cistenim Po Cisteni

Iderrrﬁg'ggma Ukazovatel’ Merna

Zdroj/ producent A znetistenia ... | Rotnd ... | Rotna rodukcia
P. & e tf : P

odpadovych vod p oggugloalgiej a jeho . Korg:gﬁr?ua emisia Korg:g;r?ua emisia | na jednotku

schémy vlastnosti { (t) Y ) vyrobku

(jedn)

2.3.2.1|Netyka sa

2.4 Zoznam miest vypustania odpadovych véd do povrchovych véd
Bez zmeny.

2.5 Vplyv vypastania na vodu a vodou viazany ekosystém
Bez zmeny.

2.6 Odpadové vody s obsahom obzvlast’ skodlivych Itok vypustanych do
verejnej kanalizacie

2.6.1 Zoznam zdrojov odpadovych véd s obsahom obzvlist’ skodlivych Iitok
vypustanych do verejnej kanalizacie
Bez zmeny

2.6.2 Zoznam ukazovatel'ov znecistenia odpadovych véd s obsahom obzvlist’
skodlivych latok vypustanych do verejnej kanalizécie
Bez zmeny

2.6.3 Zoznam miest vypudstania odpadovych véd s obsahom obzviist’
skodlivych latok vypistanych do verejnej kanalizdcie
Bez zmeny

3. Znecist'ovanie pédy a podzemnych véd
3.1 Znecist'ovanie podzemnych vod

3.1.1 Zoznam zdrojov odpadovych véd vypistanych do podzemnych véd

i Produkované mnozstvo odpadovej vody
do podzemnych vod
- : Charakteristika Merna
Zroj odpadovel Vo3t | ocpadove vody produkcia
P. & Gl do podzemnych véd ?””i’“ ?"‘?i" m’.defi! | M’rok® | na jednotku
et e vyrobku
(jedn)
Netyka sa
3.1.1.2 Podrobny opis zdroja a sposobu &istenia ogpadovfch vod, uéinnost’ Cistenia,
B charakter vypust'ania
Netyka sa

3.1.2 Zoznam ukazovatel'ov znecistenia odpadovych véd vypistanych do

podzemnych vod
| P.& | zdrojodpadovej | Identifikicia |  Ukazovatel |  Pred &istenim | Po disteni |

S
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vody miesta znedistenia a jeho Ro&n3 Rocn Merna
vypustania vlastnosti s ocna - < produkcia
podla blokovej Korg:g;ra)acua emisia Kon(cj::g;r;ma a. . | na jednotku
schémy : : emist|  \yrobku
a() | (edn)
3.1.2.1|Netyka sa

3.1.3 Zoznam miest vypustania odpadovych véd do podzemnych véd (pédy)

Identifikacia Zemepisna Sirka Zdroj / Kvalita podzemnych Odpadové vody
3.1.31. miesta a dlzka / producent vod
vyplstania | slradnicova siet’ | odpadovej v mieste vypustania Produkované Ukazovatele
- podla blokovej X-Y vody mnoZstvo znecistenia
P.c. schémy (l.s* (mg.I?
max |.s* max mg.l?%,
m?.def? kg.defi?
m?.rok?) t.rok™)
Netyka sa
3.1.3.2. | Vysledok predchadzajliceho zistovania stavu podzemnych vad v mieste vypiistania odpadovych vod, spdsob
P. ¢ sti¢asného a predpokladaného vyuZivania podzemnej vody
Netyka sa

3.1.4 Vplyv vypustania na pédu a pédou viazany ekosystém

Pig:

Nakladanie s odpadovymi vodami a opis vplyvu vypust'ania odpadovych véd na
pddu a na pddou viazané ekosystémy, doba trvania nakladania

3.141

Netyka sa

3.2 Znecist'ovanie pody pri pol'nohospodarskych cinnostiach

3.2.1 Zoznam materialov aplikovanych do pédy

P Druh materidlu aplikovaného do pady Aplikované mnoZstvo

t.rok™ Merna produkcia (t. ha™. rok® )
3.2. | Netyka sa
1.1

3.2.2 Zoznam ukazovatel'ov znecist'ovania pédy

e R i Rocnd ;
3 : . o A Ukazovatel' zneCistenia a jeho Koncentracia = Merna produkcia
P. & | Aplikovany material do pédy actresh Gedn.) en2t|35|a (t. ha. rok™)
3:2. :
21 Netyka sa

3.2.3 Vplyv aplikovanych materidlov na pédu a pédou viazany ekosystém

P.

