Informacia pre verejnost’ podla § 24 ods.1 zakona ¢.24/2006 Z.z. o posudzovani
vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon“) k 0oznameniu o zmene navrhovanej ¢innosti.

a) Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia environmentalneho
posudzovania a povolovania, odbor posudzovania vplyvov na zivotné prostredie,
Namestie I. Stara 1, 812 35 Bratislava, oznamuje verejnosti, ze zmena navrhovanej
¢innosti ,,Rekonstrukcia modulu ,,C* v Unihale* podlieha podl'a § 18 ods. 2 pism. ¢)
zakona zistovaciemu konaniu.

b)

Prislu$ny organ

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky
Odbor posudzovania vplyvov na zivotné prostredie .
Némestie . Stira 1

812 35 Bratislava

Nazov navrhovanej
¢innosti

Rekonstrukcia modulu ,,C* v Unihale

Miesto realizacie

k. 0. Hlohovec

Predmet ¢innosti

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.

Zmena navrhovanej ¢innosti zahfa:

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

e Rekonstrukcia zachytnej nadrze toluénu a MIBK —
vybudovanie novych zéasobnikov MIBK a toluénu
a nového nadzemného potrubia.

e Vybudovanie novej havarijnej nadrze chemickej
kanalizacie s objemom 10 m?, ktord bude uréena na
zachyt uniknutych procesnych kvapalin v pripade
havarie.

e Realizacia novej jednotky rekuperativnej termicke;j
oxidacie ,,RTO* na likvidaciu emisii organickych
zlGCenin, ktoré su nerozpustné vo vode a za
normalnych podmienok existuju v plynnom stave.

Vybudovanie novej jednotky na vyrobu Naloxonu
optimalizuje technologicky proces aumozni navySenie
sti¢asnej vyrobnej kapacity na uroven povolenych kapacit.
Povolena vyroba a kapacita produkcie Naloxonu
(hydrochloridu) podla platného povolenia IPKZ ostant bez
zmeny, t. j. celkovd kapacita konecného vyrobku (API)
ostane na v sucasnosti povolenej urovni 5 t/rok.

Navrhovatel’

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO 46833323 v zastupeni spolo¢nosti EKOS
PLUS s. 1. 0., Zamocké schody 2/A, 811 01 Bratislava, ICO
31392547

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia environmentalneho
posudzovania a povol'ovania, 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



g)

h)

zakonov v zneni neskorSich predpisov a ako prisluSny organ podl'a § 3 pism. 1) v spojeni
s § 54 ods. 2 pism. f) zdkona oznamuje, Ze dorucenim ozndmenia o zmene navrhovanej
¢innosti navrhovatelom Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO 46833323 v zastapeni spolo¢nosti EKOS PLUS s. r. o., Zamocké
schody 2/A, 811 01 Bratislava, ICO 31392547 diia 26. 01. 2026 sa zadalo zistovacie
konanie pre zmenu navrhovanej ¢innosti na Zivotné prostredie.

Slovenska inSpekcia zZivotného prostredia, InSpektorat Zivotného

Povol'ujuci organ prostredia Bratislava, SP Nitra, Maridnska dolina 7, 949 01
Nitra

Informécie o zmene navrhovanej ¢innosti, ktord je predmetom tohto konania je mozné
ziskat’ od prislusného orgdnu a povol'ujiiceho organu.
Druh pozadovaného povolenia potrebného pre realizaciu zmeny navrhovanej ¢innosti:

- zmena povolenia podla zédkona ¢. 39/2013 Z. z. zdkon o integrovanej prevencii
a kontrole znecistovania

Zistovacie konanie zacalo na zaklade predloZenia ozndmenia o zmene navrhovanej
¢innosti podl'a § 29 ods. 1 pism. b) zdkona.

Relevantné informacie su spristupnené v centralnom informacnom systéme na stranke
www.enviroportal.sk

Vsetky ukony prislusného organu vo vztahu k dorufovaniu verejnosti a dotknutej
verejnosti sa realizuji prostrednictvom zverejiiovania ukonov v centralnom
informacnom systéme, pricom za dei dorucenia sa povaZuje dei zverejnenia.

Podrla § 29 ods. 6 zdkona ak su v lehote urcenej podla 5 prvej vety dorucené stanoviska
od inych subjektov ako je uvedené v odseku 5, prislusny organ takéto nevyziadané
stanoviska zohl'adni a vysporiada sa s nimi v zdvdznom stanovisku zo zist'ovacieho
konania.

Podla § 64 pism. f) zdkona sa na konania podla tohto zdkona vztahuje vSeobecny
predpis o spravnom konani okrem zistovacieho konania podla § 29 a 30.

Podl'a § 30 ods. 1 zékona proti zaviznému stanovisku zo zistovacieho konania moZze
podat’ odvolanie navrhovatel, dotknuta verejnost’ a dotknuta obec, na ktorej iizemi sa
ma navrhovana ¢innost alebo jej zmena realizovat’.

Podl'a § 30 ods. 2 zdkona dotknuta verejnost’ moZe podat’ odvolanie v lehote 15 dni
odo diia zverejnenia zavizného stanoviska zo zist'ovacieho konania v centralnom
informac¢nom systéme. Odvolanie sa poddva na prisluSnom organe, ktory napadnuté
rozhodnutie vydal. Uplynutim lehoty na podanie odvolania nadobuda zavdzné
stanovisko zo zistovacieho konania pravoplatnost’.

Podla § 30 ods. 7 zdkona v odvolani odvolatel’ uvedie, v ¢om spociva rozpor
s pravnymi predpismi alebo nespravnost’ rozhodnutia alebo konania, ktoré
zaviznému stanovisku zo zistovacieho konania predchadzalo. Odvolanie smeruje
proti vyrokovej Casti zavdzného stanoviska zo zistovacieho konania.

Zavazné stanovisko zo zistovacieho konania je preskimatel’né sidom podla zdkona
¢.162/2015 Z.z. Spravny stdny poriadok po vycerpani riadnych opravnych
prostriedkov, ktoré sa pren pripustajq.

Dotknuta verejnost’ uvedena v § 3 pism. t) zakona sa moze zalobou podla § 178 ods. 3
Spravneho sudneho poriadku domahat’ zrusenia zavézného stanoviska zo zistovacieho
konania vydaného podla § 29 ods. 16 zdkona, ktorym sa urcilo, Ze navrhovana ¢innost’
alebo jej zmena sa nebude posudzovat’ podla zdkona, a napadnit jeho vecnu alebo
procesnu zakonnost’.

Relevantné informacie st spristupnené v centrdlnom informacnom systéme na adrese:
www.enviroportal.sk.



Podl'a § 29 ods. 3 zdkona prislusny organ na zaklade ozndmenia o zmene navrhovanej
¢innosti vykond zistovacie konanie aurci, ¢i zmena navrhovanej c¢innosti bude
predmetom posudzovania vplyvov na zivotné prostredie podl'a zakona.

Podl'a § 38 ods. 3 zdkona povolujtici organ nesmie vydat’ rozhodnutie bez vydaného
zaverecného stanoviska alebo bez zavizného stanoviska zo zist’ovacieho konania,
ak ide o navrhovanu ¢innost’ alebo jej zmenu, ktora podliecha konaniu podla
zakona.

Podl'a § 38 ods. 4 zdkona ma prislusny orgédn v povolovacom konani k navrhovanej
¢innosti alebo jej zmene postavenie dotknutého organu, ak k nej vydal rozhodnutie zo
zistovacieho konania, zaverecné stanovisko alebo zaviazné stanovisko zo zistovacieho
konania. V zavdznom stanovisku prislusny organ uvedie, ¢i ndvrh na =zacatie
povol'ovacieho konania k navrhovanej ¢innosti alebo jej zmene je v stlade so zakonom,
s rozhodnutim zo zistovacieho konania, so zaverecnym stanoviskom alebo zaviznym
stanoviskom zo zistovacieho konania vydanym podla zdkona a ich podmienkami. Ak
ide o povolovacie konanie podla osobitného predpisu, vyda prislusny organ zavdzné
stanovisko osobitne vo vzt'ahu ku konaniu o stavebnom zamere, ku kolaudacii.



