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ZAVAZNE STANOVISKO
70 ZISTOVACIEHO KONANIA

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia environmentalneho
posudzovania a povol'ovania, odbor posudzovania vplyvov na zivotné prostredie, ako Ustredny
organ Statnej spravy starostlivosti o zivotné prostredie podla § 1 ods. 1 pism. a) a § 2 ods. 1
pism. c) zdkona €. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, ako spravny organ podla § 1 ods.
2 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov
a ako prislusny orgéan podl'a § 3 pism. 1) v spojeni s § 54 ods. 2 pism. f) zakona ¢. 24/2006 Z. z.
o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov, uréuje podl'a § 29 ods. 3, v sulade s § 29 ods. 11 zékona ¢. 24/2006 Z. z.
o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov po vykonani zistovacieho konania pre zmenu navrhovanej Cinnosti
»Rekonstrukcia modulu ,,C“ v Unihale*, navrhovatel'a Saneca Pharmaceuticals a. s., so
sidlom Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO 46833323, v zastupeni spolo¢nosti EKOS
PLUS s. r. 0., so sidlom Zamocké schody 2/A, 811 01 Bratislava, I1CO 31392547 takto:

Zmena navrhovanej ¢innosti ,,RekonStrukcia modulu ,,C* v Unihale“, uvedena
v predloZenom oznameni o zmene navrhovanej ¢innosti

sa nebude posudzovat’

%

podla zakona €. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

V stilade s ustanovenim § 2 pism. d) a § 29 ods. 17 zakona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani
vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov sa pre zmenu navrhovanej ¢innosti ,,Rekonstrukcia modulu ,,C* v Unihale“ urcuju
nasledovné opatrenia na zabranenie a zmiernenie zne€istovania Zivotného prostredia:

1. Zabezpecit ucinné technické a organizacné opatrenia na minimalizaciu vzniku a
Sirenia prasnosti do okolitého prostredia.

2. Pouzivat’ iba mechanizmy v dobrom technickom stave.

3. Bezodkladne ohlasovat’ povol'ujicemu orgdnu havarie a iné mimoriadne udalosti
v prevadzke.
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4. Aktualizovat’ prevadzkova evidenciu zdroja v zmysle prevedenych zmien podla
platnych pravnych predpisov (prevadzkovy poriadok. NEIS vypocty).

Umiestnenie zmeny navrhovanej ¢innosti

Zmena navrhovanej ¢innosti ,,Rekonstrukcia modulu ,,C* v Unihale* bude realizovana
v katastralnom uzemi mesta Hlohovec, v ramci zastavaného Uzemia mesta. Realizacia
predmetnej zmeny bude situovana v existujicom aredli spolocnosti Saneca Pharmaceuticals
a. s., so sidlom Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO 46833323. Zmena navrhovanej ¢innosti
,Rekonstrukcia modulu ,,C* sa tyka objektu €. 45 ,,Unihala“ a bude realizovana v Trnavskom
samospravnom kraji, v okrese Hlohovec, v meste Hlohovec, v katastralnom tzemi Hlohovec,
na parcelach ¢. 2358/45, 2358/47, 2358/214 a 2385/1.

Predmetna zmena bude priamo zasahovat’ do existujuceho stavebného objektu Unihaly,
situovaného na parcele C-KN ¢. 2358/45. V ramci uprav dojde k stavebnej rekonstrukeii
zachytnej nadrze pre toluén a MIBK (metylizobutylketon), ktora je sucastou existujiceho
objektu &. 47 — Ulozisko tekutych horl'avin na parcele C-KN &. 2358/47. Sti¢asne bude na &asti
parcely C-KN ¢. 2358/1 vybudovana nova havarijnd nadrz a inStalovana nova jednotka
rekuperativnej termickej oxidacie (RTO).

Areal spolocnosti Saneca Pharmaceuticals a. s., so sidlom Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO 46833323 sa nachadza v priemyselnej zone vo vychodnej ¢asti mesta Hlohovec.
V zapadne;j, ¢iastocne juhozapadnej Casti susedi s obytnou zonou mesta. V severnej ¢asti susedi
so zelezni¢nou tratou, za ktorou sa nachadza areal spoloc¢nosti Bekaert Hlohovec a. s.
Vychodna a juhovychodna cast’ aredlu susedi s obytnou zastavbou Novy Hlohovec a pril’'ahlou
krajinou Nitrianskej pahorkatiny. Pristup k vyrobnej hale je zabezpeceny existujucou cestou
11/513 Trakovce — Nitra.

Povaha a rozsah zmeny navrhovanej ¢innosti

Predmetom zmeny navrhovanej ¢innosti ,,Rekonstrukcia modulu ,,C* v Unihale* je
sustredenie Casti jestvujucej vyroby nesterilnej API (Active Pharmaceutical Ingredient)
,Naloxon“ v module C v objekte Unihaly a dobudovanie prislusnych cistych priestorov
a technickych pomocnych systémov pre zaistenie vyroby. Vybudovanie novej jednotky na
vyrobu Naloxonu optimalizuje technologicky proces a umoZzni navysSenie sucasnej vyrobnej
kapacity na uroveint povolenych kapacit. Povolena vyroba a kapacita produkcie Naloxonu
(hydrochloridu) podl'a platného integrovaného povolenia na prevenciu a kontrolu zne€istovania
(IPKZ ) ostant bez zmeny, t. j. celkova kapacita kone¢ného vyrobku API ostane na v stcasnosti
povolenej trovni 5 t/rok.

Zmena navrhovanej ¢innosti ,,Rekonstrukcia modulu ,,C* v Unihale* zahtnia:

e Vybudovanie priestorov a realizcia/inStalacia technologickych zariadeni pre
vyrobu Naloxonu.

e Rekonstrukcia zachytnej nadrze toluénu a MIBK (metylizobutylketonu) -
vybudovanie novych zasobnikov MIBK (metylizobutylketonu) a toluénu a nového
nadzemného potrubia.

e Vybudovanie novej havarijnej nadrze chemickej kanalizacie s objemom 10 m?,
ktora bude uréend na zachyt uniknutych procesnych kvapalin v pripade havarie.
Realiz4cia novej jednotky rekuperativnej termickej oxidacie (RTO) na likvidaciu
emisii organickych zluc¢enin, ktoré su nerozpustné vo vode a za normalnych
podmienok existuju v plynnom stave.
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Odovodnenie

Navrhovatel Saneca Pharmaceuticals a. s., so sidlom Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO 46833323, v zastipeni spolo¢nosti EKOS PLUS s. r. 0., so sidlom Zamocké
schody 2/A, 811 01 Bratislava, ICO 31392547 (dalej len ,navrhovatel*), dorucil dna
26.01.2026 na Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekciu
environmentalneho posudzovania a povolovania, odbor posudzovania vplyvov na zivotné
prostredie (dalej len ,,MZP SR*) v stilade s § 18 ods. 2 pism. ¢) a podl'a § 29 ods. 1 pism. b)
zakona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zZivotné prostredie a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon o posudzovani vplyvov*)
oznamenie o zmene navrhovanej ¢innosti ,,Rekonstrukcia modulu ,,C* v Unihale* (d’alej len
»zmena navrhovanej ¢innosti®) vypracované podla prilohy ¢. 8a zdkona o posudzovani
vplyvov. Oznamenie o zmene navrhovanej ¢innosti vypracoval navrhovatel’.

Stucastou oznadmenia o zmene bola emisno-technologicka S$tadia, rozptylova Studia
(imisno-prenosové posudenie zdrojov znecistovania ovzdusia zmena navrhovanej ¢innosti),
hlukova stadia a hodnotiaca sprava na hodnotenie vplyvov na verejné zdravie (dalej len
LHIA®).

MZP SR upovedomilo listom ¢. 9593/2026-11.1/lm, 9140/2026, 9148/2026-int., zo dia
17. 02. 2026 o tom, ze dilom dorucenia oznamenia o zmene navrhovanej €innosti zacalo
zistovacie konanie o posudzovani vplyvov zmeny navrhovanej ¢innosti na zivotné prostredie
a podla § 29 ods. 4 zdkona o posudzovani vplyvov zaslalo vysSie uvedenym listom oznamenie
o zmene navrhovanej ¢innosti povol'ujucemu organu, dotknutému organu, rezortnému organu
a dotknutej obci, na ktorej Uzemi sa ma navrhovana Cinnost’ alebo jej zmena realizovat,
s moznost'ou o zaujatie stanoviska v zakonom stanovenej lehote. MZP SR zaroveii uvedenym
listom informovalo o ureni terminu ustneho pojedndvania a prizvalo nail navrhovatel’a.

Stcasne MZP SR podla § 29 ods. 4 zakona o posudzovani vplyvov diia 17. 02. 2026
zverejnilo ozndmenie o zmene navrhovanej ¢innosti v centrdlnom informa¢nom systéme, na
adrese:

htips://www.enviroportal.sk/eia/detail/rekonstrukcia-modulu-c-v-unihale

Na tejto adrese MZP SR zéarovei informovalo verejnost podla § 24 ods. 1 zikona
o posudzovani vplyvov.

MZP SR stcasne podl'a § 29 ods. 4 zakona o posudzovani vplyvov poziadalo vyssie
uvedenym listom obec Hlohovec, na izemi ktorej sa ma zmena navrhovanej ¢innosti realizovat,
aby oznamenie o zmene navrhovanej €innosti bezodkladne zverejnila sposobom v mieste
obvyklym po dobu 21 dni.

Navrhovana ¢innost’, ktora je predmetom zmeny je zaradend podl'a prilohy €. 8 zakona
o posudzovani vplyvov do kapitoly 6. Chemicky priemysel, poloZzky €. 8. Integrovana vyroba
farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov, cast’ A.

Podla § 18 ods. 2 pism. c¢) zédkona o posudzovani vplyvov musi byt predmetom
zistovacieho konania kazda zmena navrhovanej ¢innosti uvedenej v prilohe €. 8 Casti A, ktora
nie je zmenou podla § 18 ods. 1 pism. d) zdkona o posudzovani vplyvov a méze mat’ vyznamny
nepriaznivy vplyv na Zivotné prostredie, ak ide o ¢innost’ uz postident, povolend, realizovanu
alebo v stadiu realizacie.

Zmena navrhovanej ¢innosti ma byt’ realizovana v areali existujucej prevadzky, ktora
bola predmetom zist'ovacieho konania podla vtedy platného zdkona o posudzovani vplyvov
pod nazvom ,HSE opatrenia na VVZ*, vysledkom ktorého bolo vydané vyjadrenie
¢. 8683/2013-3.4,mv zo dna 16. 12. 2013.


https://www.enviroportal.sk/eia/detail/rekonstrukcia-modulu-c-v-unihale
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Diia 17. 03. 2026 sa na MZP SR v sulade § 29 ods. 7 zikona o posudzovani vplyvov
uskutoCnilo tUstne pojedndvanie s navrhovatelom, vramci ktorého boli prediskutované
jednotlivé stanoviskd dorucené k zmene navrhovanej innosti.

MZP SR listom ¢&. 9593/2026-11.1/Im, 16411/2026 zo dia 20. 03. 2026 poziadalo
navrhovatel'a v zmysle § 29 ods. 9 zdkona o posudzovani vplyvov o predlozenie doplitujicich
informdcii alebo stanovisk na objasnenie pripomienok a poziadaviek vyplyvajicich
z pisomnych stanovisk podla § 5 a § 6, ktoré st nevyhnutné na urcenie, ¢i sa navrhovana
¢innost’ alebo jej zmena ma posudzovat’ podl'a zdkona o posudzovani vplyvov.

Nasledne navrhovatel’ dorucil dia 25. 03. 2026 dopliiujice informacie listom €. zo dia
26. 01. 2026, ktoré spolu s doru¢enymi stanoviskami sluzili ako podklad pri vypracovani tohto
zaviazného stanoviska zo zist'ovacieho konania.

V ramci ustneho pojednavania vykonaného podla § 29 ods. 7 zakona o posudzovani
vplyvov bola moznost’ sa pred ur€enim zavazného stanoviska zo zistovacieho konania vyjadrit’
k jeho podkladu, k spdsobu jeho zistenia, pripadne navrhnat’ jeho doplnenie.

K oznameniu o zmene navrhovanej ¢innosti bolo na MZP SR podla § 29 ods. 5 zékona
o posudzovani vplyvov doruc¢enych celkovo 12 stanovisk od zainteresovanych subjektov.

1. Okresny urad Hlohovec, odbor krizového riadenia, dotknuty orgén (list ¢. OU-HC-
OKR-2026/000527-002, zo dna 20. 02. 2026) zaslal stanovisko k zmene navrhovanej
¢innosti bez pripomienok.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

2. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Stitna vodna sprava,
dotknuty orgéan (list ¢. OU-HC-OSZP-2026/000523-002 zo dna 23. 02. 2026) zaslal
stanovisko k zmene navrhovanej ¢innosti bez pripomienok, priCom neziada d’alSie
posudzovanie podl'a zdkona o posudzovani vplyvov.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutého orgdnu na vedomie.

3. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, dotknuty organ
(list ¢. OU-HC-OSZP-2026/000528-002 zo dnia 24. 02. 2026), v stanovisku uvadza, ze
predloZzenli zmenu navrhovanej cinnosti nepoZaduje posudzovat podla zikona
o posudzovani vplyvov za predpokladu dodrzania vSetkych legislativnych poziadaviek
a podmienok.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutého orgdanu na vedomie a uvidza, Ze
navrhovatel je v suvislosti so zmenou navrhovanej cinnosti povinny dodrZiavat vsetky platné
pravne predpisy.

4. Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia odpadov a geologie,
odbor geologie a Statnej geologickej spravy, (list ¢. 11995/2026 zo dna 03. 03. 2026),
v stanovisku uvadza, ze z formalnej strdnky navrhuje v dokumente upravit' nazov
kapitoly III.6.6 na ,,Hydrologické a hydrogeologické pomery*, ked’Ze s v nej uvedené
informacie aj o podzemnych vodach.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutého organu na vedomie a uvadza, Ze
v suvislosti s pozZiadavkou na upravu udaja o nazve kapitoly nie je mozné tento udaj upravit,
nakolko obsah oznamenia o zmene navrhovanej cinnosti nie je mozné menit.

5. Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia odpadov a geologie,
odbor environmentdalnych rizik a biologickej bezpecnosti, (list ¢. 12085/2026 zo dna
09. 03. 2026), v stanovisku uvadza, Ze si neuplatiiuje pripomienky k ozndmeniu o zmene
navrhovanej ¢innosti, priCom konStatuje, Ze na navrhovatela sa vztahuji povinnosti
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vyplyvajice z ustanoveni zdkona ¢. 128/2015 Z. z. o prevencii zavaznych
priemyselnych havérii a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutého organu na vedomie zaroven uvadza,
Ze navrhovatel je v suvislosti so zmenou navrhovanej cinnosti povinny dodrZiavat vsetky
prislusné pravne predpisy ako uz bolo konstatované vyssie.

6. Ministerstvo Zivotného prostredia, sekcia odpadov a geologie, odbor odpadového
a obehového hospodarstva, (list ¢. 9148/2026 zo diia 02. 03. 2026) v stanovisku uvadza,
ze 7ziada navrhovatel’a upravit’ tabulku tak, aby obsahovala presné nazvy, katalogové
Cisla a kategorie odpadov podla vyhlasky Ministerstva zivotného prostredia Slovenske;j
republiky ¢. 365/2015 Z. z., ktorou ustanovuje Katalog odpadov. Takisto bolo
konstatované, ze v rdmci predlozenej dokumentacie sa nenavrhuje ziadna cinnost’
predstavujuca nakladanie s odpadom podla zdkona ¢. 79/2015 Z. z. o odpadoch a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov; nejde teda
o ¢innost, ktorda by samostatne podliechala povolovaciemu procesu v oblasti
odpadového hospodarstva, ked’ze ide vyluéne o vznik prevadzkovych a stavebnych

odpadov.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutého orgdnu na vedomie a konstatuje, Ze
v suvislosti s poziadavkou na upravu nazvu kapitoly nie je mozné tento udaj upravit, nakolko
obsah ozndmenia o zmene navrhovanej cinnosti nie je mozné menit,; zdaroven konstatuje, Ze
navrhovatel listom zo dna 25. 03. 2026 dorucil zoznam odpadov vznikajucich pocas vystavby
zmeny navrhovanej c¢innosti (predpoklad).

Katalogove cislo Ndzov druhu odpadov Kategoria
sl odpadu
080111 odpadové farby a laky obsahujuce organické rozpustadla N

alebo iné nebezpecné latky
080112 odpadové farby a laky iné ako uvedené v 08 01 11 0
150101 obaly z papiera a lepenky 0
150102 obaly z plastov 0
150103 obaly z dreva (0]
1501 06 zmiesané obaly 0
150110 obaly obsahujuce zvysky nebezpecnych latok alebo N
kontaminované nebezpecnym latkami
150202 absorbenty, filtracné materialy vratane olejovych filtrov N
inak nespecifikovanych, handry na cistenie, ochranné odevy
kontaminované nebezpecnymi latkami
150203 absorbenty, filtracné materialy, handry na Cistenie 0]
a ochranné odevy iné akov 15 02 02
1701 01 beton )
1701 06 zmesi alebo samostatné ulomky betonu, tehal, skridiel, N
obkladového materidlu a keramiky obsahujiice nebezpecné
latky (iné ako uvedené v 17 01 06)
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170107 zmesi betonu, tehdl, Skridiel, obkladového materidlu 0
a keramiky iné ako uvedené v 17 01 06
170201 drevo 0
170202 sklo 0
1702 03 plasty (0]
170302 bitumenové zmesi iné ako uvedené v 17 03 01 0
17 04 05 zelezo a ocel’ 0
17 04 09 kovovy odpad kontaminovany nebezpecnymi latkami N
1704 11 kable iné ako uvedené v 17 04 10 0
17 05 06 vwkopova zemina ina ako uvedena v 17 05 05 (0]
17 06 04 izolacné materialy iné ako uvedené v 17 06 01 a 17 06 03 (0]
17 09 04 zmieSané odpady zo stavieb a demoldcii iné ako uvedené (0]
vI170901,170902a 170903
2001 21 Ziarivky a iny odpad obsahujuci ortut N
2003 01 zmesovy komunalny odpad 0

V priebehu vystavby bude stavebny odpad triedeny a jeho zneSkodnenie bude zabezpecené
podla jeho zatriedenia v sulade s platnymi pravnymi predpismi. Odpady produkované pocas
vystavby zmeny navrhovanej cinnosti budu vznikat' pri pripravnych prdacach pre potreby
staveniska samotného objektu. Dalej budii zahfiiat odpady vznikajiice pocas vystavby pri
budovani prevadzkovych suborov az po ich finalizdaciu, vratane odpadov z dokoncovacich prac
a Cistenia priestorov. Pocas vystavby sa predpoklada vznik aj odpadov z obalov, ktoré vznikaju
pri rozbalovani stavebného materialu. Sut’ a ostatny nekontaminovany stavebny odpad bude
odvazany na urcenu skladku odpadov pre nie nebezpecny odpad.

7. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, dotknuty organ
(list ¢. OU-HC-OSZP-2026/000531-002 zo dna 24. 02. 2026) v stanovisku uvadza,
ze predloZzeni zmenu navrhovanej ¢innosti nepozaduje posudzovat’ podla zakona
o posudzovani vplyvov a ziroven nemd k zmene navrhovanej Cinnosti Ziadne
pripomienky.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutého orgdanu na vedomie.

8. Regiondlny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, dotknuty organ (list
¢ RUVZTT/OPPL/877/2017/2026 zo dita 26. 02. 2026) v stanovisku uvadza, Ze
predlozent zmenu navrhovanej cinnosti nepozaduje posudzovat podla zikona
o posudzovani vplyvov.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutého orgdnu na vedomie.

9. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, dotknuty organ (list
¢. OU-MT-OSZP-2026/006907-VA zo dnia 24.02. 2026) v stanovisku uplatiuje
z hladiska ochrany ovzdusia nasledovné pripomienky, cit:
o  Aktualizovat’ prevadzkovu evidenciu zdroja v zmysle prevedenych zmien podla
platnych pravnych predpisov (prevadzkovy poriadok. NEIS vypocty).
e PozZiadat organ ochrany ovzdusia o schvalenie aktualizovaného Suboru technicko-
prevadzkovych a technicko-organizacnych opatreni.