Nakladanie s materialmi a opis vplyvu na podu a pédou viazané ekosystémy,

Netyka sa

3.3 Znecistovanie podzemnych voéd pri zaobchadzani s nebezpecnymi
latkami a pri prevadzke skladky

P. ¢ Oznacenie Situovanie Oznacenie Hodnota Jednotka PouZitd metoda
monitorovacieho monitorovacieho sledovaného sledovaného
objektu objektu parametra parametra
3.3. Netyka sa
1
4. Nakladanie s odpadmi

4.1 Zdroje a mnozstva produkovanych odpadov

4.1.1. Odpady vznikajice pocas stavby

Netyka sa.
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4.1.2. Odpady a ich mnoZstva preberané od inych drZitelov
Fyzikalne Prebrané | Zhodnotené | Znedkodnen Miesto Odkaz
Sposob a chemické | mnoZstvo | mnoZstvo | é mnoZstvo | zneskodriova na blok.
P Oznacenie nakladania vlastnosti odpadu odpadu odpadu nia schému
odpadu s odpadom odpadu za rok (t) za rok (t) za rok (t) | /zhodnocovan | v prilohe &
ia odpadu
Netyka sa
4  Zdroje hluku
Bez zmeny.
5 Vibracie
6.1 Hodnoty vazeného
P. & Zdroj vibracii Opis zdroja vibracii zrychlenia vibracii
Tet aweq,1(Ms™)
6.1.1 Nevyskytujl sa
Hodnoty vaZeného zrychlenia vibracii v dotknutom Gizemi spésobené prevadzkou a,e,r
6.2 (ms?)
Denny ¢as Nocny éas
Pt Miesto merania NajvyssSia | Namerana Najvyssia (:::;:g;:(a:a
pripustna | (hodnotiaca) | pripustna )
6.2.1 Nevyskytuju sa

C Opis miesta prevadzky a charakteristika stavu Zivotného
prostredia v tomto mieste

1, Grafické znazornenie stavu tzemia prevadzky a jej sirsieho okolia
1.1. Mapa lokality a sirsie vztahy
Bez zmeny.
P.¢. Nazov mapy Pril. ¢.
1.1.1 Umiestnenie prevadzky v katastri 2
1.1.2 Katastralna mapa 3
2.  Charakteristika stavu Zivotného prostredia dotknutého tzemia
Bez zmeny.
2.  Staré zat'aZe, realizované i planované napravné opatrenia

Mame schvaleny pldn prac na Ou v sidle kraja Trnava . Prebieha vyberova konanie na vypracovanie
Projektu monitoringu podzemnych véd, Projektu odborného geologického dozoru. Monitoring EZ sa
vykondva pravideine v dvoch etapdch ( jar a jeseri ).
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D Oznacenie GcCastnikov konania, ktori st prevadzkovatel'ovi
znami, pripadne cudzi dotknuty organ, ak jestvujuca
prevadzka ma alebo nova prevadzka moze mat’' cezhranicny

vplyv

¢

Zoznam (é&astnikov konania

Saneca Pharmaceuticals a.s. Hlohovec, Nitrianska 100

¢

Zoznam dotknutych organov

Mesto Hlohovec

Okresny Grad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie

E Rozbor porovnania prevadzky s najlepsou dostupnou
technikou

Bez zmeny
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F Prehlasenie

Tymto prehlasujem, Ze som vypracoval Ziadost' o vydanie povolenia / zmenu povolenia.

Potvrdzujem, Ze informacie uvedené v tejto Ziadosti st pravdivé, spravne a kompletné.
3 i
rd ’/'

Podpisany: “Détum : 22.10.2018
(zastupca organizécie)
Vypisat’ meno podpisujuceho: Ing. Anton GaZovic

Pozicia v organizacii: Specialista IPKZ a REACH

Schval'ovatelia Ziado

Datum : 22.10.2018

anizacie)

Vypisat’ meno podpisujiceho: Ing. Jozef Tulipdn , Ph.D.

