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

Cislo: 7096-17835/2025/Tit/370470106/Z46-SP v Nitre dna 29. 05. 2025

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 zne€istovania Zivotného prostredia a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o IPKZ) ), a $pecialny
stavebny urad podla § 120 ods. 1 zakona ¢. 50/1976 Zb. o izemnom planovani a stavebnom
poriadku Vv zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,stavebny zakon®), na zaklade pisomného
vyhotovenia ziadosti ¢. S/TS-HSE/2025/04-03/AVA/63 zo dia 14. 03. 2025 prevadzkovatel'a
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 46 833 323 (dalej
len ,,prevadzkovatel*), dorucenej InSpekcii diia 17. 03. 2025, vo veci zmeny ¢. Z46
integrovaného povolenia v suvislosti so zmenou V prevadzke z dovodu konania vykonaného
podrla § 3 ods. 4 zakona o IPKZ, podl'a § 19 ods. 1 zakona o IPKZ a podl'a § 46 a § 47 zakona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
»spravny poriadok*)

meni a dopiiia integrované povolenie

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

¢.j. 3869-22246/37/2008/Sta,K0z/370400206/Z1 zo dna 30.6.2008

¢.j. 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/Z2 zo dia 05.03.2009
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j. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo diia 01.02.2011
j. 4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo dna 29.06.2011
j. 4220-18001/37/2011/Jed/370470106/Z5 zo dia 30.06.2011
j. 4737-18035/37/2011/Jed/370470106/26 zo dha 01.07.2011
j. 4383-11661/37/2012/Jed/370400206/Z7PK zo dita 04.05.2012
j. 7829-33576/37/2012/Jed/370470106/Z8PK zo dna, 23.11.2012
j. 7889-33588/37/2012/Jed/370470106/Z9 zo dia 26.11.2012
j. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z210-SP zo dia 27.8.2013
i. 965-5594/2014/Sim/370470106/Z11-KR zo dia 19. 02. 2014
j. 88-15792/2014/P0j/370470106/Z212-KR zo dna 29. 05. 2014
j. 4811-12322/2014/Tit/370470106/Z213-KR,SP zo dna 04. 09. 2014
j. 334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/Z214-KR zo dna 28.04.2015
j. 218-17214/2015/Tit/370470106/Z215-KR,SP zo dna 15. 06. 2015
j. 1390-7184/2016/Tit/370470106/Z216-KR zo dia 08. 03. 2016
j. 2953-9313/2017/Tit/370470106/Z18 zo dna 21. 03. 2017
j. 7149-37580/2017/Tit/370470106/Z20 zo dna 10. 11. 2017
j. 873-22666/2018/Tit/370470106/222 zo dna 04. 07. 2018 Vv zneni rozhodnutia ¢. 7131-
28980/27/2018/Sop zo dita 28. 08. 2018
j. 1267-2847/2019/Tit/370470106/Z223 zo dna 24. 01. 2019
. 2840-6699/2019/Tit/370470106/221 zo dna 21. 02. 2019
. 1011-22866/2019/Tit/370470106/Z24-SP zo0 dna 24. 06. 2019
. 771-4931/2020/Tit/370470106/Z28 zo dna 17. 02. 2020
. 243-7866/2020/Tit/370470106/Z25-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/Z32-DSP zo dna 23. 12. 2020
. 5618-15288/2021/Tit/370470106/Z33 zo dia 10. 05. 2021
. 72774-22995/2022/Tit/370470106/Z35-0Ods zo dna 30. 06. 2022
. 8936-38058/2022/Tit/370470106/Z237-SP zo dna 16. 12. 2022
. 9404-42087/2022/Tit/370470106/Z38 zo dia 07. 12. 2022
. 1864-18525/2023/G4l/370470106/239-DSP zo diia 19. 06.2023
. 6688-21820/2023/Tit/370470106/Z41-SP zo dna 21. 07. 2023
. 10485-42129/2023/Gal/370470106/Z43 zo dia 06. 12. 2023
.j. 2249-14684/2024/Tit/370470106/242-SP zo dna 16. 04. 2024
¢.j. 9498-39263/2024/Tit/370470106/Z44 zo dna 28. 10. 2024
¢.j. 559-12834/2025/Tit/370470106/245 zo dna 10. 04. 2025
(d’alej len ,,povolenie* resp. ,,rozhodnutie®), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:
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»Vyroba farmaceutickych produktov*

pre prevadzkovatela: Saneca Pharmaceuticals a. s.
sidlo:  Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
ICO: 46 833 323

nasledovne:
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1. Vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia sa za odsek eo) vklada novy odsek ep) v zneni:
»wducast’ou integrovaného povolenia je

»€P) V oblasti stavebného poriadku

- podl'a § 3 ods. 4 zdkona o IPKZ v ucinnosti s § 66 stavebného zdkona — InSpekcia
vydava povolenie o prediZeni lehoty na dokonéenie stavby ,Sterilnd vyroba
tekutych liekovych foriem v ampulkdach*.

Mesto Hlohovec vydalo podl'a § 4 ods. 3 pism. d) zakona ¢. 369/1990 Zb. o obecnom
zriadeni v zneni neskorSich predpisov zavdzné stanovisko €. 51988/2019/4878/KRU zo dina
21. 11. 2019 k predlozenej projektovej dokumentacii stavby.

Mesto Hlohovec ako prislusny stavebny urad vydalo listom ¢. 51988/2019/4878/KRU

zo dna 21. 11. 2019 zavdzné stanovisko, ze stavba: ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych
foriem v ampulkiach“ nevyzaduje vydanie uzemného rozhodnutia. Zaroven, tym istym
listom ¢. 51988/2019/4878/KRU zo dna 21. 11. 2019 vydalo suhlas podl'a § 140b stavebného
zakona vsulade s § 120 ods. 2 stavebného zakona k vydaniu stavebného povolenia
Specidlnym stavebnym tradom.
Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie ako prislusny organ podla
zakona €. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o posudzovani*) vydal
listom ¢. OU-HC-0OSZP-2019/000584-017 zo dna 01. 07. 2019 rozhodnutie zo zistovacieho
konania, ze navrhovand zmena Ccinnosti ,Sterilnd vyroba tekutych liekovych foriem
vV ampulkach“ sa nebude posudzovat’ podl'a tohto zékona.

2. Vpovoleni, v ¢asti II. Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania, bod
7. Podmienky pre uskutocnenie, uZivanie, odstranenie stavieb, sa v odseku 7.20.
rusi znenie bodu 16. a nahraddza sa nasledovnym znenim:

,»,16. Stavbu ukoncit’ do 31. 12. 2028.*

3. Vpovoleni, Vv casti Il. Podmienky povolenia, A. Podmienky previdzkovania,
4. Nakladanie s vodami sa text v zneni: ,,356 dni v roku uvedeny v bode 4.3.4. meni
na,,365 dniv roku.

Rozhodnutie o namietkach uc¢astnikov konania:
V uskuto¢nenom konani Gc¢astnici konania nevzniesli Ziadne namietky ani pripomienky.

Toto rozhodnutie tvori neoddeliteI’'nu sucast’ integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370470106 zo dia 13.04.2007, ktoré
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.
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Odovodnenie

InSpekcia ako prislusny orgén 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 zakonov v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 32 ods. 1 pism. a) zdkona o IPKZ
a Specialny stavebny trad podla § 120 ods. 1 stavebného zakona, na zaklade ziadosti ¢. S/TS-
HSE/2025/04-03/AVA/63 zo dna 14. 03. 2025 prevadzkovatel'a Saneca Pharmaceuticals
a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 46 833 323, (dalej len ,.prevadzkovatel™),
dorucenej InSpekcii dna 17. 03. 2024 a na zaklade konani vykonanych, podl'a § 3 ods. 4.
zékona o IPKZ v sucinnosti s § 62 stavebného zdkona, podl'a § 19 ods. 1 zadkona o IPKZ
aV stginnosti  zo zakonom 0 spravnom konani, meni adopiia integrované povolenie
pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov® v stvislosti sO zmenou Vv prevadzke
z dovodu vydania povolenia na prediZenie lehoty na dokonéenie stavby ,,Sterilnd vyroba
tekutych liekovych foriem v ampulkdach*,

Zmena V Cinnosti prevadzky, ktora je predmetom tohto povolenia, nepredstavuje
podstatni zmenu. Podl'a zdkona 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 integrované¢ho povolenia predlozil
In§pekcii struéné zhrnutie tdajov a informacii uvedenych v Ziadosti, rozhodnutie Okresného
uradu Hlohovec ¢. OU-HC-OSZP-2019/000584 - 017 zo dita 01. 07. 2019 zo zistovacicho
konania, vyhodnotenie plnenia podmienok EIA.

Mesto Hlohovec vydalo podl'a § 4 ods. 3 pism. d) zakona ¢. 369/1990 Zb. o0 obecnom
zriadeni v zneni neskorSich predpisov zavdzné stanovisko €. 51988/2019/4878/KRU zo dina
21. 11. 2019 k predlozenej projektovej dokumentacii stavby.

Mesto Hlohovec ako prislusny stavebny urad vydalo listom ¢. 51988/2019/4878/KRU
zo dna 21. 11. 2019 zavdzné stanovisko, Ze stavba: ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych
foriem v ampulkach® nevyzaduje vydanie Uzemného rozhodnutia. Zaroven, tym istym
listom ¢. 51988/2019/4878/KRU zo dna 21. 11. 2019 vydalo suhlas podl'a § 140b stavebného
zdakona vsulade s § 120 ods. 2 stavebného zakona k vydaniu stavebného povolenia
Specidlnym stavebnym tradom.

Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie ako prislusny organ
podla zdkona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zzivotné prostredie a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,zakon
0 posudzovani®) vydal listom ¢ OU-HC-OSZP-2019/000584-017 zo dna O1. 07. 2019
rozhodnutie zo zistovacieho konania, ze navrhovand zmena Ccinnosti ,,Sterilnd vyroba

tekutych liekovych foriem v ampulkdch*“ sa nebude posudzovat’ podl'a tohto zakona.
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Konanie sa zacalo diiom dorucenia ziadosti InSpekcii diia 17. 03. 2025. InSpekcia po
preskimani predlozenej ziadosti a prilozenych priloh zistila, Ze ziadost’ je Uplnda, obsahuje
vSetky potrebné doklady na spol'ahlivé postidenie veci a preto podla § 11 ods. 5 pism. a)
zakona o IPKZ upovedomila listom ¢. 7096-10655/2025/Tit/370470107/Z246-SP zo dna 26.
03. 2025. 2025 ucastnikov konania a dotknuty organ o zacCati spravneho konania vo veci
vydania zmeny integrované¢ho povolenia ¢. 46-SP.

Zaroven InSpekcia listom ¢&. 7096-10640/2025/Tit/370470107/246-SP zo dna
26. 03. 2025 poziadala Okresny tirad Hlohovec o vydanie zavdzného stanoviska podl'a § 140c
zakona ¢.50/1976 Zb. 0 uzemnom planovani a stavebnom poriadku Vv zneni neskorSich
predpisov.

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

— vydanie povolenia pre nové prevadzky,

— vydanie povolenia na aktkol'vek podstatni zmenu,

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

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

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

— nalezitosti Ziadosti a priloh ziadosti podla § 7 zdkona o IPKZ, okrem ods. 1 pism. 1),
9), a),

— 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
zhrnutia  udajov  ainformdacii o obsahu podanej ziadosti  poskytnutého
prevadzkovatel'om, o prevadzkovatelovi a 0 prevadzke na svojej tradnej tabuli podla
§ 11 ods. 5 pism. c) 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 dotknute;
verejnosti na pisomné prihlasenie sa za G¢astnika 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 pojednévania podla § 15 zdkona o IPKZ.

InSpekcia v stlade s § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ urcila 30 diova lehotu na
vyjadrenie odo dita dorucenia upovedomenia. InSpekcia d’alej upovedomila, Ze ak niektory
z ucastnikov konania alebo dotknuty organ potrebuje na vyjadrenie sa k Ziadosti dlhsi cas,
moze InSpekcia podla § 11 ods. 6 zédkona o IPKZ na jeho Ziadost’ urent lehotu pre jej
uplynutim predizit.

In$pekcia d’alej upozornila, Ze nariadi Gstne pojednavanie, ak Gc¢astnik 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 ucastnikov konania
budli smerovat’ proti obsahu zavdzného stanoviska vydaného dotknutym orgdnom. Pretoze
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ziadny z Gcastnikov konania o Gstne pojednavanie nepoziadal ani nenastal ziaden z pripadov
uvedenych v predchadzajucej vete, InSpekcia v stlade s § 11 ods. 10 pism. e) zdkona o IPKZ
upustila od ustneho pojednavania.

Do Ziadosti a dokumentacie bolo mozné nahliadnut’ na InSpekcii.

V stanovenej lehote ziadny z i¢astnikov konania ani z dotknutych organov nepoziadal
0 prediZenie lehoty na vyjadrenie sa k Ziadosti.

V stanovenej 30 diiovej lehote na vyjadrenie podla § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ
sa k zmene integrovaného povolenia pre predmetna prevadzku vyjadrili:

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, vydal zdvizné
stanovisko listom ¢ OU-HC-OSZP-2025/000477-002 zo dna 01. 04. 2025, Ze ndavrh na
vydanie rozhodnutia vo veci zmeny integrovaného povolenia navrhovanej cinnosti ,,Sterilnd
vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkach v prevadzke Vyroba farmaceutickych
produktov“ je z koncepcného hladiska v sulade so zakonom o posudzovani vplyvov, s vydanim
rozhodnutim ¢. OU-HC-OSZP-2019/000584-017 zo dna 01. 04. 2019 a jeho podmienkami.

Predmetom zmeny integrovaného povolenia je prediZenie lehoty na dokonéenie stavby
»Sterilnd vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkdach® (2.¢ast’). Prevadzkovatel' Ziada
0 predizenie lehoty na dokonéenie stavby z ekonomickych dévodov a to hlavne na zaklade
narastu vstupnych cien a tiez ostatnych komodit.

