SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava

Stale pracovisko Nitra
Marianska dolina 7, 949 01 Nitra

¢. 10959-35753/2025/Tit/370470106 Nitra 13. 10. 2025

ROZHODNUTIE

Slovenské 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. c¢) a § 10 zédkona ¢. 525/2003 Z. z.
0 Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov
Vv zneni neskorSich predpisov a podla § 32 ods. 1 pism. m) bod 2. zakona ¢. 39/2013 Z. z.
0 integrovanej prevencii a kontrole znecistovania zivotného prostredia a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov V zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o IPKZ*), na zaklade
pisomného vyhotovenia ziadosti  ¢.  S/TS-HSE/2025/01-09/AVA  vypracovanej  dna
25. 09.2025 a dorucenej In§pekcii dha  26. 09. 2025, prevadzkovatela  Saneca
Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec ICO: 46 833 323, podla § 46 a
§ 47 zakona ¢&.71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor$ich
predpisov (d’alej len ,,spravny poriadok®)

vydava

prevadzkovatel'ovi:
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec ICO: 46 833 323
pre prevadzku:

»Vyroba farmaceutickych produktov*
(dalej len ,,prevadzka‘)

podla § 3 ods. 6 pism. b) zdkona o IPKZ v sucinnosti s § 26 ods. 1 pism. b) zakona
¢. 146/2023 Z. z. o ochrane ovzdusia a 0 zmene adoplneni niektorych zakonov sihlas
na docasné uzivanie zdroja ako c¢asti vel’kého stacionarneho zdroja znecist'ovania
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ovzduSia na skuaSobni prevadzku (pozavedeni novej vyroby substancie Tilidin,

Trihexyfenyl, Nalmefén)

Podmienky doc¢asného uZzivania velkého stacioniarneho zdroja znecistovania ovzduSia
na skasobnu prevadzku:

1.

10.

Skusobna prevadzka bude trvatt do 08. 12. 2026 t. z. 24 mesiacov od nadobudnutia
pravoplatnosti rozhodnutia ¢. 11352-43301/2024/Tit/370470106 zo dna 20. 11. 2024,
Akékol'vek zmeny v ramci skuSobnej prevadzky velkého zdroja znecistovania ovzdusia
je potrebné oznamit’ este pred ich realizéciou na tunajsi trad, ktory posudi, ¢i si vyzaduju
osobitny suhlas orgadnu ochrany ovzdusia.

V ramci sktSobnej prevadzky zabezpecit vykonanie opravneného diskontinualneho
merania emisii zne€ist'ujucich latok na ucel preukézania dodrziavania ur¢enych emisnych
limitov po zavedeni jednotlivych vyrob substancii Tilidin, Trihexyfenyl, Nalmefén.
Meranie je potrebné vykonat’ pri kazdej vyrobe, priCom merat’ sa bude vo vyduchu Ul.
Prevadzkovatel' je povinny spolu so Ziadostou o vydanie suhlasu na trvalé uzivanie
zdroja znecistovania ovzdusSia po vykonanej zmene, predlozit' InSpekcii samostatni
ziadost’ o zmenu integrované¢ho povolenia, ktorej sucastou bude ziadost’ o schvalenie
aktualizovaného Suboru technicko - prevadzkovych parametrov a technicko -
organizaénych  opatreni pri prevadzke stacionarneho zdroja  zneistovania so
zapracovanymi zmenami na zdroji.

Evidenciu zdroja znecistovania ovzdusia po vykonanych zmenach doplnit o:

a) zmeneny prevadzkovy poriadok;

b) zmenenu prevadzkovl evidenciu zdroja znecistovania ovzdusia v stlade s vyhlaskou
Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 254/2023 Z .z., ktorou sa
vykonavaju niektoré ustanovenia zakona o ochrane ovzdusia

¢) zmeneny subor technicko-prevadzkovych parametrov a technicko-organiza¢nych
opatreni na zabezpeCenie ochrany ovzduS$ia pri prevadzke zdroja vratane opatreni na
zmiernovanie priebehu a odstraniovanie dosledkov havarijnych stavov

Kazdd zmena v technologii s vplyvom na mnoZstvo a zloZenie emisii do ovzduSia
podlieha suhlasu organu ochrany ovzdusia.

DodrZiavat’ opatrenia v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci.

Aktualizovat’ plan riadenia zapachu v zmysle prilohy €. 11 Cast’ I. vyhlasky Ministerstva
zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 248/2023 Z. z. o poziadavkach na
stacionarne zdroje znecist'ovania ovzdusia.

Navrhnit' a realizovat vhodné opatrenia na zabrdnenie Sirenie mozného zépachu
z prevadzky.