Pozicia v organizacii: manazér TS & HSE

_ /
y /
A 74 / / .
Podpisany: v Y Datum : 23.10.2018

( statutar)

Vypisat’ meno podpisujiceho: PharmDr. Lubica Herdova

Pozicia v organizacii: riaditel’ zavodu

Nitrianska 100

{{ot

@, Sanece
\k/"‘ i

Peciatka alebo pecat’ podniku:

: Saneca Pharmaceuticals ajs.
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G Prilohy k Ziadosti

P. &

Priloha

Vypis z obchodného registra

Umiestnenie prevadzky v katastri

Vypis z listu vlastnictva a Katastralna mapa

Navrh technického vypoctu 2018

ol il e

Strucné zhrnutie Zmeny IPKZ
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H Zoznam pouzitych skratiek a znaciek
2 Pouzita skratka a znacka
il BAT Najlepsia dostupnd technoldgia (Best available technology, angl. skratka)
z Cov | Cistiarefi odpadovych vad ( Niekde aj BIOCOV — Biologicka Cistiareri odpadnych véd )
3 k.U katastralne Uzemie
4 HSE | Health Sa_fevty e'md Environm_ent — skratka pre zdravie bezpecnost’ a Zivotné prostredie
z angl. , tiez nazov oddelenia
5 MC Mestska Cast
6 MZP SR | Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky
7 VVvZ Vedecko — vyskumna zékladia - tieZ nazov strediska vyroby API
8 NS Neutralizaéna stanica
9 POH Program odpadového hospodarstva
10 RL Rozpustné latky
11 S_Trgl—'(’)a Subor technicko-prevadzkovych parametrov a technicko-organizaénych opatreni
12 TZL Tuhé znedist'ujice latky
13 API Aktivne farmaceutické ingrediencie
14 SOP Standardny operacny postup
15 EPS Elektronicka poZiarna signalizacia
16 PO Poziarna ochrana
17 | FaPa ( FP ) | Farmaceuticky pavilon ( skratka pre objekt €. 29 )
18 EBMS Environmentalny bezpecnostny manaZzérsky systém
19 DNV Det Norske Veritas ( auditorska spolocnost’ )
20 SVP Spravna vyrobna prax
21 CHK Chemicka kanalizécia
22 Coolstar | Nemrzntica zmes do teplosmennych okruhov
23 BSK; Biologicka spotreba kyslika
24 CHSK Chemicka spotreba kyslika
25 NL Nerozpustné latky
2% TOC Organické plyny a pary vyjadrené ako celkovy organicky uhlik (skratka z ang. Total
Organic Compounds)
27 STN Slovenska technicka norma
28 VZT Vzduchotechnika
29 P. ¢ Poradové Cislo
30 QC Kontrola kvality ( skratka z angl. Quality Control )







Ascas

Cislo doZiadania : el-65361/2018/T

VYPIS Z OBCHODNEHO REGISTRA
Okresného stdu Trnava
k datumu 17.10.2018

Oddiel: Sa
VloZka &islo: 10601/T

I. Obchodné meno

Saneca Pharmaceuticals a. s.

Il. Sidlo

Nézov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. sUpisné ¢islo):
Nitrianska 100

Nazov obce: Hlohovec

PSC: 920 27

Stat: Slovenska republika

ll. I€O: 46 833 323

IV. Def zépisu: 19.09.2012

V. Pravna forma: Akciova spolo&nost

VI. Predmet podnikania (€innosti)

1. kipa tovaru na Gcely jeho predaja koneénému spotrebitefovi (maloobchod) alebo inym
prevadzkovatelom Zivnosti (velkoobchod),

- sprostredkovatelska ¢innost v oblasti obchodu,

. sprostredkovatelska &innost v oblasti vyroby,

. administrativne sluzby,

- ¢innost podnikatelskych, organiza&nych a ekonomickych poradcov,

. organizovanie kulturnych a inych spologenskych podujati,

. reklamné a marketingové sluzby,

. prieskum trhu a verejnej mienky,

- sprostredkovatelska &innost v oblasti sluZieb.

10. Rozvod tepla

11. vyroba humannych liekov

12. velkodistribicia humannych liekov

13. vyroba, spracovanie, dovoz, vyvoz, tranzit, velkodistribucia, vydaj, vyskumna,
vyuébova a expertizna &innost, preprava omamnych a psychotropnych latok Il. a III.