Strana ¢. 7 zavidzného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 9593/2026-11.1/Im; 36776/2026; zo dna
22. 06. 2026

o Vblizkosti existujucej prevadzky Saneca Pharmaceuticals a.s. je vybudovana
obytna zastavba, preto odporucame pocas vystavby vykonavat vhodné opatrenia
proti Sireniu prachu.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutého orgdnu na vedomie a uvidza, Ze
prva pripomienka dotknutého organu bola premietnutd do vyrokovej casti tohto zavdizného
stanoviska zo zistovacieho konania. K druhej pripomienke navrhovatel’ dorucil doplnujuce
informacie, v ktorych uvadza, ze, cit.: ,, Zmena navrhovanej cinnosti sa ma vykonat'v prevadzke
., Vyroba farmaceutickych produktov*, pre ktoru je vydané integrované povolenie ¢. 1641-
10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13. 04. 2007 v zneni zmien a rozhodnuti. Povolenie je
vydané v sulade so zakonom ¢. 39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania
Zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zdakonov v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,,zdkon o IPKZ*). Prislusnym organom pre tuto prevadzku je Slovenska inspekcia
Zivotného prostredia, Inspektordat Zivotného prostredia Bratislava, stale pracovisko Nitra,
odbor integrovaného povolovania a kontroly. Tento organ bude pre realizaciu zmeny vydavat
zmenu integrovaného povolenia, ktorej predmetom budu konania podla § 3 zdkona o IPKZ. Po
realizacii ¢innosti sa bude vydavat' dalSia zmena integrovaného povolenia, ktorej sucastou
bude aj schvadlenie zmeny Suboru technicko-prevadzkovych a technicko-organizacnych
opatreni. Prislusnym orgdnom teda bude Slovenska inspekcia Zivotného prostredia.* Tretia
pripomienka taktiez bola premietnuta do vyrokovej casti tohto zavizného stanoviska zo
zistovacieho konania.

10. Slovenska inSpekcia Zivotného prostredia, InSpektordt Zivotného prostredia
Bratislava, Stale pracovisko Nitra, odbor environmentdilneho posudzovania
a povol’ovania, povolujuci organ (list ¢. 7057-7810/2026/Sok zo dia 04. 03. 2026)
v stanovisku uvadza, ze, cit: ,, InSpekcia odporica zohladnit' technologické riesenie
odvadzania odpadovej vzdusSniny aj z inych vyrobmnych liniek v ramci Unihaly na
navrhovanom koncovom oxidacnom zariadeni (RTO) v uvedenom zamere. “
Povolujuci organ pozaduje posudzovanie podla zdakona o posudzovani vplyvov,
nakolko zistovacie konanie povazuje za nedostacujiice a nie je jednoznacne preukazané,
Ze zmena navrhovanej cinnosti nebude mat, samostatne ani v kumuldcii s inymi
cinnostami, negativne vplyvy na Zivotné prostredie.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko povolujiiceho orgdnu na vedomie a zdrover
uvddza, Ze, ako uz bolo konstatované vyssie, navrhovatel dorucil dopliujuce informdcie,
v ktorych sa zaoberal aj predmetnou pripomienkou povolujuceho organu.

Podstatou technologie spracovania odplynov realizovanej v sucasnosti v spolocnosti
navrhovatela je viacstupnovy sposob zaloZeny na:

e absorpcii odplynov v trojstupniovej kaskade vypieracich kolon, pri ktorej postupne
dochadza k absorpcii a chemisorpcii kyslych a zasaditych zloziek, ako aj k vyznamnej
sorpcii vodorozpustnych podielov, kvalita cirkulujucej sorpcnej kvapaliny je
automaticky udrziavand a absorbované zlozky sii dalej spracovavané na COV,

e ochladzovani plynov odchadzajucich z absorpcie, ktoré su nasytené vodnymi parami
z absorpcnych kolon, pricom dochdadza ku kondenzacii vody a odluceniu dalSieho
podielu prchavych latok (emisii) v kvapalnej forme,

e adsorpcii zvySkov znecistenia v poslednom stupni, kde su odplyny spracoviavané vo
dvojici striedavo pracujucich adsorbérov naplnenych aktivnym uhlim; dochadza
k adsorpcii neziaducich latok a ich zakoncentrovaniu na povrchu adsorbentu; na
zdklade dosahovanej kvality vystupného prudu vzduchu/odplynu automatickeé riadenie
zabezpecuje presmerovanie procesu adsorpcie do Cerstvého adsorbéra a regenerdciu
nasyteného adsorbenta vodnou parou; vodna para obsahujuca emisie predtym
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zakoncentrované na aktivnom uhli je ndsledne skondenzovana a prud organického
kondenzatu z regenerdcie je odvadzany do spalitelného odpadu.

Uvedeny sposob spracovania odplynov je postacujuci a vhodny pre latky kyslej a zasaditej
povahy (napr. HCI, NH3), vodorozpustné latky, ako aj pre organické latky s vyssou teplotou
varu, ktoré je mozné po regeneracii spolahlivo skondenzovat. Nevyhodou pouzitého systéemu je
zachytavanie vicsich objemov latok s nizkou rozpustnostou vo vode a nizkym bodom varu, ktoré
sice budu zachytavané v adsorbéroch, avsak po desorpcii ich nebude mozné uplne
skondenzovat do spalitelného odpadu. Ide najmd o halogénderivaty (metylchlorid
a metylbromid) vznikajuce v procese vyroby Naloxonu.

Vzhladom na skutocnost, ze uvedené derivaty vznikaju pocas pomerne krdatkeho casového
useku, iba v urcitych aparatoch a v koncentrovanej forme, bolo rozhodnuté spracovavat’ tento
prud odplynov oddelene, vhodnejsim sposobom, a to metodou termickej oxidacie.

Termicka oxiddcia nebola zvolena ako metoda na odstranenie zapachu, kedZe tento problém
sa uvedenej casti procesu netyka a vystup z adsorpcie nebol identifikovany ako obtazujuci zdroj
zapachu. Dovodom jej aplikacie su fyzikalno-chemické viastnosti predmetnych latok a moznost
odlahcit zakladny absorpcny spésob spracovania odplynov o vyznamny koncentrovany prud.
Navrhovany vysokoteplotny sposob spracovania halogénderivatovych odplynov spociva
v oxidacnej mineralizacii organickych latok na halogénové kyseliny, vodu a oxid uhlicity.
Nasledna alkalicka absorpcia produkuje relativne cisté roztoky halogenidov (sodné alebo
draselné), ktoré je mozné dalej spracovat’ alebo komercne vyuzit (napr. KBr).

Uplatnenie termickej oxidacie na spracovanie celého objemu vznikajucich odplynov nardza na
viaceré zasadné obmedzenia.

Kombinovany sposob spracovania (absorpcia/adsorpcia a RTO) bol zvoleny z tychto dovodov:

e kapacitné — prietoky halogénderivatov su priblizne 30 kg/h, avsak z dovodu dodrzania
bezpecnej koncentracie organickych latok vo vzdusine (25 % LEL) dosahuju prietoky
vzduchu az cca 2000 Nm*/h; potrebny vykon plynového hordka na nabeh systému je
priblizne 500 kW; organizacnymi opatreniami je zabezpecené, Ze emisie roznych
halogénderivatov nevznikaju paralelne, ale postupne, ¢im sa eliminuje potreba
zdvojnasobenia kapacity oxidacnej jednotky,

o ckonomické a ekologické — halogénderivaty su produkované v stabilnej koncentracii
a je mozné ich riedit vzduchom tak, aby bol zabezpeceny samonosny teplotny rezim
termickej oxiddcie bez potreby dodatocného spalovania zemného plynu, ostatné
odplyny obsahuju kolisavé a spravidla nizke koncentracie organickych latok, pricom
stabilny rezim termickej oxidacie by bolo mozné udrzat len za cenu vysokej spotreby
zemného plynu; zaroven dochadza k vyraznym vykyvom prietokov, co by si vyzadovalo
narocnu reguldaciu a predimenzovanie zariadenia;, navrhované rieSenie umoziuje
prevadzku RTO len v case produkcie relevantnych latok, pricom nabeh zariadenia je
radovo v desiatkach minut; pri kontinualnej prevadzke by dochadzalo k neumernému
narastu spotreby paliva a emisii CO>,

e chemicko-technologické — pri spolocnom spracovani dusikatych latok (amoniak,
aminy), ktoré su efektivne odstranované absorpciou, by dochadzalo k vzniku zmesi soli
(chloridy, dusicnany, dusitany), ktora je tazko spracovatelna a obchodne nevyuzitelna.

Z uvedeného vyplyva, Ze cielom je aplikdcia diferencovaného, avsak optimalneho sposobu
spracovania pre jednotlivé, charakterom odlisné a relativne dobre oddelitelné prudy odplynov,
nakolko uvedené odporucanie by bolo mozné v technologii predlozeného oznamenia o zmene
navrhovanej cinnosti realizovat’ len obtiazne a takato uprava by z viacerych dovodov bola
neoptimalna.
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11. Trnavsky samosprédvny kraj, dotknuty orgdn (list ¢. 08049/2026/OUPZP-2/Re zo diia
10. 03. 2026) v stanovisku uvadza, ze predlozeni zmenu navrhovanej cinnosti
nepozaduje posudzovat podla zdkona o posudzovani vplyvov, avSak je potrebné
dodrziavat’ vSetky prevadzkové a technickych opatreni.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutého orgdanu na vedomie.

12. Mesto Hlohovec, dotknutd obec (list ¢. MSUHC/7361/2026/1128/STN zo dna
10. 03. 2026) v stanovisku uvadza, ze zmena navrhovanej Cinnosti je v stlade so
zésadami a regulativmi stanovenymi v zaviznej ¢asti Uzemného planu mesta Hlohovec
a s jej realizaciou sthlasi.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie stanovisko dotknutej obci na vedomie.

Sucasny stav vyuZivania tizemia

Spolo¢nost’” Saneca a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO 46833323 je
farmaceutickou organizaciou zameranou na vyvoj a zmluvni vyrobu ,,CDMO* (Contract
Development and ManufacturingOrganization) a je odbornikom vo vyvoji a vyrobe uc¢innych
latok ,,API* (Active Pharmaceutical Ingridient) a hotovych liekovych foriem.

Zakladom spoloc¢nosti navrhovatel’a st dve vyrobné divizie:

- vyroba zékladnych farmaceutickych latok (API): hlavnymi produktmi tejto vyroby
su chemické latky, ktoré slizia pre vyrobu hotovych liekovych foriem. Tato vyroba
prebieha v troch samostatnych vyrobnych objektoch (Unihala, Vedecko-vyskumna
zakladna, Kodeinova hala).

- farmaceuticka vyroba: hlavnymi produktmi farmaceutickej vyroby su finalne
liekové formy ako su tablety, kapsle, masti, kvapky. Samotna vyroba prebicha
v dvoch od seba oddelenych vyrobnych objektoch. Vyroby pevnych liekovych
foriem (prebieha v objekte Farmapavilon) pozostava z homogenizacie, tabletovania
a balenia pevnych liekovych foriem.

Okrem uvedenych vyrob ma spolo¢nost’” vybudovant infraStruktiru nevyhnutni na
zabezpecenie prevadzky vyrobnych divizii, ktord zahffia vyrobu a dodavku energii (para, tepla
voda na vykurovanie, elektricka energia, tlakovy vzduch, dusik, hlboky chlad a chladiaca voda
pre klimatizaciu), vodné hospodarstvo (Cistiarenn odpadovych vod, dodavka prevadzkovej
a pitnej vody) a skladové hospodarstvo pre vstupné suroviny a hotové vyrobky. Jednotlivé
technologické zariadenia st umiestnené vo viacpodlaznych objektoch; niektoré zariadenia
suvisiace so skladovanim (napr. zasobniky a nadrze) sa nachadzaju mimo objektov, spravidla
pod pristreskami.

Aredl spolo¢nosti navrhovatela Saneca Pharmaceuticals a. s. (dalej len ,,prevadzka®) ma
celkovll rozlohu 31,154 ha, z toho zastavané plochy predstavuju 8,577 ha a ostatné plochy
22,577 ha. Areal pozostava z vol'nych ploch a ploch zastavanych technologickymi objektmi,
chemickymi prevadzkami, skladmi a administrativnymi budovami. Z hl'adiska stavebného
¢lenenia je prevadzka tvorena viacerymi objektmi suvisiacimi s vyrobnymi procesmi, pricom
pre zmenu navrhovanej ¢innosti je relevantny objekt Unihala. Pristup k aredlu je zabezpeceny
existujucou komunikaciou, vnutroaredlova doprava je rieSena sietou internych komunikacii.
Napojenie na inZinierske siete je realizované prostrednictvom vnutroarealovych rozvodov.

Vo vyrobnych haldch st inStalované technologické zariadenia, ako napr. reaktory,
destilacné jednotky, kryStalizacné aparaty, zadsobniky, odmerné nadoby, filtracné zariadenia,
odstredivky a suSiace zariadenia, ako aj d’alSie Standardné prvky vyuzivané v chemickej vyrobe.
Realizuju sa tu najmi procesy chemickych reakcii, filtracie, destilacie, krystalizécie, extrakcie,
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odstred’ovania, regeneracie, zahustovania a suSenia. Zariadenia su spravidla usporiadané
v nadvéznosti na technologicky tok; v pripadoch, kde nie je mozné vyuzit' gravitacny transport,
sa média premiestiiuji pomocou vakua, Cerpadiel alebo tlaku dusika. VacSina zariadeni ma
mensie objemy a pracuje v ddvkovom alebo poloprietokovom rezime, pricom su flexibilne
vyuzivané vo viacerych vyrobnych operaciach. Cast’ zariadeni uréenych na skladovanie (napr.
zasobniky) je umiestnend mimo hlavnych objektov.

Vyroba aktivnych farmaceutickych latok (API) je organizacne rozdelena do viacerych
prevadzkovych celkov, a to Unihala, Vedecko-vyskumna hala (d’alej len ,,VVZ*), Kodeinova
hala (autoklavovna) a technologicka a technicka obsluha vyroby.

V objekte ¢. 113 VVZ prebicha najmi vyroba syntetickych latok (Synthesis). Na tento
objekt nadvdzuju skladovacie priestory vratane vonkajSich nadrzi, ktoré st prepojené
potrubnymi rozvodmi a ¢erpacou technikou. Ide o dve horizontalne valcové nadrze s objemom
10 m® urcené na skladovanie pentanu a spaliteI'ného odpadu, umiestnené na nepriepustne;j,
vyspadovanej ploche so zaustenim do zachytnej nadrze. Exteriérové skladovanie surovin je
rieSené oplotenou plochou s Ciastoénym zastreSenim a plechovymi skladmi. Suroviny st
ukladané na paletdich v pdvodnych obaloch, na nepriepustnom podklade s odvodnenim
a zvySenym okrajom.

Objekt ¢. 109 Kodeinova hala — autoklavoviia je vybaveny smaltovanymi reaktormi
(AKYV), zasobnikmi, filtrami, sklenenymi odmernymi nadobami a potrubnymi rozvodmi.
Etanol je do objektu dopravovany potrubnym mostom, ostatné vstupné suroviny sa manipuluja
v origindlnych obaloch. Prevadzkovatel' planuje presun technologického vybavenia

autoklavovne do objektu ¢. 45 Unihala, pricom tento zamer bol posudeny podla zdkona
o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie.

Objekt €. 45 Unihala predstavuje hlavny vyrobny celok zamerany na produkciu
jednotlivych API. Prevadzka je ¢lenend na moduly A a B, oddelené komunika¢nym koridorom,
a modul D, ur€eny pre regeneracné procesy. Sucast’ou aredlu su aj suvisiace objekty, ako sklad
kvapalnych surovin — uloZisko horlavin (objekt €. 47) a centrdlne zariadenie na Cistenie
odpadovych plynov (objekt ¢. 46).

Unihala je napojena na dopravnt infraStruktaru a energetické zdroje arealu a predstavuje
autondémny prevadzkovy celok so zabezpecenim vSetkych potrebnych médii, technického
zazemia, skladovych kapacit a socidlneho vybavenia pre personal. Zo stavebného hl'adiska je
objekt rozdeleny na administrativno-socidlnu ¢ast’ a vyrobny priestor, v ktorom prebieha vyroba
povolenych farmaceutickych substancii.

Objekty v ramci vyroby existujucej prevadzky mozno roz¢lenit’ nasledovne:

- objekty pre farmaceuticku vyrobu

- skladovacie objekty

- objekty pre Cistenie odpadovych vod
- suvisiace a administrativne objekty

Vyroba API Naloxon je v prevadzke povolena, avSak doposial sa realizovala len
v malych mnoZstvach. V sucasnosti prebieha vyroba Naloxonu v existujiicich technologickych
zariadeniach Unihaly, ktoré su zaroven vyuzivané aj pre in€ vyrobné programy. Vzhl'adom na
ich kapacitné obmedzenia a paralelné vyuzitie pre dalSie produkty sa vyroba priblizuje
k maximalnym mozZnostiam existujuceho technologického vybavenia.

Zmena navrhovanej ¢innosti teda spoc¢iva vo vybudovani optimalizovanej vyrobnej linky
Naloxonu v zariadeniach dedikovanych vylu¢ne pre vyrobu tohto produktu.

Prehl'ad aktudlne povolenych vyrob a kapacity produkcii na stredisku Unihala:
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Vyrobok alebo ur¢eny | Opis vyrobku alebo uréeného CAS Vyroba
vyrobok vyrobku (t/rok)
Tramadol hydrochlorid | Uginna latka - tuhé skupenstvo | 36282-47-0 4
Stearylfumarat sodny | Uginn4 latka - tuhé skupenstvo | 4070-80-8 3
Etofylin Ug¢inna latka - tuhé skupenstvo 519-37-9 2
Fenipentol Utinn4 latka - tekuté 583-03-9 2,5
skupenstvo
Metadon hydrochlorid | U¢inn4 latka - tuhé skupenstvo 1095-90-5 4,5
L- Asparaginat Utinn4 latka - tekuté 56-84-8 18
skupenstvo
Petidin chlorid Utinna latka - tuhé skupenstvo 50-13-5 4,5
Rivastigmin tartrat Utinna latka - tuhé skupenstvo | 129101-54-8 4
Oxycodon hydrochlorid | Uginna latka - tuhé skupenstvo 124-90-3 7
Dihydrocodein tartrat | U¢inna latka - tuhé skupenstvo 5965-13-9 10
Codein fosfat Utinna latka - tuhé skupenstvo | 41444-62-6 10
Fentanyl citrat Utinn4 latka - tuhé skupenstvo 990-73-8 07
Naltrexon Uginna latka - tuhé skupenstvo | 16676-29-2 6
(hydrochlorid )
Nalbufin(hydrochlorid) | Uginna latka - tuhé skupenstvo | 23277-43-2 1
Pimobendan Utinna latka - tuhé skupenstvo | 74150-27-9 1
Naloxon(hydrochlorid) | U¢inn4 latka - tuhé skupenstvo | 51481-60-8 5
Mirabegron Utinn4 latka - tuhé skupenstvo | 223673-61-8 1
Morfin sulfat Utinna latka - tuhé skupenstvo | 6211-15-0 2,5
(pentahydrat)
Hydromorfon Utinn4 latka - tuhé skupenstvo 71-68-1 2
hydrochlorid
Tilidin hydrochlorid | Uginna latka - tuhé skupenstvo | 255733-17-6 10
hemihydrat
Trihexyfenidil Utinn4 latka - tuhé skupenstvo 52-49-3 0,5
hydrochlorid
Nalmefen hydrochlorid | Uginna latka - tuhé skupenstvo | 1228646-72- 0,5
monohydrat 7
Spolu 99,7

Popis zmeny navrhovanej ¢innosti

Predmetom zmeny navrhovanej c¢innosti je sustredenie Casti existujicej vyroby
nesterilnej API Naloxon do modulu C objektu Unihala a dobudovanie prisluSnych cistych
priestorov a suvisiacich technickych a pomocnych systémov potrebnych na zabezpecenie
vyroby. Sucastou zmeny je vybudovanie systému vetrania a klimatizacie, vratane doplnenia
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zariadeni na zachytavanie a likvidaciu emisii prchavych organickych zlucenin, ktoré su za
normalnych podmienok v plynnom stave a vo vode nerozpustné.

