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

Cislo: 598-11456/2026/Tit/370470107/Z52-SZ v Nitre dia 23. 03. 2026

ROZHODNUTIE

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Bratislava,
Stale pracovisko Nitra, Odbor environmentalneho posudzovania a povolovania (d’alej len
»InSpekcia®), ako prislusny organ Statnej spravy podla § 9 ods. 1 pism. c¢) a § 10 zadkona
¢. 525/2003 Z. z. o statnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov apodla § 32 ods. 1 pism. a) zékona
¢.39/2013 Z. z. ointegrovanej prevencii a kontrole zneéistovania zivotného prostredia
a0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon
0 [IPKZ*) a Specialny stavebny trad podl'a § 16 ods. 1 stavebné¢ho zdkona ¢. 25/2025 Z. z.
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (stavebny zdkon) (d’alej len ,,stavebny zakon*), na
zéklade pisomného vyhotovenia ziadosti ¢. S/TS-HSE/2025/01-12/AVA/162 zo dna
01.12. 2025 prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO: 46 833 323, v zastipeni ELEKTROPROJEKTA SLOVAKIA, s.r.o.,
Vajanského 58, 921 01 Piestany, ICO: 36 230 804 (d’alej len ,,prevadzkovatel*), dorudenej
InSpekcii dna 11. 12. 2025, doplnenej dna 23. 01. 2026, vo veci zmeny &. Z52-SZ
integrovaného povolenia v suvislosti so zmenou V prevadzke z dovodu konania vykonaného
podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zékona o IPKZ, § 3 ods. 3 pism. g) zdkona o IPKZ, podl'a §
3 ods. 4 zékona o IPKZ, podl'a § 19 ods. 1 zédkona o IPKZ apodla § 46 a § 47 zakona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
,»Spravny poriadok*)

meni a dopina integrované povolenie
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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 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 dna 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 dna 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 dia 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 dna 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 diia 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/Z15-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/Z22 zo dna 04. 07. 2018 Vv zneni rozhodnutia ¢. 7131-
28980/27/2018/Sop zo diia 28. 08. 2018

j. 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/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/Z232-DSP zo dna 23. 12. 2020

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

. 7274-22995/2022/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 dna 07. 12. 2022

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

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

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

. 2249-14684/2024/Tit/370470106/Z42-SP zo dna 16. 04. 2024

J. 9498-39263/2024/Tit/370470106/Z244 zo dna 28. 10. 2024

.Jj. 559-12834/2025/Tit/370470106/Z45 zo dna 10. 04. 2025

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

€. j. 7532-29655/2025/Tit/370470107/248 zo dna 01. 09. 2025

¢.j. 10087-37502/2025/Tit/370470107/Z49 zo dna 27. 10. 2025

¢. j. 10337-39579/2025/Tit/370470107/Z50-SZ zo dna 13.11. 2025

¢.j. 10200-41667/2025/Lie/370470106/251-SZ zo dna 01. 12. 2025

(d’alej len ,,povolenie* resp. ,,;ozhodnutie®), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:

<« O
—

B O B O O G O O O B O B O O O O O O
[ T e e T T L R e e i s M i e e s L)

O O O O O O O O

O O Ox

Q< O Q< O
s e s s s s s s s s s s e s s s

Q¢ O

¢
¢



strana 3/19 rozhodnutia ¢. 598-11456/2026/Tit/370470107/252-SZ

»Vyroba farmaceutickych produktov*

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

nasledovne:

1. Vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia sa za odsek ey) vkladajiu nové odseky ez), fa) v zneni:
»Sucast’ou integrovaného povolenia je
»€Z) 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 ,,zakon o ochrane ovzdusia“) — In§pekcia vydava povolenie zmeny
stacionarneho zdroja v suvislosti s realizaciou stavby: ,,Prenos technologickych
zariadeni autoklavovne do objektu Unihala* (zmena stacionarneho zdroja spociva
Vv prenose a instalacii technologického zariadenia do objektu Unihala),

fa) v oblasti stavebného poriadku

- podla § 3 ods. 4 zakona o IPKZ v sucinnosti s § 51 ods. 1 stavebného zédkona —
InSpekcia vydava rozhodnutie o stavebnom zamere stavby ,,Prenos
technologickych zariadeni autoklavovne do objektu Unihala“

Vv rozsahu:

stavebnych objektov:

SO 01 Autoklavoviia, m.¢. 513

SO 01.1 Stavebno-konstrukéné rieSenie

SO 01.2 Elektroinstalacia, uzemnenie

SO 02 Vydajné miesto technickych plynov

SO 02.1 Stavebno-konstrukéné rieSenie

SO 02.2 Elektroinstalacia, uzemnenie

SO03 TSMm.é. 511/1

SO 03.1 Stavebno-konstrukéné rieSenie

SO 03.2 Elektroinstalacia, uzemnenie

SO04 VZT

SO 04.1 Stavebno-konstrukéné rieSenie

SO 04.2 Elektroinstalacia, uzemnenie
SO04.3 VZT

prevadzkovych suborov:
PS 01.1 Strojna cast’
PS01.2 Cast’ ASRPT
PS 01.3 Cast elektro
PS014 VZT
DPS01.4.1 VZT
DPS 01.4.1.1 VZT doplnok Autoklivoviia
DPS014.2 VZT MaR
DPS 01.4.3 VZT Elektro
DPS 01.4.4 VZT Regulaéné prvky
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PS01.5 EPSaDP
DPS01.51. EPS
DPS 0152 DP

katastralne izemie: Hlohovec

na pozemkoch par. ¢.: 2358/45, 2358/1 — reg. ,,C*“ podl'a LV ¢. 372

Clenenie stavby: budovy — nebytové budovy — priemyselné budovy a sklady
— iné priemyselné budovy

charakter stavby: trvala.

Projekt stavby nadobuda stav ,overeny“ dinom nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia ¢. 598-11456/2026/Tit/370470107/252-SZ zo dna 23. 03. 2026. InSpekcia po
nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia vydd prevadzkovatelovi/stavebnikovi
samostatnu overovaciu dolozku projektu stavby.

Mesto Hlohovec vydalo zaviazné stanovisko podl'a zakona ¢. 200/2022 Z. z. 0 izemnom
planovani ¢. MSUHC/39909/2025/2774/VAVR zo dna 29. 07.2025 k dokumentacii pre
vydanie stavebného zameru, v ktorom uviedlo, ze navrhovana stavba je v stlade so zavdznou
Zastou izemnoplanovacej dokumentéacie Uzemného planu mesta Hlohovec.

Ministerstvo zivotného prostredia, sekcia environmentalneho posudzovania, Odbor
posudzovania vplyvov na zivotné prostredie ako prislusny organ podla zakona ¢. 24/2006 Z.
Z. 0 posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorS§ich predpisov (dalej len ,,zdkon o posudzovani®) vydal rozhodnutie zo
zistovacicho konania ¢&. 12612/2025-11.1, 25264/2025-int., 25265/2025-int. zo dna
12. 05. 2025, ktoré nadobudlo pravoplatnost’” 04. 06. 2025, v ktorom sa uvadza, Ze zmena
navrhovanej ¢innosti ,,Prenos technologickych zariadeni autoklavovne do objektu Unihala“ sa
nebude posudzovat’ podl'a zdkona o0 posudzovani.*

2. Vrozhodnuti v ¢asti Il. Podmienky povolenia, 4. Podmienky previdzkovania,
7. Podmienky pre uskutocnenie, uZivanie a odstrdnenie stavieb sa za bod 7.25 vklada
novy bod 7.26 v nasledujucom zneni:

»1.26. Na uskutolnenie stavby uvedenej v _bode fa) ,.Prenos technologickych
zariadeni__autoklavovne do objektu Unihala® sa stanovuju_tieto zavizné

podmienky:

1. v§eobecné:

1. Stavebnikom bude Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO:
46 833 323.

2. Stavba bude wuskutocfiovana dodavatel'sky. Zhotovitel stavby bude vybrany
vo vyberovom konani.

3. Stavbu zrealizovat' podla projektovej dokumentacie a overeného projektu stavby
(spracovatel: ELEKTROPROJEKTA SLOVAKIA, s.r.0., Vv termine: 7/2025).

4.  InSpekcia uptsta od vytyCenia priestorovej polohy stavby pravnickou alebo fyzickou
osobou opravnenou vykonavat geodetické a kartografické prace v zmysle zdkona



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.
19.

strana 5/19 rozhodnutia ¢. 598-11456/2026/Tit/370470107/252-SZ

¢.487/2021 Z. z. o komore geodetov a kartografov v zneni neskorSich predpisov,
nakol’ko sa jedna o upravy v exitujicej hale.

Stavebnik oznami vybraného zhotovitela stavby InSpekcii v termine do 15 dni
odo dna ukoncenia vyberového konania a predlozi doklad o jeho odbornej sposobilosti.
Stavebnik ozndmi InSpekcii zacCatie stavby najneskor pét’ dni po jej zacati.

Na stavenisku musi byt K dispozicii pravoplatné rozhodnutie o stavebnom zamere
a overeny projekt stavby.

Stavebnik alebo stavbyveduci je povinny viest’ stavebny dennik, ktory musi byt pocas
uskutocnovania stavby az do jej kolaudacie na stavenisku.

Podl'a § 41 stavebného zdkona sa zacatim stavby rozumie uskutoc¢iiovania stavebnych
prac priamo suvisiacich so zhotovovanim stavby. Za zacatie stavby sa nepovazuje
uskutocniovanie pripravnych prac, najmd ohradenie miesta stavby a zriadenie
staveniska, vybavenie staveniska potrebnym zariadenim a vybavenim, zabezpecenie
pristupu a prijazdu na stavenisko, zabezpecenie privodu vody a elektrickej energie na
stavenisko, odstranenie porastov z miesta stavby, vykonanie skryvky humusového
horizontu pol'nohospodarskej pody a odvoz odpadu z miesta stavby a oznacenie stavby.
Podla § 35 ods. 10 a 11 stavebného zdkona je projektant pri zhotovovani stavby
opravneny vykonavat na stavenisku dohl’ad nad zhotovovanim stavby z hl'adiska stladu
stavebnych prac s projektom stavby; tym nie je dotknuté opravnenie autora
architektonického diela vykonavat’ dohl'ad nad zhotovovanim stavby z hl'adiska stladu
stavebnych prac s jeho navrhom (d’alej len ,,autorsky dohl'ad*). Projektant nezodpoveda
za nim neodsuhlasené zmeny a odchylky od overeného projektu stavby, ku ktorym
doslo pocas zhotovovania stavby.

Podla § 32 ods. 3 stavebného zakona je zhotovitel povinny pocas uskuto¢iovania
stavebnych prac zaznamenat’ v stavebnom denniku dohodnuté zmeny oproti overenému
projektu stavby a ku kolaudacii stavby zabezpeCit vypracovanie dokumentacie
skuto¢ného zhotovenia stavby.

Pri uskuto¢neni stavby treba dodrzat’® predpisy tykajuce sa bezpecnosti prace
a technickych zariadeni a dbat’ na ochranu zdravia a 0so6b na stavenisku.

Stavebnik je povinny oznacit stavbu tabulou sudajmi onazve stavby, ndzve
dodéavatela, uvedenim stavebného dozoru, terminom zahajenia stavebnych prac
a terminom ich ukonc¢enia, uviest’, ktory organ stavbu povolil, ¢islo a datum rozhodnutia
0 stavebnom zamere.

Stavebnik moéze na vystavbu pouzit v sulade so zdkonom ¢&. 133/2013 Z. z.
0 stavebnych vyrobkoch v zneni neskorSich predpisov iba také stavebné vyrobky, ktoré
su podla osobitnych predpisov vhodné na pouZitie v stavbe a zamyslany ucel a maju
také vlastnosti, aby bola po dobu predpokladanej Zivotnosti stavby zarucena jej
poZzadovand mechanickd pevnost a stabilita, poZiarna bezpecnost, hygienické
poziadavky, ochrana zdravia a Zivotného prostredia a bezpecnost’ pri uzivani.
Prerokovat’ s InSpekciou zmeny projektu, ktoré by sa ukdzali v priebehu vystavby nutné
a v znacnej miere by menili technické rieSenie alebo majetkovo pravne vzt'ahy.

Skody sposobené pocas vystavby nahradit’ v zmysle platnych pravnych predpisov.

Po ukonceni stavby pozemky dotknuté vystavbou dat’ do pévodného stavu.

Stavebnik pri zriadeni staveniska bude dodrziavat’ § 6 a § 38 stavebného zakona.
Rozhodnutie o stavebnom zamere plati podl'a § 61 ods. 1 stavebného zakona dva roky
odo dna, kedy nadobudlo pravoplatnost’. Nestraca vSak platnost’ ak v tejto lehote bude



20.

21.

22.

23.

24.

25.

25.1.

26.

26.1.

26.2.

26.3.

26.4.

strana 6/19 rozhodnutia ¢. 598-11456/2026/Tit/370470107/252-SZ

podana Ziadost’ o overenie projektu. Rozhodnutie o stavebnom zamere straca platnost’
dilom straty platnosti overovacej dolozky.

V zmysle § 65 ods. 6 stavebného zdkona overovacia dolozka straca platnost, ak sa
S0 stavebnymi pracami nezacalo do dvoch rokov odo dia jej vydania.

Podl'a § 62 ods. 3 stavebného zakona mozno lehotu platnosti rozhodnutia o stavebnom
zémere predizit’ na ziadost’ stavebnika podanii pred jej uplynutim najviac o dva roky.
Stavbu dokoncit’ do 24 mesiacov od zacatia stavebnych prac po overeni projektu stavby
podl'a § 65 stavebného zakona.

Dokoncenu stavbu alebo jej cast’ spOsobili na samostatné uzivanie mozno uviest
do uzivania az po kolaudacii v zmysle § 66 stavebného zakona.

Rozhodnutie o stavebnom zamere nie je dokladom na samotnu realizaciu stavby.
In§pekcia  po nadobudnuti ~ prévoplatnosti tohto rozhodnutia  vyda
prevadzkovatelovi/stavebnikovi samostatnu overovaciu dolozku projektu stavby.

vyplyvajuce z vyjadreni obce, spravcov inzinierskych sieti, dotknutych organov
Statnej spravy a dotknutych organizacii:

Mesto Hlohovec, M. R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec (zavizné stanovisko
¢. MSUHC/39909/2025/2774/VVAVR zo dna 29. 07. 2025):

Stavebnik je povinny, za ufelom postdenia stladu s uzemnym planom a vydania
zavdzného stanoviska, predlozit’ kazdy projekt zmeny stavby pred jej dokoncenim alebo
dokoncenej stavby, ktorym sa meni jej hmotno-priestorové usporiadanie alebo ucel jej
vyuZitia.

TOV_SUD Slovakia s.r.o., Jadikova 6, 821 03 Bratislava (zavizné vyjadrenie
ev. €. 7165068194/30/25/BT/ZV/DOK zo dna 12. 09. 2025):

UPOZORNENIE na plnenie poziadaviek inych predpisov

Pre konS$trukénii dokumentaciu vyhradené¢ho technického zariadenia skupiny A/e, A/d,
A/g (elektroinStalacia s vonkaj§im vplyvom BE3, BE2, AD3-AD8) plati poziadavka § 5
0ds. 2 a3 vyhl. MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a § 14 ods. 1
pism. d) zikona ¢&. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov o posudeni
dokumentécie technickych zariadeni opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD
Slovakia s.r.o.

Pred uvedenim vyhradenych elektrickych zariadeni skupiny A/d, Ale,
Alg(elektroinstalacia s vonkaj$im vplyvom BE3, BE2, AD3-ADS8) do prevadzky je
potrebné vykonat Uradnt skuasku podla § 12vyhl. MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni
neskorSich predpisov a § 14 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich
predpisov opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD Slovakia s.r.o.

Pred uvedenim vyhradenych technickych zariadeni tlakovych skupiny A/b2 (oxidacny
reaktor, kondenzator, hydrogenacny reaktor a pod.) do prevadzky je potrebné vykonat
uradnt skusku podla § 12 vyhl. MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov
opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD Slovakia s.r.o.

Pre konstrukénu dokumentéciu vyhradeného technického zariadenia plynového skupiny
Alg, B/g, A/d (rozvod plynu, zasobovanie plynom) plati poziadavka § 5 ods. 2 a 3 vyhl.
MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a § 14 ods. 1 pism. d) zdkona
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¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov o posudeni dokumentacie technickych
zariadeni oprdvnenou pravnickou osobou, napr. TUV SUD Slovakia s.r.0.

Pred uvedenim vyhradeného technického zariadenia plynového skupiny A/g, A/d
(rozvod plynu, zésobovanie plynom) do prevadzky je potrebné vykonat’ tradnt sktsku
podla § 12 vyhl. MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a § 14 ods. 1
pism. b) zdkona €. 124/2006 Z.z. v zneni neskors$ich predpisov v nadvéznosti na § 5 ods.
1 NV SR ¢. 392/2006 Z.z. opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD Slovakia
S.r.o.

Pracovné prostriedky (vzt jednotky, technoldgia autokldvovne a pod.) — technické
zariadenia v projektovej dokumentacii je mozné uviest’ do prevadzky v zmysle § 13 ods.
3 a4 zakona ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a § 5 ods. 1 NV SR
€. 392/2026 Z.z. len, ak zodpovedajii predpisom na zaistenie bezpe€nosti a ochrany
zdravia pri praci, po vykonani kontroly po ich odinstalovani a pred ich prvym pouzitim,
aby sa zabezpecila ich spravna instalacia a ich spravne fungovanie.

Pred uvedenim technickych zariadeni do prevadzky po ich nainStalovani na mieste
pouzivania je potrebné poziadat’ opravnent osobu, ktorou je napr. TUV SUD Slovakia
S.r.0.,, ovydanie odborného stanoviska vzmysle § 14 ods. 1 pism. d) zdkona
¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov.

Sprievodna technickd dokumentacia k navrhovanym technickych zariadeniam musi byt
vypracovana v $tatnom jazyku najmenej v rozsahu ,,Navod na pouzivanie* (inStruk¢na
prirucka pre pouzivatela) v zmysle ¢l. 1.7.4.2 prilohy €. ISmernice Eurdpskeho
parlamentu a rady 2006/42/ES a ¢asti 6.4 STN EN ISO 12100.

Rozvadza¢ je uréeny vyrobok, ku ktorému vyrobca vydava vyhlasenie o zhode. Pri
,dovybaveni“ rozvadzaca sa pévodné vyhldsenie o zhode stava neplatnym.

26.10. Nebezpecné priestory sa musia zretel'ne oznacit’ podla NV SR €. 387/2006 Z.z.
26.11. Zemné prace (zabezpecenie vykopovych préc, vykopové prace, zabezpecenie stability

stien a pod.) je nutné riesit’ v stilade s pril. ¢. 2 vyhl. MPSVR SR ¢. 147/2013 Z.z.
Vv zneni neskorSich predpisov.

26.12. Kazdy priestor pracoviska musi spiiiat’ poziadavky bezpec¢nosti a ochrany zdravia pri

praci prilohy €. 1 NV SR €. 391/2006 Z.z.

26.13. Pri realiz4cii stavebnych prac sa musia urcit’ zasady technickych, organiza¢nych

217.

pripadne d’al'Sich opatreni na zabezpecenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci
podl'a vyhl. MPSVR ¢. 147/2013 Z.z. v zneni

Ministerstvo Zivotného prostredia SR, Odbor posudzovania vplyvov na Zivotné
prostredie, Namestie . Stara 1, 812 35 Bratislava (zavizné stanovisko &. 12612/2025-
11.1, 25264/2025-int. zo dia 12. 05. 2025)

27.1. Prevadzku zabezpeCit' tak, aby sa zabranilo neovladatelnému/havarijnému uniku

27.2.

27.3.

zne€ist'ujucich latok do Zivotného prostredia.

Zabezpecit' vSetky skladovacie priestory, manipulacné plochy a priestory (vonkajsie aj
vnutorné manipulaéné plochy), kde sa nakladda so zneCistujucimi latkami,
nebezpecnymi odpadmi aobalmi zo zneCistujucich latok anebezpecnych odpadov
zachytnymi zariadeniami proti havarijnému tniku tychto latok.

V priestoroch zabezpecit’ podlahu tak, aby nedochadzalo k tniku znecistujucich latok
mimo priestoru objektu.



27.4.

27.5.

27.6.
27.7.
217.8.

27.9.
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Aktualizovat’ plan preventivnych opatreni na zamedzenie vzniku neovladatel'ného uniku
zneCist'ujucich latok do zivotného prostredia a na postup v pripade ich tniku (havarijny
plan).

Stavby azariadenia, Vv ktorych sa bude zaobchadzat so zneCistujucimi latkami
zabezpecit' tak, aby boli konsStrukéne stabilné, nepriepustné, odolné a stile voci
mechanickym, tepelnym, chemickym, biologickym a poveternostnym vplyvom.
Aplikovat’ opatrenia v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci.

Pocas realizacie pouzivat’ iba mechanizmy v dobrom technickom stave.

V ramci vystavby udrziavat' spevnené plochy v areali v Cistote a po realizécii areal
a komunikécie upravit’ a vycistit' a pri stavebnych pracach realizovat' opatrenia na
obmedzenie vzniku prasnych emisii.

Dodrziavat’ hierarchiu odpadového hospodarstva a podmienky bezpecného nakladania
s odpadmi, neriedit nezmieSavat nebezpecné odpady s odpadmi, ktoré nie su
nebezpecné.

27.10. S pouzivanymi chemickymi latkami manipulovat podla  pokynov uvedenych

v Kartach bezpecnostnych udajov pouzivanych latok.

27.11. Realizovat’ vhodné opatrenia na obmedzenie Sirenia mozného zépachu z prevadzky.

28.

28.1.

29.

29.1.

29.2.