OC~NoOombwNn
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skupiny prilohy €. 1 zakona ¢. 139/1998 Z.z. a nakladanie s odpadmi s obsahom ’r@o"'

omamnych a psychotropnych latok II. a lll. skupiny prilohy &. 1 zakona &. 139/1998 Z.73
14. zaobchadzanie s uréenymi latkami kategérie 1 prilohy | Nariadenia (ES) &. 273/2004
15. zaobchadzanie s uréenymi latkami kategérie 2 prilohy | Nariadenia (ES) €. 273/2804
16. vyroba, dovoz a distribucia Uéinnych latok

17. prenajom nehnutelnosti, bytovych a nebytovych priestorov s poskytovanim inych ne.. ’C

zakladnych sluZieb spojenych s prenajmom

18. vykonavanie mimoskolskej vzdelavacej &innosti

19. prendjom hnutelnych veci

20. vedenie uctovnictva

21. skladovanie

22. baliace &innosti, manipulacia s tovarom

23. Uprava a dodavka pijtnej a uZitkovej vody (mimo prevadzkovania verejného vodovodu)
24. Pocitatové sluzby

25. Sluzby suvisiace s pocitaovym spracovanim udajov

26. Poskytovanie Gverov alebo poZi€iek z pefiaznych zdrojov ziskanych vyluéne bez
verejnej vyzvy a bez verejnej ponuky majetkovych hodnét

27. prevadzkovanie biologickej Cistiarne odpadovych véd

VII. Statutarny organ: predstavenstvo

Funkcia: podpredseda predstavenstva

Meno a priezvisko: Lubomir Soltys

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. stpisné cislo):
Starorimska 1360/14

Nazov obce: Bratislava- Rusovce

PSC: 851 10

Stat: Slovenska republika

Datum narodenia: 01.11.1972

Rodné éislo: 721101/8903

Vznik funkcie: 07.02.2018

Funkcia: podpredseda predstavenstva

Meno a priezvisko: Ing. Boris Kostik

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. sGpisné &islo):
Kristy Bendovej 6

Nazov obce: Bratislava - mestské éast' Dubravka

PSC: 84102

Stat: Slovenska republika

Datum narodenia: 14.07.1975

Rodné cislo: 750714/6251

Vznik funkcie: 07.02.2018

Funkcia: &len predstavenstva

Strana 2

) L L — o ko
AT Y =>4

TLY




=d

Ng

1™s R0 a priezvisko: PharmDr. l'ubica Herdova

| ko:
3:}6 v ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. stpisné &islo):

Kpt=Nalepku 3400/66
Nazov obce: Hlohovec

£ PsC: 920 01

Stat: Slovenska republika
Datum narodenia: 18.08.1960
Rodné éislo: 605818/6871

Vznik funkcie: 07.02.2018

Funkcia: Predseda predstavenstva

Meno a priezvisko: Ing. Matis Kutny

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. stpisné &islo):
Postova 1086/4

Néazov obce: Piestany

PSC: 921 01

Stat: Slovenska republika

Datum narodenia: 13.06.1976

Rodné éislo: 760613/7407

Vznik funkcie: 14.08.2018

Spoésob konania Statutarneho organu v mene akciovej spoloénosti:

Konat' v mene spolo&nosti st opravneni vietci &lenovia predstavenstva. Spoloénost
zavazuje suhlasnym prejavom véle spoloéne ktorykolvek podpredseda predstavenstva a
fubovolny dal$i élen predstavenstva alebo suhlasnym prejavom véle spoloéne predseda
predstavenstva a fubovolny dalsi élen predstavenstva. Podpisovanie za spoloénost sa
vykona tak, Ze k vytlaenému alebo napisanému nazvu spolo¢nosti, menam a funkciam v
predstavenstve podpisuijtici pripoja svoj podpis.

VIill. Dozorna rada

Meno a priezvisko: Jan Sevéik

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné ¢éislg (prip. supisné &islo):
Hurbanova 14

Nézov obce: Hlohovec

PSC: 920 01

Stat: Slovenska republika

Détum narodenia: 01.09.1957

Rodné ¢islo: 570901/6027

Vznik funkcie: 22.06.2016

Meno a priezvisko: Mgr. Michal Starof
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Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientacné ¢islo (prip. supisné Cisly

