SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

In$pektorat Zivotného prostredia Bratislava
Prievozska 30, 821 05 Bratislava 2

Cislo: 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/Z2 Bratislava, 05.03.2009
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ROZHODNUTIE

Slovenska inspekeia Zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava,
odbor integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len ingpekcia), ako prisluiny organ Statnej
spravy podla § 9 a § 10 zékona & 525/2003 Zz. o $tatnej sprave starostlivosti o Zivotné
prostredie a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a §
28 ods. (1) pism. a) zakona &. 245/2003 Z.z. o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania
¥ivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorSich predpisov
(dalej len zédkon o IPKZ) a “) a ¥pecidlny stavebny trad podfa § 120 ods. (1) zakona ¢.
50/1976 Zb. o izemnom planovani a stavebnom poriadku v zneni neskorgich predpisov (d’alej
len , stavebny zdkon*), na zdklade konania vykonaného podl'a § 8 ods. (2) pism. a)bod &. 1, 7,
8, pism. b) bod &. 3, pism. ¢) bod ¢&. 10, § 8 ods. (3) zakona o IPKZ, v suginnosti s § 120 ods.
(2) stavebného zékona a zdkona & 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zékon o spravnom konani®),

meni a dopifha integrované povolenie

vydané rozhodnutim & 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13.04.2007, &. 3869-
22246/37/2008/Sta,K0z/370400206/Z1 zo diia 30.06.2008 (dalej len ,,povolenie®), ktorym
bola povolena &innost’ v prevadzke:

,Vyroba farmaceutickych produktov* (d'alej len ,prevadzka“), Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec
Povolenie sa vydava pre previdzkovatel’a:
Obchodné meno: Zentiva, a.s.

Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
Identifikaéné &islo organizacie: 31411771
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Stiéast'ou konania o zmene integrovaného povolenia je konanie:

v oblasti ochrany ovzduSia:

— podl'a § 8 ods. (2) pism. a) bod & 1 zikona & 245/2003 Z.z. o IPKZ — o udelenie
sthlasu na vydanie rozhodnuti o povoleni stavieb velkych zdrojov zne€istovania,
strednych zdrojov znegistovania a malych zdrojov znedistovania a ich zmien a rozhodnuti
o ich uréovani

— podPa § 8 ods. (2) pism. a) bod & 7 zakona &, 245/2003 Z.z. o IPKZ — o urenie
emisnych limitov a v§eobecnych podmienok prevadzkovania

podla § 8 ods. (2) pism. a) bod &. 8 zikona & 245/2003 Z.z. o IPKZ — o udelenie
sihlasu na vydanie zmeny suboru technicko-prevazdkovych parametrov a technicko-
organizaénych opatreni

v oblasti povrchovych a podzemnych véd:

— podla § 8 ods. (2) pism. b) bod & 3 zdkona & 245/2003 Z.z. o IPKZ — o udelenie
sthlasu na uskutoinenie, zmenu, odstrnenie stavieb alebo zariadeni na vykonavanie
&innosti, ktoré mozu ovplyvnit’ stav povrchovych vod a podzemnych vod

v oblasti odpadov:
— podla § 8 ods. (2) pism. ¢} bod & 10 zikona & 24512003 Z.z. o IPKZ — konanie

o vyjadrenie v stavebnom konani k vystavbe tykajucej sa odpadového hospodarstva

v oblasti stavebného poriadku:

— podPa § 8 ods. (3) zdkona &. 245/2003 Z.z. o IPKZ - ak ide o integrované povolovanie
previdzky, ktoré si¢asne vyZaduje povolit novi stavbu alebo zmenu jestvujucej stavby, je
stigastou aj stavebné konanie, konanie o zmene stavby eSte pred jej dokon&enim a konanie
o povoleni terénnych Gprav

Sucastou Ziadosti 0 zmenu integrovaného povolenia je Ziadost o povolenie stavby podla
zékona &. 50/1976 Zb. o izemnom pléanovani a stavebnom poriadku (stavebny zdkon) v zneni
neskorsich predpisov:

1. stavebné povolenie na stavbu
,Rozéirenie vyroby Helicid — Farmapavilén*

v rozsahu podlPa realizainého projektu z01/2008 vypracovaného spracovatelom CP
PROJEKT BB, s.r.o., Rudlovska cesta 53, 974 01 Banska Bystrica, ICO: 36 628 191 zak.
124/27

Stavebné a inZinierske objekty:

D2 SO 29 Stavebné dpravy — Farmapavilén

_ DI.1 Stavebno-technické konitrukcie — stavebné tipravy pre rozvody technologickych
zariadeni vzduchotechniky v suteréne, prizemi, podlaziach +3.5, +3.6 a na streche objektu

