SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA
InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava
Stale pracovisko Nitra
Marianska dolina 7, 949 01 Nitra

Cislo: 9404-42087/2022/Tit/370470106/238 v Nitre dia 07. 12. 2022

ROZHODNUTIE

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Bratislava,
Stale pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povol'ovania a kontroly (d’alej len ,,InSpekcia‘),
ako prislusny organ $tatnej spravy podla § 9 ods. 1 pism. c) a § 10 zakona ¢. 525/2003 Z. z.
0 Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov apodla § 32 ods. 1 pism. a) zakona ¢.39/2013 Z. z.
0 integrovanej prevencii a kontrole znecistovania Zivotného prostredia a 0 zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o IPKZ*), ) a Specialny
stavebny urad podla § 120 ods. 1 zakona ¢. 50/1976 Zb. o izemnom planovani a stavebnom
poriadku Vv zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,stavebny zakon®), na zaklade pisomného
vyhotovenia ziadosti ¢. SITS&HSE/89/08/2022 zo dna 31. 08. 2022, prevadzkovatel'a Saneca
Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 43 833 323, dorucenej
In§pekeii dna 31. 08. 2022, naposledy doplnenej diia 03. 10. 2022 vo veci zmeny €. Z38
integrovaného povolenia v suvislosti so zmenou V prevadzke z dovodu konania vykonaného
podla § 3 ods. 3, bod.3. a bod. 4., § 3 ods. 3 pism. ¢) bod. 4. a podla § 19 ods. 1 zakona
0 IPKZ apodla zakona ¢.71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon o spravnom konani*),

meni a dopina integrované povolenie

vydané rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.04.2007 v zneni
rozhodnuti:
C. j. 3869-22246/37/2008/Sta,K0z/370400206/Z1 zo dna 30. 06. 2008
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. 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/Z2 zo dna 05. 03. 2009

. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo dna 01. 02. 2011

.4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo dna 29. 06. 2011

.4220-18001/37/2011/Jed/370470106/Z5 zo dna 30. 06. 2011

.4737-18035/37/2011/Jed/370470106/Z6 zo dna 01.07.2011

.4383-11661/37/2012/Jed/370400206/Z7PK zo dna 04.05.2012

. 7829-33576/37/2012/Jed/370470106/Z8PK zo dna, 23.11.2012

. 7889-33588/37/2012/Jed/370470106/Z9 zo dna 26.11.2012

. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z10-SP zo dna 27. 08. 2013

. 965-5594/2014/Sim/370470106/Z11-KR zo dia 19. 02. 2014

. 88-15792/2014/P0j/370470106/Z212-KR zo dna 29. 05. 2014

.4811-12322/2014/Tit/370470106/Z13-KR,SP zo dna 04. 09. 2014

. 334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/Z14-KR zo dna 28.04.2015

. 218-17214/2015/Tit/370470106/Z15-KR,SP zo dna 15. 06. 2015

. 1390-7184/2016/Tit/370470106/Z16-KR zo dina 08. 03. 2016

. 2953-9313/2017/Tit/370470106/Z18 zo dna 21. 03. 2017

. 7149-37580/2017/Tit/370470106/Z20 zo dna 10. 11. 2017

j. 873-22666/2018/Tit/370470106/Z22 zo dna 04. 07. 2018 v zneni rozhodnutia ¢. 7131-
28980/27/2018/§0p zo dna 28. 08. 2018

j. 1267-2847/2019/Tit/370470106/Z23 zo dna 24.01.2019

j. 2840-6699/2019/Tit/370470106/Z21 zo dna 21. 02. 2019

j. 1011-22866/2019/Tit/370470106/224-SP zo dna 24. 06. 2019

J. 771-4931/2020/Tit/370470106/Z28 zo dia 17. 02. 2020

j. 243-7866/2020/Tit/370470106/Z225-SP zo dna 09. 03. 2020

J. 778-11312/2020/Tit/370470106/Z27 zo dna 14. 04. 2020

.j. 4868-14608/2020/Tit/370470106/Z30 zo dna 18. 05. 2020
J
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j. 7185-32682/2020/Tit/370470106/Z31 zo dna 07. 10. 2020

j. 9364-42919/2020/Tit/370470106/232-DSP zo dna 23. 12. 2020

j. 5618-15288/2021/Tit/370470106/233 zo dna 10. 05. 2021

j. 7274-22995/2022/Tit/370470106/235-0ds zo dina 30. 06. 2022

alej len ,,povolenie* resp. ,,rozhodnutie®), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:

O O O O O O O O O

»Vyroba farmaceutickych produktov*

pre prevadzkovatel'a: Saneca Pharmaceuticals a. s.

sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
1CO: 46 833 323
nasledovne:

1. Vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia sa za odsek ea) vkladaji nové odseky eb), ec) v zneni:
»Sucast’ou integrovaného povolenia je

»€b) v oblasti ochrany ovzdusia:
— podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 4. zakona o IPKZ v sucinnosti s § 17 ods. 1 pism. d)

%

zakona ¢. 137/2010 Z.z. 0 ovzdusi Vv zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zakon
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0 ovzdusi“) — InSpekcia udeluje sihlas na vydanie zmeny Suboru technicko-
prevadzkovych parametrov a technicko-organizaénych opatreni pri prevadzke
stacionarneho zdroja zneCistovania ovzdus$ia (pre zdroje zneCistovania ovzdus$ia: 03-
Unihala obj. ¢. 45, 46, 47, zo dna 29. 09. 2022, 02-VVZ obj. ¢. 113 zo dna
24.11. 2022), vypracovany Ing. Tittelovou, Specialista OZP,

— podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. zdkona o IPKZ v sucinnosti s § 17 ods. 1 pism. c)
zékona o ovzdusi — InSpekcia udel'uje suhlas na zmeny technologickych zariadeni
stacionarneho zdroja znecistovania ovzduSia a suhlas na skuSobnu prevadzku
po vykonanej zmene (presun vyroby z budovy OPL do budovy VVZ a Unihaly,
zavedenie novej vyroby substancie Naloxon),

ec) Vv oblasti odpadov:
—podla § 3 ods. 3 pism. c¢) bod 4. zdkona o IPKZ v stc¢innosti s § 97 ods. 1 pism. e) bod
1. zékona ¢. 79/2015 Z. z. 0 odpadoch a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej
len ,,zdkon o odpadoch®) — InSpekcia udeluje suhlas na vydanie prevadzkového
poriadku na zariadenie na zneSkodiovanie odpadov (vypracovaného Ing. Mardk
z0 dna 31. 08. 2022).

Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie ako prislusny organ
podla zékona o posudzovani vydal rozhodnutie zo zistovacieho konania ¢. OU-HC-OSZP-
2022/000008/012 zo dna 31. 01. 2022, ze navrhovand zmena c¢innosti ,,Vyroba substancie
Naloxon* sa nebude posudzovat’ podl'a zékona.

2. V povoleni v Casti J. Poziadavky na skiSobni prevadzku pri nove prevadzke alebo
pri zmene technolégie a opatrenia pre pripad zlyhania ¢innosti v prevadzke, sa
za bod 8. vkladd novy bod 9. v nasledovnom zneni:

,»9. Poziadavky na skuSobnu prevadzku velkého zdroja znelist'ovania ovzduSia po

vykonanej zmene povolenej v odseku eb) uvedeného vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia:

9.1. Skasobna prevadzka bude prebiehat po dobu 12 mesiacov odo dina nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia ¢. 9404-42087/2022/Tit/370470106/Z38 zo dna
07.12. 2022.

9.2. Vramci skuSobnej prevadzky vykonat opravnené diskontinudlne meranie
hmotnostnej koncentracie a hmotnostného toku emisii znecistujacich latok
Z vyduchu Ul.

9.3. Spravu z merania emisii zaslat’ Okresnému uradu Hlohovec, Odboru starostlivosti
0 zZivotné prostredie, organu $tatnej spravy ochrany ovzdusia a Inpekcii.

9.4. Prevadzkovatel’ je povinny v rdmci konania o uvedeni zdroja do trvalej prevadzky
predlozit InSpekcii aktualizovany Subor technicko-prevadzkovych parametrov
a technicko-organiza¢nych  opatreni pri  prevadzke stacionarneho  zdroja
zneCistovania ovzdusia a poziadat’ InSpekciu o jeho schvalenie.