Zaroven budu doplnené zasobniky horlavych kvapalin do jestvujuceho objektu €. 47 —
Ulozisko tekutych horlPavin, vratane ich sta¢ania v priestore existujuceho skladu a plniaceho
miesta pre spalitel'ny odpad, ako aj doplnenia zasobovania z uloziska kvapalin v objekte ¢. 214.
Pre technolégiu inStalovani v module C bude zriadena nova podzemna havarijnd zachytna
nadrz HN3 s objemom 10 m?, uréend na zachytenie inikov procesnych kvapalin v pripade
havarijnej situdcie. Nadrz bude situovand vo vol'nom priestore severovychodne od skladovej
casti Unihaly, v blizkosti jestvujucich zachytnych nadrzi.

Nova vyrobna jednotka je navrhnutd na vyrobu API Naloxon hydrochlorid dihydrat
(NLX-HCI) v kategorii OEB 2, uréeného na pripravu sterilne filtrovanych roztokov pre sterilné
liekové formy. Realizicia tejto jednotky umozni optimalizaciu technologického procesu
a zvySenie vyrobnej efektivity pri zachovani sucasne povolenej kapacity vyroby Naloxonu.
Povolena vyroba a kapacita produkcie Naloxon hydrochloridu podla platného integrovaného
povolenia [IPKZ zostdva nezmenena, t. j. celkova kapacita kone¢ného vyrobku (API) ostava na
urovni 5 t/rok.

Realizaciou zmeny navrhovanej cinnosti neddjde k zmene vyrobného programu
spolocnosti ani k roz$ireniu sortimentu vyradbanych produktov, pricom rozsah vyroby zostava
zachovany v sulade s platnym integrovanym povolenim vydanym podl'a zakona ¢. 39/2013
Z.z. ointegrovanej prevencii a kontrole znecistovania zZivotného prostredia a o zmene a
doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorSich predpisov. Celkové kapacity vyroby API
zostavaju nezmenené, t. j. na trovni 99,7 t/rok.

Navrhovana zmena zahfia vybudovanie novej technologickej Casti pre koncové stupne
vyroby API Naloxon v module C objektu Unihala, ktory je v sGcasnosti nevyuZivany,
v priestore medzi osami C9-E7 v rozsahu 1. nadzemného podlazia (0,00 m) az 5. nadzemného
podlazia (+19,34 m). Nevyhnutné dispozi¢né Upravy budu realizované aj na casti 6.
nadzemného podlazia (+24,69 m). V rdmci zmeny navrhovanej Cinnosti budi vykonané
stavebné a dispoziéné tipravy dotknutych priestorov, ktoré budu upravené tak, aby spinali
technologické a priestorové poziadavky vyrobnej linky na nesterilné API v sulade
s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe (GMP a c¢cGMP) EU pre vyrobu aktivnych
farmaceutickych latok urenych pre sterilné aj nesterilné lieckové formy.

Opis technického a technologického rieSenia zmeny navrhovanej ¢innosti

V objekte Unihala, v ¢asti medzi osami C—E/7-9, bude inStalovana nova technologicka
linka na vyrobu Naloxonu. Technoldégia bude priestorovo zasahovat' do viacerych podlazi
objektu, a preto budu realizované stavebné tpravy v rozsahu 1. az 6. nadzemného podlazia. Pre
zabezpecenie vertikadlneho prepojenia jednotlivych podlazi (1.NP — 5.NP) bude vybudované
nové schodisko, pri¢om existujuce jednopodlazné schodisko bude kompletne odstranené
vratane zakladovych konstrukecii.

V ramci zmeny navrhovanej ¢innosti dojde k stavebnym upravam existujicej zachytnej
nadrze toluénu a MIBK (metylizobutylketénu) a zarovein k vybudovaniu novej havarijnej
zachytnej nadrZze pre chemicku kanalizdciu. Sucastou technologického rieSenia bude aj
inStalacia novej jednotky rekuperativnej termickej oxidéacie ur€end na likvidaciu $pecifickych
plynnych emisii z vyrobného procesu.

Za ucelom osadenia novej technoldgie budi v dotknutej Casti modulu C Unihaly

realizované buracie prace. V celom rozsahu buda odstranené vnutorné konstrukcie, vratane
priecok, dveri a podlah, ako aj existujuce ocelové stropné konstrukcie. V ramci stavebnych
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uprav ddjde aj k odstraneniu Casti predpatych betonovych panelov a demontazi ocelovych
okennych vyplni.

Pri vytvéarani novych otvorov v murovanych stenach bude postupované tak, ze najskor
budi osadené nové preklady a nésledne budu otvory vyburané. V pripade obvodovych panelov
bude pred samotnym buranim zabezpeCené osadenie pomocnej ocelovej konsStrukcie. Pri
zasahoch do stropnych konsStrukcii bude postup realizovany podl'a pokynov statika; panely
budu podopreté, rozrezané na menSie ¢asti a postupne odstranované. Predpité prvky budua
rezané kontrolovanym sposobom.

Existujuce schodisko bude kompletne odstranené vratane zakladovych konstrukcii. Nové
obsluzné schodisko pre pohyb personalu medzi 2.NP a 5.NP bude situované medzi osami D9—
D8, na mieste povodného schodiska medzi 1.NP a 2.NP. Novéa konstrukcia bude zalozena na
zakladovej doske so spevnenim podlozia Strkovym vankasom. Schodisko bude oplastené
sendviCovymi panelmi, pricom architektonické ¢lenenie fasady bude reSpektovat’ existujiice
rieSenie objektu.

Pri vykopovych pracach bude zabezpecena ochrana existujicich zékladovych konstrukcii
susednych objektov proti podkopaniu. Btracie konStrukcie buda priebezne rezané, delené
a odstraniované.

Stcasne bude stavebne upravend havarijnad zachytna nadrz (objekt €. 47) pre osadenie
novych zasobnikov horlavych kvapalin. Zriadend bude aj nova havarijna zachytnéd nadrz pre
modul C, umiestnend v trdvnatom pase medzi objektmi €. 45 a ¢. 46. V tomto priestore bude
zarovenn vybudovand beténova spevnena plocha pre inStalaciu jednotky rekuperativnej
termickej oxidacie ur¢ent na Cistenie odpadovych plynov z vyroby.

Pre zaistenie vyroby bude nova vyrobna technologia v module C napojena na nasledujuce
distribu¢né systémy energii a médii v objekte Unihaly:

- vykurovacia para 0,4 MPa (PA/PACO) pre technolégiu

- chladiace médium pre technologiu — COOLSTAR (-15 °C)

- vykurovacia voda 80/60 °C (HW/HWR) pre VZT

- chladiaca voda 6/12 °C (CW/CWR) pre VZT a technoldgiu

- elektricka energie 3 PEN AC 50 Hz, 400/230V/TN-C, napojenie z arealovej
trafostanice

- zemny plyn 200 mbar — pre potreby jednotky rekuperativne termickej oxidacie

Vyrobna technologia — vyroba API Naloxon

V ramci zmeny navrhovanej ¢innosti bude jestvujuca a povolend vyroba API Naloxon
presunuta a nasledne realizovana v objekte Unihala, v jeho ¢asti oznacovanej ako modul ,,C*.

Nova vyrobna technolédgia je navrhnutd na vyrobu API Naloxon hydrochlorid dihydrat
(NLX-HCI) v kategorii OEB 2, urceného na pripravu sterilne filtrovanych roztokov pre sterilné
liekové formy.

Vyrobna technoldgia je navrhnutd pre SarZovith vyrobu s reaktormi a zasobnikmi
s objemom od 1 000 do 8 000 litrov na vyrobu Sarzi medziproduktov o velkosti 315 kg a 300
kg, a produktu o velkosti 308 kg.

Technolodgia je navrhnutd pre nasledujuce syntézne kroky:

1. syntézny krok:
1.A: Priprava N-(Ethoxycarbonil) Noroxycodone
1.B: Priprava Noroxycodone Phosphate
1.C: Priprava 3-O-Methylnaloxone (MNLX)



Strana ¢. 14 zavizného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 9593/2026-11.1/Im; 36776/2026; zo dna
22. 06. 2026

1.D: Priprava Naloxone base crude (NLX-B)
2. syntézny krok:
Priprava Naloxone baze krystalizované
3. syntézny krok:
Priprava Naloxone Hydrochlorid dihydrate (NLX-HCI)

V technologickych zariadeniach sa bude pracovat s nehorlavymi a horlavymi
surovinami, medziproduktami a samotnymi vyrobkami v rozmedzi procesnych teplot 0 — 120°C
a pri tlakoch od (- 0,1) barg - (+3) barg.

Vzhl'adom na charakter spracovavanych latok bude pre ochranu pracovnikov i okolitého
prostredia aplikovana technologia lokdlneho odsavania z problematickych miest, pripadne
uzavreta technoldgia nasadzovania surovin bez kontaminéacie okolitych priestorov.
Pripravované roztoky budu na baze organickych rozpustadiel kategérie vybusnosti najviac IIB
a teplotnej triedy T3.

Ochrana produktov a kritickych operacii

Z hladiska poziadaviek spravnej vyrobnej praxe (GMP, Volume 4, Annex 1) je pre
vyrobu sterilnych liekovych foriem nevyhnutné uplatnenie systému Cistych priestorov s cielom
zabezpecit’ ochranu kritickych operacii a koneéného produktu. Vyrobné ¢isté priestory budu
oddelené od ostatnych prevadzkovych priestorov prostrednictvom jedného alebo
dvojstupniovych (obojsmernych) priepustov, ktoré vytvaraji tlakova bariéru medzi Cistymi
a necistymi zénami. Funkcia tejto bariéry bude zabezpecend vhodne navrhnutou tlakovou
kaskadou.

Priestory urcené pre findlne operdcie vyroby API, pouzivanych na pripravu sterilne
filtrovanych roztokov lickovych foriem, budi navrhnuté ako ¢isté priestory triedy Cistoty ,,C*.
Syntetické (reakéné) casti budi rieSené ako vzduchotechnicky riadené priestory bez
definovanej triedy Cistoty (tzv. CNC — controlled non-classified priestor). Vazne a manipula¢né
operacie so surovinami a medziproduktmi, ktoré mo6Zzu mat’ charakter nebezpecnych latok, budu
vykonavané s pouzitim lokélnych odsévacich systémov, zabezpecujlicich ochranu obsluhy
a minimalizaciu expozicie. Technologické zariadenia budu navrhnuté ako uzavrety systém.
Vstupné rozpustadla, kvapalné suroviny a plynné média buda pred vstupom do procesnych
zariadeni prechadzat’ prislusnou filtraciou.

Pre predmetnii vyrobnt jednotku je navrhnuty samostatny vzduchotechnicky systém
s 100 % privodom Cerstvého vzduchu a s adekvéatnou filtraciou odvadzaného vzduchu.

Dispozi¢né prevadzkové rieSenie

Pre vyrobni jednotku su navrhnuté stavebno-konStrukéné a dispozicné upravy
nevyuZzivanych priestorov objektu 45, situovanych v rozsahu medzi osami C9—E7 na Grovni 1.
az 5. nadzemného podlaZia. Dotknuté priestory budil primerane rekonstruované a prispdsobené
tak, aby splinali poziadavky vyplyvajuce z technologického riesenia a priestorovej dispozicie
novej vyrobnej linky.

Pre zabezpecenie vertikdlneho pohybu personalu medzi vyrobnymi priestormi chemicke;j
Casti v rozsahu 2. az 5. nadzemného podlaZia je navrhnuté nové obsluzné schodisko.

V ramci rekonstrukcie modulu C buda v dotknutych castiach objektu vytvorené, resp.
stavebne upravené jednotlivé miestnosti uvedené v nasledujucej tabulke:
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112/1 Rozvodina NN 16,25
116/1 Materialova priepust ,,D* 5,05 2,70
116/2 Materialova priepust ,,C* 3,40 2,70
116/3 Personalny priepust ,,D 3,55 2,50
116/4 Personalny priepust ,,C* 2,50 2,50
116/5 Chodba ,,C* 14,25 2,70
116/6 Umyvanie ,,C* 8,35 2,70
116/7 Sklad ,,C* 6,25 2,70
116/8 Adjustacia ,,C* 13,00 3,00
117 SuSenie a finalizacia ,,C* 26,70 3,90

217 Vyroba-chemicka cast’ 56,85 4,35/4,80

217/1 Strojovita TSM systému 20,35 4,35/4,80

217/2 Odstred’ovanie ,,C* 21,55 3,30

217/4 Mrazak 17,95 4,05/4,65

217/5 Schodisko 12,55 4,80

| Podlaie3NP9Sm |

316 Rozvodina NN 17,95 4,05/4,65
317 Vyroba-chemicka cast’ 42,75 4,05/4,65

317/1 Schodisko 12,55 4,80

603/1

Strojoviia VZT

38,1

416 Vyroba-chemicka cast’ 42,00 4,05/4,65
417 Vyroba-chemicka cast’ 88,70 4,05/4,65
4171 Schodisko 12,55 4,80
421/1 Rozvodna CBS-C 4,5 4,05
| PodweSNRSSw
517 Vyroba-chemicka cast’ 88,70 4,05/4,65
517/1 Schodisko 12,55 4,80

4,05/4,65
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Material

Pomocné materidly, ako aj navazky surovin a medziproduktov uréené pre jednotlivé
vyrobné Sarze, budti do vyrobnych priestorov chemickej ¢asti dopravené v uzavretych a riadne
oznacenych obaloch. Material bude na prislusné podlazia Unihaly prepravovany pomocou
vytahu z centralnej navazovne, situovanej v skladovej Casti objektu na trovni 1. nadzemného
podlazia, a nasledne bude vstupovat’ do vyrobnych priestorov z chodby daného podlazia.

Pre zabezpecenie vstupu a vystupu materidlu do a z vyrobnych priestorov triedy Cistoty
,C* je navrhnuty systém materialovych priepusti s nasledujucim usporiadanim:

e material vstupuje do Cistych priestorov z priestorov bez definovanej triedy cistoty,
e materialové priepuste su navrhnuté ako dvojstupniové s obojsmernym pohybom
materidlu v oboch stupiioch
Postupnost’ ¢innosti pri vstupe:

e vstupujuci material sa v prvom stupni prepusti triedy Cistoty ,,D* vybali z vonkajsich
obalov

e v druhom stupni triedy Cistoty ,,C* sa vydezinfikuje a vstupuje do priestorov triedy
Cistoty ,,C*

Postupnost’ ¢innosti pri vystupe:

e vystupujlci primarne zabaleny material sa zabali do vonkajSieho transportného
obalu a vstupuje do priestorov bez triedy Cistoty

RieSenie technologickych procesov

Vyrobna technoldgia je navrhnuta ako Sarzovitd, priCom budu vyuzivané reaktory
a zasobniky s objemom v rozsahu od 1 000 do 8 000 1. Technologia umoziuje vyrobu
medziproduktov v Sarziach o velkosti priblizne 300 — 315 kg a findlneho produktu o velkosti
priblizne 308 kg.

Vyroba bude prebiehat’ v spolo¢nych technologickych zariadeniach dedikovanych pre
konkrétny produkt, pricom tie isté zariadenia budu vyuZivané vo viacerych po sebe
nasledujtcich krokoch vyrobného procesu.

V ramci jednotlivych syntetickych stupfiov buda realizované najmi tieto zékladné
operacie a procesy:

nasadzovanie navazok alebo davkovanie surovin do predloZzeného rozpustadla
rozpustanie

syntéza

destilacia a zahustovanie
extrakcia

delenie faz

krystalizacia

filtracia

9. suSenie

10. mletie a sitovanie

11. adjustacia hotovej produkcie

PN R DD =

Technologické zariadenia bud(i usporiadané v stlade s technologickym tokom
s maximalnym vyuzitim gravitaéného (spadového) transportu. V pripadoch, ked’ nebude mozné
vyuzit' gravitacny sposob dopravy, budi média premiestiiované pomocou cCerpadiel,
pretlaCanim dusikom alebo odsdvanim vakuom. Zakladnymi vyrobnymi zariadeniami pre
operacie 1 az 7 budl smaltované reaktory s pracovnym objemom v rozsahu 1 000 az 8 000
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litrov. V zévislosti od objemu budu reaktory instalované bud’ samostatne na podlahe vyrobnych
priestorov, alebo zapustené v konsStrukcii medzi jednotlivymi podlaziami. Reaktory budu
vybavené systémom odberu vzoriek, mieSadlami s regulaciou otaCok a pneumaticky ovladanym
spodnym vypustnym ventilom. Sucastou ich vybavenia bude aj napojenie na zakladné
prevadzkové média, najmd vakuum, odvzdusnenie, tlakovy dusik (cca 3 bar) a inertizacny
syst¢tm. Ohrev a chladenie reakénych zmesi bude zabezpeCené nepriamym spOsobom
prostrednictvom duplikacného plasta reaktora, s automatickou reguléciou prietoku a teploty
teplosmenného média. Ako teplosmenné médium bude pouzitd bud’ vykurovacia para (do cca
150 °C) v kombinécii s chladiacou vodou (6/12 °C), alebo teplosmenna kvapalina (napr. 50 %
roztok Dowcal) v rozsahu teplot priblizne od -12 °C do +120 °C, regulovana prostrednictvom
TSM stanice. Kazdy reaktor bude vybaveny kondenzatorom par, zabezpecCujucim spatn
kondenzaciu pri ohreve alebo kondenzéiciu par pri destilaénych operacidch, najmi pri
koncentracii roztokov za zniZzeného tlaku. Ako chladiace médium v kondenzatoroch bude
vyuzivana chladiaca voda (6/12 °C) alebo chladiace médium typu ,,coolstar* (vodny roztok
monopropylénglykolu) s teplotou priblizne -15 °C. Vynimku predstavuje reaktor A.415
s kondenzatorom E.416, ktoré budu oddelené od vodnych teplosmennych médii
prostrednictvom medzivymennika a budi napojené na samostatny olejovy teplosmenny okruh.

Pre medziopera¢né skladovanie kvapalin budi vyuzivané smaltované, nerezové
a sklenené zasobniky, odmerné nadoby a deliCe faz, napojené na vakuum, odvzdusnenie
a inertizacny dusik. Filtracia reakénych zmesi bude realizovana pomocou vreckovych filtrov,
prispdsobenych charakteru spracovavanych roztokov, pricom tieto zariadenia buda vybavené
duplikaénym pladstom umoziujicim ohrev média. Na separdciu krystalickych suspenzii
medziproduktov a findlneho produktu budi vyuzivané vertikdlne odstredivky so spodnym
vyprazdiovanim. Vlhké krystalickd hmota bude nésledne priamo presuvana do vékuovych
susiarni uréenych na susenie medziproduktov a findlneho produktu.

Inertizacia technologickych zariadeni

Technologické zariadenia vyrobnej linky budu inertizované dusikom v sulade s internymi
Standardnymi operacnymi postupmi. Inertizdcia bude realizovand cyklicky, striedanim
evakuacie zariadenia a jeho nasledného natlakovania inertizaénym dusikom.

Pre udrZiavanie inertnej atmosféry budi zariadenia napojené na rozvod inertiza¢ného
systému, ktory zabezpeci udrZiavanie mierneho pretlaku dusika v rozsahu cca 0,01 — 0,015 bar.
Regulacia bude prebichat’ automatickym dopliianim dusika pri poklese tlaku, resp. jeho
odptstanim do systému odvzduSnenia pri jeho naraste. Pretlak dusika bude kontinualne
monitorovany riadiacim systémom technologie.

Nasadzovanie pevnych surovin a manipulacia s medziproduktmi

Navazky surovin a medziproduktov budu do vyrobnych priestorov dopravované
z centralnej navazovne Unihaly.

Nasadzovanie pevnych latok (napr. Oxycodone, NLX-B) bude realizované bezprasnym
spodsobom, najma pomocou vakuového transportného systému pevne pripojeného na plniace
hrdla reaktorov. Alternativne bude materidl ddvkovany do inertizovanych reaktorov pomocou
nasypiek z kontajnerov s vyuZitim mobilnych manipulaénych zariadeni. Technoldgia je
navrhnuta ako uzavrety systém. V pripade otvorenych operacii (napr. ddvkovanie, nalievanie,
vzorkovanie) bude zabezpecend ochrana obsluhy pouzitim vhodnych osobnych ochrannych
pracovnych prostriedkov (OOPP). Pre manipuléciu s nebezpe¢nymi latkami bude spracovany
prevadzkovy predpis. Na minimalizdciu vzniku prasnosti a rozsahu nebezpecnych zon buda
miesta davkovania vybavené lokalnym odsavanim s mechanickou filtraciou odvéadzaného
vzduchu.
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Vysyp medziproduktov zo suSiarni bude prebiehat’ bezprasne v uzavretom systéme do
uzemnenych kontajnerov. Findlny produkt NLX-HCl bude transportovany vakuovym
systétmom na d’alSie spracovanie, pricom jeho adjustacia bude realizovana do vodivych PE
obalov ulozenych v kartonovych obaloch.

Davkovanie organickych rozpust’adiel, kvapalnych surovin

Zakladné organické rozpustadlda vyuzivané vo vyrobe, konkrétne etanol
a izopropylalkohol, budu do vyrobnych reaktorov davkované z existujucich distribu¢nych
systémov tychto médii v objekte Unihala, a to prostrednictvom hmotnostnych prietokomerov.

Dévkovanie Ccistenej vody (PW) do vyrobnych reaktorov bude zabezpecené
z cirkula¢ného distribu¢ného okruhu ,,OKRUH 1, ktory sa rozsiri o nové odberové miesta. Aj
v tomto pripade bude davkovanie realizované pomocou hmotnostnych prietokomerov. Tie budu
k jednotlivym zariadeniam pripajané flexibilnou hadicou. Po ukonceni davkovania sa hadica
odpoji a prietokomer sa vysuSi pomocou dusika. Pre potreby déavkovania MIBK
(metylizobutylketénu) a toluénu budt v rdmci vyrobnej technolégie modulu ,,C* vybudované
nové distribu¢né systémy. V objekte ¢. 47 — Prevadzkovy sklad horl'avych kvapalin (nadzemny
sklad) budu osadené dva zasobniky: H.050 s objemom 8 000 1 pre toluén a H.055 s rovnakym
objemom pre MIBK (metylizobutylketon). Davkovanie tychto rozpustadiel do vyroby bude
zabezpecené vydajovymi cCerpadlami P.052 a P.056 v kombindcii s hmotnostnymi
prietokomermi. Toluén sa bude do zasobnika v objekte &. 47 dopliat’ z centralneho tloziska
horlavych kvapalin (objekt €. 4) potrubnymi rozvodmi vedenymi po potrubnom moste, pricom
precerpavanie zabezpe¢i dopliiovacie cerpadlo P.053 umiestnené v priestore centralneho
uloziska.

MIBK (metylizobutylketon) bude do zasobnika dopravovany z autocisterny z priestoru
»Skladovania a plnenia spalitel'ného odpadu®, a to pomocou stacacieho Cerpadla P.057. V rdmci
realizacie investicie budi v objekte ¢. 47 (Prevadzkovy sklad horlavych kvapalin — ulozisko
tekutych horlavin) a v priestore skladovania a plnenia spalitelného odpadu nainstalované
prislusné technologické zariadenia.

Prehl'ad zakladnych zariadeni instalovanych v objekte &. 47 Ulozisko tekutych horlavin:

pozicia | m.¢. zariadenie material Prikon parametre
[kW]

H. 050 | obj.47 | Zasobnik 8000 | nerezova ocel - pracovny objem 8000

H. 055 | obj. 47 litrov AISI 316L litrov, pracovny tlak 0/05
barg., pracovna teplota +-
20°C-+50°C

H. 050 | obj.47 | Zasobnik 8000 | nerezova ocel - pracovny objem 8000

H. 055 | obj. 47 litrov AISI 316L litrov, pracovny tlak 0/05
barg., pracovna teplota +-
20°C-+50°C

P.052 | obj. 47 Cerpadlo nerez 1,5 | vykon: 6,5 m3/h, pretlak 4

P.056 | obj. 47 AISI316L | 1,5 | bar odstredivé Cerpadio na
rozpustadla

P.057 | obj. 47 cerpadlo nerez 2,2 | vykon: 15 m*/h, pretlak 2,5

AISI 316L bar, (,)Eiftre(,iivé éerpafi}o na

rozpustadla, stacanie

autocisterny
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Prehl'ad zdkladnych zariadeni inStalovanych v objekte €. 4 centralne tlozisko horlavych
kvapalin:

pozicia | m.¢. zariadenie material Prikon parametre
[kW]
P.053 | obj. 4 cerpadlo Nerez AISI 1,5 | Vykon: 6,5 m’h, pretlak
316L 4,5 bar, odstredivé
cerpadlo na rozpustadla

Stacanie a davkovanie ostatnych rozpustadiel a kvapalnych surovin bude realizované
pomocou davkovacich cerpadiel z kontajnerov umiestnenych na podlahovych vahach,
situovanych na vyhradenych a oznadenych miestach vo vyrobnych priestoroch. Pocas
manipulacie budua jednotlivé zariadenia preukazatel'ne uzemnené.

Umyvanie vyrobnych zariadeni

Umyvanie odstrediviek a suSiarni je navrhnuté ako stratové, s pouZzitim umyvacieho
roztoku na baze Cistenej vody a detergentu, vedeného v smere toku procesu (odstredivka —
suSiarenl), prostrednictvom CIP systému. Tento systém pozostiva z jednotky na pripravu
umyvacich roztokov a distribu¢ného potrubia, ktoré zabezpecuje privod roztokov k umyvacim
hlaviciam inStalovanym v jednotlivych zariadeniach. Odpadové vody budii odvadzané do
chemickej kanalizacie objektu.

Stucastou jednotky budi dva zasobniky na pripravené umyvacie roztoky, kazdy
s objemom 1 000 1, a Cerpadla na ich distribiciu. Dopliiovanie detergentov z kontajnerov do
zasobnikov bude realizované pomocou cerpadiel umyvacich roztokov. Umyvanie a Cistenie
reaktorov bude prebiehat’ cez pracovné otvory, v stilade so smerom toku procesu.

OdvzduS$nenie vyrobnych zariadeni

Odvzdusnenie jednotlivych vyrobnych zariadeni, inertizaénych rozdelovacov a vyvev
bude napojené na existujuci systém odvzdusnenia Unihaly, z ktorého je vzdusnina podtlakovo
odvadzana do systému likvidacie emisii. Tento systém je v sucasnosti vyuzivany priblizne na
50 % svojho maximalneho vykonu (500 m*/h), pri¢om jeho rezervna kapacita je dostato¢na na
spracovanie emisii z rekonStruované¢ho modulu ,,C*.

Systém likvidacie emisii je umiestneny v objekte €. 46 (Likvidacia odplynov) a pozostava
z viacerych stupiiov Cistenia, konkrétne absorpcie (kyslej, zdsaditej a neutralnej),
vymrazovania/odluovania a naslednej adsorpcie. Anorganické zlozky a vodorozpustné
organické zluc€eniny su prevazne zachytavané vo vodnom prostredi a ndsledne spracovavané
v Cistiarni odpadovych vod. Prchavé organické latky su v si¢asnosti zachytavané kondenzaciou
(po stupni absorpcie, resp. regeneracie adsorpcie) a d’alej spracovavané ako kvapalny spalitelny
odpad.

Uvedeny sposob vsak nie je vhodny pre organické zliceniny nerozpustné vo vode, ktoré
sa za normalnych podmienok vyskytujui v plynnom skupenstve. V pripade navrhovanej vyroby
ide najmid o emisie metylchloridu (CH3Cl) a metylbromidu (CH3Br), vznikajice v urcitych
krokoch technologického procesu. Vzdusnina obsahujica tieto latky bude preto odvadzana
samostatnym potrubnym systémom do nového zariadenia na likvidaciu emisii, ktoré pozostava
z jednotky rekuperativnej termickej oxidacie s naslednou dvojstupniovou alkalickou absorpciou
na zachytdvanie produktov oxidacie, naymd HCl a HBr.
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Detekcia plynov — Oz, pary organickych rozpuastadiel

Pre zabezpecCenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci vo vybuSnom prostredi bude
v ramci rekonstrukcie modulu C v objekte Unihala instalovany novy systém detekcie plynov
a par. Sucasne budu v ramci existujuceho systému detekcie plynov realizované potrebné
upravy.

V novej elektrickej rozvodni (miestnost’ ¢. 316) bude osadeny novy rozvadzac detekcie
plynov oznaceny ako RGD45C, ktory bude obsahovat’ Gistredne na vyhodnocovanie signalov
z detektorov a reléové moduly na ovladanie optickej a akustickej signalizacie.

Detektory instalované vo vyrobnych priestoroch modulu C budt sluzit na detekciu
unikov horlavych plynov a par z technologickych zariadeni, ako aj na detekciu uniku dusika,
a to nepriamo prostrednictvom poklesu koncentracie kyslika pod troven 19,5 %. Umiestnenie
detektorov bude navrhnuté s ohl'adom na polohu technologickych zariadeni, rozsah vybusnych
z6On a riesenie vetrania.

Signalizacné prvky (svetelné a akustické) budi rozmiestnené tak, aby zabezpecili v€asné
a zrozumitelné informovanie obsluhy o vzniku havarijnej situacie. Pre signalizaciu uniku
horlavych plynov a par buda pouzité majaky s cervenym svetlom, zatial’ Co pre signalizaciu
uniku dusika budi pouzité majaky so zltym svetlom.

Vystupy detektorov budu pripojené na vstupy ustredni, ktoré budi na zaklade
vyhodnotenych signalov aktivovat prostrednictvom reléovych modulov prislusné signaliza¢né
zariadenia.

Jednotlivé Ustredne budi vzdjomne prepojené komunikac¢nou linkou RS485, ktord bude
napojend na riadiaci systém technologie (PCS7) a riadiaci systém vzduchotechniky Unihaly.
V pripade dosiahnutia nastavenych limitnych hodnét (1. stupeit koncentracie) dojde
k automatickému spusteniu havarijného vetrania dotknutych priestorov a aktivacii signalizacie.

Vetranie a klimatizacia vyrobnych priestorov

Vyrobny priestor, ktory bude sticastou rekonstrukciu, je v sicasnej dobe vetrany oknami
alebo vzduchotechnikou. Existujiice zaradenie vzduchotechniky bude v plnom rozsahu
zdemontované. Vzduchotechnické zaradenia st zaradenia st rozdelené¢ do jednotlivych
funkénych celkov nasledovne:

Zariadenie ¢. U1 — klimatizacia vyrobnych priestorov trieda Cistoty C (1.NP, 2.NP)
Zariadenie ¢. U2 — klimatizacia vyrobnych priestorov CNC (2.NP — 5.NP)
Zariadenie ¢. U3 — vetranie strojovne 516 (odvod tepla)

Zariadenie ¢. U4 — lokalne chladenie miestnosti 421/1 — CBS-S

Zariadenie ¢. US — lokalne chladenie miestnosti 316 — rozvodia NN

Zariadenie ¢. U6 — lokalne chladenie schodiska (2.NP — 5.NP)

Zariadenie ¢. T1 — technologické odsavanie

e Vlhcenie a odvlh¢ovanie vzduchu

Protihlukové opatrenia budu realizované v rozsahu zabezpecujiicom dodrZanie najvyssich
pripustnych hodnét hluku, a to tak v pracovnom prostredi, ako aj vo vonkajSom prostredi.
Technologické zariadenia budi vybavené tlmi¢mi hluku, najmd v bunkovom vyhotoveni,
a budu ulozené na pruznych prvkoch. Znizenie hluku Sireného do vnutorného aj vonkajsieho
prostredia bude zabezpecené inStalaciou tlmi¢ov hluku vo vzduchotechnickych jednotkach
a vzduchovodoch jednotlivych zariadeni.



Strana ¢. 21 zavizného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 9593/2026-11.1/Im; 36776/2026; zo dna
22. 06. 2026

Na obmedzenie prenosu vibracii zo vzduchotechnickych jednotiek do stavebnych
konstrukcii budu tieto zariadenia osadené na protiotrasovych izolatoroch alebo podlozené
pruznymi materidlmi  (napr. gumovymi podlozkami). Vzduchotechnické jednotky
a vzduchovody budt zaroven k ventildtorom pripojené prostrednictvom pruznych (tlmiacich)
vloziek. Prenos vibracii z potrubnych rozvodov do stavebnych konstrukcii bude eliminovany
vlozenim pruznych prvkov (napr. gumovych pasov) medzi potrubie a jeho zavesy alebo
podpery, pripadne pouzitim zavesnych systémov s pruznym uloZzenim. V miestach prestupov
potrubi cez stre$né konstrukcie bude potrubie opatrené tlmiacou izolaciou.

Vykurovacia para a kondenzat (PA/PACO)

Na existujucich chrbticovych rozvodoch vykurovacej pary (4 bar) a kondenzatu
(PA/PACO) budu zrealizované nevyhnutné prelozky v suvislosti s inStalaciou novej
technolégie. Nové rozvody pary budi na jednotlivych podlaziach napojené na existujiuce
potrubia v chodbovych priestoroch pod stropom, prostrednictvom uzatvaracich armatur,
a nasledne vedené k prislusSnym technologickym zariadeniam.

Odvod kondenzatu z jednotlivych zariadeni bude zabezpeceny cez armatirne zostavy
pozostavajice z uzaverov, plavakovych odvadzadov kondenzatu a spétnych ventilov.
Kondenzat bude odvadzany samospadom a napojeny na existujuce chrbticové potrubie
kondenzatu, spravidla o jedno podlazie nizSie, nez je umiestnené prislusné technologické
zariadenie. Bilancia potreby energie: vykurovacia para (0,4 MPa) — maximalna spotreba
1 025 kg/h.

HIboky chlad (COOLSTAR)

Na existujucich chrbticovych rozvodoch systému hlbokého chladu (COOLSTAR) buda
taktiez realizované nevyhnutné prelozky z dévodu osadenia novej technologie. Nové rozvody
budi na jednotlivych podlaziach napojené na existujiice potrubia v chodbovych priestoroch pod
stropom prostrednictvom uzaverov, pricom privodné aj spitné potrubie bude nasledne vedené

k  jednotlivym technologickym zariadeniam. Bilancia potreby energie:
chladiace médium COOLSTAR (-15 °C) — maximélna spotreba: 236 kWh.

Havarijna nadrz toluénu a MIBK — objekt & 47 Ulozisko tekutych horPavin

Ulozisko horPavych kvapalin predstavuje prevadzkovy otvoreny (prestreeny) sklad
uréeny na skladovanie horlavych kvapalin vratane latok s nizkym bodom varu. Sklad je
rozdeleny na dva samostatné poZiarne useky.

Poziarny tsek N 1.01 sluzi na skladovanie horlavych kvapalin 1. triedy nebezpecnosti
v nadzemnych leZatych nadrziach (5 x 6,3 m®> a 1 x 10 m?) s celkovou kapacitou 41,5 m’
(metanol, etanol, izopropanol, ¢pavkova voda a rezerva). Poziarny usek N 1.02 predstavuje
otvoreny sklad horlavych kvapalin s nizkym bodom varu s celkovou kapacitou 7,5 m?
(dietyléter —2 x 2,5 m® a 1 x 2,5 m? rezerva), pri¢om tieto nadre st rieSené ako podzemné.

Sklad je konStruk¢ne tvoreny montovanym Zelezobetonovym skeletom. Nadzemné
nadrzZe st umiestnené v spolocnej Zelezobetonovej havarijnej nadrzi s rozmermi priblizne 18,0
x 6,5 m a vyskou stien cca 650 mm. Podzemné néadrze su uloZzené v samostatnych
zelezobetonovych vaniach. Medzi jednotlivymi poZiarnymi usekmi je vybudovand poZiarna
deliaca stena s poziarnou odolnostou 120 minat. V ramci zmeny navrhovanej ¢innosti bude
v samostatnej zachytnej vani (v st€asnosti vyuzivanej ako rezerva) osadenych 2 x 8 000 I
stojatych nadrzi na horlavé kvapaliny I. triedy nebezpecnosti — toluén a MIBK
(metylizobutylketon), urcené ako prevadzkova zasoba pre vyrobu API v module C. Nadrze
budu jednoplastové a budli osadené v existujucej zelezobetonovej vani o rozmeroch priblizne
5,0 X 3,6 m, v priestore uréenom pre nadzemné zasobniky.



Strana ¢. 22 zavizného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 9593/2026-11.1/Im; 36776/2026; zo dna
22. 06. 2026

Vetranie otvoren¢ho skladu je prirodzené a dostato¢né. Vetranie podzemnych priestorov
je zabezpecfené nutenym systémom s ventilatormi uréenymi do prostredia s nebezpecenstvom
vybuchu. V priestore skladovania bude zabezpecend detekcia uniku plynov a horlavych
kvapalin, prepojend na systém nutené¢ho vetrania a opticko-akusticka signalizaciu.

V ramci rekonstrukcie skladu (Uprava podlozia, sanacia stien a podlahy, aplikacia
odolnych povrchov) ddjde k zvyseniu objemu zachytnej havarijnej naddrze z pévodnych 10,8
m3 na pozadovanych 12,0 m>. Povrchova tprava nadrze bude zabezpetena chemicky odolnou
a nepriepustnou vrstvou.

Povodna havarijnd nadrz bude po odcerpani rekonstruovanad — odstrani sa existujici
obklad, povrchy budi ocistené od nesudrznych casti, nasledne reprofilované a opatrené
findlnou chemicky odolnou stierkou. Nové cerpadla budi osadené na samostatné zaklady
v priestore havarijnej nadrze.

Skladba dna nadrze:

- povrch sa natrie spojovacim mostikom Basf Mastertop 500 (1,0 — 1,5 kg/m?)

- naoSetreny a vyzrety povrch sa nanie poter Basf Mastertop 560 hr. 30 — 80 mm (2,3
kg/m?*na 1 mm)

- penetréacia Ucrete Primer LC (spotreba 2 kg/m?)

- na vyzrety povrch sa aplikuje chemicky odolny podlahovy systém Ucrete MF hr. 4
mm (8 kg/m?)

Steny havarijnej nadrze budu reprofilované v nasledujtcej skladbe:

- penetracia podkladu cementovou kaSou nanesenou Stetcom

- na stenu sa nanesie tixotropna stierka Basf Emaco S88C v hrubke cca 10 — 15 mm
pri orienta¢nej spotrebe 1,8 kg/m? na 1 mm hribky vrstvy

- penetracia Ucrete Primer RG (spotreba 0,2 kg/m?)

- nosna vrstva Ucrete RG hr. 4 mm (spotreba 8 kg/m?)

Havarijna nadrz pre modul C — HN3

Zmena navrhovanej ¢innosti zahfiia aj vybudovanie novej havarijnej nadrze chemicke;j
kanalizacie. V ramci jej realizacie bude zhotoveny vykop o pribliznych rozmeroch 6 x 4 m
a hlbke 3,55 m pod troviiou terénu, pricom steny vykopu buda zabezpecené pazenim.

Konstrukcia nadrze je navrhnutd ako monoliticka Zelezobetonova vana z betonu triedy
STN EN 206-1 C35/45-XC3, XA3-C10,4-Dmax 22-S3 s pouzitim prutovej betonarskej vystuze
B500 B. Hydroizolaciu spodnej stavby bude tvorit’ folia Fatrafol P922 hrubky 1,5 mm, ktora
bude pri stendch chranend primurovkou z beténovych tvarnic Premac PT10 a pri dne
podkladnym betonom. Z oboch stran bude folia opatrend ochrannou geotextiliou Fatratex 300
(300 g/m?), pricom jej spoje budu realizované teplovzduinym zvaranim.

Na vnutornych stenach nadrze budi osadené nerezové stupacie prvky. Dno nadrze bude
vyspadované smerom do zbernej Sachticky s rozmermi 300 x 300 mm. Povrch stien a dna bude
opatreny chemicky odolnou stierkou (systémové rieSenie BASF).

Skladba povrchu podlahy havarijnej nadrze:

- podlahovy systém Ucrete F hr. 4 mm (8kg/m?)
- penetréacia podkladu Ucrete Primer LC (spotreba 2 kg/m?)
- vyzrety betonovy podklad

Skladba povrchu stien havarijnej nadrze:
- nosna vrstva Ucrete RG hr. 4 mm (spotreba 8 kg/m?)
- penetréacia Ucrete Primer RG (spotreba 0,2 kg/m?)
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- vyzrety beton

Vstup do nadrze bude rieSeny prostrednictvom prielezu. Stropnd konStrukcia bude
navrhnutd ako Zelezobeténova doska hrabky 200 mm, ktora bude utesnend hydroizolacnym
systémom a nasledne prekryta vrstvou zeminy. VSetky prestupy cez steny havarijnej nadrze
budu dosledne utesnené naboptnavajucou paskou Masterflex 610, aplikovanou na povrch
potrubia v dvoch linidch. Stcast'ou rieSenia bude aj navarenie lemu z pasovej ocele na potrubie.
Vzhl'adom na pdsobenie agresivnych chemickych latok na dno a steny nadrze buda povrchové
upravy pravidelne kontrolované a v pripade poskodenia priebezne obnovovangé.