Koprivnicka 28/B

Nazov obce: Bratislava - mestska cast Dubravka
PSC: 841 01

Stat: Slovenska republika

Datum narodenia: 17.10.1977

Rodné &islo: 771017/6408

Vznik funkcie: 21.09.2016

Meno a priezvisko: Ing. Miroslav HilEik

Bydlisko: ;
Nazov obce: Velka Hradna 152
PsC: 913 24

&tat: Slovenska republika
Datum narodenia: 01.12.1986
Rodné ¢&islo: 861201/7546

Vznik funkcie: 07.02.2018

1X. Vyéka zakladného imania

12 475 000,000000 EUR

X. Rozsah splatenia zakladného imania
12 475 000,000000 EUR
Xl. Akcie

Poéet: 250

Druh: Kmefiové

Forma: Akcia na meno

Podoba: Listinné

Menovita hodnota: 100,000000 EUR

Obmedzenie prevoditefnosti akcii na meno: Prevoditelnost akcii nie je obmedzena.

Poéet: 996

Druh: Kmefové

Forma: Akcia na meno

Podoba: Listinné

Menovita hodnota: 12 500,000000 EUR

Obmedzenie prevoditelnosti akcii na meno: Prevoditelnost akcii nie je obmedzena.

Dalsie pravne skutoénosti

Strana 4




4

9. 1. Spoenost bola zalozena zakladatelskou listinou vo forme notarskej zapisnice zo dna
joNEY 19.2012 v zmysle prislusnych ustanoveni z. €. 513/1991 Zb. v zneni neskorsich
predpisov — Obchodného zakonnika v platnom zneni.

2. Notarska zapisnica ¢. N 372/2013, Nz 10492/2013 zo dia 02.04.2013. Zmena
obchodného mena spoloénosti z Wood Pharma Holding a.s. na Saneca Pharmaceuticals

a.s.

Vypis zo diia 17.10.2018
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Osveddovacia dolozka

Osved&ujem, Ze tento listinny dokument vznikol zaru¢enou konverziou z elektronickej do listinnej podoby podfa §
ods. 1 pism. a) zakona €. 305/2013 Z. z. o elekironickej podobe vykonu pésobnosti organov verejnej moci a o zme
a doplneni niektorych zékonov (zékon o e-Governmente) v zneni neskordich predpisov a podla vyhlasky Ministers

financii Slovenskej republiky €. 275/2014 Z. z. o zaru€enej konverzii.

Pocet listov 3, Po&et neprazdnych strén 5, Formét papiera Format papiera A4
Dokument obsahuje prostriedky autorizécie alebo ¢asovu petiatku.

Stav autorizacie nie je mozné zistit

Gas autorizacie 17.10.2018 14:44:53

Gas overenia autorizacie 17.10.2018 14:45

Miesto autorizacie: nezistené

Identifikator Ministerstvo spravodiivosti SR - .CA Qualified CA/RSA 07/2015 - 00AC718C
Zastupujuca: nie

Mandat: nie

Stav Easovej petiatky: nie je moZné zistit

Cas vystavenia &asovej petiatky: 17.10.2018 14:44:53

Vydavatel ¢asovej pe€iatky Time Stamp Authority 1 - SNCA2 - 8B67

Cas overenia Easovej petiatky: 17.10.2018 14:45

Evidenéné &islo zdznamu o zaruéenej konverzii: 334/2018

Datum a &as vykonania zaruéenej konverzie: 17.10.2018 14:45

Hodnota elektronického odtlaéku pévodného elektronického dokumentu:
4458b5a835943¢765c6bc7ccc31fdf1dd899c08d986df322e74d26965eBc353
Funkcia pouzita pre vypotet elektronického odtlacku: SHA-256

1E0 , Nazov pravnickej osoby Vorelové Adriana JUDr. , Pribinova 23, 920 01 Hiohovec
Zaruenu konverziu vykonal: Michaela Prerovské, Zamestnanec povereny notarom

Peciatka a podpis:

Megr. Michncla‘ Ferovgka pracovnitka

pieerdaa










Saneca

Pharmaceuticals

Priloha ¢. 2 — Umiestnenie podniku v izemi mesta Hlohovec
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Priloha &. 8: Kanalizacia oteplenych véd

Havarijny plan Saneca
Pharmaceuticals, a.s. Hiohovec












Priloha &.4 k Ziadosti 0 zmenu IPKZ
Technicky vypocet udajov o dodrzani uréenych emisnych limitov
v zmysle IP €. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13. 4.2007
a jeho doplnkov

Rozbor presnosti — neistoty vypocitaného mnoZstva emisie:

vzhl'adom na to, Ze sme pouzili pre vypolet emisii par organickych zli¢enin informaciu
uvedent vo Vestniku MZP SR, &iastka 6/1996 ako Vieobecné emisné faktory a vSeobecné
emisné zavislosti pre vybrané technolégie a zariadenia (C-1.04), bod 8, podl’a ktorej sa
vypo¢ita hmotnostny tok znelist'ujicej litky uvazujeme pre vietky vypodty neistotu
vypocitaného mnoZstva emisie na Grovni 30 %.