9.5. Prevadzkovatel’ je povinny poziadat’ prislusny organ InSpekciu o vydanie sthlasu
z hl'adiska ochrany ovzdu$ia na trvali prevadzku velkého zdroja znecistovania
ovzdusia po vykonanej zmene v dostatocnom ¢asovom predstihu.*
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V povoleni, v Casti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,
vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevadzky, bod 1.1 sa za text v zneni:

,Objekt ¢.45 Unihala je z hl'adiska stavebného ¢leneny na socialnu ¢ast’, a na vyrobny
priestor, v ktorom sa vyrabaju nasledujiice vyrobky: Doxazosin mesilat, Fenipentol,
Losartan, Nitroskanat, Pentoxifylin, Septonex bromid, Sildenafil citrat, Terbinafin
hydrochlorid, Tramadol chlorid, Valsartan, Water melon keton, Zaleplon, Epoxykarbazol,
Nitrilchlorid, Metoprolol sukcinat, Etofylin, Stearylfumarat sodny, Naltrexon, Nalbufin,
Pimobendam*

dopliia:

»Naloxon.*

V povoleni, v ¢asti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,
vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevadzky, bod 1.1 sa za text v zneni:

., Vyroba substancie Pimobendan bola v roku 2018 uspesne odskusana vo vyvojovom
rezime. Vyroba je trojstupniovad a je popisana v prislusnych SOP (API/O/00130/2018-1-
SOP1 , AP1/0/00130/2018-1-SOP3 a AP1/0/00130/2018-1-SOP4). Vyroba vyzadovala
zavedenie jednej novej suroviny — Hydrazin hydrat. *

vklada novy text v zneni:

,»Vyroba substancie Naloxon bola v roku 2019 uspesne odskusana vo vyvojovom rezime.
Vyroba je popisana v prislusnych SOP. Vyroba vyZadovala zavedenie novych surovin —
Ethylchlorformat, Allyl bromid.

Prehl’ad vvrob na stredisku Unihala:

Vyrobok alebo uréeny Opis vyrobku alebo uréeného CAS Vyroba (t.rok”
vyrobok vyrobku D)
ATD adipat Dezinfekca latka — tuhé skupenstvo 31698-46-1 0,6849
Losartan draselnd sol’ | Ucinnd ldtka — tuhé skupenstvo 124750-99-8 35,8875
Nitroskanat Utinna latka — tuhé skupenstvo 19881-18-6 2
Pentoxifylin Uc¢inna latka — tuhé skupenstvo 6493-05-6 30
Septonex bromid Utinna latka — tuhé skupenstvo 10567-02-9 9
Sildenafil citrat Utinna latka — tuhé skupenstvo 171599-83-0 0,5
Terbinafin Utinna latka — tuhé skupenstvo 78628-80-5 2,3356
Tramadol Utinna latka — tuhé skupenstvo 36282-47-0 6,4484
hydrochlorid ]
Valsartan U¢inna latka — tuhé skupenstvo 137862-53-4 8
WMK Aroma do kozmetickych 28940-11-6 20
p,rz'pravkov
Zaleplon Ucinna latka — tuhé skupenstvo 151319-34-5 1
Carvedilol Utinna latka — tuhé skupenstvo 72956-09-3 7
Metoprolol succinat Utinna latka — tuhé skupenstvo 98418-47-4 5
Stearylfumardt sodny | U&inna latka — tuhé skupenstvo 4070-80-8 0,7669
Etofylin Utinna latka — tuhé skupenstvo 519-37-9 10
Fenipentol Ucinnd ldtka — tekuté skupenstvo 583-03-9 2,4513
Nitrilchlorid Ucinnd ldtka — tuhé skupenstvo 71258-18-9 3
Metadon hydrochlorid | OPL 1095-90-5 1,1322
L- Asparaginat Utinna latka — tekuté skupenstvo 56-84-8 17,1
Petidin chlorid Utinna latka — tuhé skupenstvo 50-13-5 0