— DL1.2 Ocel'ové konitrukcie — podoprenie stropnej konstrukcie suterénu pre uloZenie
zariadenia GLATT pri stipe & 7, uprava stropnej konStrukcie suterénu pre uloZenie
a kotvenie TG zariadenia PCS 600/450 SF na podlahu medzi stipmi A/7 — A/8.
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Prevadzkové sibory:

PS 2 01 Technolégia vyroby

— PJ 01 Strojné zariadenie — fluidné obal'ovacie zariadenie Glatt GPCG Plus 120

— PJ 02 Vyrobné kotliky
PJ 03 VZT potrubie — potahovacie zariadenie, klimatizalna jednotka, filtrana veza,
odvodovy ventiltor, sitovacie zariadenie so zisobnikom, vakuovd doprava z
obal'ovacieho zariadenia

— PJ 04 Elektroinstalacie — potahovacie zariadenie

PS 2 03 Napijaci rozvod silnopridu
PS 2 04 Prevadzkové potrubie
— PJ 01 Rozvod pary 0,4 MPa
Rozvod chladiacej vody 6/12°, 5/10°
— PJ 02 Rozvod tlakového vzduchu
Chemicka kanalizacia
Pitny vodovod
— PJ 03 Zdroj a rozvod vakua — suterén, prizemie

2. konanie o vydani stavebného povolenia na stavebné dpravy
»Rekonitrukcia granulaénej linky — Farmapavilon“

v rozsahu podla realizatného projektu z 03/2008 vypracovaného spracovatelom CP
PROJEKT BB, s.r.o., Rudlovski cesta 53, 974 01 Banska Bystrica, ICO: 36 628 191 zik.
103/28

Stavebné objekty:

D1 SO 29 Stavebné dpravy - Farmapavilén

— DI1.1 Stavebno-technické konstrukcie — ocelové konstrukcie deliacich priecok,
dvojplasfova konstrukcia R — panelu zocelového lakovaného plechu kotevného do
horného a dolného kotviaceho profilu v prizemi objektu; nové podhl'ady, rastrovy farma
strop 251,1 m? v miestnostiach &. G 014, 047-050, 050/1, 052, 052/1, 052/2, 053; stavebné
upravy — vyplne otvorov, rozirenie dveri pre rozvody technologickych zariadeni
a vzduchotechniky v suteréne, prizemi, podlaZiach +3.5 a +3.6 a na streche objektu

— D1.2 Ocelové konstrukcie — pre uloZenie TG zariadeni

— DI1.3 Klimatizdcia — strojoviia v turovni nadzemného podlaZia +3.6 nezmenena,
v rekon§truovanych priestoroch osadené nové nadstavce avymena potrubia odvodu
vzduchu

— DI1.4 Meranie a regulacia — doplnenie svetelnej signalizécie

— DI1.5 Umelé osvetlenie a VSR — elektroinitalacia nad granulaénou linkou &. 4

- DI1.6 Elektroinitalacie pre TG — tipravy vnitornej instaldcie rozvidzata 2RM?2 v suteréne
a 2RM1A na prvom poschodi, uprava elektroinitalacie v objekte

— D1.7 EPS —tprava existujiiceho systému EPS od firmy Siemens AIGOREX-11, rad 9

— DI1.8 Slabopriid — blokovanie dveri a signalizacia, zdvodny rozhlas, jednotny €as

- DI1.9 Umyvacie zariadenie WIP

— DI.10.A Potrubné rozvody — vody, pary a chladiacej vody — napojenie na rozvod pary
o pretlaku 0,4 MPa a 0,25 MPa s odvodom kondenzitu do zbemého potrubia, rozvod
chladiacej vody +5/12° pre potrebu technolégie

— D1.10.B Potrubné rozvody — tlakovy vzduch, kanalizacia, vodovod

— DI1.11 Vonkajsie prepojenie granulatora TGD 600

—~ DI1:12 Absorbér Al — s priemerom 1,4 m, vyskou 7,85 m a prietokom cca 3000 m’






Strana 4 z 11 k rozhodnutiu & 1314-4177/3 7/2009/Jed, Sta /370400206/22

3. konanie o vydani stavebného povolenia na stavebné ipravy
nLikviddcia emisii chemickej vyroby II. a III. etapy — Kodein, VVZ*

v rozsahu podla jednostupfiového projektu z 5/2008 vypracovaného spracovatefom NOVING
NOVAKY, spol. s r.0., nam. SNP 323, 972 71 Novaky zdk. &. 2309

Stavebné objekty:

SO 01 Potrubné rozvoedy odplynov
zéklad 150-350 cm pod vyrovnavaciu komoru VK2 a ventilator

Previdzkové sibory:

PS 01 Potrubné rozvedy odplynov — po existujicich rostoch z objektov VVZ, Pristavku
UNIHALY a haly kodeinovych soli

PS 02 Previdzkovy rozved silnopridu — napdjanie ventilatora a sprievodného elektrického
ohrevu potrubnych rozvodov, doplnenie rozvadzata 224RMSI0, pole &. 1, objekt &. 424,
miestnost’ €. 43, privod pre nastennt rozvodni skrifiu 224RM1.1, dodavka a montsz,
motoricky rozvod pre ventilator L5.001(V5), napéjaci rozvod pre elektrické ohrevy,
sprievodné elektrické ohrevy, uzemnenie novo navrhovanych zariadeni

PS 03 ASRTP — meracie a regulatné okruhy, snimacie zariadenia tlaku, regulaénych klapiek
a teploty, doplnenie rozvadzaéa 43.1 v objekte kodeinovych soli

v katastralnom tizemi: Hlohovec

miesto stavby: areal Zentiva, a.s., Hlohovec

na pozemkoch parc. &.: 5358/29, 2358/109, 2358/113 vo vlastnictve stavebnika, LV ¢&.
372 register C

ucel stavieb: priemyselné stavby — chemicka vyroba

Na stavby a na stavebné tipravy vyssie menovanych stavieb vydal spolo&ny urad
v Hlohovei dila 04.09.2008 vyjadrenie, Ze sa nachadzajt v jestvujiicich vyrobnych objektoch
varedli Zentiva, as., Hlohovec majui charakter rekonstrukcii a modernizécii a nepoZadujt
uzemné rozhodnutie.

I. Na uskutoénenie stavby sa uréuji tieto zavizné podmienky:

1. Stavebnikom bude je Zentiva, a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec.

2. Stavbu zrealizovat’ podla PD predloZenej a overenej v stavebnom konani.

3. Stavba bude uskutoéiiovana dodavatel'sky, zhotovitel bude vybrany vo vyberovom
konani.

4. Stavebnik oznami vybraného zhotovitel'a stavby in3pekcii v termine do 15 dni odo dia
ukondenia vyberového konania a predloZi doklad o odbornej spdsobilosti stavebného
dozoru.

5. Stavebnik oznami indpekcii termin zadatia stavebnych prac.

6. Na stavbe musi byt k dispozicii po celd dobu vystavby pravoplatné integrované stavebné
povolenie a dokumentacia overena v integrovanom stavebnom konani.

7. Stavebnik je povinny viest stavebny dennik.

8. Pred zacatim vykopovych prac, zabezpelit' u spravcov vyty&enie existujicich
podzemnych objektov inZinierskych sieti nachadzajucich sa v priestore staveniska.

9. Vykopové price vochrannom pasme vietkych vedeni je nutné vykondvat' ru¢ne, pri
krizovani astibehu snimi, dodrzat IS STN 73 65005 priestorova uprava vedenf






10.

11.

12.

13.
14.
15.
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technického vybavenia.

Pri uskutolneni stavby treba dodrziavat predpisy tykajuce sa bezpetnosti prace
a technickych zariadeni a dbat’ na ochranu zdravia a 0s6b na stavenisku.

Pri uskutodfiovani stavby musia byt’ dodrZané prislu$né ustanovenia vyhl. &. 532/2002 Z.z,
ktorou sa ustanovujii podrobnosti o vieobecnych technickych poZiadavkach na vystavbu
a prisludné technické normy.

Prerokovat s inipekciou zmeny projektu, ktoré by sa ukazali v priebehu vystavby nutné
a v znaénej miere by menili technické rieenie.

$kody spdsobené podas vystavby nahradit’ v zmysle platnych pravnych predpisov.

Pri kolaudacii predioZit’ doklady o zne$kodneni odpadov zo stavebnej ¢innosti.

S realizaciou stavby sa nesmie zacat' skor ako toto povolenie nadobudne pravoplatnost’ (§
52 zékona &. 71/1967 Zb.). Toto povolenie strica platnost, ak sa so stavbou nezaéne do
dvoch rokov odo dita, kedy nadobudlo pravoplatnost’

II. Podmienky vyplyvajiice z vyjadreni obce, spravcov inzinierskych sieti, dotknutych

orginov §tatnej spravy a dotknutych organizacii.

Technickd inspekcia, pracovisko Nitra, OS ¢. 6073/4/2008 zo diia 04.06.2008 - Zapojenie

horvicovodnych kotlov

1.

2.

Pred uvedenim do prevadzky je potrebné na vyhradenom technickom zariadeni vykonat
prvi tradnu skugku v zmysle § 11 vyhlasky MPSVR ¢&. 718/2002 Z.z.