Tymto zavdznym stanoviskom sa zdroveil nahrddza stanovisko pre postdenie
nasledujucich stupiiov dokumentécie podla zékona ¢. 25/2025 Zb. Stavebny zikon
aozmene adoplneni niektorych zakonov (Stavebny zakon) v zneni neskorSich
predpisov.

Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie, Jarmocnd 3, 920 01
Hlohovec — Stdatna sprava v _odpadovom hospoddrstve (vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-
2025/000955- 002 zo dna 22. 07. 2025):

Odovzdavat' odpad len do zariadenia s platnym suhlasom na zber, zhodnocovanie
a zneSkodnovanie odpadov, alebo opravnenej organizacii na nakladanie s odpadmi ,
s ktorymi ma prevadzkovatel’ uzatvorenti zmluvu.

Tymto zavdznym stanoviskom sa zarovenl nahradza stanovisko pre posiudenie
nasledujucich stupiiov dokumentécie podla zdkona ¢. 25/2025 Zb. Stavebny zdkon
aozmene adoplneni niektorych zdkonov (Stavebny zakon) v zneni neskorSich
predpisov.

Okresny urad Trnava, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Jarmocna 3, 920 01
Hlohovec — stdtna sprava ochrany prirody a krajiny (vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-
2025/000755- 002 zo dna 27. 05. 2025):

Dodrziavat’ ustanovenia zakona o ochrane prirody. Na dotknutom tGzemi plati L. stupen
uzemnej ochrany prirody a krajiny vV zmysle § 12 zdkona o ochrane prirody.

V zmysle § 47 ods. 3 zdkona o ochrane prirody, na vyrub dreviny sa vyzaduje suhlas
organu ochrany prirody, ak tento zdkon neustanovuje inak. Suhlas na vyrub dreviny sa
moze v odévodnenych pripadoch vydat’ len po posudeni ekologickych a estetickych
funkcii dreviny a vplyvov na zdravie ¢loveka a so sthlasom vlastnika alebo spravcu,
pripadne ndjomcu, ak mu takéto opravnenie vyplyva z najomnej zmluvy, pozemku, na
ktorom drevina rastie, ak ziadatel'om nie je jeho vlastnik, spravca alebo najomca a po
vyznaceni vyrubu dreviny.




29.3.

29.4.

29.5.

30.

30.1.

30.2.

30.3.
30.4.

30.5.

30.6.

30.7.
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V pripade, Ze sa preukdze, zZe umiestnenie stavby je v kolizii s existujucou zelefiou,
investor bude potrebovat’ suhlas Mesta Hlohovec v zastiipeni primatorom mesta (ako
prislusného organu ochrany prirody) na vyrub koliznych drevin a krovitého porastu v
zmysle § 47 ods. 3 v sulade s § 47 ods. 4 zékona o ochrane prirody. V rozhodnuti mesto
zaroven ulozi ziadatel'ovi primerant ndhradnt vysadbu, pripadne finan¢nti ndhradu do
vysky spolocenskej hodnoty drevin, v zmysle § 48 zakona o ochrane prirody..

V zmysle § 47 ods. 4 pism. a) zdkona o ochrane prirody, suhlas na vyrub dreviny sa
nevyzaduje na stromy s obvodom kmena do 60 cm, meranym vo vyske 130 cm nad
zemou, a suvislé krovité porasty s vymerou do 20 m?, ak ide o drevinu rasticu v
zastavanom Uzemi obce na pozemkoch, ktoré st uzemnym pldnom obce uréené na
zastavanie; na stromy s obvodom kmena do 80 ¢cm, meranym vo vyske 130 cm nad
zemou, a suvislé krovité porasty s vymerou do 100 m? ak ide o drevinu rasticu v
zastavanom uzemi obce na pozemkoch, ktoré nie si izemnym pldnom obce urcené na
zastavanie - neplati ak drevina rastie v zastavanom uzemi obce na miestach volne
pristupnych verejnosti alebo ako solitér, stromoradie, sti¢ast” aleje alebo remizy

Pokial” v priebehu vystavby pride k nalezu chorého, zraneného, poskodeného alebo
uhynutého chraneného Zivocicha v jeho prirodzenom prostredi, je stavebnik, resp.
organizacia uskutocnujica stavbu, povinna nalez bezodkladne oznamit” spolu s opisom
situdcie organizacii ochrany prirody, ktord urci d’al§ie nakladanie s nim. Organizaciou,
prijimajiicou oznamenia o najdenych chranenych zivocichoch, je podla § 65a ods. 2
pism. ¢) zakona o ochrane prirody, Statna ochrana prirody SR, Sprava CHKO Male
Karpaty so sidlom v Modre. V pripade, Ze predmetnou investi¢nou akciou ma prist” k
poruseniu podmienok ochrany chraneného druhu (§ 35 az 36 zdkona o ochrane prirody),
na taktto ¢innost” sa vyzaduje vynimka Ministerstva zivotného prostredia SR.

Okresny urad Trnava, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Jarmocnd 3, 920 01
Hlohovec — Stdtna sprdava ochrany véd (vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-2025/000962-002
z0 dna 24. 07. 2025):

Zabezpecit' dodrzanie vSetkych zakonnych ustanoveni na ochranu povrchovych vod
a podzemnych vod a na ochranu pred povodiami.

Pri realizécii prac a skladovani znecistujicich latok dbat’ o ochranu podzemnych vod
a povrchovych vod a zabranit' pripadnému neziadicemu uniku Skodlivych latok do
pddy, podzemnych a povrchovych vod.