Prevadzkovatel po ukonceni skuSobnej prevadzky predlozi spravu zo skuSobnej
prevadzky, v ktorej vyhodnoti poziadavky uréené v § 30 od. 4 zakona o ovzdusi.
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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 podla § 32 ods. 1 pism. m) bod 2. zdkona
0 IPKZ, na =zaklade pisomného vyhotovenia ziadosti ¢. S/TS-HSE/2025/01-09/AVA
vypracovanej dia 25. 09. 2025 a dorucenej InSpekcii dia 26. 09. 2025, prevadzkovatela
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec ICO: 46 833 323, vo veci
vydania suhlasu na do€asné uzivanie zdroja znecCistovania ovzdusia na skusobnu prevadzku
po zavedeni vyrob Tilidin, Trihexyfenyl, Nalmefén a konania vykonaného podla § 3 ods. 6
pism. b) zakona o IPKZ v sucinnosti s § 26 ods. 1 pism. b) zakona o ochrane ovzdusia, podla
zakona 0 spravnom konani vydava suhlas na do¢asné uZivanie stacionarncho vel'kého zdroja
znecCistovania ovzdusia na skuSobnu prevadzku (po zavedeni vyrob Tilidin, Trihexyfenyl,
Nalmefén) v prevadzke ,,Vyroba farmaceutickych produktov.

Spravne konanie sa zacalo dnom dorucenia pisomného vyhotovenia Ziadosti
prevadzkovatel’a InSpekcii.

InSpekcia zmenou integrovaného povolenia vydaného rozhodnutim ¢&. 9498-
39263/2024/Tit/370470106/Z44 zo dna 28. 10. 2024, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ dna
14. 11. 2024 vydala zmenu povolenia stacionarneho zdroja v stvislosti so zavedenim vyrob:
Tilidin, Trihexyfenidyl a Nalmefén. Nésledne prevadzkovatel’ poziadal o0 udelenia sthlasu
na docasné uzivanie velkého stacionarneho zdroja zneCistovania ovzduSia na skusobnu
prevadzku Vv stvislosti so zavedenim novych vyrob. InSpekcia rozhodnutim ¢. 11352-
43301/2024/Tit/370470106 zo dna 20. 11. 2024, ktoré nadobudlo pravoplatnost dna
09. 12. 2024 udelila stihlas na docasné uZivanie velkého stacionarneho zdroja znecistovania
ovzdusia na skuSobnt prevadzku na 12 mesiacov t.j. do 08. 12. 2025.

Prevadzkovatel' poziadal dna 26. 09. 2025 o novu skaSobnu prevadzku, z dovodu ze
vyroba substancii je planovana az v druhom polroku 2026 a preto nie je mozné vykonat
opravnené meranie podl'a poziadaviek rozhodnutia ¢. 11352-43301/2024/Tit/370470106 zo
dna 20. 11. 2024.

Predmetom tohto rozhodnutia je konanie o0 udelenia sthlasu na dofasné uzivanie
velkého stacionarneho zdroja zneCistovania ovzdusia na skusobnu prevadzku v savislosti so
zavedenim novej vyrob Tilidin, Trihexyfenyl, Nalmefén. InSpekcia vo vyrokovej Casti
povolenia urcila podmienky pre skusobnt prevadzku vel'kého zdroja znecistovania ovzdusia.
Trvanie skisobnej prevadzky je povolené do 08. 12. 2026, pretoze podla § 30 ods. 6 zakona
o ochrane ovzdusia: Trvanie skuSobnej prevadzky mozZno povolit na obdobie najviac 12
mesiacov. Skiisobnd prevadzka méze byt opakovane predlzend len na zdklade opodstatneného
zdovodnenia prevadzkovatela. Najdlhsia celkova doba skusobnej prevadzky nesmie prekrocit
24 mesiacov.
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Inspekcia nariadila prevadzkovatel'ovi vykonat’ diskontinudlne meranie emisii znecistujicich
latok pocas skusobnej prevadzky. Diskontinudlne meranie bude vykonané pri kazdej vyrobe.
Do rozhodnutia boli premietnuté aj podmienky z rozhodnutia zo zistovacieho konania
¢. 10538/2024-11.1.1/8m, 42949/2024-int. Zo dna 17. 06. 2024 vydaného Ministerstvom
zivotného prostredia Slovenskej republiky.

Sucastou vydania sthlasu bolo podla § 3 zakona o IPKZ konanie:
V oblasti ochrany ovzdusia:
- podla § 3 0ds. 6 pism. b) zdkona o IPKZ v sucinnosti s § 26 0ds. 1 pism. b) zdkona
0 ochrane ovzdusia - konanie, ktoré nevyzaduje kolauddciu podla stavebného zdakona,
0 udelenie suhlasu na docasné uzivanie stacionarneho zdroja
na skasobni prevadzku (v savislosti so zavedenim novych vyrob Tilidin,
Trihexyfenyl, Nalmefén).

InSpekcia preskiimala predloZzenu ziadost' a ostatné podklady rozhodnutia a dospela
k zéveru, e navrhované rieSenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spiia poziadavky
a kritéria ustanovené v predpisoch upravujucich konanie, ktoré bolo stéastou vydania
uvedeného suhlasu.

Poucdenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie podla § 53 a § 54 zédkona o spravnom
konani na Slovenskt inSpekciu Zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia
Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor integrované¢ho povolovania a kontroly, Marianska
dolina 7, 949 01 Nitra do 15 dni odo dna jeho dorucenia.

Rozhodnutie je preskimatelné sidom, podl'a § 47 ods. 4 zdkona o spradvnom konani, az po
vyuziti riadneho opravného prostriedku (odvolania).

Ing. Juraj Duchovi¢
vedtci staleho pracoviska

Dorucuje sa:
Ukastnikovi konania:
1. Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec



