Informacia pre verejnost’ podl’a § 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 environmentdlneho
posudzovania a povolovania, odbor posudzovania vplyvov na zivotné prostredie (d’alej
len ,,MZP SR*), Namestie I. Stira 1, 812 35 Bratislava, oznamuje verejnosti, 7¢ zmena
navrhovanej Cinnosti ,,InStalacia novej linky L4 na vyrobu sterilnych tekutych
liekovych foriem v ampulkach a stavebné iipravy Atria“ (d’alej ,,zmena navrhovanej
¢innosti) podlicha podla § 18 ods.2 pism.c) zakona zistovaciemu konaniu
o posudzovani vplyvov zmeny navrhovanej ¢innosti na zZivotné prostredie.

Prislu$ny organ Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky
Sekcia environmentalneho posudzovania a povol'ovania
Odbor posudzovania vplyvov na zivotné prostredie
Néamestie I. Stara 1

812 35 Bratislava

Nézov zmeny InStalacia novej linky L4 na vyrobu sterilnych tekutych
navrhovanej &innosti | liekovych foriem v ampulkich a stavebné tipravy Atria
Miesto realizacie k. u. Hlohovec

Predmet ¢innosti Predmetom zmeny navrhovanej ¢innosti je modernizacia a

roz§irenie existujicej farmaceutickej vyroby v aredli

spolo¢nosti Saneca Pharmaceuticals, a. s. v Hlohovci, na

adrese Nitrianska 100, Hlohovec, v zastavanom Uzemi mesta

Hlohovec.

Navrhovana zmena zahfiia dva vzajomne suvisiace projekty:

e Vybudovanie novej sterilnej vyroby tekutych liekovych
foriem v ampulkdch v objekte ¢. 29 — Farmaceuticky
pavilon. Sucastou technologického rieSenia bude
inStalacia vyrobnych, sterilizaénych, kontrolnych a
baliacich zariadeni. Vyroba bude realizovana postupne v
dvoch etapach, pricom cielovd vyrobnad kapacita bude
priblizne 40 miliénov ampuliek ro¢ne. Technologicky
proces bude pozostavat' z pripravy liekovych roztokov,
plnenia do ampuliek, sterilizacie hotovej produkcie pri
termindlne sterilizovanych vyrobkoch, optickej kontroly
kvality a nésledného balenia. Priestory vyroby budu

vybavené systémami ¢istych priestorov a
vzduchotechniky zabezpecujicimi pozadované vyrobné
podmienky.

e Stavebné tpravy objektu Atrium s rozsirenim baliaceho
priestoru sekundarnej casti pre sterilni liekova formu
v ampulkach. Pre potreby novej technoldgie bude
doplnena pripojka zemného plynu a instalovany zalozny
zdroj elektrickej energie vo forme dieselagregatu.
Spotreba vody, elektrickej energie a ostatnych médii bude
zabezpecend prostrednictvom existujucej technickej
infrastruktury s nevyhnutnymi upravami.

Obe casti budu realizované v rameci existujucich stavebnych

objektov bez potreby rozsirovania vyrobného arealu.




b)

g)

h)

Navrhovatel Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO 46833323

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia environmentalneho
posudzovania a povol'ovania, ako Ustredny orgéan 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 a ako prislusny organ podl'a § 3 pism. I) v spojeni
s § 54 ods. 2 pism. ) zdkona oznamuje, ze doru¢enim ozndmenia o zmene navrhovanej
¢innosti navrhovatelom Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO 46833323 dita 20. 08. 2026 sa zadalo zistovacie konanie pre zmenu
navrhovanej ¢innosti na zivotné prostredie.

o ) Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného
Povolujuci 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 organu 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 dorucovaniu verejnosti a dotknutej
verejnosti sa realizuji prostrednictvom zverejiiovania ukonov v centralnom
informacnom systéme, pricom za deii 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
stanoviskd zohladni a vysporiada sa s nimi v zavdznom stanovisku zo zistovacieho
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 zdkona proti zaviznému stanovisku zo zistovacieho konania moze
podat’ odvolanie navrhovatel, dotknutd verejnost’ a dotknut4d 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 podava 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 zavdazného stanoviska zo zistovacieho konania.

Zéavizné stanovisko zo zistovacieho konania je preskiimatel’né sidom podl'a zdkona
€. 162/2015 Z.z. Spravny sudny poriadok po vycerpani riadnych opravnych
prostriedkov, ktoré sa pren pripust’aju.

Dotknuta verejnost’ uvedend v § 3 pism. t) zdkona sa méze zalobou podl'a § 178 ods. 3
Spravneho sudneho poriadku domahat’ zrusSenia zdvizného stanoviska zo zistovacieho



konania vydaného podla § 29 ods. 16 zédkona, ktorym sa urcilo, Ze navrhovana ¢innost’
alebo jej zmena sa nebude posudzovat’ podla zdkona, a napadnit jeho vecnu alebo
procesnu zakonnost'.

Relevantné informacie s 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 cinnosti bude
predmetom posudzovania vplyvov na zivotné prostredie podl'a zakona.

Podla § 38 ods. 3 zdkona povolujici organ nesmie vydat’ rozhodnutie bez vydaného
zaverecného stanoviska alebo bez zavizného stanoviska zo zist’ovacieho konania,
ak ide o navrhovanu cinnost’ alebo jej zmenu, ktora podlieha konaniu podl’a
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, zavere¢né stanovisko alebo zaviazné stanovisko zo zist'ovacieho
konania. V zavdznom stanovisku prislusny orgdn uvedie, ¢i ndvrh na zacatie
povolovacieho konania k navrhovanej ¢innosti alebo jej zmene je v stilade so zakonom,
s rozhodnutim zo zistovacieho konania, so zdvereCnym stanoviskom alebo zavdznym
stanoviskom zo zistovacieho konania vydanym podl'a zdkona a ich podmienkami. Ak
ide o povolovacie konanie podl'a osobitného predpisu, vyda prislusny organ zavidzné
stanovisko osobitne vo vzt'ahu ku konaniu o stavebnom zamere, ku kolaudacii.
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