Matematicky zapis vypoétového vzt'ahu, zna¢ky a jednotky

Emisie pri skladovani:

0,68
P
Ly= 0,1969. M. | —— DR HW 4T F,. C.K,

Pa- P

M = mol. hmotnost’ par v kg/kmol
Ts = teplota kvapaliny v °C

p = tlak par pri T, v kPa

p. = atmosfericky tlak v kPa

D = priemer nadrze v m

H = vyska vol'ného objemu v m
dT = rozsah dennej teploty v °C
F, = faktor nateru

C = faktor vel'kosti nadrze

K. = faktor produktu

L, = strata dychanim v kg/rok

Emisie pri precerpavani (pracovné stratv):

L, = 41,683.10° . M.p.N.V.K,.K.

M = moldma hmotnost par v kg/kmol

p = tlak par pri T v kPa

V = kapacita v m’

N = obratkovost’ v I/rok

K, = faktor obratkovosti

K. = faktor produktu pre ropu K. =0,75
ostatné latky K.= 1

Il



obratkovost’ N = celkovy roény nakup v m® /kapacita nadrze
faktor obratkovosti K,

pre N vicsie jako 36 je K, = (180 + N) / 6.N

pre N menSie alebo rovné 36 je K, =1

Zoznam vel’kych a strednych zdrojov prevadzkovanych v Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 92027 Hlohovec

Zdroj €.1: VAR PCZ 2451001 Plynova kotolia
Zdroj ¢.2: VAR PCZ 2451002 Biologicka ¢istiareni odpadovych vdd
Zdroj ¢.3: VAR PCZ 2451003 Vyroba farmaceutickych produktov

Zdroj ¢. 3 VAR PCZ 2451003 : Vyroba farmaceutickych produktov
Technologicka ¢ast’: mo-1: Vyroba farmaceutickych substancii
(objekt ¢. 107)

Vyroba Morphinum crudum

1. Vyroba extraktu

Makovice sa zo skladu makovic dopravuju pneumatickou dopravou cez cyklénovy
odlutova¢ do zasobnika za sucasného odsavania prachu na odprasovacom zariadeni.
Makovice sa extrahuji v kontinualnom extraktore vodou s pridavkom kyseliny fosfore¢nej
a pyrosiriitanu  sodného, extrakt sa prefiltruje, odkali azhromazd’uje v z4sobniku.
Vyextrahovana makovina je odpadom, ktory sa snekovou dopravou dopravuje do veZe na
vyextrahované makovice. Odtial’ sa ndkladnymi autami vyvaza na kompostovanie.

2. Izolécia technického morfinu zo zahusteného eluatu

Extrakt sa preCerpava cez adsorbéry naplnené silne kyslym iénomeni¢om. Po adsorpcii
sa idnomeni¢ premyva od kalov vodou. Farbiva a narkotolin sa odstrdnia predeluaénym
¢inidlom (etanol, voda). Morfin a vedl'ajSie alkaloidy — tebain a kodein sa z iénomenica
izoluja eludciou elua¢nym ¢inidlom (etanol, ¢pavkova voda). Po ukonéeni eluacie sa adsorbér
zbavi zbytkov eluaéného ¢inidla vypieranim vodou. Eluat sa zahusti na rychloodparke.
Technicky morfin sa vykrystalizuje zo zahusteného eluatu po uprave pH na 9,1. Ten sa
nasledne odstredi a vysusi.

3. lzolacia technického morfinu z kyslej vody
Rychloodparka sa podla potreby ¢isti okyslenou vodou, pokym sa celé mnoZstvo
usadeného morfinu rozpusti. Ten sa vyzraza Gpravou pH na 9.1, odstredi a vysusi.