Realizaciou stavby nesmu byt’ zhorSené odtokové pomery v rieSenom uzemi.
Zaobchadzanie so znecist'ujlicimi latkami v rdmeci stavby a prevadzky musi byt v stlade
S ustanoveniami § 39 vodného zakona a vyhlasky €. 200/2018 Z.z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti 0 zaobchadzani so zneéistujucimi latkami, o nalezitostiach havarijného
planu a o postupe a rieSeni mimoriadneho zhorSenia vod.

Realizovat’ vSetky dostupné opatrenia na zabranenie uniku znecistujucich latok
Z jednotlivych mechanizmov a zariadeni pocas prevadzky.

Zabezpecit, aby skladovanie priestory, manipulacné plochy a priestory kde sa
manipuluje so znecist'ujucimi latkami, boli zabezpecené tak, aby nedoslo k ich tniku do
povrchovych a podzemnych véd a do pody.

Udrziavat’ sklady a priestory urené na manipuldciu so znecistujucimi latkami
anebezpednymi odpadmi tak, aby spiiali platné predpisy na ochranu kvality vod
a platné technické normy.
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I1l. d’alSie podmienky:

31. Dokoncenu stavbu je mozné uzivat’ len na zéklade kolaudacného osvedcenia.

32. 'V konani o uvedeni stavby do uzivania preukédzat spdsob nasledného nakladania
s odpadom vzniknutym pocas vystavby.

33. Predlozit’ aktualizovany Subor technicko-prevadzkovych parametrov a technicko-
organiza¢nych opatreni na zabezpeCenie ochrany ovzdus$ia a ziadat' o jeho schvalenie
predlozenim ziadosti o zmenu integrovaného povolenia najneskér v Case podania
ziadosti o kolaudacné rozhodnutie do trvalej prevadzky.*

Rozhodnutie 0 namietkach ucéastnikov konania:
V uvedenom konani neboli vznesené pripomienky a namietky tcastnikov konania.

Toto rozhodnutie tvori neoddelitel’ni sucast’ integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370470106 zo dia 13.04.2007, Kktoré
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 orgéan Statnej spravy podla § 9 ods. 1 pism. ¢) a § 10 zdkona
¢.525/2003 Z. z. o §tatnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a podla § 32 ods. 1 pism. a) zékona o IPKZ
IPKZ a $pecialny stavebny trad podla § 16 ods. 1 stavebného zédkona na zéklade Ziadosti
S/TS-HSE/2025/01-12/AVA/162 zo dna  01.12.2025 prevadzkovatela  Saneca
Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 46 833 323, vV zastlipeni
ELEKTROPROJEKTA SLOVAKIA, s.r.o., Vajanského 58, 921 01 Piestany, ICO:
36 230 804, dorucenej InSpekcii dita 11. 12. 2025, doplnenej dia 23. 01. 2026 a na zaklade
konani vykonanych, podl'a § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zakona o IPKZ v suc¢innosti s § 27 ods.
1 a § 13 pism. a) zdkona 0 ochrane ovzduSia, podla § 3 ods. 4 zdkona o IPKZ v stc¢innosti
S § 51 ods. 1 stavebného zékona, podl'a § 19 ods. 1 zékona o IPKZ a v suc¢innosti zo zakonom
o spravnom konani, meni adoplia integrované povolenie pre prevadzku ,,Vyroba
farmaceutickych produktov® v stvislosti sozmenou vV prevadzke z dévodu vydania
rozhodnutia o stavebnom zamere stavby: ,,Prenos technologickych zariadeni autoklivovne
do objektu Unihala“ a povolenia zmeny stacionarneho zdroja v suvislosti S prenosom
technologického zariadenia. Stavebnik spolu so ziadostou poziadal aj o overenie projektu
stavby.
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Zmena V ¢innosti prevadzky, ktord 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, nepodlicha
spoplatneniu podla tohto zdkona. K Ziadosti o overenie projektu stavby bol predlozeny doklad
- vypis z Gctu o zaplateni spravneho poplatku vo vyske 150 eur zo dia 14. 01. 2026 podla
sadzobnika spravnych poplatkov zakona ¢. 145/1995 Z. z. 0 spravnych poplatkoch v zneni
neskorsich predpisov.

Prevadzkovatel’ spolu so Ziadost'ou o zmenu integrované¢ho povolenia predlozil stru¢né
zhrnutie tdajov a informacii o podanej Ziadosti, projektovii dokumentaciu pre realizaciu
predmetnej stavby, spravu o prerokovani stavebného zameru, pisomné vyhodnotenie
podmienok vyplyvajacich z procesu posudzovania vplyvov na zivotné prostredie, stanovisko
Okresného riaditel'stva Hasi¢ského a zachranného zboru v Pie§tanoch, stanovisko TUV SUD
Slovakia s.r.0., stanovisko Okresného uradu Hlohovec, Odboru starostlivosti 0 zivotné
prostredie — organu Statnej spravy odpadového hospodarstva, organu $tatnej spravy ochrany
prirody a krajiny, organu S$tatnej vodnej spravy, zdvdzné stanovisko Ministerstva Zivotného
prostredia Slovenskej republiky zo zistovacieho konania ¢. 12612/2025-11.1 vydaného
V ramci posudzovania vplyvov navrhovanej ¢innosti na zivotné prostredie, suhlasné zavizné
stanovisko mesta Hlohovec ako prislusného stavebného uradu podla zakona ¢. 200/2022 Z. z.
0 uzemnom planovani v zneni neskorSich predpisov, zavdzné stanovisko mesta Hlohovec
podla § 4 ods. 3 pism. d) zédkona ¢. 369/1990 Zb, splnomocnenie na zastupovanie, zavizné
stanovisko Regionalneho uradu verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave.