Poziadavky zmeny navrhovanej ¢innosti na vstupy
Naroky na podu

Predmetnu lokalitu ureni na realizdciu zmeny navrhovanej Cinnosti predstavuje
dlhodobo existujuci areal spoloc¢nosti navrhovatela. Prevadzka je situovand v Trnavskom
samospravnom kraji, v okrese Hlohovec, v katastrdlnom tUzemi mesta Hlohovec. Ide
o zastavané uzemie mesta, zaClenené do jeho priemyselnej zony.

Areal prevadzky sa rozprestiera na ploche priblizne 31 ha a je tvoreny existujucimi
stavebnymi objektmi, vyrobnymi technolégiami, spevnenymi plochami a suvisiacou
vnutroarealovou infrastruktirou. Objekt Unihaly bude stavebne upraveny a rekonstruovany,
pricom v jeho Casti bude instalovana nova technoldgia a prislusné systémy pre vyrobu API
Naloxon, zasahujuce do vSetkych podlazi objektu. Realizaciou navrhovanej zmeny ostane
urbanisticky aj architektonicky vzhl'ad objektu Unihaly zachovany, resp. nenaruseny.

Pre novu pristavbu schodiska budu realizované nové zaklady, pre ktoré budu vykonané
vykopové prace vratane pripadné¢ho odstranenia existujucich zdkladov po zburanej pristavbe
jestvujticeho jednopodlazného schodiska.

V ramci stavebnych tprav havarijnej nadrze (objekt &. 47 — Ulozisko tekutych horlavin)
nedojde k zdsahom do podneho ani horninového prostredia, kedze nové zdsobniky budu
umiestnené do rekonsStruovanej existujucej nadrze.

Novo vybudovana havarijna nadrz kvapalin pre modul C bude situovand v travnatom pase
medzi Unihalou a objektom ¢. 46 — Likvidacia odplynov. V ramci jej konstrukéného rieSenia
bude zhotoveny vykop, pri¢om sa predpoklada objem vykopovej zeminy priblizne 20 m>. T4to
zemina bude medziCasom odt'azend a nasledne vyuZitd na spétné zasypy a terénne Upravy
vratane zatravnenia.

V ramci vybudovania havarijnej nadrze ddjde k preloZeniu existujiceho podzemného
vedenia chemickej kanalizécie, pricom bude zrealizovana nové trasa v dlzke priblizne 14,0 m,
vedend v zelenom pase.

Betonova spevnena plocha pre instalaciu jednotky RTO bude situovand vo vonkajSom
priestore vychodne od skladovej ¢asti Unihaly, medzi skladovou €astou objektu a obsluznou
komunikaciou v trdvnatom pase.

Realizacia ani néslednd prevadzka zmeny navrhovanej ¢innosti nebuda mat’ naroky na
novy zaber pddy mimo existujuceho aredlu prevadzky. Navrhovand zmena nevyZzaduje
rozsirenie arealu a celkova plocha jestvujiceho arealu zostane zachovana. Rovnako neddjde ani
k trvalému ani k do¢asnému odnatiu pol'nohospodérskej pddy na nepol'nohospodarske tcely,
ani k zaberu lesnych pozemkov, ani k odstraneniu alebo vyrubu drevin ¢i krovitej vegetacie.

Naroky na surovinové zdroje

Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti neddjde k zvySeniu celkovej povolenej kapacity
findlnych vyrobkov (API) v zmysle platného integrovaného povolenia IPKZ. Tabulka
kone¢nych vyrobkov je uvedend v Casti ,,sucasny stav predmetného zavidzného stanoviska.
Vzhl'adom na charakter vyroby su takmer vSetky pouzivané suroviny, ako aj vznikajuce
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medziprodukty a produkty klasifikované ako znecistujuce latky. Vyrobna technologia je
navrhnutd ako uzavrety systém. Vstupné rozpustadld, kvapalné suroviny a plynné médid su
pred vstupom do procesnych zariadeni finalnej fazy vyroby filtrované prostrednictvom filtrov
prislusnych médii. Syntéza aj finalne spracovanie prebiehaji vo VZT riadenych priestoroch
s definovanou triedou Cistoty. Nakol'ko ide o presun existujucej vyroby v ramci objektu Unihala
do novej technologickej linky, vSetky uvedené latky sa v prevadzke uz v sti¢asnosti pouzivaju.
Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti nedojde k potrebe zavadzania novych surovin ani
k navySeniu jednotkovej spotreby surovin oproti sucasnému stavu.

Ako pomocné médium pri nasavani surovin a transporte kvapalin medzi zariadeniami
(vSeobecné vakuum), ako aj ako médium pre realizaciu technologickych procesnych krokov,
ako je destilacia za znizeného tlaku a suSenie produktu vo vakuovych suSiarnach, bude
pouzivané vakuum (VAC). Pre modul C st navrhnuté celkom Styri systémy vakua (VAC —
vSeobecné vakuum; VACI1 — procesné destilacné vakuum, VAC2, VAC3, VAC4 — procesné
susiace vakuum) v stlade s ich G¢elom a s ohl'adom na kritickost’ stability vakua v priebehu
technologického procesu. V tabulke niZsie je uvedena predpokladana bilancia spotreby vakua.
Distribu¢ny systém vSeobecného vakua VAC bude napojeny na jestvujlci zdroj a distribuény
systtm Unihaly. Pre distribu¢ny systém procesného destilaéného vakua VACI1 bude
realizovany samostatny zdroj a distribu¢ny systém. Ako zdroj je navrhnutd kvapalinokruzna
vyveva s vykonom 80 m3/hod a dosiahnutelnou hibkou vakua 100 mbar abs (umiestnenie
v m. €. 516). Pre systém procesného suSiaceho vakua VAC2, VAC3 a VAC4 bude realizovany
samostatny zdroj a distribu¢ny systém. Ako zdroj je navrhnutd kvapalinokruzna vyveva
s vykonom 40 m*/hod a dosiahnutel'nou hibkou vékua 100 mbar abs (umiestnenie v m. &. 516).
Oproti sucasnosti dojde v spotrebe vakua k miernemu narastu z dovodu instalacie novych
systémov VAC1 — VACA4.

Pre automaticku regulaciu teploty technologickych zariadeni bude sluzit TSM systém
(systém ohrevu a chladenia procesnych zariadeni). Teplonosnym médiom bude 50 % roztok
Dowcal v rozsahu teplot -12 °C az +120 °C, regulovany prostrednictvom TSM stanice (m. €.
217/1). Systém tvori zmes demineralizovanej vody (PW) a Dowcalu 200 (92 % m/m
propylénglykol, 8 % m/m inhibitory a voda). Systém je navrhnuty ako uzavrety cirkulacny
okruh s nominalnym vykurovacim vykonom 570 kW a chladiacim vykonom 225 kW.
Primérnym vykurovacim médiom je para s pretlakom 5 bar a teplotou 150 °C, primarnym
chladiacim médiom je roztok propylénglykolu (coolstar) s teplotou -15 °C. Systém zahfna
primarny vykurovaci okruh s teplotnym spadom 120/100 °C a primarny chladiaci okruh
s teplotnym spadom -12/-2 °C, ako aj jednotlivé TSM vetvy pre vybrané technologické
zariadenia.

Na ovladanie pneumatickych pohonov technologickych zariadeni a armatir bude
vyuZivany tlakovy vzduch (TVZ). Zdrojom bude existujici rozvod tlakového vzduchu
v objekte (m. €. 212). Pre jednotku RTO bude zriadena odbocka z privodného potrubia s tlakom
8 bar. Distribu¢ny systém pre modul C bude napojeny za redukénou stanicou s vystupnym
tlakom 6 barg. Oproti sucasnosti dojde len k miernemu nérastu spotreby tlakového vzduchu.

Ako pomocné média sa vyuzivaji aj naplne TSM okruhov a mazaci olej v ¢erpadlach,
pricom vSetky tieto média su prevadzkované v uzavretych, tesnych systémoch bez kontaktu
s okolim. Pocas prevadzky vyroby API Naloxon ddjde len k miernemu zvySeniu narokov na
pomocné médid potrebné pre plynuly chod a udrzbu technoldgie. Predmetom zmeny nie je
rozSirenie skladovania nebezpecnych latok, avSak technologia s nimi pracuje v uzavretych
systémoch a v uzavretych prepravnych obaloch.

Pre pripad poruchy alebo havarijného stavu, pri ktorom by mohlo dojst’ k uniku
znecist'ujucich latok, buda podlahy vsetkych miestnosti modulu C realizované ako zachytné
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jimky so zvedenim do novej havarijnej nadrze modulu C prostrednictvom podlahovych vpusti.
Naroky na vodu

V prevadzke sa vyuziva Uzitkova a prevadzkova voda v socialnych zariadeniach, ako aj
pitna voda z vodovodnej pripojky pre zamestnancov. Pre technologické ucely sa pouziva aj
upravena pitnd voda — tzv. Cistend voda (d’alej len ,,PW*). Voda pre pitné a prevadzkové tcely
je zabezpecovand z vlastnych zdrojov: studiia SF-1 na uzitkové ucely, studita HS-3 na pitné
ucely a studna HS-1/NU na vyrobné, prevadzkové a pitné ucely. Uvedené zdroje st situované
mimo aredlu prevadzky. Odber podzemnej vody zo studne HS-3 je povoleny v mnozstve 5,00
1/s a vyuziva sa na pitné ucely. Zo studne SF-1 je povoleny odber v mnozstve 15,00 /s, pricom
voda je vyuzivana na technologické ti¢ely. Zo studne HS-1/NU je povoleny odber v mnozstve
3,30 I/s (104 069 m?/rok) v kategorii B, priCom tato voda je urCend na vyrobné, prevadzkoveé
a pitné ucely. Podmienky nakladania s vodami st stanovené v platnom rozhodnuti IPKZ.

Spotreba technologickej aj pitnej vody za posledné tri roky je uvedena v nasledujucich
tabul’kach:

Spotreba pitnej a technologickej vody

Rok Spotreba pitnej | Spotreba pitne;j Spotreba Spotreba
vody vody v celej technickej vody | technologicke;j
v prevadzke prevadzke v prevadzke | vody v celej
Unihaly (m?) Sanecy (m?) Unihaly (m®) | prevadzke
Sanecy (m?)
2022 11 811 79 102 13 238 202 300
2023 11637 75 806 13 947 153 230
2024 10 970 81292 17 423 177 270

Spotreba pitnej vody na vodu ¢istent a mnozstvo vzniknutej ¢istenej vody v Unihale

Rok (obdobie) Spotreba pitnej vody na Vyroben4 ¢istenej vody (m?)
vyrobu vody &istenej (m?)
2022 5091 3396
2023 4 589 3058
2024 5232 3505

Farmaceutickd vyroba si vyZaduje $pecifickl ipravu a &istenie pitnej vody. Cistena voda
sa pripravuje z pitnej vody procesom reverznej osmoézy, ktorému predchadza preduprava
zahfnajlca tlakovy filter s filtraciou Castic nad 20 um, dvojstuptiové zmikcovanie, chemick
dechloraciu davkovanim siri¢itanu sodného, nésledne dvojicu tlakovym filtrov s filtraciou
Castic nad 5 um a 1 pm, a d’alej reverznii osmoézu EUROTEC a elektro-deioniza¢nll jednotku
umiestnent v priestoroch Unihaly na 5. poschodi. Vykon zariadenia je priblizne 1 500 I/h. Voda
dosahujica pozadované kvalitativne parametre sa zhromazd’uje v nerezovom zasobniku
s objemom 8 000 1 a nasledne je potrubnym systémom distribuovana do jednotlivych vyrobnych
priestorov Unihaly. Hladina v zasobniku je kontinudlne monitorovana a sluzi ako riadiaci
parameter prevadzky systému reverznej osmozy. Systém pozostava z dvoch cirkulaénych
okruhov prevadzkovanych v studenom rezime. Okruh €. 1 zahfna 24 odberovych miest v Casti
B Unihaly a dve odberové miesta v strojovni — vratni vodu z okruhu (VO021) a privod distej
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vody do okruhu za zdsobnikom (VOI11). Okruh ¢. 2 obsahuje 28 odberovych miest v Casti
A Unihaly a taktiez dve odberové miesta v strojovni — vratni vodu z okruhu (V035) a privod
¢istej vody do okruhu za zasobnikom (V019).

Chladiaca voda pouzivand v objekte Unihala na chladenie technologickych aparatov
pochadza z centralneho cirkulacného vodného okruhu, ktory je pripravovany pre cely vyrobny
aredl. Ide o energeticky médium, priCom mnozstvo vody je evidované ako objem vyuzity na
chladenie. Po ohriati sa chladiaca voda neodvadza ako odpad, ale je spidtne vracana do
cirkula¢ného okruhu, kde sa jej parametre (najmé teplota) opdtovne upravuji na pozadované
hodnoty. V désledku vyuzivania chladiacej vody nevznika ziadny odpadovy vodny prud.

Voda pre potreby vystavby a prevadzky staveniska bude zabezpecena navrhovatel'om
v ramci existujucej prevadzky. Jej presné mnozstvo nie je v tejto faze projektu mozné stanovit’.

Nové rieSenie rozvodov studenej a teplej pitnej vody

V ramci vybudovania novej jednotky na vyrobu API v objekte Unihala bude rieSené
napojenie drezov v novo vybudovanych personalnych a materiadlovych priepustiach na pitna
a teplu vodu. Zaroven bude realizovany privod pitnej vody k prekladacej umyvacke a napojenie
umyvadiel v jednotlivych vyrobnych priestoroch na vSetkych podlaziach. Napojenie pitnej
a teplej vody bude zabezpecené na kazdom podlazi z existujiceho hlavného rozvodu. Na pitnu
vodu budu d’alej napojené elektrické vyvijace pary umiestnené v strojovniach VZT. Samostatnu
vetvu bude tvorit’ privod pitnej studenej vody pre bezpecnostné sprchy.

V ramci Uprav existujiceho vyrobného objektu budi realizované aj nevyhnutné
demontéze jestvujucich rozvodov, ktoré uz nebudi vyhovovat prevadzkovym poziadavkam.
Rozvod pitnej a teplej vody bude zhotoveny z polypropylénovych rur PN16 so zvaranymi
spojmi. V istych priestoroch bude rozvod realizovany z nerezovych rir so spojmi lisovanymi.
Realiz4ciou a néslednou prevadzkou zmeny navrhovanej Cinnosti sa ocakéva primerané
zvysenie spotreby pitnej aj technologickej vody. Pitnd voda bude vyuzivana najmi pre
persondlne a materidlové priepuste, na umyvanie ako sucast’ kyslych roztokov, na pripravu
Cistenej vody a po Uprave aj na vyrobu pary. Technologicka voda bude vyuzivana vo forme
upravenej pitnej vody — tzv. Cistej vody.

Cistena voda slizi ako zakladné rozptistadlo pri vyrobe, na umyvanie a oplachy zariadeni
prostrednictvom CIP systému, ako aj na ru¢né umyvanie pomocok koncového stupiia vyroby
v Cistych priestoroch. Zdrojom ¢istej vody v objekte Unihala je existujuca jednotka s vykonom
1 500 I/h, umiestnend v 6. NP (miestnost’ €. 606). Vyrobena Cistend voda je zhromazd'ovana
v existujicom zasobniku s objemom 8 000 litrov a nasledne distribuovana dvoma studenymi
cirkulaénymi okruhmi oznacenymi ako ,,OKRUH 1* a ,,OKRUH 2* k jednotlivym odberovym
miestam. V suvislosti s rekons$trukciou modulu C sa existujuci distribuény systém OKRUH 1
roz§iri o 10 novych odberovych miest. Z ddvodu zvySenia tlakovych strat v systéme sa navrhuje
vymena cirkula¢ného &erpadla PO1 za nové s vy3$§im vykonom, s parametrami priblizne 7 m*/h
a pretlakom 9 bar.

Pitna voda pre vyrobnua technolégiu v module C bude vyuzivana nepriamo ako zakladna
surovina na vyrobu Cistej vody. Zdrojom pitnej vody je aredlovy vodovodny systém a existujuce
zdroje v aredli. Kapacitne su tieto zdroje dostato¢né a nepredpoklada sa ich rozSirovanie ani
zvySovanie odberovych kapacit. Vzhl'adom na sucasnu spotrebu v moduloch A a B, ako aj
predpokladanti spotrebu v module C, je vykon existujicej jednotky na vyrobu Cistej vody 1 500
I/h kapacitne postatujici aj po realizacii zmeny navrhovanej ¢innosti. Spi¢kové odbery pri
umyvacich procesoch je mozné €asovo rozlozit’ tak, aby zasoba v zadsobniku s objemom 8§ 000
litrov pokryvala dennu spotrebu prevadzky.
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Aktuélna aj ocakéavana spotreba pitnej vody, technologickej vody a Cistenej:

Rok (obdobie) Spotreba pitnej vody Spotreba Spotreba Cistenej
technologickej vody vody
Sucasny stav 10 970 m? 17 423 m® 3505 m’
Po realizacii zmeny 18 000 m* 20 000 m* 4300 m*
navrhovanej ¢innosti

Energetické zdroje

Realizicia zmeny navrhovanej Cinnosti si nevyziada vyrazny ani dlhodoby narast
spotreby elektrickej energie. Presnu spotrebu elektrickej energie pocas vystavby
a rekonstrukcie nie je mozné v tejto etape projektovej pripravy stanovit’. Elektricka energia pre
potreby vystavby a zariadenia staveniska bude zabezpecend spolocnostou navrhovatela
s vyuzitim existujucich elektrickych rozvodov prevadzky.

Prevadzka zmeny navrhovanej ¢innosti

Objekt je autondémny a vybaveny vsetkym technickym zazemim, vratane privodov energii
a médii, skladov a socidlneho zdzemia pre personal na zabezpecenie prevadzky jednotlivych
vyrobnych a technologickych celkov.

Pre zabezpecenie vyroby bude nova technologicka linka instalovana v module C napojena
na nasledujuce distribu¢né systémy energii a médii v objekte €. 45:

e vykurovacia para 0,4 MPa (PA/PACO) pre technologiu: max. spotreba 1 025 kg/h;

e chladiace médium pre technologiu — Coolstar (-15 °C): max. spotreba 236 kWh;

e vykurovacia voda 80/60 °C (HW/HWR) pre VZT: max. spotreba 365 kWh;

o chladiaca voda 6/12 °C (CW/CWR) pre VZT a technoldgiu: max. spotreba 365
kWh;

o celektricka energia 3 PEN AC 50 Hz, 400/230 V/TN-C, napojenie z aredlovej
trafostanice: max. spotreba 320 kWh;

e zemny plyn 200 mbar — pre potreby jednotky rekuperativnej termickej oxidécie:
max. spotreba 50 Nm?/h.

Prevadzka zmeny navrhovanej ¢innosti si vyziada primerané navySenie spotreby
jednotlivych energetickych médii oproti si¢asnému stavu. Kapacity vys$sie uvedenych zdrojov
pre aredl Saneca Pharmaceuticals, a. s., sl povazované za dostatocné a v stvislosti s realizaciou
zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpoklada ich rozsirovanie ani zvySovanie kapacity.