Pre technické zariadenia Parné kotly - 3 ks, Poistné ventily - 4 ks splnit’ poZiadavky NV
576/2002 Z.z. pri uvedeni do prevadzky

Technickd inspekcia, pracovisko Nitra, OS & 10765/4/2008 zo dria 03.12.2008 Rekonstrukcia

granulacnej linky & 4 — Farmapavilon

1.

Pred uvedenim do prevadzky:

— DI1.3 Klimatizacia

— D1.9 Umyvacie zariadenie WIP

po ich nainitalovani na mieste pouzivania je potrebné poZiadat opravnenu osocbu
o vydanie odborného stanoviska v zmysle § 14 ods. (1) pism. d) zakona &. 124/2006 Z.z.
v nadviznosti na § 5 ods. (1) NV SR &. 392/2006 Z.z.

Technickd ins§pekcia, pracovisko Nitra, OS ¢ 1065 7/4/2008 zo dra 03.12.2008 rozsirenie

wroby Helicid

1.

Pred uvedenim do prevadzky:

— PJ2 01/01 Strojové zariadenie Klimatizicia

— PJ2 02/01 Vyrobné kotliky

po ich nainitalovani na mieste pouZivania je potrebné poZiadat oprdvneni osobu
o vydanie odborného stanoviska v zmysle § 14 ods. (1) pism. d) zakona &. 124/2006 Z.z.
v nadvéznosti na § 5 ods. (1) NV SR &. 392/2006 Z.z.

Technickd in§pekcia, pracovisko Nitra, OS ¢. 1 0274/4/2008 zo dna 26.11.2008 Likviddcia

emisii z chemickei vroby II_a IIl. etapy - Kodein, VVZ

1.
2.

V PD uviest’ do suladu neplatné pravne predpisy
Vykonat” predkolaudaémi inSpekciu intalovanych technickych zariadeni
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11, Daliie podmienky:

Po vybudovani stavby, stavebnik poZiada in§pekciu 0 zmenu integrovaného povolenia
a nasledne o kolaudiciu stavby.

Vyrokova &ast’ vydaného integrovaného povolenia, vydané rozhodnutim &. 1641-
10197/37/2007/Tom/370400206 zo dita 13.04.2007, pravoplatného diia 07.05.2007, ktorym
bola povolena &innost’ v prevadzke: ,,Vyroba farmaceutickych produktov a zmeny 3869-
22246/37/2008/Sta,Ko0z/370400206/Z1z0 diia 30.06.2008, sa dopiﬁa nasledovne:

V Zasti . Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,

vody a pddy v prevadzke, 2. Opis prevadzky, 1. Subor objektov pre vyrobu farmaceutickych

substancii:

— 1.2 v objekte ¢. 47 ,,Sklad horF'avin Unihala“ sa za odstavec vklad4 novy text:

Zmena vyuZivania skladovacich nadrZi v objekte & 47 sklad kvapalnych surovin_pre

objekt Unihala

Sklad horPavin v objekte &. 47 tvoria vonkaj$ie podzemné a nadzemné nadr¥e o objeme

od 2,5m> do 10m>. Skladuju sa v nich suroviny, ktoré sa &erpané zo SKvN (Sklad

kvapalin v nidrziach) alebo priamo z vyrobnych prevadzok Unihaly (regenerity).

Navrhovand zmena spoliva v zmene vyuZivania niektorych skladovacich nadrii

nasledovne:

— v nadrziach H.731 a H.714, v ktorych sa doteraz skladoval etanol sa bude skladovat’
metanol skladovy a regenerovany

— v nadrzi H.0717, v ktorej sa skladoval etanol sa bude skladovat’ Epavkova voda.

Emisie znedist'ujucich litok do ovzduiia unikajtce z odvzdu¥nenia pri plneni nadrii, si
fugitivne emisie. Odvzdu3$nenie nidrze H.0717, v ktorej sa skladuje &pavkova voda, je
odvedené do centrilnej likvidicie emisii v objekte & 46 Absorpéné zariadenie.

Zru3enie skladovacich nadrZi v areili objektu Unihala

Zrugilo sa skladovanie v skladovacich nadriiach H.0160 (etanol), H.0161 (acetoctan
etylnaty) a v nddrzi ¢ 9433 (Coolstar).

Uvedené nddrze boli vy¢istené oprivnenou organiziciou RETESR plus, Hlohovec.
Nidrz & 9433 sa odpredala, dve nadrZe si do¢asne uloZené v areali spolo¢nosti.

Nihrada fluidnej suSiarne FG 120 v objekte Unihala
Fluidna suliarefi, ktord je umiestnenid na 4. podlaZi v objekte & 45 Unihala a je

pouZivani na suSenie substancii a medziproduktov zvodnych roztokov, sa nahradi
vikuovou suSiarfiou Comber. Novad vikuova sufiareii bude napojena do centrilneho
zariadenia na zneSkodiiovanie emisii, umiestneného v objekte & 46, ktory pracuje na
absorptnom a adsorp&nom principe.

V &asti I. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,
vody a pddy v prevadzke, 2. Opis prevadzky, 2. Subor objektov pre vyrobu omamnych
a psychotropnych latok:

— saza odstavec 2.7 vklada novy text:

Zabezpelenie zniZenia emisii znefist'ujicich litok, ktoré si emitované do
ovzdusia z jednotlivych technologickych zariadeni v objektoch & 119 Kodeinové soli a &.
113 VVZ a to z centrilneho zariadenia na likvidiciu emisii umiestnenom v pristavku
Unihaly (objekt & 46) sa bude realizovat® vymenou zastaramych technologickych
zariadeni v tychto objektoch. Indtaliciou novych technologickych zariadeni sa zabezpeéi
cca 90% znizenie celkového mnoZstva vzdu$niny odvidzanej na nasledné &istenie.
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Navrhovanou zmenou sa riesi zber odplynov z objektov & 119 Kodeinové soli a ¢&.
113 VVZ a ich naslednd dopravu do pristavku Unihaly, kde sa spoja s pridom odplynov
s Unihaly a spolo¢ne vstupuji do absorpénej linky na dekontaminiciu od organickych
kontaminantov. Z absorpénej linky sa odplyny vedi do adsorpénej linky na konecni
likvidiciu organmickych kontaminantov. Odplyny z objektu Kodeinové soli sa spajaja
z odplynmi z objektu VVZ vo vyrovndvajicej komore VK2, odkial’ st nasledne
odfahované ventilitorom do nddrie VKI, ktord shiZi ako izobaricky bod potrubnej
siete.

Technologické zmeny:
objekt & 109 Kodeinové soli:

— nahrada komorovych susiarni vikuovou suSiariou Comber
— vymena odstrediviek za plynotesné odstredivky
— objekt & 113 VVZ
— nahrada fluidnej susiarne vikuovou sufiarfiou Comber
dovybavenie jestvujicich odstrediviek systémom inertizacie
— zapojenie vyduchov vikuovych zdrojov a odvzduSneni z odstrediviek do
zberného potrubia odplynov

Emisny limit:

_ ked?e kontaminovana vzdu$nina z jednotlivych technologickych zariadeni
v objektoch Kodeinové soli a VVZ je odvadzana spoloénym potrubim do centrilneho
zariadenia na likviddciu emisii v Unihale, emisny limit stanoveny pre vyduch
z centrialneho zariadenia na likviddciu emisii sa dopiiia o emisny limit pre
wepichlérhydrin®,

— Epichlérhydrin (pri hmotnostnom toku vy$Som ako 10 g/l): 2 mglm3

Termin realizicie:
—  Tato zmena sivisi s podmienkami previdzkovania v zmysle Rozhodnutia ¢. 1641-
10197/37/2007/Tom/370400206:
—  A/5.5.1 Initalovat’ zariadenie na zne$kodiiovanie emisii z objektu & 109
Kodeinové soli
A/5.5.3 Sprevadzkovat’ termokatalytické zariadenie na zneSkodiiovanie emisii do
ovzdusia z objektu VVZ a Propentofylin,

ktoré uvedenou pripravovanou zmenou ,Likvidacia emisii z chemickej vyroby II. a III.
etapa — Kodein, VVZ stricaji svoje opodstatnenie. Realizicia sa uskutoéni v termine do
31.03.2009.

V &asti L. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,

vody a pddy v prevadzke, 2. Opis prevadzky, 3. Subor objektov pre farmaceuticki vyrobu:

— 3.1 v objekte &. 29 ,,Farmaceuticky pavilén®, v utvare ,,Pevné lickove formy PLF* sa za
odstavec vklada novy text:

Z dévodu zvySemia kapacity vyroby omeprazolovych peliet (Helicid) sa
nain§taluje fluidné obal'ovacie zariadenie v stredisku Granuldcia. Vyroba
omeprazolovych peliet pozostdva z obalovania dovezenych cukrovych peliet vo fluidnom
obalovacom zariadeni roztokmi pripravenymi na vodnej bize a kapslovanie do tvrdych
¥elatinovych kapsul.