strana 5/10 rozhodnutia ¢. 9404-42087/2022/Tit/370470106/238

Telmisartan Utinna latka — tuhé skupenstvo 144701-48-4 0
Sibutramin Uctinna latka — tuhé skupenstvo 125494-59-9 0
Rivastigmin Ucinna latka — tuhé skupenstvo 129101-54-8 0
Rivastigmin bdza Ucinna latka — tuhé skupenstvo 123441-03-2 0,208
Duloxetin Utinna latka — tuhé skupenstvo 136434-34-9 0
hydrochlorid i
Atomoxetin Ucinna latka — tuhé skupenstvo 82248-59-7 0
Doxazosin mesylat Uctinna latka — tuhé skupenstvo 77883-43-3 0,2544
Celiprolol Uctinna latka — tuhé skupenstvo 57470-78-7 4
hydrochlorid ]
Karbamylopektin U¢inna latka — tuhé skupenstvo 9063-38-1 1,496
Quetiapin fumarat Uctinna latka — tuhé skupenstvo 111974-72-2 2
Loratadin Ucinnd latka — tuhé skupenstvo 79794-75-5 20
Clopidogrel Ucinna latka — tuhé skupenstvo 120202-66-6 2
Nimodipin Uc¢inna latka — tuhé skupenstvo 66085-59-4 0
Oxycodon Uginna latka — tuhé skupenstvo 124-90-3 2
Codein bdza Uginna latka — tuhé skupenstvo 76-57-3 25
Dihydrocodein tartrat Uginna latka — tuhé skupenstvo 5965-13-9 6,325
Codein fosfat U¢inna latka — tuhé skupenstvo 52-28-8 10,979
Fentanyl citrat Utinna latka — tuhé skupenstvo 990-73-8 0,005
Folkodin Utinna latka — tuhé skupenstvo 6254-99-5 0,2
Vedlajsie alkaloidy | U¢inna latka — tuhé skupenstvo zmes 1
Naltrexon Uginna latka — tuhé skupenstvo 16676-29-2 0,6
Nalbufin Uginna latka — tuhé skupenstvo 23277-43-2 0,6
Pimobendan Uginna latka — tuhé skupenstvo 74150-27-9 0,5
Naloxon Utinna latka — tuhé skupenstvo 51481-60-8 1500
Mirabegron Utinna latka — tuhé skupenstvo 223673-61-8 0
DDP Medziprodukt vo vyrobe - 4,7
Metadonu

V povoleni v Casti

Il. Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania,
3. ,,Podmienky pre suroviny, média, energie, vyrobky sa za text v bode 3.1:

»Vyroba substancie Pimobendan si vyzadovala zavedenie jednej novej suroviny —
Hydrazin hydrat a pri jej vyrobe vznika medziprodukt kyselina 4-(2-(4-methoxyphenyl)-
1H-benzo[d]-3-methyl-4-oxobutanova (PIMO 7).

Privyrobe substancie Nalbufin vznika medziprodukt nalbufon “

vklada novy text v zneni:

»Vyroba substancie Naloxon si vyzadovala zavedenie novych surovin —
Ethylchlorformat, Allyl bromid. .

Toto rozhodnutie tvori neoddelite’nu sicast’ integrovaného povolenia vydaného

rozhodnutim ¢ 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.04.2007, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ diia 07. 05. 2007 v zneni jeho neskorSich zmien a doplneni,
vydaného pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov® a ostatné jeho
podmienky zostavaju nezmeneneé.
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Odovodnenie

InSpekcia ako prislusny organ Statnej spravy podla § 9 ods. 1 pism. ¢) a § 10 zédkona
€. 525/2003 Z. z. o statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 32 ods. 1 pism. a) zakona o IPKZ
na zaklade ziadosti ¢. S/ITS&HSE/89/08/2022 zo dna 31. 08. 2022 prevadzkovatel'a Saneca
Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 43833323 (dalej len
»prevadzkovatel**) podanej Inspekcii dha 31. 08. 2022 a naposledy doplnene;j dna
03. 10. 2022 a na zaklade konania vykonaného podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 4. zikona
0 IPKZ v stcinnosti s § 17 ods. 1 pism. d) zdkona 0 ovzdusi, podl'a § 3 ods. 3 pism. a) bod 3.
zékona o IPKZ v sucinnosti s § 17 ods. 1 pism. c¢) zakona o ovzdusi, podl'a § 3 ods. 3 pism. c)
bod 4. zékona o IPKZ v stcinnosti s § 97 ods. 1 pism. e¢) bod 1. zdkona 0 odpadoch
a v stginnosti 7o zakonom 0 spravnom konani, meni adopiia integrované povolenie
pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov v stuvislosti so zmenou Vv prevadzke
z dovodu zavedenia trvalej vyroby Naloxon, prediZenia platnosti sthlasu na vydanie
prevadzkového poriadku pre zariadenie na zneSkodnovanie odpadu a udelenia suhlasu na
zmeny technologickych zariadeni z dévodu presunu vyroby z budovy OPL do budovy VVZ,
ako aj je udelenia suhlasu na zmeny Stborov TPP a TOO.