Spotreby energii za posledny rok v objekte Unihala, ako aj predpokladand spotreba po
realizacii zmeny navrhovanej ¢innosti, su uvedené v nasledujucej tabul’ke:

Energetické zdroje Jednotka Stcasny stav (rok 2024) Po realizacii zmeny
navrhovanej ¢innosti
Elektrickd energia (kWh/rok) 1774 141 1 825 756
Stlaceny vzduch (Nm?>/rok) 1 125 449 1 183 000
Chladiaca voda (GJ/rok) 8 885 11 650
Pitnd voda (m*/rok) 10 970 18 000
Technologickd voda (m>/rok) 17423 20 000
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Vykurovacia para (GJ/rok) 7782 17 200
Zemny plyn (Nm®*/rok) 0 20 000

Primédrnym vykurovacim, resp. teplonosnym médiom na ohrev technologie je
vykurovacia para (PA) s pretlakom 5 bar a teplotou 150 °C. Para je vyrabana v prevadzke
z upravenej pitnej vody. Na existujucich chrbticovych rozvodoch vykurovacej pary (4 bar)
a kondenzatu buda realizované nevyhnutné prelozky, a to najmd z dévodu vysSkovych
poziadaviek novej technoldgie. Nové rozvody PA budi na jednotlivych podlaziach napojené
na existujuce rozvody vzdy v priestore chodieb pod stropom prostrednictvom uzaverov, odkial
budi pokracovat’ k jednotlivym technologickym zariadeniam. Bilancia potrieb energii —
vykurovacia para 0,4 MPa (PA/PACO) pre technologiu: maximalna spotreba 1 025 kg/h.

Zemny plyn pre potreby novej jednotky RTO s prevadzkovym pretlakom 20,0 kPa bude
prepravou od existujuceho rozvodu plynu nachddzajiuceho sa v priestore vyrobného arealu.
Instalovany menovity prikon jednotky RTO je 527,5 kW. Nové potrubie DN 25 PN16 bude
napojené prostrednictvom odbocky DN 25 na existujuce STL potrubie DN 400 (90,0 kPa)
vedené na vonkajSom potrubnom moste. Za miestom napojenia bude osadeny uzdver DN 25,
za ktorym bude vedeny novy rozvod zemného plynu k regulaénej skrini pre technolégiu RTO.

Trasa nového rozvodu bude vedend po existujicom energomoste a nasledne v zemnej
trase. Na hrane jednotky RTO bude osadena regulacna skrina, z ktorej bude zemny plyn d’alej
vedeny priamo k technolégii jednotky. Podla bilancie spotreby sa predpokladd maximalna
spotreba zemného plynu pre jednotku RTO na urovni 50,0 Nm?/h pri prevadzkovom pretlaku
20,0 kPa. Bilancia potrieb energii — zemny plyn 200 mbar pre potreby jednotky rekuperativnej
termickej oxid4cie: maximalna spotreba 50 Nm?/h.

Dopravna a ind infraStruktiura

Objekt ¢. 45 je napojeny na dopravntl infrastruktru a zdroje primarnych energii a médii
aredlu. Stavebnd a rekons$truk¢énd Cinnost’ suvisiaca s realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti
si nevyziada vyznamné zvysenie narokov na existujiicu infrastruktiru. Predpokladana dizka
realizécie stavebnych a rekonStrukénych prac je priblizne 24 mesiacov. Prevadzka zmeny
navrhovanej ¢innosti si nevyZiada zmenu organizacie dopravy. Vjazd a vyjazd do aredlu
zostane zachovany cez existujici zabezpeceny pristup, pred ktorym sa nachadza parkovisko.
Prevadzka je napojend na vnutroaredlové komunikicie. Charakter a lokalizacia zmeny
navrhovanej ¢innosti nevyZaduju budovanie novych dopravnych napojeni ani rekonstrukciu
existujiicej dopravnej infraStruktary. Realiz4cia projektu nebude mat’ vplyv na dopravné
intenzity ani na poziadavky na staticki dopravu oproti suCasnému stavu. Dopravné naroky
pocas prevadzky stivisia najmi s dovozom vstupnych surovin a pomocnych latok a s odvozom
vznikajucich odpadov. Tieto naroky vSak nepredstavuju zmenu oproti si¢asnému stavu, ked’ze
ide o presun a sustredenie existujiicej technologie bez navySenia objemu vyroby. Osobna
doprava nebude realizaciou projektu ovplyvnena. Navrhovana zmena nemé poziadavky na
statickil dopravu a neovplyvni pocet parkovacich miest v uzemi. Parkovanie zamestnancov je
zabezpecené na existujucom parkovisku pred vstupom do aredlu. V sucasnosti predstavuje
dovoz vstupnych materidlov, odvoz vyrobkov a odpadov z prevadzky spolo¢nosti Saneca
priblizne 1 250 kamidénov ro¢ne. Po realizdcii zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpoklada
zvySenie objemu nékladnej dopravy, pricom vplyv zmeny na dopravnu zat'az bude minimalny.
Dovoz surovin pre vyrobu Naloxonu, ako aj odvoz odpadov, bude aj nad’alej zabezpeceny
v rdmci existujuceho systému dopravnej obsluhy prevadzky.
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Naroky na pracovné sily

Zmena navrhovanej ¢innosti si vyzaduje nové naroky na pracovné sily. Prevadzka zmeny
navrhovanej ¢innosti bude zabezpeCovana novymi pracovnikmi, pricom sa ocakéva vytvorenie
16 novych pracovnych miest.

Udaje o vystupoch zmeny navrhovanej ¢innosti
Ovzdusie

Samotna realizdcia zmeny navrhovanej ¢innosti bude spojend s emisiami znecistujucich
latok primeraného rozsahu a intenzity, najméd vo forme tuhych znecist'ujicich latok (TZL)
vznikajucich pri stavebnych a rekonstrukénych pracach, ako aj emisii zo spalovacich motorov
stavebnej mechanizéacie a dopravy. Intenzita emisii bude pocas jednotlivych etdp realizacie
premenliva. Trvanie buracich a stavebnych prac sa predpoklada priblizne 24 mesiacov.

Priestor staveniska mozno povazovat’ za do€asny plosny zdroj znecistovania ovzdusia,
najmé z hladiska sekundarnej prasnosti. T4 bude v pripade potreby eliminovana vhodnymi
opatreniami, ako je kropenie staveniska, deponii zemin a komunikacii vyuzivanych pocas
vystavby. Zaroven sa bude minimalizovat’ mnozstvo sypkych stavebnych materiadlov a d’alSich
potencidlnych zdrojov prasnosti. Na zaklade uvedeného mozno konstatovat, ze buracie
a stavebné prace budi mat’ akceptovatelny vplyv na ovzduSie. Docasné zvySenie dopravnej
zat'aze pocas realizacie nebude mat’ za nasledok vyznamné zvysenie emisii v dotknutom uzemi.

Pocas prevadzky

Predmetna prevadzka je klasifikovana ako velky zdroj znecistovania ovzdusia podla
zdkona ¢. 146/2023 Z. z. o ochrane ovzdu$ia a o zmene a doplneni niektorych zékonov
a vyhlasky Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 248/2023 Z. z.,
o poziadavkach na stacionarne zdroje znecist'ovania ovzdusia, a to v kategorii:

e 4.20.1 Vyroba farmaceutickych produktov s projektovanou spotrebou organickych
rozpustadiel vysSou ako 50 t/rok.

Stucastou prevadzky su aj d’alSie zdroje, ktoré by samostatne spadali medzi:

 stredné zdroje (napr. centralna Cistiareni odpadovych vod s kapacitou > 2 000 EO),
o technologické celky so spalovacimi zariadeniami so sthrnnym menovitym
tepelnym prikonom 14,618 MW.

Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti dojde k uprave systému Cistenia odpadovych
plynov z vyroby farmaceutickych produktov, konkrétne k doplneniu systému na likvidaciu
emisii metylchloridu (CH3Cl) a metylbromidu (CH3Br). Tento systém je navrhnuty v suvislosti
s vyrobou API Naloxon v module C.

Vyroba API Naloxon je v prevadzke uz povolena, avSak doteraz prebiehala len v menS$ich
objemoch. Po realizacii projektu bude moZné dosiahnut’ povolent kapacitu (5 t/rok), o povedie
k zvySenej tvorbe odpadovych plynov. Existujuci systém ich likvidacie by pre metylhalogenidy
nebol postacujuci, preto je navrhnuté jeho rozsirenie.

Vzdus$nina obsahujtica pary CH3Cl a CH3Br bude odvadzana samostatnym potrubim do
nového systému, ktory pozostava z jednotky rekuperativnej termickej oxidacie (RTO)
anaslednej dvojstupnovej alkalickej absorp¢nej jednotky na zachytivanie HCl a HBr
vznikajucich pri oxidacii. Metylhalogenidy vznikaju v dvoch po sebe nasledujucich reakénych
stupnioch pocas kratkeho ¢asového intervalu. Proces je navrhnuty tak, aby sa CH3Cl a CH3Br
nikdy nedostavali do systému sucasne, ¢im sa optimalizuje vykon zariadenia a umoZziluje
oddelené spracovanie chloridovych a bromidovych pradov.
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RTO jednotka je navrhnutd ako zariadenie z nehrdzavejicej ocele a pozostava zo
spalovacej komory s vymurovkou, rekuperativneho vymennika, plynového hordka na zemny
plyn, ventildtorov a systému merania a regulacie. Znecisteny plyn bude pred vstupom do
spalovacej komory homogenizovany so vzduchom. Riedenie je nevyhnutné z hladiska
bezpecnosti (udrzanie koncentracie pod 25 % LEL) aj zabezpecenia dostatoén¢ho mnozstva
kyslika pre oxidaciu. Limitujucim faktorom je mnozstvo uvolneného tepla pri spalovani
organickych latok.

Pre dany typ ¢innosti je odporucana odstupova vzdialenost’ priblizne 700 m. Vzhl'adom
na umiestnenie v existujucom areali nie je mozné tuto vzdialenost’ dodrzat’ — najblizsia obytna
zastavba sa nachadza priblizne 55 m od oplotenia aredlu a cca 180 m od objektu Unihaly.

Navrhovany systém predstavuje novy zdroj zne€istovania ovzdusSia. Na zaklade emisno-
technologickej stidie vypracovanej odborne sposobilou osobou mozno konStatovat, ze
navrhované rieSenie zodpoveda kritéridm najlepSich dostupnych technik (BAT). Na zaklade
vysledkov rozptylovej Stadie vSak mozno konStatovat, Ze aj pri tejto vzdialenosti, pri
zohladneni emisnych parametrov zdroja a stavebno-technického rieSenia (najmi vysky
komina), budu splnené poziadavky na kvalitu ovzdusia.

Ciel'om rozptylovej stadie bolo zhodnotit’ vplyv zdrojov znecistovania ovzdusia pre dva
stavy:

o sucasny stav bez realizdcie zmeny navrhovanej ¢innosti,
e stav po realizcii zmeny, pricom boli zahrnuté vSetky relevantné zdroje vratane
latok spdsobujucich zapach.

Odpady a odpadové vody

Prevadzka navrhovatela vypusta odpadové vody z aredlu prostrednictvom dvoch
kanaliza¢nych vypusti do verejnej kanalizacie mesta Hlohovec a jedného vypustu priamo do
recipientu Vah. Kanaliza¢ny systém v areali je rieSeny ako sustava troch samostatnych vetiev,
a to chemickej kanalizécie, kanalizacie oteplenych vdd a splaskovej kanalizacie.

Povolené mnozstvd vypustanych odpadovych vod budi aj po realizacii zmeny
navrhovanej ¢innosti dodrzZiavané bez potreby ich navysenia, ked’Ze nesmu prekrocit’ stanovené
limitné hodnoty:

Povoleny max. objem odpadovych vdd vypustanych do recipientu Vah

Maximalny prietok Priemerny prietok m’.deni! m?.rok’!
(s (s
21,9 15,1 1312 479 000

Max. objem primyslenych odpadovych vod s obsahom prioritnych nebezpecnych latok —
technologické odpadové vody z prevadzkovych objektov vypustané do verejnej kanalizacie

Maximalny prietok Priemerny prietok m>.deni! m?.rok’!
(s (s
34,7 20,0 1 808 660 000

Samotna realizacia zmeny navrhovanej ¢innosti nebude vzhl'adom k svojmu charakteru
spojena so vznikom odpadovych véd nad bezny ramec. Vznikajice splaskové odpadové vody
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70 zazemia realizatného persondlu budu rieSené socidlnymi zariadeniami v ramci existujuce]
prevadzky navrhovatel’a.

Z hladiska produkcie splaskovych odpadovych vod sa ocCakdva mierne navySenie
produkcie ato v suvislosti s vytvorenim novych pracovnych miest. Zmena navrhovanej
¢innosti nevyvola zvySenie mnozstva vod z povrchového odtoku; ich odvadzanie bude aj
nad’alej zabezpecené prostrednictvom jestvujuceho kanalizaéného systému, bez zmeny oproti
suCasnému stavu.

Zmena sa prejavi v oblasti technologickych odpadovych vod, kde ddjde k ich
primeranému narastu v dosledku zvySenia objemu vyroby Naloxonu na povolent kapacitu.
Tieto odpadové vody budu nad’alej ¢istené na podnikovej Cistiarni odpadovych vod a nasledne
odvadzané verejnou kanalizaciou do mestskej COV.

Povolené mnozstva vypustanych odpadovych vod budi aj po realizicii zmeny
navrhovanej ¢innosti dodrziavané bez potreby ich navysSenia. Kapacita arealovej Cistiarne
odpadovych vod je dostatoéna a jej intenzifikacia sa nepredpoklada ani nevyzaduje. Cistiarent
je dimenzovana na denny pritok 1 600 m?®, pricom stcasny pritok dosahuje priblizne 500
m®/defi. Na zaklade uvedeného sa nepredpokladd vyznamny vplyv na prevadzku COV ani
zhorsenie kvality vypustanych odpadovych vod po realizacii zmeny navrhovanej ¢innosti.

Pocas realizdcie zmeny navrhovanej Cinnosti bude produkované primerané mnozstvo
stavebnych odpadov, najmi zvysky beténu a zmesi stavebnych a demolaénych materialov.
V priebehu vystavby sa oakava vznik odpadov klasifikovanych podl'a vyhlasky Ministerstva
zivotného prostredia SR ¢. 365/2015 Z. z., ktorou sa ustanovuje Kataléog odpadov. Tabul'ka
odpadov bola upravena navrhovatel'om a jej prehl’ad je uvedeny v €asti vyhodnotenia stanovisk
dotknutych subjektov.

Stavebny odpad bude pocas realizdcie triedeny a nasledne zneSkodiiovany alebo
zhodnocovany podl'a prislusnej kategorizacie v sulade s platnou legislativou. Odpady budu
vznikat’ najma pri pripravnych pracach pre potreby staveniska, ako aj po¢as samotnej vystavby
technologickych celkov aZ po ich dokoncenie, vratane prac spojenych s findlnymi Gpravami
a ¢istenim priestorov. Okrem stavebnych odpadov sa predpoklada aj vznik obalovych odpadov,
najmi pri rozbalovani stavebnych materidlov. Sutina a ostatny nekontaminovany stavebny
odpad budu odvazané na urcenu skladku pre nie nebezpecny odpad.

Pocas prevadzky zmeny navrhovanej ¢innosti bude v objekte Unihala zabezpeceny
centralny zber spalitelného odpadu, ktory je vyusteny na 1. nadzemnom podlazi (miestnost
¢. 138), kde sa nasledne precerpava do vonkajSieho zasobnika. V ramci realizécie novej vyroby
Naloxonu sa planuje napojenie novych zdrojov spalitelného odpadu z technologickych
zariadeni. Potrubia budi ukoncené nad podlahou uzaverom s tri-clamp spojom z nehrdzavejuce;j
ocele a na kazdom podlazi budl napojené do hlavnej stipacky vedenej na 1. NP, kde sa pod
stropom pripoja na existujice zberné potrubie. Cely systém bude vyhotoveny z nerezovej ocele.

Mnozstva spalitelného odpadu vznikajuceho pri jednotlivych syntetickych krokoch
vyroby st nasledovné:

e krok 1.B: 3 180 litrov za 42 hodin
e krok 1.C: 6 295 litrov za 78 hodin
e krok 1.D: 4 164 litrov za 101 hodin
e krok 2: 750 litrov za 24 hodin

Na zaklade tychto objemov a ich &asového rozloZenia je zasobnik s kapacitou 25 m?
dostato¢ny. Pripadné zvySenie mnozstva odpadu bude riesené tpravou frekvencie jeho odvozu.
V sucasnosti sa odpad odvédza priblizne raz za tri tyzdne; po realizdcii zmeny a zvySeni
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produkcie Naloxonu sa predpoklada vyvoz v intervale priblizne 2 az 3 tyzdne, resp. podla
aktualnej potreby, ked’ze jednotlivé vyrobné procesy neprebiehaju nepretrzite.

Pre pevné odpady budi vyhradené samostatné kontajnery a odpadkové nadoby.
Zabezpeceny bude aj zber a triedenie nebezpecnych odpadov obsahujucich zvySky surovin
alebo medziproduktov do Specidlnych kontajnerov, ako aj separacia papierového
a komunalneho odpadu do uréenych nadob. Nebezpecné odpady buda podl'a potreby ukladané
aj do dvojitych PE vriec alebo plastovych kontajnerov a budt riadne oznacené informaciami
o nebezpecnosti vratane prislusSnych piktogramov. Vytriedené odpady budu pravidelne,
spravidla na konci pracovného dia, odovzdavané opravnenej osobe na d’alSie nakladanie alebo
zhodnotenie podl'a ich charakteru.

Ocakavané pevné odpady v ramci prevadzky zmeny navrhovanej ¢innosti

Katalogové Cislo Nézov druhu odpadov Kategoria Hmotnost’
odpadu odpadu (t/tok)
1502 02 Filtra¢né materialy kontaminované N 0,1

nebezpecnymi latkami

Ocakavané odpady vznikajuce pri servisnych tikonoch — v ramci prevadzky zmeny
navrhovanej ¢innosti

Katalogové Nézov druhu odpadov Kategéria | Hmotnost’
¢islo odpadu odpadu (t/tok)
1302 05 Nechlérované mineralne motorové, prevodové N cca 0,1

a mazacie oleje

150110 Obaly obsahujuce zvysky nebezpecnych latok N cca 0,5
alebo kontaminované nebezpe¢nymi latkami

1502 02 Adsorbenty, filtracné materidly vratane N cca 0,1
olejovych filtrov inak neSpecifikovanych,
handry na ¢istenie, ochranné odevy
kontaminované nebezpecnymi latkami

Technologické odpadové vody obsahujuce rozpustadld, ktoré maju charakter
spalitelného odpadu, budi odvadzané samostatnym potrubnym systémom uréenym pre
spalitelné odpady a zhromazd’ované v existujicom zasobniku v objekte Unihaly. Odtial’ buda
nasledne odvazané na zneSkodnenie opravnenou osobou. Zvysky zo zadsobnikov budi bezpecne
precerpané do mobilnych kontajnerov na kvapalné odpady a nasledne odovzdané na likvidaciu.
Pri Cisteni odpadovych plynov vznikaji anorganické latky a vo vode rozpustné organické
zltCeniny, ktoré sa prevazne zachytdvaji vo vodnom prostredi a néasledne sa spractvaju
v biologickej &istiarni odpadovych vod (BCOV). Prchavé organické zluceniny st v su¢asnosti
zachytavané ako kvapalny spalitel'ny odpad po ich kondenzacii, a to jednak za absorpénym
stupniom, ako aj v procese regeneracie adsorpcie.

V novej jednotke RTO budu pri ¢isteni plynov vznikat’ roztoky bromidu draselného (KBr)
a chloridu draselného (KCl). Roztok bromidov bude odovzdavany Specializovanej spolo¢nosti
na d’alSie spracovanie, zatial’ ¢o roztoky chloridov budu riadene vypustané do recipientu Vah
v sulade s povolenymi limitmi salinity odpadovych vod. Tieto roztoky nebudii obsahovat
zvyskové organické latky, ked’Ze ide o produkty absorpcie za jednotkou RTO.
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Ocakavana bilancia kvapalnych odpadov je nasledovna:
Bilancia na Sarzu/tyzden:
« objemovy prietok: 20 000 Nm?

e roztok KBr: 1871
e roztok KCI: 3901

Bilancia za rok:

 objemovy prietok: 320 000 Nm®
e roztok KBr: 2 990 1
e roztok KCI: 6 2501

Technologické odpadové vody, ako aj vody z umyvania a Cistenia zariadeni (CIP systém)
a z drezov, budi odvadzané¢ samostatnou chemickou kanalizdciou do arealovej Cistiarne
odpadovych vod. Realizdcia zmeny navrhovanej ¢innosti nebude mat’ vplyv na katalégové
zaradenie odpadov ani na spdsob ich nakladania v porovnani so suiCasnym stavom. Zmena sa
prejavi vyluéne v mnozstve vznikajicich odpadov, a to v dosledku zvysenia vyroby Naloxonu.

