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

Cislo: 9498-39263/2024/Tit/370470106/244 v Nitre dna 28. 10. 2024

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 Statnej spravy podla § 9 ods. 1 pism. ¢) 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 zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zdkon o IPKZ*), na zédklade
pisomného vyhotovenia ziadosti ¢. S/TS-HSE/2024/06-07/AVA zo dna 29. 07. 2024
prevadzkovatel'a Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100,920 27 Hlohovec,
ICO: 46 833 323, (dalej len ,,prevadzkovatel*), dorudenej Indpekcii dia 01. 08. 2024,
naposledy doplnenej dina 22. 08. 2024, vo veci zmeny ¢. Z44 integrovaného povolenia
V stvislosti so zmenou V prevadzke z dovodu konania vykonaného podla § 3 ods. 3 pism. a)
bod 1., bod 2., podla § 19 ods. 1 zakona o IPKZ apodla § 46 a § 47 zakona ¢. 71/1967 Zb.
0 spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®)

meni a dopina integrované povolenie

vydané rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.04.2007 v zneni
rozhodnuti:

€. j. 3869-22246/37/2008/Sta,Koz/370400206/Z1 zo dia 30.6.2008

¢.j. 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/Z2 zo dia 05.03.2009

€. j. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo dia 01.02.2011
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.4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo dia 29.06.2011

.4220-18001/37/2011/Jed/370470106/Z5 zo dna 30.06.2011

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

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

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

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

. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/210-SP zo dna 27.8.2013

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

. 88-15792/2014/P0j/370470106/Z12-KR zo dna 29. 05. 2014

. 4811-12322/2014/Tit/370470106/Z213-KR,SP zo dna 04. 09. 2014

. 334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/Z214-KR zo dna 28.04.2015

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

. 1390-7184/2016/Tit/370470106/216-KR zo dna 08. 03. 2016

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

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

. 873-22666/2018/Tit/370470106/222 zo dna 04. 07. 2018 v zneni rozhodnutia ¢. 7131-
28980/27/2018/Sop zo diia 28. 08. 2018

. 1267-2847/2019/Tit/370470106/Z23 zo dna 24. 01.2019

. 2840-6699/2019/Tit/370470106/221 zo dna 21. 02. 2019

. 1011-22866/2019/Tit/370470106/Z24-SP zo dna 24. 06. 2019

. 771-4931/2020/Tit/370470106/228 zo dna 17. 02. 2020

. 243-7866/2020/Tit/370470106/225-SP zo dna 09.03.2020

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

. 4868-14608/2020/Tit/370470106/Z30 zo dna 18. 05. 2020

. 7185-32682/2020/Tit/370470106/Z31 zo dna 07. 10. 2020

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

. 5618-15288/2021/Tit/370470106/Z33 zo dia 10. 05. 2021

. 1274-22995/2022/Tit/370470106/Z35-0ds zo dna 30. 06. 2022

. 8936-38058/2022/Tit/370470106/Z37-SP zo dna 16. 12. 2022

. 9404-42087/2022/Tit/370470106/238 zo dia 07. 12. 2022

. 1864-18525/2023/G41/370470106/Z39-DSP zo dna 19. 06.2023

. 6688-21820/2023/Tit/370470106/241-SP zo dna 21. 07. 2023

. 10485-42129/2023/Gal/370470106/Z43 zo dina 06. 12. 2023

j. 2249-14684/2024/Tit/370470106/Z242-SP zo dia 16. 04. 2024

'alej len ,,povolenie* resp. ,,;ozhodnutie*), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:
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— Q¢ Cx

»VYyroba farmaceutickych produktov*

pre prevadzkovatel'a: Saneca Pharmaceuticals a. s.
sidlo:  Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
ICO: 46833323

nasledovne:

1. 'V vyrokovej Casti rozhodnutia sa meni oznacenie odsekov eh), ei) ej) na odseky ei), €j)
a ek).