4. lzolacia technického morfinu zachyteného na aktivnom uhli

Aktivne uhlie, ktoré sa pouziva pri preistovani technického morfinu pri pH 6,6 sa
odklada. Okyslenou vodou sa z neho extrahuje technicky morfin. Ten sa vyzraza upravou pH
na 9,1, odstredi a vysusi.

5. Izolacia technického morfinu z matecnych lthov po extrakcii vedlajsich alkaloidov
Zo zahustenych matecnych lthov, z ktorych boli vyextrahované vedlajsie alkaloidy sa

vyzraza technicky morfin, odstredi sa a vysusi.

6. Priprava morfinu




Vysuseny technicky morfin zo stupnov 2, 3, 4, 5 sa rozpusti vo vodnom roztoku
kyseliny sirovej, roztok sa pre€isti s aktivnym uhlim a prefiltruje. Z filtratu sa zriedenym
roztokom €pavku vyzrdza morfinova baza, odstredi sa, premyje vodou a acetonom. Mateéné
lahy sa zachytdvaji v nadrzi na extrakt a spolu s extraktom sa spracuji na iénomenicoch.
Vlhky produkt sa vyberie z odstredivky, situje a susi.

Vyduch ¢. M16: reaktor H.5.004 5001 D=1,2,H=0,6m
Znecist'ujuca latka: oxidy siry

Spotreba kyseliny sirovej za rok = 28469.93 kg

Hustota = 1,84

Vypocet:

Lv=41,683.10-5.98,08.0,133.0,5.32.1= 0,1 kg
Pocet prevadzkovych hodin: 1

Vypoc¢itana hodnota pre priemerny hmotnostny tok pre oxidy siry X = 0,1 kg/h

Neistota U =30 %

Pripocitanie neistoty: Hodnota X + U =10,13 kg/h

Emisny limit v zmysle IP €. 4737-18035/37/2011/Jed/37040106/Z6 zo diia 11.7.2011 je

dodrzany

Vyduch ¢. M17: reaktor H.5.006 3501 D=12,H=0,6m
Znetistujuca latka: Kyselina octova

Spotreba kyseliny octovej za rok = 1399.2 kg
Hustota = 0,847

Vypodet:
Lv=41,683.10-5.60,05.2,1.0,05.40.1= 0,11 kg
Pocet prevadzkovych hodin: 1

Vypocitani hodnota pre priemerny hmotnostny tok pre kyselinu octovii je X = 0,11 kg/h
Neistota U =30 %

Pripoditanie neistoty: Hodnota X + U = 0,14 kg/h

Emisny limit v zmysle IP €. 4737-18035/37/2011/Jed/37040106/Z6 zo diia 11.7.2011 je

dodrzany.

Vyduch ¢ M22:

regeneracia etanolu: podla stihrnnej technickej spravy 1355-5-P/B-V-TS/3 ,,Rekonstrukcia
regenera¢nej stanice liehu™, strana 8: vystup tvori odplyn etanol + ¢pavok , ktorych hmotnostny tok
je menii ako 0,1 kg/h

pocet prevadzkovych hodin= 2124
amoniak emisia = 106 kg

Vypotitana hodnota pre priemerny hmotnostny tok pre amoniak X = 0,05 kg/h



Neistota U =30 %
Pripoditanie neistoty: Hodnota X + U = 0,065 kg/h
Emisny limit v zmysle IP & 4737-18035/37/2011/Jed/37040106/Z6 zo diia 11.7.2011 je

dodrzany.

Vvyduch ¢ M23:

regenerdcia etanolu: podl'a sthrnnej technickej spravy 1355-5-P/B-V-TS/3 ,,Rekonstrukcia
regeneracnej stanice liehu®, strana 8: vystup tvori odplyn etanol + &pavok , ktorych hmotnostny tok
Jje mensi ako 0,1 kg/h

pocet prevadzkovych hodin = 2124
amoniak emisia = 106 kg

Vypoditana hodnota pre priemerny hmotnostny tok pre amoniak X = 0,05 kg/h

Neistota U =30 %

Pripofitanie neistoty: Hodnota X + U = 0,065 kg/h

Emisny limit v zmysle IP ¢. 4737-18035/37/2011/Jed/37040106/Z6 zo diia 11.7.2011 je

dodrzany.