Technické parametre zariadenia Glatt, typ GPCG PLUS 120:
~ fluidna suliareli sliZiaca na obalovamie asuSenie peliet vo vznose. Vzduch

prividzany z centrilnej vzduchotechnickej jednotky pre Farmapavilén bude
prividzany cez vstupni vzduchotechnicki jednotku zariadenia do fluidnej suiarne
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GPCG a odvidzany bude cez vystupni vzduchotechnicki jednotku zariadenia
pomocou ventilatora. Zariadenie je vybavené vlastnym riadiacim panelom,
systémom umyvania a bezpecnostnym systémom pre pripad vznietenia prachu.
~ Kapacita: 133 $arZi/rok, t.j. 37 000 kg/rok
- Sucastou obaPovacieho zariadenia je:
— klimatiza¢n4d jednotka na dpravu éerstvého vzduchu
— filtraénd veZa na odvod vzduchu, ktory je filtrovany vo veZi zariadenia a na
vystupnom filtri (oba filtre sii pravidelne striasané)
— odvodovy ventilator
— sitovacie zariadenie so zasobnikom
viakuova doprava z obalovacieho zariadenia do sitovacieho zasobnika

Obmedzovanie emisii TZL:
vzdu$nina odvadzana zo zariadenia do ovzdusia prechddza zariadenim umiestnenym
v odprasovacej jednotke:

typ filtra: T 165P (Polynova)
~  dizka: 900 mm
- velkost’ otvoru: 20 pm
— max. teplota vzduchu: 140 °C
— max, diferencidlny tlak: 5000 Pa

Emisny limit:
TZL: 150 mg/m’

Odpadova voda:
-~ z umyvania obalovacieho zariadenia, kotlikov, kontajnerov, prepraviek

a pracovnych pomécok, v priemernom mnoZstve 1 557 l/deii sa odvadza chemickou
kanalizaciou do biologickej ¢istiarne odpadovych viod
— mnoZstvo odpadovej vody je 242 m’/rok

V stredisku Granulidcia d’alej dochadza k rekon$trukeii granulaénej linky ¢. 4,
ktora spociva vo vymene jestvujiiceho opotrebovaného granulaéného zariadenia za novy
granulator TDG 600. Jestvujica fluidna susiarenn Glatt WSG-CD 200 sa vybavi novym
absorbérom s vodnou vypierkou. Vyéistena odpadova vzdusSnina bude odvadzani
vyduchom na strechu. Odpadova voda zabsorbéra bude odvidzana chemickou
kanalizacion do biologickej Cistiarne odpadovych véd. Z hPadiska ochrany Zivotného
prostredia je vyznamné zaradenie absorbéra za fluidnou suSiariiou Glatt WSG-CD 200,
ktory zabezpedi vylistenie vzduininy z fluidného suSenia od organického rozpustadla
(etanol). Emisie TOC z koncového zariadenia budu spifiat’ poZadované emisné limity
podl’a platnej legislativy.

Technické parametre absorbéra:

— priemer: 1 400 mm

— vy$ka cca: 7 850 mm

— népli: Pall kruzky © 35 x 35 mm
~ vySka ndplne cca: 4 440 mm

— tlakova strata cca: 1 800 Pa

Bilanéné idaje absorbéra:

— prietok odpadového plynu cca: 3 000 m*
— spotreba vody na jednu $arZu cca: 26 m’
— prietok vody cca: 35m’/h

— koncentricia etanolu v odpadovej vode cca: 4 500 mg/1
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Emisny limit:
— TOC - garantovana koncentricia na vystupe: 20 mg/m’

V &asti I. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,

vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevadzky, 6. Stuvisiace objekty:

— 6.1 v objekte ¢. 41 — 43 Chladiaca stanica na vyrobu chladu sa za odstavec vklada novy
text:

Yymena kompresorov v objekte €. 42 Chladiaca stanica

Dve pévodné chladiace jednotky (s obsahom 120 kg &pavku) umiestnené v objekte & 42

sa zdemontuji a nahradia dvoma novymi chladiacimi jednotkami, typ FXPP200

s viSim vykonom a s ndpliiou 340 kg &¢pavku. Principidlne ide o rovnaké zariadenia,

rozdiel je vo vy3Som bezpefnostnom vybaveni novych zariadeni avich vy$§om

chladiacom vykone. Kompresory FXPP200 maji kritické miesta zabezpedené

automatizovanymi viacstupfiovymi bezpefnostnymi prvkami. Uvedené zariadenie

neprodukuje Ziadne emisie znedist'ujtcich litok do ovzdu$ia ani Ziadne odpady.