2.
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Vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia sa za odsek ek) vklada novy odsek el) v zneni:
»wducast’ou integrovaného povolenia je

»el) v oblasti ochrany ovzdusia:

podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zdkona o IPKZ v sucinnosti s § 27 ods. 1 a 13 pism. a)
zakona ¢. 146/2023 Z. z. 0 ochrane ovzdusia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
(d’alej len ,,zdkon o ochrane ovzdu$ia®“) — InSpekcia vydava zmenu povolenia
stacionarneho zdroja v suvislosti so zavedenim vyrob: Tilidin, Trihexyfenidyl
a Nalmefén.

podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 2. zdkona o IPKZ v st¢innosti s § 26 ods. 1 pism. e)
zékona o ochrane ovzdusia — InSpekcia vydava stihlas na zmenu Suboru technicko-
prevadzkovych parametrov a technicko-organiza¢nych opatreni pri prevadzke
stacionarneho velkého zdroja znefistovania ovzduSia, identifikaéné c¢islo: STPP
a TOO — 03 — Unihala, vypracovaného dna 16. 08. 2024, Klaudia Bielikova (v suvislosti
so zavedenim trvalej vyroby Naloxon).

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, Sekcia posudzovania vplyvov,

Odbor posudzovania vplyvov na zivotné prostredie ako prislusSny organ podla zakona
¢. 24/2006 zo 14. decembra 2005 o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene a
doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,zakon 0 posudzovani®) vydal rozhodnutie zo
zistovacieho konania ¢.10538/2024-11.1.1.1/8m, 42949/2024-int. zo dna 17.07.2024,
Ze zmena navrhovanej cinnosti ,,Zmena farmaceutickej vyroby na substancie Tilidin,
Trihexyfenidyl a Nalmefén“, uvedend v predlozenom ozndmeni o zmene navrhovanej
¢innosti sa nebude posudzovat’ podl'a zakona.

3. V povoleni v c¢asti II. Podmienky povolenia, B. Emisné limity, 1. Emisie
znec€ist'ujicich latok do ovzdusia, sa v bode 1.1 meni ¢ast’ tabul’ky Farmapavilon,
obj. ¢. 29 nasledovne:

Farmapavilon, obj. €. 29

Gl Odvzdusnenie | TZL <200 150 Standardné
filtra na stavové
odlucovanie =200 20 podrrTlenky,
prachu suchy plyn,
(Herding)

G2 Odvzdusnenie | TZL <200 150 Standardné
filtra na stavové
odlucovanie =200 20 podn?lenky,
prachu suchy plyn,
RotoClone)

Odvzdusnenie <200 150 5
filtra na Standardné
“ . stavové

G3 odlué¢ovanie TZL 2500 20 podmienky,
pl‘aChl_J suchy plyn,
(Herding)
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G5 Odvzdusnenie | TZL <200 150 Standardné
vodnej pracky 2200 20 stavox./é
(TREMA) podmienky,
suchy plyn,
G6 Odvzdusnenie | TZL <200 150 Standardné
vodnej pracky 2200 20 stavox./é
(TREMA) podmienky,
suchy plyn,
G7 Odvzdugnenie | TOC 209 Standardné
potahov. stavové
zariadenia podmienky,
vlhky plyn,
G11 Odvzdugnenie | TOC 209 Standardné
absorpéného stavové
zariadenia podmienky,
fluidnej vlhky plyn,
suSiarne
G12 Odvzdusnenie | TOC 209 Standardné
absorpéného stavové
zariadenia podmienky,
fluidnej vlhky plyn,
suSiarne
Gl14 Odvzdus$nenie | TOC 20% Standardné
absorp¢ného stavové
zariadenia podmienky,
fluidnej vlhky plyn,
suSiarne
G15 Odvzdusnenie | TZL <200 150 Standardné
filtra na stavové
odlucovanie podmienky,
prachu suchy plyn,
(Herding)

2

4.V povoleni v &asti I. Udaje o prevadzke, B. Opis prevadzky a technickych zariadeni
na ochranu ovzdusia, vody a pody v zariadeni, 2. Opis prevadzky, bod 1.1. Objekt
¢. 45 Unihala sa meni tabul’ka: Prehl’ad vyrob na stredisku Unihala nasledovne:

Vyrobok alebo uréeny Opis vyrobku alebo CAS Vyroba (t/rok)
vyrobok urcen¢ho vyrobku
Tramadol hydrochlorid * Utinna litka - tuhé skupenstvo 36282-47-0 4
Stearylfumarat sodny * Utinna litka - tuhé skupenstvo 4070-80-8 3
Etofylin * Utinna latka - tuhé skupenstvo 519-37-9 2
Fenipentol * Utinna litka - tekuté skupenstvo 583-03-9 25
Metadoén hydrochlorid * Utinna latka - tuhé skupenstcvo 1095-90-5 45
L- Asparaginat * Utinna litka - tekuté skupenstvo 56-84-8 18
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Petidin chlorid * U¢inna latka - tuhé skupenstvo 50-13-5 45
Rivastigmin tartrat * Utinna latka - tuhé skupenstvo 129101-54-8 4
Oxycodon hydrochlorid * Utinn4 latka - tuhé skupenstvo 124-90-3 7
Dihydrocodein tartrat * Utinna latka - tuhé skupenstvo 5965-13-9 10
Codein fosfat * Utinn4 latka - tuhé skupenstvo 41444-62--6 10
Fentanyl citrat * Utinna latka - tuhé skupenstvo 990-73-8 0,7
Naltrexon (hydrochlorid ) * Utinna latka - tuhé skupenstvo 16676-29-2 6
Nalbufin(hydrochlorid) * Utinn4 latka - tuhé skupenstvo 23277-43-2 1
Pimobendan * Utinna latka - tuhé skupenstvo 74150-27-9 1
Naloxon(hydrochlorid) * Utinn4 latka - tuhé skupenstvo 51481-60-8 5
Mirabegron * Utinna latka - tuhé skupenstvo 223673-61-8 1
Morfin sulfat (pentahydrat) * Utinna latka - tuhé skupenstvo 6211-15-0 2,5
Hydromorfén hydrochlorid * Utinna latka - tuhé skupenstvo 71-68-1 2
ARG RN OHEIETT G0 R | g e e - (s eltopemete 255733-17-6 10
Trihexyfenidil hydrochlorid * Utinna latka - tuhé skupenstvo 52-49-3 0,5
Nalmefen ,hydrochlorld Utinna latka - tuhé skupenstvo 1228646-72-7 0,5
monohydrat *

* Uvddzana je hlavnd ucinnd latka(API) a je povolend vrdtane vsetkych medziproduktov vyroby
zakladnej uvedenej API a ich pouzitia ako medziprodukty alebo aj ako aktivne substancie (API- 99,7
obchodovatelné), ). Z hladiska velkej variability vyroby nie je mozné uviest vsetky izolované a
obchodovatelné medziprodukty.

5. Vpovoleni v ¢asti Il. Podmienky povolenia, I.

PoZiadavky na sposob a metody

monitorovania prevdadzky a udaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do informacného
systému, 1. Kontrola emisii do ovzdusia sa bod 1.9. rusi a nahrddza novym znenim:
,»1.9. Kontrola emisii do ovzdus$ia bude vykonavana podl'a nasledujucej tabulky:

Miesto Emitovana Frekvencia | Metoda merania
vypust’ania | latka merania
K2,K3,K4 | CO 1 X EMS-NDIR
rokov! EMS-IR/FTIR/elektrochemicky
1 x 3 roky? | EMS-elektrochemicky
Spektrofotometria S p-sulfamino
benzoovou kyselinou
K2, K3, K4 | NOx 1 x Fotometria s naftyletyléndiaminom
rokov? EMS-CL
1 x 3 roky? | EMS-NDIR/NDUV
EMS-elektrochemicky  (NO  aNO2
senzor)
G7, Gl11, | TOoC 1x* EMS-FID
G12, G14,
U1, S7, S8,
S9
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Gl, G2, G3 | TZL 1x** Gravimetrickd metoda — izokineticky
G5, G6, odber