Zmena V ¢innosti prevadzky, ktora je predmetom tohto povolenia, nepredstavuje
podstatni zmenu. Podl'a zakona NR SR ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov a v zneni zdkona o IPKZ, &asti X. Zivotné prostredie, polozky 171a
Sadzobnika spravnych poplatkov zmena, ktora nie je podstatnou zmenou, nepodlicha
spoplatneniu podl'a tohto zakona.

Prevadzkovatel' spolu so Ziadostou o zmenu integrovaného povolenia predlozil
In§pekcii struéné zhrnutie tdajov a informécii uvedenych v Ziadosti, rozhodnutie Okresného
uradu Hlohovec zo zistovacieho konania ¢. OU-HC-OSZP-2022/000008/012 zo dna
31.01. 2022, zhodnotenie stavu substratu biofiltra na BCOV vypravované spolo¢nostou
EVECO, s.r.o., vypis zobchodného registra, Prevadzkovy poriadok zariadenia na
zneSkodnovanie odpadu, Stubor TPP a TOO pre zdroj znecist'ovania ovzdusia Unihala a VVZ.

Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie ako prislusny organ
podla zékona o posudzovani vydal rozhodnutie zo zistovacieho konania ¢. OU-HC-OSZP-
2022/000008/012 zo dia 31. 01. 2022, Ze navrhovana zmena ¢innosti ,,Vyroba substancie
Naloxon* sa nebude posudzovat’ podl'a zakona.

Konanie sa zacalo diiom dorucenia ziadosti InSpekcii dna 31. 08. 2022. InSpekcia
po preskimani ziadosti a priloh zistila, Ze Ziadost” je uplnd, obsahuje vSetky potrebné doklady
na spol'ahlivé posudenie veci a preto podla § 11 ods. 5 zakona o IPKZ upovedomila listom
¢. 9404-34725/2022/Tit/370470106/Z38 zo dna 06. 10. 2022 prevadzkovatela, ti¢astnikov
konania a dotknuty organ o zacati spravneho konania vo veci zmeny integrovaného povolenia
a urcila 30-diiovu lehotu na vyjadrenie.
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Vzhl'adom k tomu, Ze neslo 0 konanie uvedené v § 11 ods. 9 zdkona o IPKZ:

— vydanie povolenia pre nové prevadzky,

— vydanie povolenia na akukol'vek podstatnii zmenu,

— vydanie alebo zmenu povolenia pre prevadzky, pri ktorych sa navrhuje uplatiovat
§ 22 ods. 6 zakona o IPKZ,

— zmenu povolenia alebo podmienok povolenia pre prevadzky podla § 33 ods. 1 pism.
a) az e) zakona o IPKZ,

InSpekcia v konani 0 zmene povolenia podl'a § 11 ods. 10 zakona o IPKZ upustila od:

— nalezitosti ziadosti a priloh ziadosti podla § 7 zakona o IPKZ okrem pism. g), 1), 0)
aq)

— zverejnenia ziadosti na svojom webovom sidle a v informa¢nom systéme integrovanej
prevencie a kontroly znecistovania a od zverejnenia najmenej na 15 dni stru¢ného
zhrutia  udajov  ainformdacii o obsahu podanej ziadosti  poskytnutého
prevadzkovatel'om, o prevadzkovatelovi a 0 prevadzke na svojej tradnej tabuli podla
§ 11 ods. 5 pism. ¢) zdkona o IPKZ,

— zverejnenia na svojom webovom sidle, v informa¢nom systéme integrovanej prevencie
a kontroly zne€istovania a najmenej na 15 dni na svojej tradnej tabuli vyzvy dotknutej
verejnosti na pisomné prihlasenie sa za ucastnika konania, vyzvy dotknutej verejnosti
avyzvy verejnosti s moznostou vyjadrenia sa k zaCatiu konania s lehotou najmenej
30 dni podla § 11 ods. 5 pism. d) zdkona o IPKZ,

— poziadania obce, ktord je ucastnikom konania, aby zverejnila ziadost na svojom
webovom sidle a zaroven na Uradnej tabuli obce alebo aj inym v mieste obvyklym
sposobom podla § 11 ods. 5 pism. e) zédkona o IPKZ,

— Ustneho pojednévania podla § 15 zdkona o IPKZ.