V asti 1. Podmienky povolenia, B. Emisné limity, 1. Emisie znegistujucich latok do
ovzdusia:

v bode 1.10 sa nahradza cely bod textom:
InSpekcia udeluje sihlas pre aktualizovany ,Sibor TPP a TOO na zabezpelenie
ochrany ovzdu$ia pri prevadzke vel’kého zdroja znedist’ovania ovzduSia pri prevadzke

zdroja znelistenia — ,,Vyroba farmaceutickych pripravkov®, eviden¢né ¢&islo STPP
aTOO-1.

Ostatné podmienky integrovaného povolenia 1641-10197/372007/Tom/370400206 zo
dfia 13.04.2007, ktoré nadobudio pravoplatnost diia 07.05.2007 ajeho zmeny &. 3869-
22246/37/2008/5ta,K0z/370400206/Z1 zo dha 30.06.2008 pre prevadzku ,,Vyroba
farmaceutickych produktov”, zostavaji nezmenené a toto rozhodnutie tvori jeho
neoddelitelni sicast’.

Odovodnenie

Prevadzkovatel' Zentiva, a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, I1CO: 34 411 771,
podal diia 18.06.2008 pod & 20769/OIPK, Slovenskej in3pekcii Zivotného prostredia,
In8pektoratu Zivotného prostredia Bratislava, odbor integrovaného povolovania a kontroly
(d'alej len ,in3pekcia®), Ziadost’ o vydanie zmeny integrovaného povolenia pre prevadzku
»Vyroba farmaceutickych produktov®, ktorej sufastou bola Ziadost o povolenie na
uskutoénenie stavebnych vprav stavieb:

1. Roz3irenie vyroby Helicid ~ Farmapavilon

2. Rekonstrukcia granula¢nej linky — Farmapavilén

3. Likvid4cia emisii chemickej vyroby II. a III. etapy — Kodein, VVZ

Spolo€ny trad v Hlohovci vydal diia 04.09.2008 vyjadrenie, Ze sa stavby nachadzaju
v jestvujicich vyrobnych objektoch v aredli Zentiva, a.s., Hlohovec a maji charakter
rekonstrukceii a modernizacii a preto nevyZaduji izemné rozhodnutie,

Indpekcia po preskimani Ziadosti s prilohami zistila, Ze Ziadost' bola vypracovana
v siilade sust. § 11 zdkona o IPKZ. Podkladom pre vydanie integrovaného povolenia boli
nasledovné doklady: Ziadost’ spracovana v zmysle poziadaviek vyplyvajicich zo zikona
o IPKZ ajeho vykonavacich predpisov, aktualizovany Stubor TPP a TOO na zabezpe&enie
ochrany ovzdusia pri prevadzke velkého zdroja znegistovania ovzdudia ,,Vyroba
farmaceutickych pripravkov®, evidenéné &islo STPP a TOO — 1. Prevadzkovatel' v zmysle
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polozky 171a pism. d) ¢ast X. zdkona & 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorSich predpisov zaplatil spravny poplatok 331,50 € (10 000 Sk).

VzhPadom na to, Ze &innost' v prevadzke ,,Vyroba farmaceutickych produktov®,
prevadzkovatel'a Zentiva, a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, bola indpekciou povolena
rozhodnutim €. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 30.04.2007, & 3869-
22246/37/2008/5ta,K0z/370400206/Z1 zo dita 30.06.2008 a nejednd sa o podstatnii zmenu
v &innosti prevadzky podla § 8 ods. (7) zdkona o IPKZ, inspekcia v konani o zmene
integrovaného povolenia upustila od niektorych tkonov:

— podPa § 12 ods. (2) pism. c) zdkona o IPKZ ~ od zverejnenia Ziadosti na svojej
internetovej strinke aod zverejnenia podstatnych 1dajov o podanej Ziadosti,
o prevadzkovatelovi a o prevadzke po dobu najmenej 15 dni na svojej tiradnej tabuli

— podla § 12 ods. (2) pism, d) zdkona o IPKZ - od zverejnenia Ziadosti na svojej
internetovej stranke a od zverejnenia vyzvy zainteresovanej verejnosti a osobam, ktoré
maju pravo byt zd€astnenou osobou, dokedy mézu podat’ prihlagky a vyzvu verejnosti,
dokedy sa méze vyjadrit’ po dobu najmenej 15 dni na svojej uradnej tabuli

— podla § 12 ods. (2) pism. e) ziékona o IPKZ ~ od zverejnenia pripadne aj inym v mieste
obvyklym spdsobom Ziadosti a vyzvy v obci