G15, M3, Gravimetrickd metoda — sorpcia voda,
M4 extrakcia metylénchlorid

Ul Amoniak 1x** odmerna metdda, fotometria

SK11, HCI 1x** Spektrofotometria, potenciometria, IC,
SK12, odmerne (absorb. arzenitan sodny,
SK13, Ul absorb. NaOH)

Ul epichlorhydrin | 1 x 3roky | GC-FID

DPlati do 31. decembra 2029

2Plati od 1. januara 2030
*\/ zmysle §10 ods. 2 vyhlasky MZP SR ¢&. 249/2023 Z.z., interval periodického merania, ak ide
0 odpadné plyny je:

a) tri kalendarne roky, ak ide o
1. prchavé organické zluceniny, ktoré su klasifikované rizikovou H-vystraznym upozornenim

2. vyduchy, ktoré v mieste vypustania emituji v priemere 0,5 kg/h az 10 kg/h celkového organického

uhlika ostatnych zlucenin, ako podl'a prvého bodu,

b) Sest’ kalendarnych rokov, ak ide o vyduchy, ktoré v mieste vypustania emituju v priemere menej ako
0,5 kg/h celkového organického uhlika ostatnych zlt¢enin, ako podla pismena a) prvého bodu

**y zmysle § 11 ods. 4 vyhlasky MZP SR &. 249/2023 Z.z., interval periodického merania je:
a ) tri kalendarne roky, ak

1.hmotnostny tok znedistujicej latky v mieste platnosti ur¢eného emisného limitu je od 0,5-nasobku
prahového hmotnostného toku pre jestvujice zariadenia vratane do 10-nasobku prahového hmotnostného

toku pre jestvujlice zariadenia vratane,

2. je emisny limit vyjadreny ako limitny emisny faktor v dennom priemere alebo mesa¢nom priemere,
3. pre znecistujicu latku nie je uréeny prahovy hmotnostny tok,
b) sest’ kalendarnych rokov, ak je

1.hmotnostny tok znecist'ujucej latky v mieste platnosti ur€eného emisného limitu nizsi ako 0,5-nasobku

prahového hmotnostného toku pre jestvujuce zariadenia,

2. emisny limit vyjadreny ako limitny emisny faktor v ro¢nom priemere.*

V povoleni v casti Il.
monitorovania prevdadzky a udaje,

ktorée

Podmienky povolenia, I. PoZiadavky na spésob a metody

treba evidovat’ a poskytovat’ do

informacného systému, 1. Kontrola emisii do ovzdusia sa za bod 1. 14. vklada novy

bod 1.15. v nasledovnom zneni:

,1.15. Prevadzkovatel' v lehote do 1 mesiaca odo dia nadobudnutia pravoplatnosti

Okresnému turadu Hlohovec,

In§pekciou schvaleny STPPaTOO.

rozhodnutia ¢. 9498-39263/2024/Tit/370470106/Z44 zo dna 28. 10. 2024

predlozi

Statnej sprave ochrany ovzdusia

V povoleni, v Casti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,
vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevadzky, v bode 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 vyrabaji nasledujiice vyrobky: Doxazosin mesilat, Fenipentol,
Losartan, Nitroskanat, Pentoxifylin, Septonex bromid, Sildenafil citrat, Terbinafin

hydrochlorid,

Tramadol

chlorid,

Valsartan,

Water melon keton, Zaleplon,
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Epoxykarbazol, Nitrilchlorid, Metoprolol sukcinat, Etofylin, Stearylfumarat sodny,
Naltrexon, Pimobendan, Naloxon, Nalbufin‘

dopliia:

,, Tilidin, Trihexynidyl a Nalmefén.*

8.  V povoleni, v casti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusSia,
vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevadzky, bod 1.1 sa za text v zneni:
,»Vyroba substancie Naloxon bola v roku 2019 uspeSne odskuSana vo vyvojovom
rezime. Vyroba je popisanad v prislusnych SOP. Vyroba vyzadovala zavedenie novych
surovin — Ethylchlorformat, Allyl bromid.
vklada novy text v zneni:
,» V ramci zmeny zdroja pdjde o vyrobu substancii Tilidin, Trihexynidyl a Nalmefén.
Zmena kapacity vyroby nevyvola potrebu stavebnych prac v prevadzke a prebieha v
jestvujucich zariadeniach v objekte Unihaly.*

Toto rozhodnutie tvori neoddelitel’ni sucast’ integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370470106 zo diia 13.04.2007, Kktoré
nadobudlo pravoplatnost’ dita 07. 05. 2007 v zneni jeho neskorSich zmien a doplneni,
vydaného pre prevadzku ,Vyroba farmaceutickych produktov“ a ostatné jeho
podmienky zostavaju nezmenené.