In§pekcia vsulade s § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ urcila 30 diovl lehotu
na vyjadrenie sa k predmetu konania odo dna doruéenia upovedomenia. InSpekcia zaroven
upozornila, Ze na neskdr podané namietky InSpekcia neprihliadne. InSpekcia dalej
upovedomila, Ze ak niektory z castnikov konania alebo dotknuty orgén potrebuje na
vyjadrenie sa k ziadosti dlhsi ¢as, moze InSpekcia podl'a § 11 ods. 6 zakona o IPKZ na jeho
iadost’ uréent lehotu pre jej uplynutim predizit.

InSpekcia d’alej upozornila, Ze nariadi Gstne pojednavanie, ak G€astnik konania poziada
0 nariadenie ustneho pojednavania v uréenej lehote alebo v prediZzenej lehote, alebo ak ddjde
k rozporom medzi dotknutymi organmi, alebo ak pripadné pripomienky ticastnikov konania
budi smerovat’ proti obsahu zavdzného stanoviska vydaného dotknutym orgdnom. Pretoze
ziadny z Gcastnikov konania o Ustne pojednavanie nepoZziadal ani nenastal ziaden z pripadov
uvedenych v predchadzajucej vete, InsSpekcia v stlade s § 11 ods. 10 pism. e) zdkona o IPKZ
upustila od ustneho pojednavania.

Do Ziadosti a dokumentacie bolo mozné nahliadnut’ na Inpekcii.

V stanovenej lehote Ziadny z Gi€astnikov konania ani z dotknutych organov nepoziadal
0 prediZenie lehoty na vyjadrenie sa k Ziadosti.
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V stanovenej 30 diiovej lehote na vyjadrenie sa k predmetu konania podl'a § 11 ods. 5
pism. a) zakona o IPKZ sa Kk zmene integrovaného povolenia pre predmetnu prevadzku
nebolo zaslané ziadne vyjadrenie.

Predmetom zmeny integrovaného povolenia je zavedenie trvalej vyroby Naloxon,
predizenie platnosti suhlasu na vydanie prevadzkového poriadku pre zariadenie
na zneSkodnovanie odpadu a udelenie stihlasu na zmeny technologickych zariadeni z dovodu
presunu vyroby z budovy OPL do budovy VVZ, ako aj je udelenie sihlasu na zmeny suborov
technicko-prevadzkovych parametrov a technicko-organiza¢nych opatreni pri prevadzke
stacionarneho zdroja znecist'ovania ovzdusia (d’alej len ,,STPPaTOO).

Inspekcia v povoleni urcila podmienky pre skiSobnu prevadzku po zavedeni vyroby
Naloxon. Dalej v povoleni doplnila do opisu prevadzky jednotlivé vyroby, ktoré prebichaju
na Unihale. Prevadzkovatel’ v Ziadosti ziadal aj o presun vyroby zo strediska OPL na VVZ a
Unihalu. Inspekcia zaroven vyhovela Ziadosti prevadzkovatela v tom, Ze, jednotlivé vyroby
bude moct’ prevadzkovatel’ vyrabat na VVZ aj Unihale. Zaroven InSpekcia udelila stihlas na
vydanie prevadzkového poriadku na zariadenie na zneSkodnovanie odpadov a suhlas na
vydanie zmeny Suboru TPP a TOO pre zdroje znecistovania ovzdusia Unihala a VVZ.

Prevadzkovatel’ vo svojej Ziadosti o zmenu integrovaného povolenia Ziadal o prediZenie
lehoty na vymenu biofiltra. Ako priloha k ziadosti bolo uvedené aj stanovisko spolo¢nosti
EVECO, s.r.o. — Zhodnoceni stavu substratu biofiltru na BCOV. V stanovisku sa uvadza, 7e
pocetnost’ vymeny substratu sa pohybuje medzi 3. -4. rokmi podl'a charakteru prevadzky
aucinnost’ separacie Skodlivin sa postupne znizuje, pricom 4. rok je uz hrani¢ny.
V integrovanom povoleni je uvedend podmienka, v ktorej je prevadzkovatel’ povinny vymenit’
napli do biofiltra kazdé tri roky. InSpekcia po zvazeni situacie, kedy dochadzalo k podnetom
na zipach atiez na zéklade stanoviska od spolocnosti EVECO, s.r.o. nevyhovela
prevadzkovatel'ovi a nepredizila lehotu na vymenu naplne do biofiltra.