Kvapalné odpady vznikajlce v rdmci prevadzke zmeny navrhovanej ¢innosti

Katalogové Cislo Nazov druhu odpadov Kategoria Hmotnost’
odpadu odpadu (t/rok)
0707 01 Vodné premyvacie kvapaliny N 239
07 07 04 Iné organické rozpustadla N 229
a premyvacie kvapaliny

Nebezpecné odpady budu prepravované vyhradne v obaloch a dopravnych prostriedkoch
spifiajicich poziadavky prislunych noriem STN a ustanovenia Eurépskej dohody
o medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci (ADR). Obaly obsahujice nebezpecné
latky budu na dopravnom prostriedku riadne zabezpecené tak, aby nedoslo k ich poskodeniu,
prevrateniu ani k uniku Skodlivych latok.

Prevadzka zmeny navrhovanej ¢innosti neovplyvni katalogové zaradenie odpadov ani
sposob nakladania s nimi v porovnani so suiasnym stavom. Zmena sa prejavi iba v mnozstve
produkovanych odpadov, a to v dosledku zvySenia vyroby Naloxonu. Pri nakladani s odpadmi
vznikajucimi pocas prevadzky budu dodrziavané vSetky prislusné vSeobecne zavizné pravne
predpisy v oblasti odpadového hospodarstva.

Hluk a vibracie

Existujlica prevadzka navrhovatela sa nachddza v zastavanom tzemi dotknutej obce
a v suCasnosti nepredstavuje zdroj hluku ani vibracii s negativnym dopadom na okolité
prostredie. Objekt Unihaly, v ktorom sa planuje rekonstrukcia, je situovany v centralnej Casti
arealu spoloc¢nosti Saneca Pharmaceuticals a. s., priCom jeho bezprostredné okolie tvori najma
priemyselna zastavba, sklady a technicka infrastruktira.

Medzi hlavné existujuce zdroje hluku v areédli patria najmi staciondrne zariadenia
umiestnené vo vonkajSom prostredi, ako su ¢erpadld, vyduchy a vzduchotechnické jednotky.
Na posudenie vplyvu zmeny navrhovanej ¢innosti bola vypracovana hlukova $tadia, ktora
hodnotila sucasny stav aj predpokladané zmeny v najbliZSom chrdnenom tzemi — obytna zoéna
na ulici Kukuéinova. V ramci Studie boli realizované kalibraéné merania pri dominantnych
zdrojoch hluku, ktoré sluzili ako podklad pre modelovanie hlukovej zat'aze.
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Z hladiska produkcie hluku bude najvyznamnejSia faza vystavby, pocas ktorej moze
dochadzat’ k stibehu viacerych ¢innosti. Tento vplyv vSak bude lokdlny a ¢asovo obmedzeny.
Zdrojom hluku budu najmé stavebné prace, mechanizmy a suvisiaca doprava, priCom sa
nepredpoklada vznik vibracii s negativnym dopadom na obyvatel'stvo alebo Zivotné prostredie.

V zmysle vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 549/2007 Z. z.
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o pripustnych hodnotdch hluku, infrazvuku a vibracii
a o poziadavkach na objektivizdciu hluku, infrazvuku a vibracii, v zivotnom prostredi su
pripustné hodnoty hluku vo vonkajSom prostredi priemyselnej zony stanovené na 70 dB pre
deni, veCer aj noc. Pocas realizacie stavebnych prac v stanovenych ¢asoch sa hluk posudzuje
s korekciou —10 dB.

Vysledky hlukovej Studie preukazali, ze:
e v sucasnosti nedochadza k prekraCovaniu pripustnych hodnot hluku pre tzemie II.
kategorie vo vSetkych referen¢nych ¢asovych intervaloch,

e ani po realizdcii zmeny navrhovanej ¢innosti sa pri dodrzani navrhnutych opatreni
nepredpokladé prekrocenie limitnych hodnot hluku v prilahlom obytnom prostredi.

Na znizenie Sirenia hluku budu pouzité technické opatrenia, ako su tlmice hluku vo
vzduchotechnickych systémoch, protiotrasové uloZenie zariadeni a pruzné napojenia potrubi.
Zaroven budu aplikované prvky zabrafiujiice prenosu vibracii do stavebnych konstrukcit,
napriklad gumové podlozky, timiace vlozky ¢i pruzné zavesy.

Na zaklade uvedenych skuto¢nosti sa nepredpoklada prekrocenie limitov hluku ani
vibracii, a teda ani negativny vplyv na Zivotné prostredie alebo okolité izemie.

Zdroje Ziarenia

V ramci realizdcie zmeny navrhovanej ¢innosti nebudu inStalované zariadenia, ktoré by
mohli predstavovat’ zdroj vyznamného elektromagnetického, radioaktivneho, ionizujiceho,
ultrafialového, infracerveného, laserového alebo iného optického ziarenia s potencialne
nepriaznivym vplyvom na okolité prostredie. Zaroven sa nebude manipulovat’ s materialmi
obsahujicimi prirodné ani umelé radionuklidy. Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti tak
nevznikni zdroje elektromagnetického ani radioaktivneho ziarenia v intenzitach, ktoré by
mohli predstavovat’ riziko pre zdravie alebo Zivotné prostredie.

Zdroje tepla a zapachu

Zmena navrhovanej ¢innosti predstavuje zdroj emisii prchavych organickych latok
(VOC), ktor¢ st vyjadrené ako celkovy organicky uhlik (TOC), ako aj emisie HCI. Pri VOC
nie je mozné jednoznacne identifikovat’ dominantnti znecist'ujuicu latku, na zaklade ktorej by
bolo mozné priamo posudzovat’ uroven zédpachu vo vzt'ahu k prahovym hodnotdm. Na zaklade
vysledkov modelovania kvality ovzduSia uvedenych v rozptylovej $tudii mozZno konStatovat’,
ze v najblizsich referen¢nych bodoch sa nepredpoklada vnimanie zapachu organickych latok.
Pri chloride vodika (HCI) sa prah vnimania zdpachu pohybuje priblizne od 0,255 ppm do 10
ppm (380 az 14 910 pg/m?). Vysledky modelovania kvality ovzdusia zarovei naznacuji, Ze ani

v tomto pripade sa v najblizSom okoli neoCakava vnimatel'ny zapach.

V suvislosti s realizdciou zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpokladad inStalacia
zariadeni, ktoré by boli vyznamnym zdrojom tepla alebo zapachu v intenzitach s potencidlne
nepriaznivym vplyvom na zdravie. Iné druhy vystupov sa pocas realizacie ani prevadzky
navrhovanej ¢innosti neocakavaji.

V ramci vykonaného zistovacieho konania boli identifikované nasledujice vplyvy
zmeny navrhovanej ¢innosti na jednotlivé zlozky Zivotného prostredia.
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Vplyvy na obyvatel’stvo a hodnotenie zdravotnych rizik

Pocas realizacie zmeny navrhovanej ¢innosti dojde k do¢asnym vplyvom na obyvatel'stvo
v dosledku stavebnych, buaracich a rekonsStrukénych prac. Tieto Cinnosti buda sustredené
v aredli prevadzky, najmd v objekte Unihaly a jeho bezprostrednom okoli, pricom budia
zdrojom hluku a emisii znecistujucich latok do ovzdusia, a to jednak z dopravy, ako aj zo
samotnych stavebnych prac.

S realizaciou bude zaroven suvisiet’ docasné zvySenie dopravného zat'azenia existujucich
komunikacii, najma v dosledku dovozu technologickych zariadeni a odvozu odpadov. Intenzita
a trvanie tychto vplyvov budu zavisiet’ od konkrétnej etapy realizacie, pricom najvyraznejsie sa
prejavia po¢as pripravy a rekonstrukcie objektu Unihaly. Dizka realizaénej fazy sa v saéasnosti
odhaduje priblizne na 24 mesiacov.

Uvedené vplyvy budu mat’ premenlivy a ¢asovo obmedzeny charakter a je mozné ich
ucinne zmiernovat’ vhodnymi opatreniami, ako je dodrziavanie casovych obmedzeni pre hlu¢né
prace, opatrenia na zniZovanie prasnosti (napr. ¢istenie komunikécii a dopravnych prostriedkov,
zabezpecenie ich technického stavu) ¢i regulacia nakladnej dopravy s cielom minimalizovat
jej vplyv pocas dopravnych Spiciek.

Prevadzka navrhovatela po realizacii zmeny navrhovanej ¢innosti bude zdrojom emisii
do ovzdusia, odpadovych vod, odpadov a dopravného zataZenia, priCcom tieto vplyvy su
neoddelite'nou sti¢ast’'ou technologického procesu a optimalizacie prevadzky. Na ich posudenie
boli vypracované odborné Studie — emisno-technologickd, rozptylova, hlukové a hodnotenie
vplyvov na verejné zdravie (HIA).

Na zdklade emisno-technologickej Stidie moZzno v rozsahu dostupnych informacii
konstatovat, Ze posudzovany zdroj znecistovania ovzdusia bude pri realizacii v navrhovanom
rozsahu a podobe spifiat’ vietky relevantné poziadavky a podmienky ustanovené pravnymi
predpismi v oblasti ochrany ovzdusia.

Z vysledkov rozptylovej $tadie vyplyva, Ze novy zdroj zneéistovania ovzdusia spliiia
svojimi emisno-technologickymi a stavebno-technickymi parametrami poZiadavky na
zabezpecenie dostatocného rozptylu emisii pri zachovani kvality ovzduSia v okoli jeho
umiestnenia.

Predmetom hlukovej Stidie bolo posudenie vplyvu hluku zo zmeny navrhovanej ¢innosti
na najblizSie chranené uzemie. Na zdklade vykonanych merani a modelovania hlukovych
pomerov mozno konStatovat’, Ze v sti€asnosti nedochadza k prekracovaniu pripustnych hodnot
hluku pre denné, veCerné ani nocné obdobie. Zaroven z predikcie budiceho stavu vyplyva, Ze
pri dodrzani navrhnutych opatreni a platnej legislativy nebude dochadzat’ k prekracovaniu
pripustnych hodnot ani po realizacii zmeny.

Z vysledkov postudenia moZnych vplyvov zmeny navrhovanej ¢innosti vyplyva, Ze jej
realizdcia nebude mat’ vyznamny negativny vplyv na zZivotné prostredie ani na zdravie
obyvatel'stva v dotknutom uzemi.

Vplyvy na horninové prostredie, nerastné suroviny, geodynamické javy
a geomorfologické pomery

Realizacia zmeny navrhovanej ¢innosti bude mat” vplyv na horninové prostredie len
v rozsahu nevyhnutnych zemnych prac stvisiacich s vystavbou novych objektov v areali
existujucej prevadzky navrhovatela. P6jde najmd o realizaciu havarijnej nadrze, jednotky
rekuperativnej termickej oxidéacie a vykopov pre nové schodisko. Zasahy do horninového
prostredia budii obmedzené na minimalny potrebny rozsah a nevyziadaju si rozsiahle terénne
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upravy, ked’ze nové objekty budu situované s dorazom na ¢o najmensi zasah do existujuceho
prostredia.

Horninové ako aj podne prostredie pri realizacii navrhovanej ¢innosti bude, resp. mdze
byt ovplyvnené:

- zemnymi pracami pri zakladani novych objektov

- terénnymi upravami v suvislosti s pripravou tizemia

- napojenim na technicku infrastruktiru

- technickym stavom stavebnych zariadeni a mechanizmov
- pozivanim pohonnych hmot a mazadiel pri vystavbe

Realizacia ani nasledna prevadzka zmeny navrhovanej ¢innosti neovplyvni stabilitu
seizmickych pomerov dotknutého izemia. Zmena nebude realizovana v tzemi s aktivnymi
alebo vyznamnymi exogénnymi geodynamickymi javmi a svojim charakterom zéaroven
nevyvolava vznik takychto javov, ako st zosuvy, veterna ¢i vodna erozia. Navrhovand zmena
nebude mat’ vplyv ani na geomorfologické pomery dotknutého izemia. Na zaklade uvedenych
skutocnosti sa nepredpokladd podstatny nepriaznivy vplyv na horninové prostredie, loziska
nerastnych surovin, geodynamické procesy ani geomorfologické charakteristiky iizemia.

Vplyvy na ovzdusie

Cely Trnavsky kraj je z hl'adiska hodnotenia kvality ovzdusia vymedzeny ako jedna zéna
pre SO2, NO2, NOx, PM 10, PM2 5, benzén, polycyklické aromatické uhl'ovodiky a CO v ovzdusi.
V oblasti vykurovania domécnosti sa v tejto zone podl'a dostupnych udajov prevazne vyuziva
krajmi Slovenska, priCom mierne vysSia spotreba palivového dreva sa vyskytuje najma
v hornatejSej oblasti Malych Karpat. Priemyselné zdroje znecistovania ovzdusia sa v tejto zone
z hl'adiska prispevku k lokalnemu znecisteniu zédkladnymi znecistujucimi latkami javia ako
menej vyznamné. Cestna doprava sa na znecisteni ovzdusSia podiel’a v zavislosti od jej intenzity.
V roku 2024 nebolo v zone Trnavsky kraj zaznamenané prekrocenie limitnych hodnét pre SO»,
NO., CO ani benzén, rovnako nebolo zistené prekrocenie limitnych hodndt pre priemerné ro¢né
koncentracie PMipa PM»s. Celkovo vSak doSlo k miernemu medziro¢nému zhorSeniu kvality
ovzduSia. Z hl'adiska kvality ovzduS$ia patri zéna Trnavsky kraj medzi menej problémové
oblasti Slovenska.

Pocas realizdcie zmeny navrhovanej Cinnosti, t. j. prestavby a rekonStrukcie interiéru
objektu Unihaly, ako aj vystavby podzemnej havarijnej nadrze a plochy pre umiestnenie
jednotky RTO, bude dochadzat’ k doCasnému znecistovaniu ovzdusia v dosledku stavebnych
prac, suvisiacej dopravy technologickych zariadeni a prevadzky stavebnych a dopravnych
mechanizmov. Realizdcia zmeny nebude mat za nasledok vyznamné zhorSenie kvality
ovzdusia v okoli stavby. Stavebné prace budu vykonavané postupne a ich vplyv na ovzdusSie sa
predpoklad4 ako nevyznamny, bez dosahu na zastavané tizemie mesta Hlohovec. Celkova dizka
realizacnej fazy sa odhaduje priblizne na 24 mesiacov.

Na odborné posudenie vplyvu zmeny navrhovanej ¢innosti na kvalitu ovzduSia bola
vypracovand rozptylova stadia.

Rozptylova Stidia vyuzila model kvality ovzduSia ATMOPLAN pre hodnotenie
existujuceho stavu a model MODIM pre posudenie zmeny navrhovanej. Vysledky preukézali,
ze maximalne kratkodobé aj priemerné ro¢né koncentracie sledovanych znecistujucich latok
v modelovanej oblasti neprekracuji prislusné limitné hodnoty kvality ovzduSia. V pripade
maximalnych 24-hodinovych koncentracii PMo bolo vypocitanych 7 az 10 prekroceni za rok,
¢o je vyrazne pod povolenym limitom 35 prekroceni podl'a vyhlasky Ministerstva zivotného
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prostredia ¢. 250/2023 Z. z. o kvalite ovzdusSia. Ostatné znecistujuce latky vykazuji hodnoty
pod stanovenymi limitmi tak pre kratkodobé, ako aj priemerné ro¢né koncentracie.

Z hodnotenia vyplyva, ze predmetna zmena navrhovanej ¢innosti k znecisteniu ovzdusia
bude nizka a nespdsobi vyznamné zhorSenie sucasnej kvality ovzdusia ani narast poctu
prekro¢eni limitnych hodndt. Novy zdroj znedistovania spifia poZiadavky na zabezpeéenie
dostatocného rozptylu emisii pri zachovani kvality ovzdusia v dotknutom uzemi.

Zmeny v dopravnom zatazeni suvisiace s prevadzkou nebudu predstavovat novy
vyznamny prispevok k znecisteniu ovzdusia. Vplyv navrhovanej ¢innosti na ovzdusie sa preto
hodnoti ako akceptovatel'ny, bez negativneho dopadu na zdravie obyvatel'stva.

Na zéklade uvedenych skutocnosti sa nepredpokladd podstatny nepriaznivy vplyv
navrhovanej ¢innosti na kvalitu ovzdusia v dotknutom tzemi.

Vplyvy na klimatické pomery

Zmena navrhovanej cCinnosti bude realizovand v ramci dlhodobo jestvujiceho
priemyselného aredlu. Realizaciou anaslednou prevadzkou zmeny navrhovanej cinnosti
nedojde k zmene ani naruseniu faktorov ovplyviiujtcich klimatické pomery.

Vplyvy na vodné pomery

Predmetna lokalita s umiestnenim Unihaly nie je v priamom kontakte s vyznamnym
povrchovym tokom ani vodnou plochou, ktoré by mohli byt prevadzkou zmeny navrhovanej
¢innosti ovplyvnené. V dotknutom uzemi sa zaroven nenachadzaju vyznamné vodné zdroje
vyuZzivané na zasobovanie obyvatel'stva pitnou vodou.

V realiza¢nej faze zmeny navrhovanej ¢innosti budu naroky na vodu suvisiet najmé so
zabezpeCenim pitnej a uzitkovej vody pre pracovnikov a pre potreby stavebnych
a rekonstruk¢énych prac, ako aj s produkciou primeraného mnozstva splaskovych a dazd’ovych
odpadovych vod. Zasobovanie vodou bude rieSené prostrednictvom existujlicej infrastruktiry
prevadzky, rovnako ako aj odvadzanie splaskovych vo6d. Po rekonstrukcii Unihaly
a vybudovani priestorov pre novi vyrobnu jednotku API Naloxon ddjde k primeranému
navyseniu spotreby pitnej, technologickej a Cistenej vody, a to v stivislosti so zvySenim vyroby.
Kapacita jestvujiceho zdroja Cistenej vody (1 500 1/h) je vSak dostatocné a nepredpoklada sa
jej rozsirovanie. Rovnako zasobnik ¢istenej vody s kapacitou 8 000 litrov umoziuje pokrytie
bezZnej dennej spotreby, pri¢om Spi¢kové odbery pri umyvani technoldgie budu ¢asovo riadené
tak, aby bola zabezpecend dostatocné zasoba vody.

V ramci aredlu prevadzky sa nenachddza ziadny vodny tok. V SirSom okoli sa nachadza
potok Andac (cca 300 m), Hlohovsky kanal (cca 1,2 km) arieka Vah (cca 1,7 km), ktora zaroven
zabezpecuje drendz podzemnych vod v Gizemi.

Priamo do vodného toku su odvadzané iba oteplené chladiace odpadové vody, ktoré
pozostavaji z prakticky neznelistenych vod vznikajucich pri chladeni technologickych
zariadeni. Riziko ohrozenia povrchovych vod je minimalizované, kedZze pripadné uniky
zne€ist'ujucich latok by boli zachytené v aredlovej kanalizécii.

Potencidlne riziko pre podzemné vody predstavujii len neStandardné prevadzkové
situdcie, ktorym sa predchadza technickym a organizaénym zabezpecenim dotknutych
priestorov. VSetky objekty, v ktorych sa manipuluje so zneCistujucimi latkami, budua
vyhotovené v sutlade s platnymi legislativnymi poZziadavkami na ochranu povrchovych
a podzemnych vod. KonStrukéné rieSenie prevadzky zabranuje priamemu aj nepriamemu
kontaktu zne€ist'ujucich latok s podzemnymi vodami.
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Na zaklade uvedeného sa nepredpoklada podstatny nepriaznivy vplyv na vodné pomery
v dotknutom tUzemi. Zaroven sa nepredpokladd ovplyvnenie hydrologickych ani
hydrogeologickych pomerov, ani zmena smeru pradenia ¢i vysky hladiny podzemnej vody
a vydatnosti vodnych zdrojov.

Vplyvy na pédu

Realizacia predmetnej zmeny navrhovanej ¢innosti bude mat’ vplyv na podu len v rozsahu
nevyhnutnych zemnych prac suvisiacich s vystavbou novych objektov v aredli existujlcej
prevadzky navrhovatela, pricom nebude spojend s novym zaberom pddy mimo hranic
existujuceho aredlu prevadzky. Riziko priamej kontaminacie pddy je viazané len na pripadné
havarijné alebo poruchové stavy, ktorym je mozné predchddzat udrziavanim techniky
v dobrom technickom stave, pricom tieto opatrenia su premietnuté aj do vyrokovej Casti
zavdzného stanoviska.