Odovodnenie

In§pekcia ako prisluSny organ Statnej spravy podla § 9 ods. 1 pism. ¢) a § 10 zdkona
€. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 32 ods. 1 pism. a) zdkona o IPKZ
na zaklade ziadosti ¢. S/TS-HSE/2024/06-07/AVA zo dna 29. 07. 2024 prevadzkovatela
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 46 833 323, (dalej
len ,prevadzkovatel*), dorucenej InSpekcii dna 01. 08. 2024, naposledy doplnenej dina
22. 08. 2024 a na zaklade konani vykonanych, podl'a § 3 od. 3 pism. a) bod 1. zékona o IPKZ
Vv stucinnosti s § 27 ods. 1 a 13 pism. a) zakona o ochrane ovzdusia, podl'a § 3 od. 3 pism.
a) bod 2. zakona o IPKZ v st¢innosti s § 26 ods. 1 pism. e) zakona o ochrane ovzdusia, podl'a
§ 19 ods. 1 zakona o IPKZ av siginnosti z0 zakonom 0 spravnom konani, meni a doplia
integrované povolenie pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov* v stvislosti
S0 zmenou V prevadzke z dovodu vydania zmeny povolenia stacionarneho zdroja v suvislosti
so zavedenim vyrob: Tilidin, Trihexyfenidyl a Nalmefén. Zavedenie vyrob nevyvola potrebu
stavebnych prac v prevadzke a bude prebiehat’ v jestvujucich zariadeniach. Zaroven dojde
touto zmenou Kk schvaleniu zmeny Suboru TPP a TOO z dévodu zavedenia vyroby substancie
Naloxon do trvalej prevadzky.
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Zmena V ¢innosti prevadzky, ktora je predmetom tohto povolenia, nepredstavuje
podstatni zmenu. Podl'a zdkona NR SR €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskor§ich predpisov a v zneni zdkona o IPKZ, &asti X. Zivotné prostredie, polozky 171a
Sadzobnika spravnych poplatkov zmena, ktora nie je podstatnou zmenou, nepodlieha
spoplatneniu podla tohto zakona.

Prevadzkovatel’ spolu so Ziadostou o zmenu integrovaného povolenia predlozil
InSpekcii stru¢né zhrnutie udajov a informacii uvedenych v ziadosti, vypis z obchodného
registra, rozhodnutie Ministerstva zivotného prostredia so zistovaciecho konania
¢. 10538/2024-11.1.1.1/8m, 42949/2024-int. zo dna 17.07.2024, Ze zmena navrhovanej
¢innosti ,,Zmena farmaceutickej vyroby na substancie Tilidin, Trihexyfenidyl a
Nalmefén“, uvedend v predlozenom ozndmeni o zmene navrhovanej Cinnosti sa nebude
posudzovat’ podl'a zakona.

Konanie sa zacalo diiom dorucenia ziadosti InSpekcii dia 01. 08. 2024. InSpekcia po
preskimani predlozenej Ziadosti a prilozenych priloh zistila, ze Ziadost' je uplnd, obsahuje
vSetky potrebné doklady na spol'ahlivé postdenie veci a preto podla § 11 ods. 5 pism. a)
zakona o IPKZ wupovedomila listom ¢.9498-31880/2024/Tit/370470106/Z44 zo dna
27. 08. 2024 ucastnikov konania a dotknuty organ o zacati spravneho konania vo veci vydania
zmeny integrovaného povolenia ¢. 44.