Zdroj ¢. 3 : Vyroba farmaceutickych produktov
Technologicka ¢ast’: uni-1:

Vyroba farmaceutickych substancii Unihala
(objekt &. 45)

Vyduch &.U18: zisobnik: V=5m’

HCI, emisia =0 kg,
Kyselina chlorovodikova sa neskladuje v nadrzi, ale v PVC obaloch v uzavretom sklade, odkial ju
pracovnik vyroby prevezie na pouzitie do vyroby farmaceutickych substancii.

N=0
L,= 0 kg/rok

Vypocéitana hodnota pre priemerny hmotnostny tok pre HCI je X = 0 kg/h

Neistota U=230 %

Pripo¢itanie neistoty: Hodnota X + U =0 kg/h

Emisny limit v zmysle IP ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13. 4.2007 je

dodrzany
vvduch &U19 : zésobnik: V =2,5 m’

dichlérmetan: podzemna nadrz
Dichlérmetan sa neskladuje v nadrzi, ale v kovovych obaloch v uzavretom sklade, odkial ju pracovnik
vyroby prevezie na pouzitie do vyroby farmaceutickych substancii.

N=0
L,= 0kg/rok

Vypotitana hodnota pre priemerny hmotnostny tok pre dichlormetin je X =0 kg/h
Neistota U =30 %



Pripocitanie neistoty: Hodnota X + U =0 kg/h

Emisny limit v zmysle IP &. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13. 4.2007 je
dodrzany

Zdroj ¢. 3 : Vyroba farmaceutickych produktov
Technologicka cast: skv-1: sklad kvapalin (objekty &. 214, 215)

Vvyduchy & SK 11,12, 13

znedistujiica ldtka: _chlorovodik

Kyselina chlorovodikova sa neskladuje v nadrZziach, ale v PVC obaloch v uzavretom sklade, odkial’ ju
pracovnik skladu prevezie na pouzitie do vyroby farmaceutickych substancii.

N=0
L,=0kg/rok

Vypocitana hodnota pre priemerny hmotnostny tok pre HCl X =0 kg/h

Neistota U =30 %

Pripoditanie neistoty: Hodnota X + U =0 kg/h

Emisny limit v zmysle IP ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13. 4.2007 je

dodrzany

Vvyduch & SK 2

gnecistujuca litka: _amoniak

ro¢ny nakup = 111760 kg , hustota =1 100 kg/m’

N=111760/1100/63=2

L,=41,683.10°.17.47,37 .63 .2. 1=42kg/rok
pocet hodin precerpavania/rok = 300

Vypoditani hodnota pre priemerny hmotnostny tok pre amoniak X = 0,14 kg/h

Neistota U =30 %

Pripoditanie neistoty: Hodnota X + U =0,18 kg/h

Emisny limit v zmysle IP €. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13. 4.2007 je

dodrzany

V Hlohovei 19.09.2018 Z/\/
Vypracovala : Ing. Lydia Tittelova






Stru¢né zhrnutie idajov a informacii na ucely ich zverejnenia

1. Udaje identifikujice prevadzkovatel’a
Obchodné meno:  Saneca Pharmaceuticals a.s.

Pravna forma: akciova spolo¢nost’
Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
ICO: 46 833 323

2. Udaje o prevadzke a jej umiestneni
Nazov prevadzky: "Vyroba farmaceutickych produktov "

Variabilny symbol: 370470106

Adresa prevadzky: Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100
920 27 Hlohovec

Cislo platného integrovaného povolenia:
Rozhodnutie ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13.04.2007 v zneni zmien a
doplneni.

Kategoéria Cinnosti, do ktorej prevadzka spada podla prilohy ¢&. 1 zikona o IPKZ:
4.5 Vyroba farmaceutickych vyrobok vratane medziproduktov.

Sposob prevadzkovania: stila vyroba
Strucny popis zmeny ,, Schvdlenie technického vypoctu *.

Na zéklade Zakona ¢. 39/2013 o integrovanej prevencii a kontrole znegistovania Zivotného
prostredia a o zmene a doplneni niektorych zakonov §3 ods. 3 pismeno a, bod 8., Ziadame

o sthlas alebo schvalenie technického vypo¢tu udajov o dodrzani emisnych limitov , alebo
technickych poZziadaviek a podmienok prevadzkovania.

V Hlohovei diia 22:102018

,// > > o
L e
Vypracoval: (llg/‘é ZOVic