Pripadné znecistenie pody je rieSiteIné prostrednictvom sanacnych opatreni, pricom
vznik havarijnych situécii je navrhovatel’ povinny ohlasit’ prislusnému povol'ujicemu organu v
sulade s podmienkami uvedenymi v zaviznom stanovisku. Na zaklade uvedenych skuto¢nosti
sa nepredpoklada podstatny nepriaznivy vplyv na pédu v dotknutom Gzemi.

Vplyvy na biodiverzitu, genofond, chranené izemia a ich ochranné pasma

Priestor uréeny na realiz4ciu a prevadzku zmeny navrhovanej ¢innosti, t. j. objekt Unihaly
a jeho bezprostredné okolie, je situovany v ramci zastavaného aredlu s technologickymi
objektmi, chemickymi prevadzkami, skladmi a administrativnymi budovami, bez vyskytu
prirodzenej drevinnej alebo krovinnej vegetacie. Ide o existujici stavebny objekt so
spevnenymi plochami.

Vystavba novych objektov, konkrétne havarijnej nadrze a plochy pre umiestnenie
jednotky RTO, si sice vyZiada zasah do podneho a vegetacného krytu, avSak bez potreby
odstraiiovania drevin alebo krov. Dotknuty travnaty pas nepredstavuje vyznamny biotop a nie
je evidovany vyskyt vzacnych ani chranenych druhov fauny a flory.

Na zdklade uvedeného sa nepredpokladé podstatny nepriaznivy vplyv na faunu, floru ani
ich biotopy v dotknutom tUzemi, pricom vplyv na SirSie okolie sa taktieZ neocakava.
V predmetnej lokalite ani v jej bezprostrednom okoli nie je evidovany vyskyt chranenych,
vzéacnych alebo ohrozenych druhov ani ich biotopov.

Uzemia dotknutému situovanim predmetnej prevadzky prinalezi 1. stupeii Gzemnej
ochrany prirody podl'a zékona ¢. 543/2002 Z. z. o ochrane prirody a krajiny v zneni neskorSich
predpisov. NajblizSie velkoplosné chranené uzemie je Chrénend krajinnd oblast’” Ponitrie
a Chranena krajinnéd oblast Malé Karpaty, pricom obe Uizemia st situované vo vzdialenosti
viacSe] ako 20 km. Najbliz§imi maloploSnym chranenym tzemim vzhladom na predmetnu
lokalitu so situovanim Unihaly je Prirodna rezervacia Sedlisko a to vo vzdialenosti cca 2,5 km.
Z hladiska sustavy Natura 2000 je z chranenych vta¢ich tzemi najblizSie situované
SKCHVUO054 Spaginsko-niznianske polia, pri¢om hranica Chranené vtacie uzemia sa nachadza
priblizne 9 km od areédlu prevadzky. Z Gzemi eurépskeho vyznamu sa najblizSie k predmetne;j
lokalite nachadza hranica SKUEVO0175 Sedliskd a SKUEV0852 Vah pri Hlohovci a to vo
vzdialenosti priblizne 2,5 km.

Rekonstrukcia Unihaly a ani vyroba API Naloxon nepredstavuje dovod zmeny imisne;j
situdcie v ovzdusi alebo povrchovych ¢i podzemnych vodach, ktora by mohla predstavovat
riziko pre zdravotny stav dotknutej fauny a flory v bezprostrednom ani v SirSom okoli.

Vplyvy na izemny systém ekologickej stability



Strana ¢. 39 zavizného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 9593/2026-11.1/Im; 36776/2026; zo dna
22. 06. 2026

Predmetna lokalita s umiestnenim objektu Unihaly ani jej bezprostredné okolie nie su
sti¢ast'ou prvkov uzemného systému ekologickej stability (d’alej len ,,USES®). Najblizsie prvky
USES sa nachadzaju vo vzdialenosti priblizne 600 m od rieSeného Uzemia, konkrétne ide
o miestne biocentrum Tepla dolina a miestne biokoridory Hlohovsky kandl, Anda¢ a Zamocky
park — Uhliare — Tepla dolina. Dalsie prvky USES st situované vo viésej vzdialenosti.

Realizacia ani prevadzka zmeny navrhovanej ¢innosti nebudi mat’ vplyv na tieto prvky,
neddjde k ich ohrozeniu ani k naruSeniu ich funkcie. Umiestnenie zmeny respektuje ekologicky
stabilizacné prvky krajiny a nevedie k znizeniu ekologickej stability dotknutého izemia ani
jeho Sirsieho okolia. Zaroven sa nepredpoklada narusenie vézieb medzi jednotlivymi prvkami
USES ani negativny vplyv na ich stav, ked'ze realizaciou zmeny nevzniknii nové vyznamné
vplyvy ani neddjde k neakceptovatenému zhor$eniu existujucich podmienok. Prvky USES
v SirSom okoli tak zostanu bez ovplyvnenia.

Vplyvy na Kkrajinu

Zmena navrhovanej ¢innosti bude realizovand v zastavanom tzemi mesta Hlohovec,
v ramci existujuceho priemyselného aredlu, bez jeho d’alSieho rozsirovania. Realizaciou zmeny
v objekte Unihaly a jeho bezprostrednom okoli neddjde k zmene Struktiry ani spdsobu
vyuzivania krajiny, ked'’ze ide o pokracovanie existujucej €innosti v ramci jestvujuceho
stavebn¢ho objektu. Navrhovand zmena nepredstavuje zdsah do krajinného razu SirSieho
uzemia a zachova sa sucasny charakter krajiny bez vyznamnych zmien jej scenérie. Vplyv na
krajinu, jej Strukturu, vyuzivanie a vizudlne charakteristiky je preto mozné hodnotit’ ako
minimalny.

Vplyvy na urbanny komplex a vyuZivania zeme

Realizacia zmeny navrhovanej ¢innosti, vzhladom na jej charakter a lokalizaciu,
neovplyvni Struktaru dotknutého sidelného utvaru ani nevytvori novy prvok v krajinnej
Struktire SirSieho uzemia. Funkéné vyuzitie krajiny a spOsob vyuzivania izemia zostanu
nezmenené a budi nad’alej v stlade so schvalenym tizemnym pldnom mesta Hlohovec.

Navrhovana zmena nebude spojena so zaberom lesnej ani pol'nohospodarskej pody, a to
ani docasne, ani trvalo. Lokalita sa nachadza mimo chranenych vodohospodarskych oblasti,
pricom v jej blizkosti sa nenachidzaju zdroje pitnej vody pre hromadné zasobovanie
obyvatel'stva ani ich ochranné pasma. Rovnako sa v okoli nenachéddzaji vodné plochy urcéené
na kupanie.

PoI'nohospodarske ani lesohospodarske vyuZzivanie SirSieho uzemia nebude realizaciou
zmeny navrhovanej ¢innosti nijako ovplyvnené ani obmedzené. Zmena nebude mat’ vplyv ani
na rekredaciu, cestovny ruch ¢i sluzby v izemi, vratane existujcich alebo planovanych zariadeni
cestovného ruchu. Iné vyznamné vplyvy na urbanny komplex a vyuzivanie tizemia neboli
identifikované.

Vplyvy na kultirne, historické pamiatky a kultirne hodnoty nehmotnej povahy

Priamo na predmetnej lokalite urcenej na realizdciu zmeny navrhovanej ¢innosti a ani
v jej bezprostrednom okoli sa nenachadzaju ziadne vyznamné kultirne a historické pamiatky,
ktorych by sa realizdcia zmeny navrhovanej ¢innosti mohla dotknut’. Na predmetnej lokalite a
ani v jej bezprostrednom okoli sa nenachédzaju Ziadne kultirne hodnoty nehmotnej povahy.

Negativne vplyvy zmeny navrhovanej ¢innosti na kultirne hodnoty, vratane kultirnych
pamiatok v dotknutom tizemi, sa nepredpokladajt.

Vplyvy na archeologické a paleontologické naleziska
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Na predmetnej lokalite ani v jej bezprostrednom okoli sa nenachddzaji zname
paleontologické ani archeologické naéleziska, ktoré by mohli byt realizdciou zmeny
navrhovanej ¢innosti dotknuté. V pripade ndhodného objavu paleontologického nalezu sa bude
postupovat’ v sulade s prislusSnymi ustanoveniami zdkona ¢. 49/2002 Z. z. o ochrane
pamiatkového fondu v zneni neskorsich predpisov, ako aj zdkona o ochrane prirody a krajiny.

Vplyvy presahujuce Stiatne hranice

Vzhl'adom na charakter a rozsah zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpokladaju vplyvy
presahujuce Statne hranice Slovenskej republiky.

Vplyvy vratane kumulativnych a synergickych

Kumulativne a synergické u¢inky vyvolané realizdciou zmeny navrhovanej ¢innosti boli
identifikované Ciastkovo v ramci hodnotenia jednotlivych vplyvov uvedenych
v predchadzajucich kapitolach. Tieto kapitoly zadroven zohl'adnili aj sekundarne prenosy medzi
jednotlivymi zlozkami zivotného prostredia a ich celkovy suhrnny efekt. Navrhovana zmena
nema vplyv na povolent kapacitu vyroby konecnych aktivnych substancii (API), ktora zostava
na urovni 99,7 t/rok.

Vzijomné pdsobenie zmeny navrhovanej cinnosti s inymi existujucimi alebo
planovanymi aktivitami v Uzemi sa nepredpokladd. Na zaklade komplexného posudenia
jednotlivych vplyvov a ich moznych interakcii mozno konStatovat, Ze realizacia zmeny
nespdsobi vyznamné zhorsenie stavu zivotného prostredia ani negativny dopad na zdravie
obyvatel'stva v porovnani so sucasnym stavom.

Zaverecné vyhodnotenie

MZP SR v ramci zistovacieho konania z hladiska predpokladanych vplyvov na Zivotné
prostredie a zvazovani d’alSieho postupu v zmysle ustanoveni zdkona o posudzovani vplyvov
vychadzalo z oznamenia o zmene navrhovanej Cinnosti, priCom pouZilo aj kritéria pre
zistovacie konanie podl'a § 29 zdkona o posudzovani vplyvov, uvedené v prilohe ¢. 10 zdkona
o posudzovani vplyvov, ktora je transpoziciou prilohy ¢. III Smernice Eur6pskeho parlamentu
a Rady 2011/92/EU o posudzovani vplyvov uréitych verejnych a sikromnych projektov na
zivotné prostredie.

MZP SR konstatuje, Ze v ramci realizacie zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpoklada,
7e bude dochadzat’ k vyznamnym negativnym vplyvom na zivotné prostredie a obyvatel’stvo.
Krajina a prirodné hodnoty jednotlivych zloZiek Zivotného prostredia ostanti zachované.

MZP SR vyhodnotilo zmenu navrhovanej ¢innosti uvedenti v ozndmeni o zmene
navrhovanej Cinnosti z hl'adiska povahy a jej rozsahu a zaroven v kumulécii s ¢innostami
vykondvanymi v okoli miesta vykondvania zmeny navrhovanej Ccinnosti a vyznamu
ofakavanych vplyvov na Zivotné prostredie a zdravie obyvatelov, priCom vzalo do uvahy
sucasny stav Zivotného prostredia v dotknutom uzemi. Predmetom zmeny navrhovanej ¢innosti
je sustredenie Casti jestvujucej vyroby nesterilnej API (Active Pharmaceutical Ingredient)
»Naloxon“ v module C v objekte Unihala a dobudovanie prisluSnych cistych priestorov a
technickych pomocnych systémov pre zaistenie vyroby. Vybudovanie novej jednotky na
vyrobu Naloxonu optimalizuje technologicky proces a umozni navySenie sucasnej vyrobnej
kapacity na urovenl povolenych kapacit. Povolend vyroba a kapacita produkcie Naloxonu
(hydrochloridu) podl'a platného povolenia IPKZ ostani bez zmeny, t. j. celkova kapacita
kone¢ného vyrobku (API) ostane na v st¢asnosti povolenej Grovni 5 t/rok
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Vzhladom na vyssie uvedené skutoénosti MZP SR vyhodnotilo predpokladané vplyvy
suvisiace s realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti, s ohladom na ich vyznam, vlastnosti
a o¢akavany rozsah (pravdepodobnost’, predpokladany rozsah, predpokladany uc¢inok, trvanie,
frekvenciu areverzibilitu, vratane moznej kumuldcie s okolitymi c¢innostami), ako
environmentalne prijatel'né.

K zmene navrhovanej Cinnosti bolo doruenych celkovo 12  stanovisk
odzainteresovanych subjektov, ktoré boli stthlasné bez pripomienok, obsahovali podmienky,
ktoré MZP SR zapracovalo do vyrokovej ¢asti tohto zavizného stanoviska uo zistovacieho
konania alebo obsahovali pripomienky suvisiace s dodrzanim vSeobecne platnych pravnych
predpisov. MZP SR s poukazom na doruéené stanoviska, ma za to, ze zmena navrhovanej
¢innosti je v dotknutom Uzemi akceptovatena a environmentalne prijatelna za dodrzania
podmienok na eliminovanie alebo zmiernenie vplyvu zmeny navrhovanej ¢innosti na zivotné
prostredie urcenych vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

MZP SR na zaklade preskiimania a zhodnotenia predloZenej zmeny navrhovanej &innosti,
zhodnotenia stavu zivotného prostredia v zaujmovom uzemi, doru¢enych stanovisk konstatuje,
7ze pri dodrzani vSeobecne platnych zavdznych predpisov, vhodnych technickych
a bezpecnostnych opatreni nebude zmena navrhovanej Cinnosti predstavovat taky zasah
do Zivotného prostredia, ktory by v znacnej miere mohol ohrozit’ Zivotné prostredie a zdravie
obyvatel'ov, a preto rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia. Zmenu
navrhovanej ¢innosti je tak mozné za predpokladu plného reSpektovania vSetkych zdkonom
stanovenych poziadaviek odporucit’ k realizacii.

Upozornenie:

Podla § 25 ods. 2 zakona o posudzovani vplyvov dorucovanie v zistovacom konani
a v konani o posudzovani vplyvov dotknutému organu, rezortnému organu, povolujucemu
organu, dotknutej obci a navrhovatel'ovi sa realizuje podl'a osobitného predpisu o elektronicke;j
podobe vykonu verejnej moci. VSetky tkony prislusného orgdnu vo vztahu k dorucovaniu
verejnosti a dotknutej verejnosti sa realizuju prostrednictvom zverejiiovania Ukonov
v centralnom informacnom systéme, priCom za deii dorucenia sa povazuje def zverejnenia.

MZP SR podla § 29 ods. 15 zdkona o posudzovani vplyvov ziada dotknutil obec, na ktorej
uzemi sa méa zmena navrhovanej cinnosti realizovat, aby o z&viznom stanovisku zo
zistovacieho konania bezodkladne informovala verejnost’ na svojom webovom sidle, ak ho méa
zriadené, a na uradnej tabuli obce.

Podl’a § 38 ods. 6 zdkona o posudzovani vplyvov rozhodnutie povol'ujiiceho organu musi
obsahovat’ podmienky, ktoré urcil prisluSny organ v rozhodnuti vydanom v zistovacom konani,
v zavdaznom stanovisku zo zistovacieho konania alebo v zavere¢nom stanovisku, alebo spdsob,
akym sa s uvedenymi podmienkami navrhovatel’ v rdmci pripravy dokumentécie vysporiadal.

Poucenie:

Podl'a § 30 ods. 1 zdkona o posudzovani vplyvov proti zdviznému stanovisku zo
zistovacieho konania méze podat’ odvolanie navrhovatel’, dotknutd verejnost’ a dotknuta obec,
na ktorej uzemi sa ma navrhovand ¢innost’ alebo jej zmena realizovat’.

Proti tomuto zavdznému stanovisku zo zistovacieho konania méze podla § 30 ods. 2
zédkona o posudzovani vplyvov podat’ rozklad na MZP SR navrhovatel’ a dotknuta obec, na
ktorej izemi sa ma zmena navrhovanej ¢innosti realizovat’, v lehote 15 dni odo dita dorucenia
zavazného stanoviska zo zistovacieho konania, dotknutd verejnost méze podat’ rozklad na
MZP SR v lehote 15 dni odo diia zverejnenia zavizného stanoviska zo zistovacieho konania
v centralnom informa¢nom systéme.



Strana ¢. 42 zavizného stanoviska zo zistovacieho konania ¢. 9593/2026-11.1/Im; 36776/2026; zo dna
22. 06. 2026

Uplynutim lehoty na podanie rozkladu nadobuda toto zavdzné stanovisko zo zistovacieho
konania pravoplatnost’.

Podl'a § 29 ods. 16 zakona o posudzovani vplyvov ak v zaviznom stanovisku zo
zistovacieho konania prisluSny organ rozhodol, Ze sa navrhovand ¢innost’ alebo jej zmena
nebude posudzovat’ podl'a zdkona, zavazné stanovisko zo zistovacieho konania po nadobudnuti
pravoplatnosti opravituje navrhovatela podat’ ndvrh na zacatie povolovacieho konania
k navrhovanej ¢innosti alebo jej zmeny podl'a osobitnych predpisov.

Podrla § 29 ods. 20 zdkona o posudzovani vplyvov sa méze dotknutéd verejnost’ uvedena
v § 3 pism. t) zdkona zalobou podl'a § 178 ods. 3 Spravneho sudneho poriadku doméhat
zrusenia zavazného stanoviska zo zistovacieho konania vydaného podl'a odseku 16, ktorym sa
urcilo, Ze sa zmena navrhovanej Cinnosti nebude posudzovat’ podla tohto zakona, a napadnat’
jeho vecnu alebo procesnti zdkonnost'.

Zavazné stanovisko zo zistovacieho konania ma podla § 29 ods. 19 zdkona platnost’ tri
roky, ak prisluSny organ v zavéznom stanovisku neurcil inak. Na navrh navrhovatel'a moze
prislusny organ prediZit platnost’ zavizného stanoviska zo zistovacieho konania o dva roky,
a to aj opakovane, priCom celkovy ¢as platnosti zavdzného stanoviska zo zistovacieho konania
nesmie prekro€it’ sedem rokov. Zavidzné stanovisko zo zistovacieho konania nestraca platnost’
ak sa pocas jeho platnosti zacne konanie o umiestneni alebo povoleni ¢innosti podl'a osobitych
predpisov.

Ing. Katarina Jankovicova
generalna riaditel’ka sekcie
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Dorucuje sa (elektronicky):
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Mesto Hlohovec, Mestsky urad v Hlohovci, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec
EKOS PLUS s. r. 0., Zamocké schody 2/A, 811 01 Bratislava

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Bratislava,
SP Nitra, Marianska dolina 7, 949 01 Nitra

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/A, 827 15 Bratislava
Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o zivotné prostredie (vSetky zlozky),
Jarmoc¢na 3, 920 01 Hlohovec

Okresny urad Hlohovec, odbor krizového riadenia, Jarmocna 3, 920 01 Hlohovec
Okresny urad Hlohovec, odbor cestnej dopravy a pozemnych komunikacii, Jarmoc¢na 3,
920 01 Hlohovec

Okresné riaditel'stvo Hasi¢ského a zachranného zboru v Piestanoch, Dopravna 1,
921 01 Piestany

Regionalny trad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Ulica Limbova 6053/6,
917 02 Trnava

Urad Trnavského samospravneho kraja, P. O. BOX 128, Starohjska ulica 6868/10,
917 01 Trnava

Okresny turad Trnava, odbor starostlivosti o zivotné prostredie (vSetky zlozky),
Kollarova 8, 917 01 Trnava

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia zmeny klimy a ochrany
ovzdusia, TU

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia odpadov a geologie,
odbor odpadového a obehového hospodarstva, TU

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia vod, TU

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia ochrany prirody
a biodiverzity, odbor ochrany prirody a Statnej spravy ochrany prirody a krajiny, TU
Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia environmentalneho
posudzovania a povolovania, odbor priemyselnych emisii a najlepSich dostupnych
technik, TU

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia odpadov a geologie,
odbor geoldgie a Statnej geologickej spravy, TU

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia odpadov a geologie,
odbor environmentalnych rizik a biologickej bezpe¢nosti, TU