Vzhl'adom k tomu, ze neslo 0 konanie uvedené v § 11 ods. 9 zédkona 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) zdkona o IPKZ,

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

— nalezitosti ziadosti a priloh ziadosti podl'a § 7 zakona o IPKZ, okrem ods. 1 pism. 1),
9). a),

— zverejnenia Ziadosti na svojom webovom sidle a v informac¢nom systéme integrovane;j
prevencie a kontroly znecistovania a od zverejnenia najmenej na 15 dni struéného
zhrnutia  adajov  ainformacii o obsahu podanej Ziadosti  poskytnutého
prevadzkovatel'om, o prevadzkovatelovi a 0 prevadzke na svojej uradnej tabuli podla
§ 11 ods. 5 pism. ¢) zdkona o IPKZ,

— zverejnenia na svojom webovom sidle, v informacnom systéme integrovanej prevencie
a kontroly znec¢istovania a najmenej na 15 dni na svojej tradnej tabuli vyzvy dotknutej
verejnosti na pisomné prihldsenie 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, ktora je ucastnikom konania, aby zverejnila Ziadost' na svojom
webovom sidle a zaroven na uradnej tabuli obce alebo aj inym v mieste obvyklym
sposobom podl'a § 11 ods. 5 pism. e) zakona o IPKZ.

— ustneho pojednavania podla § 15 zdkona o IPKZ.
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InSpekcia vsulade s § 11 ods. 5 pism. a) zakona o IPKZ urcila 30 diova lehotu
na vyjadrenie odo dia dorucenia upovedomenia. InSpekcia zaroven upozornila, Ze na neskor
podané¢ namietky InSpekcia neprihliadne. InSpekcia d’alej upovedomila, Ze ak niektory
z Gcastnikov konania alebo dotknuty organ potrebuje na vyjadrenie sa k ziadosti dlhsi cas,
moze InSpekcia podla § 11 ods. 6 zédkona o IPKZ na jeho Ziadost’ urCent lehotu pre jej
uplynutim predizit.

InSpekcia d’alej upozornila, Ze nariadi ustne pojednavanie, ak ucastnik konania poziada
0 nariadenie ustneho pojednavania v uréenej lehote alebo v prediZenej lehote, alebo ak dojde
k rozporom medzi dotknutymi organmi, alebo ak pripadné pripomienky ucéastnikov konania
budi smerovat’ proti obsahu zavdzného stanoviska vydaného dotknutym organom. Pretoze
ziadny z ucastnikov konania o Ustne pojednavanie nepoziadal, ani nenastal ziaden z pripadov
uvedenych v predchadzajicej vete, InSpekcia v stlade s § 11 ods. 10 pism. e) zdkona 0 IPKZ
upustila od ustneho pojednavania.

Do Ziadosti bolo mozné nahliadnut’ na InSpekcii.

V stanovenej lehote ziadny z ucastnikov konania ani z dotknutych orgédnov nepoziadal
0 prediZenie lehoty na vyjadrenie sa k Ziadosti.

V stanovenej 30 dnovej lehote na vyjadrenie podla zdkona o IPKZ zaslal svoje
stanoviska k zmene integrovaného povolenia:

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, organ Stdatnej spravy
ochrany ovzdusia (listom ¢. OU-HC-OSZP-2024/000983-002 zo dna 09. 09. 2024), ktoré
obsahovalo pripomienky:

* Prevadzkovatelia velkych zdrojov st povinni vypracovat subor technicko-
prevadzkovych parametrov a technicko-organizacnych opatreni na zabezpecenie ochrany
ovzdusia pri prevadzke stacionarnych zdrojov vratane opatreni na zmieriiovanie priebehu a
odstraniovanie dosledkov havarijnych stavov v ustanovenom rozsahu a predkladat’ ich navrhy
a zmeny na schvdlenie organu ochrany ovzduSia; v pripade stacionarnych zdrojov
podlichajtcich integrovanému povolovaniu sa navrhy a zmeny suborov technicko-
prevadzkovych parametrov a technicko-organizaénych opatreni predkladaji spravnemu
organu v integrovanom povolovani.

+ Aktualizovat’ prevadzkovu evidenciu zdroja v zmysle prevedenych zmien podla
platnych pravnych predpisov.