Stucast'ou integrovaného povol'ovania bolo podl'a § 3 zakona o IPKZ konanie:

Vv oblasti ochrany ovzdusia:

- podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 4. zakona o IPKZ v st¢innosti s § 17 ods. 1 pism. d)
zakona 0 ovzdusi — konanie 0 udelenie stihlasu na vydanie zmeny Suboru technicko-
prevadzkovych parametrov a technicko-organizaénych opatreni pri  prevadzke
stacionarneho zdroja zne€istovania ovzduSia (pre zdroje zneCistovania ovzdusia: 03-
Unihala obj. ¢. 45, 46, 47, zo dna 29. 09. 2022, 02-VVZ obj. ¢. 113 zo dna
24. 11. 2022), vypracovany Ing. Tittelovou, Specialista OZP,

- podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. zdkona o IPKZ v stc¢innosti s § 17 ods. 1 pism. c)
zédkona o ovzdusi — konanie 0 udelenie suhlasu na zmeny technologickych zariadeni
staciondrneho zdroja zneCistovania ovzduSia a suhlas na skaSobnil prevadzku
po vykonanej zmene (presun vyroby z budovy OPL do budovy VVZ, zavedenie novej
vyroby substancie Naloxon),

v oblasti odpadov:
— podla § 3 ods. 3 pism. ¢) bod 4. zdkona o IPKZ v st¢innosti s § 97 ods. 1 pism. e) bod
1. zékona o odpadoch — konanie o udelenie suhlasu na vydanie prevadzkového
poriadku na zariadenie na zneSkodnovanie odpadov (vypracovaného Ing. Mardk
zo dna 31. 08. 2022).
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Prevadzka technologickym vybavenim a geografickou poziciou nema vyznamny
negativny vplyv na Zivotné prostredie cudzieho Statu, preto cudzi dotknuty organ nebol
poziadany o vyjadrenie, ani sa nezucastnil povolovacieho procesu a InSpekcia neulozila
opatrenia na minimalizaciu dial’kového znecistovania a cezhrani¢ného vplyvu znecist'ovania.

In$pekcia listom ¢. 9404-41045/2022/Tit/370470106/Z38 zo dna 23. 11.2022 dala
podla § 33 ods. 2 zdkona o spravnom konani posledni moznost’ vSetkym tcastnikom konania
vyjadrit’ sa k podkladom rozhodnutia ik spdsobu ich zistenia pred vydanim rozhodnutia
v lehote do 5 dni odo dna dorucenia pisomnosti.

In$pekcia preskiimala predlozenti ziadost' a ostatné podklady rozhodnutia a dospela
k zaveru, Ze navrhované rieSenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spiiia poziadavky
a kritéria ustanovené v predpisoch upravujucich konania, ktoré boli sucastou integrované¢ho
povolovania a usudila, Ze zmenou povolenia nie si ohrozené ani neprimerane obmedzené
prava a pravom chranené zaujmy ucastnikov konania, zistila stav a zabezpecenie prevadzky
z hladiska zhodnotenia celkovej irovne ochrany zivotného prostredia podl'a zdkona o IPKZ
a rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu podla § 53 a § 54 zdkona o spravnom konani moZno podat’
na Slovensku inSpekciu zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava,
Stale pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povol'ovania a kontroly, Marianska dolina 7,
949 01 Nitra odvolanie do 15 dni odo diia dorucenia pisomného vyhotovenia rozhodnutia
ucastnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vyc€erpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov
nadobudne pravoplatnost’, jeho zakonnost’ moéZe byt preskimana sudom.

Be. Ing. Vladimir Poljak
riaditel

Dorucuje sa:

Utastnikom konania:

1. Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
2. Mesto Hlohovec, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec
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Dotknutym organom a organizaciam (po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia):

1. Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie, Jarmoc¢na 3, 920 01
Hlohovec

— Statna sprava ochrany ovzdusia
— Statna sprava ochrany vod
— Statna sprava odpadového hospodarstva

— odbor posudzovania vplyvov na Zivotné prostredie