Prevadzkovatel’ zaroven poziadal aj o overenie projektu stavby, v ramci ktorého prelozil
dolozky stiladu a spravu o prerokovani projektu stavby.

Stanoviska predloZené so Ziadost’ou o zmenu integrovaného povolenia pre prevadzku
TUV_SUD Slovakia s.r.o., Jadikova 6, 821 03 Bratislava (zavéizné vyjadrenie
ev. €. 7165068194/30/25/BT/ZV/DOK zo dna 12. 09. 2025):

UPOZORNENIE na plnenie poziadaviek inych predpisov

1. Pre konS$trukénti dokumentaciu vyhradeného technického zariadenia skupiny A/e, A/d,
A/g (elektroinstalacia s vonkajSim vplyvom BE3, BE2, AD3-ADS) plati poziadavka § 5
0ds. 2 a3 vyhl. MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskor$ich predpisov a § 14 ods. 1
pism. d) zakona ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov o posudeni
dokumentacie technickych zariadeni opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD
Slovakia s.r.0.

2. Pred uvedenim vyhradenych elektrickych zariadeni skupiny A/d, Ale,
A/g(elektroinstalacia s vonkajsim vplyvom BE3, BE2, AD3-ADS8) do prevadzky je
potrebné vykonat’ uradnu skusku podla § 12vyhl. MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni
neskorsich predpisov a § 14 ods. 1 pism. b) zédkona ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich
predpisov opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD Slovakia s.r.o.

3. Pred uvedenim vyhradenych technickych zariadeni tlakovych skupiny A/b2 (oxidacny
reaktor, kondenzator, hydrogenacny reaktor a pod.) do prevadzky je potrebné vykonat
uradnu skusku podla § 12 vyhl. MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorsich predpisov
opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD Slovakia s.r.o.




10.
11.

12.

13.
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Pre konstrukéni dokumentaciu vyhradeného technického zariadenia plynového skupiny
Alg, B/g, A/d (rozvod plynu, zasobovanie plynom) plati poziadavka § 5 ods. 2 a 3 vyhl.
MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a § 14 ods. 1 pism. d) zadkona
¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov o postideni dokumentacie technickych
zariadeni opravnenou pravnickou osobou, napr. TUV SUD Slovakia s.r.o.

Pred uvedenim vyhradeného technického zariadenia plynového skupiny A/g, A/d
(rozvod plynu, zasobovanie plynom) do prevadzky je potrebné vykonat’ uradnt skusku
podla § 12 vyhl. MPSVR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a § 14 ods. 1
pism. b) zékona ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorsich predpisov v nadvédznosti na § 5 ods.
1 NV SR ¢. 392/2006 Z.z. opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD Slovakia
S.r.o.

Pracovné prostriedky (vzt jednotky, technologia autoklavovne a pod.) — technické
zariadenia v projektovej dokumentacii je mozné uviest’ do prevadzky v zmysle § 13 ods.
3 a4 zakona ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a § 5 ods. 1 NV SR
¢.392/2026 Z.z. len, ak zodpovedaji predpisom na zaistenie bezpecnosti a ochrany
zdravia pri praci, po vykonani kontroly po ich odinstalovani a pred ich prvym pouzitim,
aby sa zabezpecila ich spravna inStaldcia a ich spravne fungovanie.

Pred uvedenim technickych zariadeni do prevadzky po ich nainstalovani na mieste
pouzivania je potrebné poziadat’ opravnent osobu, ktorou je napr. TUV SUD Slovakia
S.r.0., ovydanie odborného stanoviska vzmysle § 14 ods. 1 pism. d) zékona
¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorsich predpisov.

Sprievodna technickd dokumentacia k navrhovanym technickych zariadeniam musi byt
vypracovana v $tatnom jazyku najmenej v rozsahu ,,Navod na pouZzivanie* (inStrukéna
prirucka pre pouzivatela) v zmysle ¢l. 1.7.4.2 prilohy ¢. I Smernice Eurdpskeho
parlamentu a rady 2006/42/ES a ¢asti 6.4 STN EN ISO 12100.

Rozvadza¢ je urCeny vyrobok, ku ktorému vyrobca vydava vyhlasenie o zhode. Pri
»dovybaveni rozvadzaca sa povodné vyhlasenie o zhode stava neplatnym.

Nebezpecné priestory sa musia zretel'ne oznacit’ podl'a NV SR €. 387/2006 Z.z.

Zemné prace (zabezpecenie vykopovych prac, vykopové prace, zabezpeenie stability
stien apod.) je nutné riesit’ v sulade s pril. ¢. 2 vyhl. MPSVR SR ¢. 147/2013 Z.z.
Vv zneni neskor$ich predpisov.

Kazdy priestor pracoviska musi spiiiat’ poziadavky bezpeénosti a ochrany zdravia pri
préci prilohy ¢. 1 NV SR €. 391/2006 Z.z.

Pri realizacii stavebnych prac sa musia urit zdsady technickych, organizacnych
pripadne d’al'Sich opatreni na zabezpecenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci
podl'a vyhl. MPSVR ¢. 147/2013 Z.z. v zneni

Stanovisko In$pekcie:

InSpekcia zapracovala podmienky vyplyvajice z vyjadrenia do integrovaného povolenia
Vv Casti 11.A.7.25., v bode 26.

Mesto Hlohovec, M. R. Stefinika 1, 920 01 Hlohovec (zdvizné stanovisko
¢. MSUHC/39909/2025/2774/VAVR zo dna 29. 07. 2025):

Stavebnik je povinny, za ucelom postdenia stladu s uzemnym planom a vydania
zavizného stanoviska, predlozit’ kazdy projekt zmeny stavby pred jej dokonéenim alebo
dokoncenej stavby, ktorym sa meni jej hmotno-priestorové usporiadanie alebo ucel jej
vyuzitia.
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Stanovisko In$pekcie:

In§pekcia zapracovala podmienky vyplyvajice z vyjadrenia do integrovaného povolenia
v Casti I1.A.7.25., v bode 25.