* Dodrziavat’ ur¢ené emisné limity podl'a pravoplatného integrovaného povolenia.
Stanovisko InSpekcie:

In§pekcia nezapracovala pripomienky Okresného uradu, pretoZze sa jednalo len
0 vSeobecné ustanovenie zdkona 0 ochrane ovzdusia.

Predmetom zmeny integrovaného povolenia je vydanie zmeny povolenia stacionarneho
zdroja v stvislosti so zavedenim vyrob: Tilidin, Trihexyfenidyl a Nalmefén. Zavedenie vyrob
nevyvola potrebu stavebnych prac v prevadzke a bude prebiehat’ v jestvujicich zariadeniach.
Zaroven dojde touto zmenou k schvaleniu zmeny Suboru TPP a TOO z dovodu zavedenia
vyroby substancie Naloxon do trvalej prevadzky. InSpekcia urcila prevadzkovatelovi
podmienku predloZit’ v urenej lehote InSpekciou schvaleny STPPaTOO Okresnému tradu
Hlohovec, $tatnej sprave ochrane ovzdusia.
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Sucast’ou integrovaného povolovania boli podl'a § 3 zakona o IPKZ konania:
Vv oblasti ochrany ovzdusia:

— podrla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zakona o IPKZ v st¢innosti s § 27 ods. 1 a 13 pism. a)
zakona o ochrane ovzdusia — vydanie povolenia zmeny stacionarneho zdroja v stvislosti
so zavedenim vyrob: Tilidin, Trihexyfenidyl a Nalmefén.

— podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 2. zékona o IPKZ v stcinnosti s § 26 ods. 1 pism. e)
zakona o ochrane ovzduSia — vydanie suhlasu na zmenu Suboru technicko-
prevadzkovych parametrov a technicko-organizaénych opatreni pri prevadzke
stacionarneho vel'kého zdroja znecistovania ovzdusia, identifikacné ¢islo: STPP a TOO
— 03 — Unihala, vypracovaného dna 16. 08. 2024, Klaudia Bielikova.

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 znecist'ovania a cezhrani¢ného vplyvu znecist'ovania.

InSpekcia listom ¢. 9498-36616/2024/Tit/370470106/Z44 zo dna 04. 10. 2024 dala
podl'a § 33 ods. 2 zakona o spravnom konani poslednti moznost’ vSetkym tG¢astnikom konania
vyjadrit’ sa k podkladom rozhodnutia ik sposobu ich zistenia pred vydanim rozhodnutia
v lehote do 7 dni odo dna dorucenia pisomnosti. V uréenej lehote Ziadny ucastnik konania
nezaslal svoje vyjadrenie.

Inspekcia 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 upravujlcich konania, ktoré boli sucast'ou integrovaného
povol'ovania. InSpekcia na zéklade preskimania a zhodnotenia predloZenej Ziadosti, dokladov
a vyjadreni dotknutych organov a vykonaného konania zistila stav a zabezpecenie prevadzky
z hl'adiska zhodnotenia celkovej trovne ochrany zivotného prostredia podla zédkona o IPKZ a
rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie podl'a § 53 a § 54 zakona o spravnom
konani na Slovensktd inSpekciu Zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia
Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povolovania a kontroly, Maridnska
dolina 7, 949 01 Nitra do 15 dni odo dna jeho dorucenia.

Rozhodnutie je preskumatel'né sidom, podl'a § 47 ods. 4 zakona o spravnom konani,
az po vyuziti riadneho opravného prostriedku (odvolania).

Ing. Juraj Duchovic
veduci staleho pracoviska
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Dorucuje sa:

Utastnikom konania:

1. Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
2. Mesto Hlohovec, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec

Dotknutym orgianom a organizaciam (po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia):

3. Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zZivotné prostredie, Jarmoc¢na 3, 920 01
Hlohovec
— Statna sprava ochrany ovzdusia

4. Ministerstvo zivotného prostredia SR, Sekcia posudzovania vplyvov, Odbor
posudzovania vplyvov na Zivotné prostredie, nam. . Stara 1, 812 35 Bratislava