- podPa § 13 ods. (1) zdkona o IPKZ — od nariadenia ustneho pojednavania

In3pekcia v silade s ustanovenim § 12 ods. (2) pism. a) zakona o IPKZ oznamila
prevadzkovatelovi, ulastnikom konania adotknutym organom listom &  7703-
42170/37/2008/Jed,Sta/370400206/Z2 zo diia 16.12.2008, zalatie konania o zmene
integrovaného povolenia. V tomto ozndmeni in3pekcia stanovila lehotu 30 dni na uplatnenie
namietok a pripomienck. V uréenej lehote bolo in$pekcii doruené sithlasné vyjadrenie Mesta
Hiohovec, ozndmenim & 368/2009 zo dita 14.01.2009. Nevyjadrili sa dotknuté organy:

— Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, Stile pracovisko Hlohovec, odbor ochrany
ovzdusia, Jarmo¢na 3, 920 01 Hlohovec

— Obvodny urad Zivotného prostredia Trnava, Stile pracovisko Hlohovec, odbor
odpadového hospodarstva, Jarmoéna 3, 920 01 Hiohovec

— Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, Stéle pracovisko Hlohovec, odbor ochrany
prirody a krajiny, Jarmo&na 3, 920 01 Hlohovec

— Obvodny urad Zivotného prostredia Trnava, Stale pracovisko Hlohovec, odbor tétnej
vodnej spravy, Jarmoéna 3, 920 01 Hlohovec

~ Regionélny trad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Limbov4 6, 917 09 Trnava

Pred zaCatim konania a jeho priebehu vydali k predmetnym stavbam stanoviska:
Technicka inspekcia, a.s. — odbornym stanoviskom

— & 6073/4/2008 zo diia 04.06.2008

— €. 10765/4/2008 zo diia 03.12.2008

. 10657/4/2008 zo dila 03.12.2008

. 10274/4/2008 zo diia 26.11.2008

o O

Okresné riaditel’stvo hasi¢ského a zéchranného zboru v Pie§t'anoch, listom:
. ORHZ - 862/2008 zo dila 26.08.2008

.ORHZ - 1093/2008 zo diia 16.10.2008

. ORHZ - 6-223/0PP-2005 zo diia 11.11.2005

[}

(o]

(¢

V  uskutonenom konani uCastnici konania nevzniesli Ziadne namietky ani
pripomienky k uskutogneniu stavby.

InSpekcia na ziklade preskimania azhodnotenia predloZenej Ziadosti, vyjadreni
U¢astnikov konania, dotknutych orgdnov, ktorym toto postavenie vyplyva z § 59 a § 126
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stavebného zakona a predlozenej projektovej dokumentécie stavby zistila, Ze su splnené
podmienky uvedené v § 62 ods. (1) a (2) stavebného zakona, zistila stav a zabezpecenie
prevadzky z hl'adiska zhodnotenia celkovej trovne ochrany Zivotného prostredia podl'a
zakona o IPKZ, preto rozhodla tak, ako Je uvedené vo vyrokovej &asti rozhodnutia.

Pouéenie

Proti tomuto rozhodnutiu podra § 53 a § 54 zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani

v zneni neskorSich predpisov mo#no podat’ na Slovenskd indpekciu Zivotného prostredia,
Indpektorat Zivotného prostredia Bratislava, odbor integrovaného povolovania a kontroly,
Prievozska 30, 821 05 Bratislava odvolanie do 15 dni odo dita doruéenia pisomného
vyhotovenia rozhodnutia igastnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vyéerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov

nadobudne pravoplatnost, jeho zdkonnost’ méze byt preskimana stidom.

I lrl' - Il
Ing. Miroslav Held
riaditel’ indpektoratu

Doruduje sa:

Ukastnikom konania :

BwWN -

Zentiva, a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Mestsky urad v Hlohovci, M.R. Stefénika 1, 920 01 Hlohovec
NOVING NOVAKY, spol. s r.0., nam. SNP 323, 972 71 Novaky

CP PROJEKT BB, s.r.0., Rudlovsk4 cesta 53, 974 01 Banska Bystrica

Dotknutym orginom $titnej Spravy a organizicidm po nadobudnuti pravoplatnosti:
1. Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, Stile pracovisko Hlohovec, odbor ochrany

w

ovzdusia, Jarmoéna 3, 920 01 Hlohovec

Obvodny drad Zivotného prostredia Trnava, Stile pracovisko Hlohovee, odbor
odpadového hospodarstva, Jarmoéna 3, 920 01 Hlohovec

Obvodny iirad Zivotného prostredia Trnava, Stile pracovisko Hlohovec, odbor ochrany
prirody a krajiny, Jarmoéna 3, 920 01 Hlohovec

Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, Stile pracovisko Hlohovec, odbor Stétnej
vodne;j spravy, Jarmoéna 3, 920 01 Hlohovec

Regiondlny tirad verejného zdravotnictva so sidlom v Tmave, Limbova 6, 917 09 Trnava
Mestsky trad v Hlohovei, Stavebny urad, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec
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