Sucast'ou zmeny €. Z46-SP bolo konanie:

v oblasti stavebného poriadku

- podla § 3 ods. 4 zakona o IPKZ v ucinnosti s § 62 stavebného zakona — konanie
0 predizenie lehoty na dokon&enie stavby ,.Sterilnd vyroba tekutych liekovych foriem
vV ampulkach®.

Prevadzka technologickym vybavenim a geografickou poziciou neméd vyznamny
negativny vplyv na Zivotné prostredie cudzieho S$tatu, preto cudzi dotknuty organ nebol
poziadany o vyjadrenie, ani sa nezucastnil povolovacieho procesu a InSpekcia neulozila
opatrenia na minimalizaciu dial’kového zne€istovania a cezhrani€ného vplyvu znecistovania.

In$pekcia listom ¢. 7096-16533/2025/Tit/370470107/246-SP zo dna 16. 05. 2025 dala
podla § 33 ods. 2 zédkona o spradvnom konani posledni mozZnost’ vSetkym tc¢astnikom konania
vyjadrit’ sa k podkladom rozhodnutia ik spdsobu ich zistenia pred vydanim rozhodnutia
Vlehote do 7 dni odo dna dorufenia pisomnosti. Na InSpekciu neboli dorucené Ziadne
vyjadrenia.

In§pekcia preskimala predlozent ziadost, projektovu dokumentédciu stavby a ostatné
podklady rozhodnutia a dospela k zaveru, Ze navrhované riesenie spiia poziadavky a kritéria
ustanovené v predpisoch upravujucich konania, ktoré boli sucastou integrovaného
povolovania. InSpekcia na zéklade preskimania a zhodnotenia predlozenej ziadosti,
projektovej dokumentacie stavby, dokladov a vyjadreni dotknutych organov a vykonaného
konania zistila, ze st splnené podmienky stavebného zékona a stavba vyhovuje vSeobecnym
technickym poziadavkam na vystavbu a uzivanim stavby nebude ohrozeny zivot a zdravie
0s0b, ani zivotné prostredie a usudila, ze zmenou povolenia nie si ohrozené ani neprimerane
obmedzené prava a pravom chranené zdujmy ucastnikov konania, zistila stav a zabezpecenie
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prevadzky z hladiska zhodnotenia celkovej Urovne ochrany zivotného prostredia podla
zdkona o IPKZ a osobitnych predpisov upravujicich konania, ktoré boli sucastou
integrovaného povolovania a rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie podla § 53 a § 54 zédkona o spravnom
konani na Slovensku inSpekciu Zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia
Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povol'ovania a kontroly, Maridnska
dolina 7, 949 01 Nitra v lehote do 15 dni odo dna jeho dorucenia.

Rozhodnutie je preskimatelné stidom, podla § 47 ods. 4 zakona o spravnom konani,
az po vyuziti riadneho opravného prostriedku (odvolania).

Ing. Juraj Duchovi¢
veduci staleho pracoviska

Dorucuje sa:

Utastnikom konania:

1. Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

2. Mesto Hlohovec, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec

3. Zdruzenie domovych samosprav, Rovniankova 14, P.O.BOX 218, 851 02 Bratislava
Projektantom:

Ing. Radek Buchta, EP RoZnov a.s., Bozeny Nemcové 1720, 756 61 Roznov pod
Radhostém

Ing. Ales Pavelek, GEProject s.r.0., T&8inska 2672/42, 746 01 Opava

Ing. Miroslav Kapusta, Klimati projekt s.r.o., Gerlachovska 4, 974 11 Banské Bystrica
Ing. Roman Kone¢ny, Siemens Bratislava, Lamacska cesta 3/A, 841 01 Bratislava

Ing. Cubos Mitterpach, Zvolenska cesta 14, 974 01 Banska Bystrica

Ing. Klaudia Hudecova, Kuku¢inova 32, 920 01 Hlohovec

Ing. Vladimir Klima, Compas Automatizace s.r.o., Nadrazni 610/26, 591 01 Zd’4r nad
Sazavou

8. Ing. Stanislav Dubrovay, Veterna ul. ¢. 3, 920 01 Hlohovec

=

Noghs~wN

Dotknutym organom a organizaciam (po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia):

9. Mesto Hlohovec, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec — stavebny urad

10. Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Jarmocné 3, 920 01
Hlohovec
— §tatna sprava ochrany ovzduSia
— Statna sprava ochrany vod
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— Statna sprava odpadového hospodarstva
— odbor posudzovania vplyvov na Zivotné prostredie

11. Okresné riaditel'stvo hasi¢ského a zachranného zboru v Trnave, Rybnikova 9, 917 01
Trnava

12. TUV SUD Slovakia s.r.o., Jagikova 6, 821 03 Bratislava



