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

Cislo: 7532-29655/2025/Tit/370470107/248 v Nitre diia  01. 09. 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 (dalej len ,,zdkon o IPKZ*), na zédklade
pisomného vyhotovenia ziadosti zo dna 01. 04. 2025 prevadzkovatela Saneca
Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 46 833 323 (dalej len
»prevadzkovatel*), dorucenej InSpekcii dna 03. 04. 2025, vo veci zmeny ¢. Z48
integrovaného povolenia v suvislosti so zmenou V prevadzke z dovodu konania vykonaného
podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zdkona o IPKZ zdkona 0 IPKZ, podla § 19 ods. 1 zdkona
0 IPKZ apodla § 46 a § 47 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok)
Vv 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 dha 05.03.2009

€. j. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo dna 01.02.2011
¢.j.4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo dha 29.06.2011
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j. 4220-18001/37/2011/Jed/370470106/Z5 zo dia 30.06.2011

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

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

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

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

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

i. 965-5594/2014/Sim/370470106/Z211-KR zo dia 19. 02. 2014

j. 88-15792/2014/P0j/370470106/Z12-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/Z15-KR,SP zo dna 15. 06. 2015

j. 1390-7184/2016/Tit/370470106/Z216-KR zo dna 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/Z22 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/Z21 zo dna 21. 02. 2019

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

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

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

. 778-11312/2020/Tit/370470106/227 zo dna 14. 04. 2020

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

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

. 9364-42919/2020/Tit/370470106/Z232-DSP zo dina 23. 12. 2020

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

. 7274-22995/2022/Tit/370470106/Z35-Ods zo dna 30. 06. 2022

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

. 9404-42087/2022/Tit/370470106/Z38 zo dia 07. 12. 2022

. 1864-18525/2023/G41/370470106/239-DSP zo dna 19. 06.2023

. 6688-21820/2023/Tit/370470106/Z41-SP zo dna 21. 07. 2023

. 10485-42129/2023/G4al/370470106/Z43 zo dna 06. 12. 2023

.J. 2249-14684/2024/Tit/370470106/Z42-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

¢.j. 7533-19837/2025/Tit,P0j/370470107/Z47 zo dna 10. 07. 2025

(d’alej len ,,povolenie* resp. ,,rozhodnutie*), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:
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»Vyroba farmaceutickych produktov*

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

nasledovne:

1. Vo vyrokovej casti rozhodnutia sa za odsek eo) vklada novy odsek ep) v zneni:



»€P)
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»Sucast’ou integrovaného povolenia je

v oblasti ochrany ovzdusia:

podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zakona o IPKZ v st¢innosti s § 27 ods. 1 a § 13
pism. a) zékona €. 146/2023 Z. z. 0 ochrane ovzdusia a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov (d’alej len ,,zakon o ochrane ovzdu$ia“) — vydanie povolenia zmeny
stacionarneho zdroja v stvislosti so zrusenim emisného limitu pre propan pre kotol
K2, s odpojenim technoldgie od nadrzi pre HCI a zruSenim odberovych miest SK11,
SK12, SK13, vynatie technologii kodeinovych soli a vyroby morfinu a ich vyduchmi,
zrusenie sledovania epichlorhydrinu z vyduchu U1.%

2.  Vpovoleni vcasti Il. Podmienky povolenia, B. Emisné limity, 1. Emisie
znecist’ujucich latok do ovzdusia, sa bod 1.1. rusi a nahradza novym znenim:
»1.1 Emisie do ovzduSia nesmu prekrocCit’ limitné hodnoty urcené v tabulke tohto
rozhodnutia.
Podmienky platnosti EL | Standardné stavové podmienky, vihky plyn
Cinnost’ Prahova Emisny limit
spotreba
rozpust'adla
t/rok
od do | Odpadové plyny | Fugitivne | Celkové
emisie? emisie?
TOC mg/ms VOC % VOC %
Xl Vyroba >50 - 20, 1509 159 159
farmaceutickych
zmesi

D Emisny limit pre fugitivne emisie nezahffia mnoZstvo organického rozpustadla predaného alebo expedovaného
ako sucast’ farmaceutickych vyrobkov v uzatvorenych obaloch.

2 Podiel hmotnosti celkovych emisii VOC a celkovej hmotnosti vstupu organického rozptistadia.

% Plati pre zariadenia pouzivajuce technologiu na opétovné vyuZitie regenerovanych organickych rozpustadiel.

4 Plati pre jestvujlice zariadenia.

Miesto Zdroj emisii | Znecist’'ujuca Emisny limit Stavové
vypust’ania latka Hmotnostny | Koncentracia podmie
tok [g/h] [mg/m3] nky
Farmaceutické substancie VVZ, obj. €. 113
V10 Odvzdusnenie amoniak -* -* -*
autoklavu
V11 Odvzdus$nenie amoniak aitd ~* -*
autoklavu

Unihala, obj. ¢. 45

Ul Odvzdusnenie TOC - 150% Standardné
zariadenia na stavové
likvidaciu podmienky

emisii , vlhky
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plyn,
Amoniak 200 30 Standardné
stavoveé
podmienky
, suchy
plyn,
HCI 200 30 Standardné
stavové
podmienky
, suchy
plyn,
Hydrazin 2,5 1 Standardné
stavové
podmienky
, suchy
plyn,
u12 Odvzdugneni TOC - 150% Standardné
e fl UidﬂEj stavové
susiarne s podmienky
prackou , vihky
plyn,
Sklad kvapalin
SK1 Odvzdusnenie aceton -* -* -*
zasobnika
SK2 Odvzdusnenie amoniak -* -* -*
zasobnika
SK3-5 Odvzdugnenie etanol -* -* -*
zasobnika
SK6 - SK7 Odvzdugnenie metanol -* -* -*
zasobnika
SK8 - SK9 Odvzdugnenie toluén -* -* -*
zasobnika
SK10 Odvzdusnenie Izopropyl -* -* -*
zasobnika alkohol
SK14 Odvzdus$nenie amoniak -* -* -*
zasobnika
SK15 Odvzdus$nenie - -* -* -*
zasobnika
SK16 Odvzdusnenie dietyléter -* -* -*
zéasobnika
SK17 Odvzdusnenie etylacetat -* -* -*
zéasobnika
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Farmapavilon, obj. €. 29

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

G2 Odvzdugnenie | TZL <200 150 Standardné
filtra na stavové
odlucovanie >200 20 podmienky
prachu , suchy
RotoClone) plyn,
Odvzdusnenie <200 150 Standardné
filtra na stavové

G3 odluc¢ovanie TZL >200 20 podmienky
prachu , suchy
(Herding) plyn,

G5 Odvzdugnenie | TZL <200 150 Standardné
vodnej pracky >200 20 stavox./é
(TREMA) podmienky

s suchy
plyn,

G6 Odvzdugnenie | TZL <200 150 Standardné
vodnej pracky stavové
(TREMA) >200 20 podmienky

, suchy
plyn,

G7 Odvzdugnenie | TOC 209 Standardné
potahov. stavové
zariadenia podmienky

,  vihky
plyn,

Gl1 Odvzdusnenie | TOC 209 Standardné
absorp¢ného stavové
zariadenia podmienky
fluidnej , vlhky
suSiarne plyn,

G12 Odvzdugnenie | TOC 204 Standardné
absorp¢ného stavové
zariadenia podmienky
fluidnej , vlhky
suSiarne plyn,
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Gl14 Odvzdusnenic | TOC 207 Standardné
absorp¢ného stavové
zariadenia podmienky
fluidnej , vlhky
suSiarne plyn,

G15 Odvzdugnenie | TZL TZL <200 150
filtra na
odlucovanie
prachu
(Herding)

Precerpavacia stanica odp. vod+

P1 Odvzdugnenie | TOC - - -

zbernej jimky
Chladiaca stanica obj. 42 a 46+

- Chladiaca - - - -

stanica
Kotolna

K2 Kotol K2 CcoO - 100 Suchy
(Spalovanie plyn,
ZPN) NOx - 200 101,325

kPa, 0°C,
ref.
Obsahu
Ozrer. 3 %
obj

K3 Kotol K3 CcoO - 100 Suchy

plyn,
101,325
kPa, 0°C,

NOxy - 200 ref.
Obsahu
Ozrer. 3 %
obj.

K4 Kotol K4 Suchy

CO 100 plyn,
101,325
kPa, 0°C,
ref.

NOXx 200 Obsahu

oZref. 3%
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obj
Diesel- CcoO - Neurcuje sa Neurcuje
generator 1 NOx sa
Diesel- CoO - Neurcuje sa Neurcuje
generator 2 NOx sa
Diesel- CO - Neurcuje sa Neurcuje
generator 3 NOXx sa

Poznamka: NOy — oxid dusnaty a oxid dusigity vyjadrené ako oxid dusiéity (NO2), CO — oxid uhol'naty,
TZL — tuhé znedistujuce latky, SOx — oxid siri¢ity oxid sirovy a aerosdl H,SO. vyjadrené ako oxid
siri¢ity SOz, TOC — organické latky vyjadrené ako celkovy organicky uhlik, HCI — anorganické plynné
zliceniny chloru vyjadrené ako HCI, VOC — organické latky vyjadrené ako celkova suma prchavych
organickych zlicenin

-Emisny limit NOx je uréeny podla bodu 2.2, Gast' IV. prilohy &. 4 a bodu 3.1. piatej asti vyhl. MZP
SR €. 410/2012 Z. z.. Rovnaké emisné limity budu platit’ aj od 1.1. 2025.

-Emisny limit CO je uréeny podl'a bodu 2.2 $tvrtej Casti prilohy &. 4 a bodu 3.1. piatej ¢asti vyhl. MZP
SR €. 410/2012 Z. z. Rovnaké emisné limity budu platit’ aj od 1.1. 2025.

-Emisny limit pre tuhé znecist'ujuce latky (TZL) vsetkych vyduchov technologickych zdrojov emisii do
ovzdusia je uréeny podla bodu I. Vieobecné emisné limity prilohy & 3 vyhl. MZP SR ¢. 410/2012 Z. z.

-Specificky emisny limit pre VOC bol uréeny podla prilohy ¢. 6 vyhl. MZP SR &. 410/2012 Z. z., &ast’
11. Y Podiel hmotnosti celkovych emisii VOC a celkovej hmotnosti vstupu organického rozpustadla.
2Plati pre jestvujlce zariadenia.

-Emisné limity pre amoniak a HCI boli uréené podla prilohy &. 3 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012
Z. z., znedistujuce latky vo forme plynov a par, 3 skupina, 3. podskupina

Emisny limit pre epichlérhydrin a hydrazin bol uréeny podla 3. prilohy vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012
Z.7.,5.skupina ZL s karcinogénnym u¢inkom

-* jedna sa o vyvody ukoncené pretlakovou protipoziarnou poistkou, emisny limit nie je uréeny

-3 Specificky emisny limit pre TOC bol uréeny podla prilohy &. 6 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012 Z. z.,
cast’ 11. Plati pre zariadenia pouzivajice technologiu na opatovné vyuzitie regenerovanych organickych
rozpustadiel.

-4 Specificky emisny limit pre TOC bol uréeny podla prilohy & 6 vyhl. MZP SR &. 410/2012 Z. z.,
Cast’ 11. Plati pre zariadenia, ktoré nepouzivaju technologiu na opédtovné vyuZitie regenerovanych
organickych rozpustadiel.

+ - jedna sa fugitivne emisie, emisny limit nie je uréeny.*

V povoleni v Casti, II. Podmienky povolenia, 1. PoZiadavky na spésob a metody
monitorovania prevadzky a udaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do
informacného systému, 1. kontrola emisii do ovzdu$ia Sa tabulka v bode 1.9. rusi
a nahradza novym znenim:

2

Miesto Emitovana Frekvencia | Metéda merania
vypust'ania | latka merania
K2, K3,K4 | CO 1 x 6|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 6 | Fotometria s naftyletyléndiaminom
rokov? EMS-CL
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1 x 3 roky? | EMS-NDIR/NDUV
EMS-elektrochemicky  (NO  aNO2

senzor)

G7, Gl11, | TOC 1x* EMS-FID

G12,G14

Gl, G2, G3 | TZL 1x** Gravimetrickd metdéda — izokineticky

G5, G6, odber

G15 Gravimetrickd metoda — sorpcia voda,
extrakcia metylénchlorid

ul2 TOC 1x* EMS-FID

Ul Amoniak 1x** odmerna metdda, fotometria

HCI 1x** Spektrofotometria, potenciometria, IC,

odmerne (absorb. arzenitan sodny,
absorb. NaOH)

hydrazin 1x3roky |IPP opravneného
merania/skisky/inSpekcie zhody
prislusnej veli¢iny

TOC 1x* EMS-FID

DPlati do 31. decembra 2029

APlati 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 st 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 zlu¢enin, ako podla 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 znecistujucej latky v mieste platnosti uréeného emisného limitu je od 0,5-nasobku
prahového hmotnostného toku pre jestvujuce 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 zneCistujicej latky v mieste platnosti uréeného emisného limitu nizsi ako 0,5-nasobku
prahového hmotnostného toku pre jestvujice zariadenia,

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

(13

V povoleni, v éasti I. Udaje o prevadzke, A. Zaradenie prevadzky, sa v &asti 2.

Urcenie kategorie zdroja znecistovania ovzdusSia text v zneni:

,»1. Palivovo-energeticky priemysel

11 Technologické celky obsahujuce spalovacie zariadenia vratane plynovych
turbin a staciondrnych piestovych spalovacich motorov, s nainStalovanym
sthrnnym menovitym tepelnym prikonom v MW
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1.1.2  Stredny zdroj znecCistovania ovzdus$ia — prahova kapacita pre stredny zdroj je
od 0,3 MW do 50 MW (suhrnny menovity tepelny prikon — 14,618 MW)

Vymedzenie spal’ovacich zariadeni inStalovanych v prevadzke podla Prilohy ¢&. 4
k VyhlaSke MZP SR ¢&. 248/2023 Z. z. o poZiadavkach na stacionarne zdroje
znecdist'ovania ovzduSia:

Spal'ovacie zariadenia inStalované v prevadzke za Gcelom priradenia emisnych limitov
sa vymedzuju podl'a agrega¢nych pravidiel nasledovne:

Jestvujuce vicSie stredné spal’ovacie zariadenia:

Kotol K2 -vyrobca BOSCH INTERNATIONAL, typ UL-S 6000, rok vyroby 2012,
parny plynovy kotol, horak Weishaupt, pretlakovy plynovy horak, palivo: ZPN +LPG,
rok vyroby 2012 (menovity tepelny prikon 4,204 MW),

Kotol K3 -vyrobca LOOS INTERNATIONAL, typ UL-S 6000, rok vyroby 2005, horak
H3, vyrobca Weishaupt, rok vyroby 2005 (menovity tepelny prikon 4,4 MW),

Kotol K4 -vyrobca LOOS INTERNATIONAL, typ UL-S 6000, rok vyroby 2005 horak
H4, vyrobca Weishaupt, rok vyroby 2005 (menovity tepelny prikon 4,4 MW)

(13

meni na.

,»1. Palivovo-energeticky priemysel

1.1 Technologické celky obsahujice spalovacie zariadenia vratane plynovych
turbin a stacionarnych piestovych spalovacich motorov, s nainstalovanym
sthrnnym menovitym tepelnym prikonom v MW

1.1.2  Stredny zdroj zne€istovania ovzduSia — prahova kapacita pre stredny zdroj je
od 0,3 MW do 50 MW (suhrnny menovity tepelny prikon — 14,542 MW)

Vymedzenie spalovacich zariadeni inStalovanych v prevadzke podla Prilohy ¢. 4
k Vyhlaske MZP SR & 248/2023 Z. z. o poZiadavkach na stacionirne zdroje
znec€ist'ovania ovzduSia:

Spal'ovacie zariadenia inStalované v prevadzke za celom priradenia emisnych limitov
sa vymedzuju podl'a agregacnych pravidiel nasledovne:

Jestvujuce vidSie stredné spalovacie zariadenia:

Kotol K2 -vyrobca BOSCH INTERNATIONAL, typ UL-S 6000, rok vyroby 2012,
parny plynovy kotol, hordk Weishaupt, pretlakovy plynovy horak, palivo: ZPN, rok
vyroby 2012 (menovity tepelny prikon 4,260 MW),

Kotol K3 -vyrobca LOOS INTERNATIONAL, typ UL-S 6000, rok vyroby 2005, horak
H3, vyrobca Weishaupt, rok vyroby 2005 (menovity tepelny prikon 4,334 MW),

Kotol K4 -vyrobca LOOS INTERNATIONAL, typ UL-S 6000, rok vyroby 2005 horak
H4, vyrobca Weishaupt, rok vyroby 2005 (menovity tepelny prikon 4,334 MW)*

V povoleni v ¢éasti, I. Udaje o previdzke, B. Opis previdzky a technickych zariadeni
na ochranu ovzdusia, vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevddzke sa za text v bode 2.1
Objekt ¢ 107 Morfin, vbode 2.2. Objekt ¢ 108 Socidlno —previdzkovd budova
a Vv bode 2.6. Objekt & 109 Kodeinové soli sa vklada text v zneni:

,»Objekt €. 107 Morfin je dlhodobo nevyuzivany, mimo prevadzky, budova sa zatial
neplanuje odstranit’.
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Objekt ¢. 108 Socialno —prevadzkova budova je dlhodobo nevyuzivany, mimo
prevadzky, budova sa zatial neplanuje odstranit. V budove OPL funguje len
autoklavovia.

Objekt ¢. 109 Kodeinové soli je dlhodobo nevyuzivany, mimo prevadzky, budova sa
zatial’ neplanuje odstranit’.*

6. V povoleni v asti, I. Udaje o previdzke, B. Opis prevddzky a technickych zariadeni na
ochranu ovzdusia, vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevddzke sa za text v bode 4.
Subor objektov na skladovanie sa za text v zneni:

»4.  Subor objektov pre skladovanie zahfiia objekt ¢.211-227 Sklad kvapalin
v nadrziach a staCanie kvapalin z autocisterien a zo zelezni¢nych vagonov

vkladd novy text v zneni:

“Sklad kvapalin Objekt ¢. 211, 214 a 215 je mimo prevadzky odpojeny od technolégie.
Zaroveii sa rovnaky text dopliia aj za text v bode bode 4.1 Objekt ¢&.211-227 Sklad
kvapalin v nadrziach NAD.“

7. 'V povoleni v casti, II. Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania, 6.
Podmienky pre skladovanie a manipulaciu zo zneclist'ujiicimi latkami sa za bod 6.10
vklada novy bod 6.11. v zneni:

,0.11 Prevadzkovatel' je povinny vycistit' odstavené objekty ¢. 107, 108 a 109 od
zvySkov vstupnych surovin, materidlov, odpadov ako aj znecistujiicich latok,
ktoré sa objektoch nachadzaju a predlozit InSpekcii fotodokumentaciu o ich
odstraneni a vycisteni ako aj doklady preukazujice odstrdnenie predmetnych
znecist'ujucich latok. Termin do roka od pravoplatnosti rozhodnutia.*

8.  Vpovoleni v casti, II. Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania, 5.
Technicko-prevddzkové podmienky a opatrenia pre zabezpecenie ochrany ovzdusSia sa
za bod 5.7. vkladad novy bod 5.8. v zneni:

»J.8. Prevadzkovatel' je povinny pred odstranenim zasobnikov na propan pozZiadat’
In§pekciu o vydanie zmeny integrovaného povolenia z dovodu povolenia na
odstranenie stavby: Vybudovanie plynového hospodarstva Vv dostatonom
¢asovom predstihu.*

9.  Vpovoleni v Casti B. Emisné limity, 1. Emisie znecist’ujucich latok do ovzdusia sa za
bod 1.18. vkladd novy bod 1.19. v zneni:

,,1.19. Prevadzkovatel’ zapracuje zmeny do Suboru TPP a TOO a predlozi ho InSpekcii
na schvalenie pri najblizsej zmene integrovaného povolenia najneskor do 1 roka
od pravoplatnosti rozhodnutia ¢. 7532-29655/2025/Tit/370470107/Z48 zo dna
01. 09. 2025.«

Toto rozhodnutie tvori neoddelite’nu sicast’ integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim ¢ 1641-10197/37/2007/Tom/370470106 zo dna 13.04.2007, ktoré
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nadobudlo pravoplatnost’ diia 07. 05. 2007 v zneni jeho neskorSich zmien a doplneni,
vydaného pre prevadzku ,Vyroba farmaceutickych produktov® a ostatné jeho
podmienky zostavaju nezmenené.

Odovodnenie

InSpekcia ako prisluSny organ Statnej spravy podla § 9 ods. 1 pism. c¢) a § 10 zakona
€. 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) zékona o IPKZ
na zaklade Ziadosti ¢. zo dna 02. 04. 2025 prevadzkovatel'a Saneca Pharmaceuticals a. s.,
Nitrianska 100,920 27 Hlohovec, ICO: 46833 323, (dalej len ,prevadzkovatel™),
dorucenej InSpekcii dna 03. 04. 2025 a na zaklade konani vykonanych, podl'a § 3 ods. 3 pism.
a) bod 1. zdkona o IPKZ v stéinnosti s § 27 ods. 1 a § 13 pism. a) zakona o ochrane
ovzdusia, podla § 19 ods. 1 zdkona o IPKZ a Vv sucinnosti z0 zdkonom 0 spravnom konani,
meni a dopliia integrované povolenie pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov«
V stvislosti s0 zmenou V prevadzke z dovodu zruSenia emisného limitu pre propan pre kotol
K2, s odpojenim technologie od nadrzi pre HCl a zruSenim odberovych miest SK11, SK12,
SK13, vynatie technologii kodeinovych soli a vyroby morfinu aich vyduchmi, zruSenie
sledovania epichlorhydrinu z vyduchu U1 a doplnenia sledovania hydrazinu vo vyduchu Ul.

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

Prevadzkovatel' spolu so Ziadostou o zmenu integrovaného povolenia predlozil
InSpekcii struéné zhrnutie tdajov a informécii uvedenych v ziadosti, vypis z obchodného
registra, kopiu listu vlastnictva, blokové schémy — SO OPL aKladu kvapalin, prehl'ad
umiestnenia objektov v areali Saneca Pharmaceuticals a. s., fotodokumentacia nadrzi SK11,
SK12 a SK13 a vyduchov M3, M4, S7, S8 a SO.

Konanie sa zacalo diiom dorucenia ziadosti InSpekcii dia 03. 04. 2025. In$pekcia po
preskumani predlozenej ziadosti a prilozenych priloh zistila, ze ziadost' je Uplna, obsahuje
vSetky potrebné doklady na spol'ahlivé postidenie veci a preto podla § 11 ods. 5 pism. a)
zakona o IPKZ upovedomila listom ¢. 7532-15862/2025/Tit/370470107/Z48 zo dna 12. 05.
2025 ucastnikov konania a dotknuty organ o zacati spravneho konania vo veci vydania zmeny
integrovaného povolenia €. 48.

Vzhladom k tomu, Ze neslo 0 konanie uvedené v § 11 ods. 9 zakona o IPKZ:
— vydanie povolenia pre nové prevadzky,
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— vydanie povolenia na aktikol'vek podstatni 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) zédkona o IPKZ,

InSpekcia v konani o zmene povolenia podl'a § 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 integrovane;j
prevencie akontroly 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. ¢) zékona o IPKZ,

— zverejnenia na svojom webovom sidle, v informa¢nom systéme integrovanej prevencie
a kontroly znecist'ovania a najmenej na 15 dni na svojej tiradnej tabuli vyzvy dotknute;j
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 zaroveil na uradnej tabuli obce alebo aj inym v mieste obvyklym
sposobom podl'a § 11 ods. 5 pism. e) zakona o IPKZ.

InSpekcia vsalade s § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ urcila 30 diiova lehotu
na vyjadrenie sa k podkladu rozhodnutia ak spdsobu jeho zistenia odo dna dorucenia
upovedomenia. InSpekcia zarovenl upozornila, ze na neskdr podané namietky InSpekcia
neprihliadne. InSpekcia dalej upovedomila, ze ak niektory z ucastnikov konania alebo
dotknuty orgén potrebuje na vyjadrenie sa k ziadosti dlhsi ¢as, moze InSpekcia podla § 11
ods. 6 zakona o IPKZ na jeho Ziadost uréenti lehotu pre jej uplynutim prediZit.

InSpekcia v upovedomeni oznamila, Ze nariadi ustne pojednavanie podla § 15 zdkona
0 IPKZ v sulade s § 21 ods. 2 zdkona o spravnom konani.

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.

Vo vyjadreniach a stanoviskach predloZzenych spolu so ziadostou s uvedené

nasledovné pripomienky:
Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Statna sprava ochrany
ovzdusia, stanovisko zaslané listom ¢.: OU-HC-OSZP-2025/000704-002 zo dria 19. 05. 2025

K predmetnej Ziadosti organ ochrany ovzdusia v zmysle § 25 ods. 2 pism. i) zdakona ¢.
146/2023 Z. z. o ochrane ovzdusia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej len
,,zakon o ochrane ovzdusia “) navrhuje nasledovné podmienky:

» Aktualizovat' prevadzkovu evidenciu zdroja v zmysle prevedenych zmien podla
platnych pravnych predpisov (prevadzkovy poriadok, NEIS vypocty, STPP a TOO,).
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* Dodrziavat urcené emisné limity podla pravoplatného integrovaného povolenia.
Stanovisko InSpekcie:
Podmienky uvedené v stanovisku InSpekcia nezapracovala, pretoze uz st v integrovanom
povoleni zapracované.

V stanovenej 30 dnovej lehote na vyjadrenie podl'a § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ
neboli na InSpekciu doru¢ené Ziadne vyjadrenie tcastnika konania ani dotknutého organu.

Po uplynuti 30 diiovej lehoty na vyjadrenie InSpekcia nariadila podl'a § 15 zakona o IPKZ
vsucinnosti s § 21  zdkona  osprdvnom  konani  listom = ¢. 7532-
21717/2025/Tit/370470107/Z48 zo dna 24. 06. 2025 Gstne pojednavanie spojené s miestnym
zistovanim vo veci zmeny integrovaného povolenia pre prevadzku ,,Vyroba
farmaceutickych produktov* naden 15.07.2025. InSpekcia dna 14. 07. 2025 e-mailom
zrus$ila Ustne pojednavanie z dévodu dlhodobej praceneschopnosti inspektorky. Vzhl'adom na
vyssie uvedené, InSpekcia zmenila termin ustneho pojedndvania na den 12. 08. 2025.

Predmetom zmeny integrovaného povolenia je vydanie povolenia zmeny stacionarneho
zdroja v savislosti so zruSenim emisného limitu pre propan pre kotol K2, s odpojenim
technoldgie od nadrzi pre HCl a zrusenim odberovych miest SK11, SK12, SK13, vynatie
technologii kodeinovych soli avyroby morfinu aich vyduchmi, zruSenie sledovania
epichlorhydrinu z vyduchu Ul.

Na tstnom pojednévani sa prerokovala v skratenej forme Ziadost’ prevadzkovatela,
vyjadrenia, pripomienky a namietky ucastnikov konania, dotknutych organov a InSpekcie,
uplatnené v konani o zruSeni integrovaného povolenia. Osoby zuacastnené ustneho
pojednavania boli oboznamené s podkladmi ziadosti a pocas pojednavania im bolo umoznené
do tychto podkladov nahliadnut’ a vyjadrit’ sa k nim. Zaroven boli vSetci opdt’ upozorneni, Ze
svoje pripomienky a namietky moézu uplatnit’ pisomne, alebo tstne do zapisnice najneskor na
ustnom pojednavani ana neskor uplatnené pripomienky anamietky InSpekcia nebude
prihliadat’.

Na ustnom pojednavani sa prerokovala Ziadost’ prevadzkovatel'a a doruc¢ené stanoviska.

Prevadzkovatel’ vo svojej Ziadosti 0 zmenu integrovaného povolenia poziadal o

o vyiatie technoldogie vyroby kodeinovych soli (S7, S8 a S9) azrusenie podmienok
a povinnosti suvisiacich s predmetnymi technoldégiami a vyduchmi. Pri miestnej
obhliadke bolo zistené, ze technoldgia v objekte €. 109 Vyroba kodeinovych soli je
odstavena, dlhodobo sa nepouZziva, je odpojend od energii a preto InSpekcia vyhovie
prevadzkovatelovi a zrusi vyduchy S7 a S8 a S9 v integrovanom povoleni.

o  vynatie technologie vyroby vyroby morfinu M3 aM4 azruSenie podmienok
a povinnosti suvisiacich s predmetnymi technologiami a vyduchmi. Pri miestne;j
obhliadke bolo zistené, Ze technologia v objekte €. 107 Vyroba morfinu je odstavena,
dlhodobo sa nepouziva, je odpojena od energii apreto InSpekcia vyhovie
prevadzkovatelovi azrusi vyduchy M3 a M4 v integrovanom povoleni. Zaroven
InSpekcia zru$i aj vyduchy M16, M17, M22 a M23, pretoZe taktieZ je technologia je
umiestnend vo vyrobnej hale OPL, ktora je odstavena, vyroba dlhodobo nefunguje a uz
nie je mozné ju obnovit..
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o doplnenie emitovanej latky hydrazin do povolenie. InSpekcia vyhovie Ziadosti
prevadzkovatel'ovi a predmetnt latku doplni zmeny integrovaného povolenia v Casti 1.
bod 1.9.

o  zruSenie podmienky sledovania epichlorhydrinu z vvduchu Ul. InSpekcia vyhovie
prevadzkovatelovi a zrusi sledovanie epichlorhydrinu. Epichlorhydrin sa v prevadzke
nenachadza a neplanuje sa pouzivat’ ako surovina.

o  zruSenie podmienky merania TOC z odberného miesta Pl - InSpekcia opravila
poziadavku prevadzkovatel'a v zmene Z42

o odpojenie technologii od nadrzi pre HCI a zrusenie odbernych miest SK11, SKI2
a SK13 vzhl'adom na skuto¢nost, ze nadrze na HCI sa dlhodobo nevyuzivaju a st
odpojen¢ od odbernych miest SKI11, SKI12 aSKI13, InSpekcia vyhovie
prevadzkovatel'ovi a zrusi sledovanie odbernych miest SK11, SK12 a SK13

o  zmena paliva na kotle K2 — na ustnom pojednavani poziadal prevadzkovatel' o zmenu
paliva na ZPN z dévodu nerentabilnosti. Prevadzkovatel’ ma v plane odpojit’ plynové
hospodarstvo na propéan a zaroven sa pripoji na zemny plyn. Vzhl'adom na skuto¢nost,
ze kotol K2 bol stavebne povoleny aj na zemny plyn aaj na propan, a propanové
hospodarstvo bude odstranené, InSpekcia vyhovie Ziadosti prevadzkovatela na istnom
pojednavani a zmeni palivo len na ZPN. Prevadzkovatel' je povinny podat’ Ziadost
0 odstraneni stavby: Vybudovanie plynového hospodarstva.

Na ustnom pojednavani zastupca InSpekcie konstatoval, Ze zo strany ucastnikov konania
neboli vznesené Ziadne pripomienky a namietky K ziadosti prevadzkovatel'a a In§pekcia vyda
zmenu integrovaného povolenia danej prevadzky.

Dna 22. 08. 2025 bolo na InSpekciu dorucené stanovisko Regionalneho uradu verejného
zdravotnictva so sidlom v Trnave, listom ¢ RUVZTT/OPPL/2624/8372/2025 zo dia
19. 08. 2025, ktoré bolo kladné, bez pripomienok.

InSpekcia v povoleni zmenila menovité tepelné prikony pre kotly K2, K3 a K4 na
zaklade predloZzenych protokolov z merania u¢innosti spalovacieho zariadenia, ktoré
vykonala oprdvnend organizacia: Narodna energetickd spolocnost’ a.s. V povoleni InSpekcia
urcila podmienku ohl'adom odstranenia vstupnych surovin, materidlov a zne€ist'ujucich latok
v nefungujucich objektoch ¢. 107, 108 a 109. Inspekcia zaroven do opisu k objektom
Kodeinovych soli a Morfinu €. 107, 108 a 109 napisala, Ze st mimo prevadzky. InSpekcia
nepristipila k ich vylu€eniu z opisu, pretoze budovy sa neplanuju burat’, su len odstavené
a vyroba neprebieha. V pripade, ze prevadzkovatel’ sa rozhodne o odstranenie zasobnikov na
propan je povinny v dostatonom casovom poziadat InSpekciu o zmenu integrovaného
povolenia. Na tito skuto¢nost’ bol prevadzkovatel upozorneny aj na Ustnom pojednavani
a upozornenie je uvedené aj zapisnici z ustneho pojedndvania.

Sucastou zmeny ¢. Z48 bolo konanie:
V oblasti ochrany ovzdusia:

- podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zdkona o IPKZ v sucinnosti s § 27 ods. 1 a § 13
pism. @) zakona ¢. 146/2023 Z. z. 0 ochrane ovzdusia a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov (dalej len ,zakon o ochrane ovzdusia“) — vydanie povolenia zmeny
stacionarneho zdroja v stvislosti so zruSenim emisného limitu pre propan pre kotol K2,
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s odpojenim technolédgie od nadrzi pre HCI a zruSenim odberovych miest SK11, SK12,
SK13, vynatie technoldgii kodeinovych soli a vyroby morfinu a ich vyduchmi, zruSenie
sledovania epichlérhydrinu z vyduchu Ul.

Prevadzka technologickym vybavenim a geografickou poziciou nemé 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 znecCistovania a cezhrani¢ného vplyvu znecist'ovania.

Inspekcia preskiimala predlozenti ziadost' a ostatné podklady rozhodnutia a dospela
k zaveru, Ze navrhované rieSenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spliia poziadavky
a kritéria ustanovené v predpisoch upravujucich konania, ktoré boli sicastou integrované¢ho
povol'ovania. InSpekcia na zdklade preskimania a zhodnotenia predlozenej ziadosti, dokladov
a vyjadrenia dotknutého organu zistila, ze zmenou povolenia nie st ohrozené ani
neprimerane obmedzené prava a pravom chranené zaujmy tGcéastnikov konania, zistila stav
a zabezpecenie prevadzky =z hladiska zhodnotenia celkovej Urovne ochrany zivotného
prostredia podl'a zdkona o IPKZ arozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej casti
rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podl'a § 53 a § 54 spravneho poriadku mozno podat’ na
Slovensku in$pekciu zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia, Stale pracovisko
Nitra, Odbor integrovaného povol'ovania a kontroly, Marianska dolina 7, 949 01 Nitra
odvolanie v lehote 15 dni odo dia oznamenia rozhodnutia u¢astnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vycerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov
nadobudne pravoplatnost’, jeho zdkonnost’ mdze byt podla § 47 ods. 4 spravneho poriadku
preskiimana sidom.

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
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Dotknutym orgianom a organizaciam (po nadobudnuti pravoplatnosti povolenia):

3. Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie, Statna sprava ochrany
ovzduSia, Jarmoc¢na 3, 920 01 Hlohovec

4. Regionalny urad verejné¢ho zdravotnictva, Limbova 6, 917 01 Trnava