10.

11.

Ministerstvo zivotného prostredia SR, Odbor posudzovania vplyvov na Zivotné
prostredie, Namestie I. Stira 1, 812 35 Bratislava (zavézné stanovisko &. 12612/2025-
11.1, 25264/2025-int. zo dia 12. 05. 2025)

Prevadzku zabezpecit' tak, aby sa zabranilo neovladdateI'nému/havarijnému uniku
znecist'ujucich latok do zivotného prostredia.

Zabezpecit' vSetky skladovacie priestory, manipula¢né plochy a priestory (vonkajsie aj
vnutorné manipulacné plochy), kde sa nakladd so znecistujucimi latkami,
nebezpeénymi odpadmi a obalmi zo znecistujucich latok a nebezpecénych odpadov
zachytnymi zariadeniami proti havarijnému uniku tychto latok.

V priestoroch zabezpecit’ podlahu tak, aby nedochadzalo k tniku znecistujicich latok
mimo priestoru objektu.

Aktualizovat’ plan preventivnych opatreni na zamedzenie vzniku neovladate'ného tniku
znecistujucich latok do Zivotného prostredia a na postup Vv pripade ich uniku (havarijny
plan).

Stavby a zariadenia, Vv ktorych sa bude zaobchadzat' so zneCistujicimi latkami
zabezpeCit' tak, aby boli konstrukéne stabilné, nepriepustné, odolné a stile voci
mechanickym, tepelnym, chemickym, biologickym a poveternostnym vplyvom.
Aplikovat’ opatrenia v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci.

Pocas realizacie pouzivat’ iba mechanizmy v dobrom technickom stave.

V ramci vystavby udrziavat spevnené plochy v aredli v Cistote a po realizacii areal
a komunikacie upravit' a vyc€istit a pri stavebnych pracach realizovat’ opatrenia na
obmedzenie vzniku pra$nych emisii.

Dodrziavat’ hierarchiu odpadového hospodarstva a podmienky bezpecného nakladania
s odpadmi, neriedit nezmieSavat nebezpecné odpady s odpadmi, ktoré nie su
nebezpecné.

S pouzivanymi chemickymi latkami manipulovat’ podl'a pokynov uvedenych v Kartach
bezpecnostnych udajov pouzivanych latok.

Realizovat’ vhodné opatrenia na obmedzenie Sirenia mozného zépachu z prevadzky.
Tymto zavdznym stanoviskom sa zdaroveil nahrddza stanovisko pre postdenie
nasledujtcich stupnov dokumenticie podl'a zdkona ¢. 25/2025 Zb. Stavebny zdkon
aozmene adoplneni niektorych zékonov (Stavebny zakon) v zneni neskorSich
predpisov.

Stanovisko In$pekcie:

InSpekcia zapracovala podmienky vyplyvajice zrozhodnutia zo zistovacieho konania
do integrovaného povolenia v Casti I1.A.7.25., v bode 27.

Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Jarmocna 3, 920 01
Hlohovec — Stdtna sprava v _odpadovom hospoddrstve (vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-
2025/000751- 002 zo dna 03.06.2025):

Stavebnik predlozi k Ziadosti o vyjadrenie k dokumentacii pri kolaudacii stavby podl'a §
99 ods.1 pism. b) bodu 5 zdkona o odpadoch doklady o sposobe nakladania so
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stavebnymi odpadmi vzniknutymi pocas vystavby a zmluvny vzt'ah s opravnenou
osobou o fyzickom nakladani s nimi, uzatvoreny minimalne v rozsahu uréenom v § 2
vyhlasky €. 344/2022 Z.z. o stavebnych odpadoch a odpadoch z demolacii.

2.  Pri realizacii danej stavby dodrzat’ prislusné ustanovenia zakona o odpadoch a s nim
suvisiace predpisy tykajuce sa predmetnej stavby.

3. Odovzdavat odpad len do zariadenia s platnym suhlasom na zber, zhodnocovanie
a zneSkodnovanie odpadov, alebo opravnenej organizacii na nakladanie s odpadmi,
s ktorym ma prevadzkovatel’ uzatvorent platnti zmluvu.

Stanovisko Inspekcie:

In$pekcia zapracovala podmienku ¢. 3 vyplyvajucu z vyjadrenia do integrovaného povolenia

v Casti II.A.7.25., v bode 28, InSpekcia nezapracovala podmienky ¢. 1 a 2, pretoze sa jedna

0 citacie zékona.

Okresny urad Trnava, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Jarmocnd 3, 920 01
Hlohovec — stdtna sprava ochrany prirody a krajiny (vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-
2025/000953- 002 zo dna 21. 07. 2025):

1.  Dodrziavat’ ustanovenia zakona o ochrane prirody. Na dotknutom uzemi plati L. stupen
uzemnej ochrany prirody a krajiny vV zmysle § 12 zdkona o ochrane prirody.

2.V zmysle § 47 ods. 3 zdkona o ochrane prirody, na vyrub dreviny sa vyzaduje sthlas
organu ochrany prirody, ak tento zdkon neustanovuje inak. Suhlas na vyrub dreviny sa
moéze v odovodnenych pripadoch vydat' len po postudeni ekologickych a estetickych
funkcii dreviny a vplyvov na zdravie ¢loveka a so sthlasom vlastnika alebo spravcu,
pripadne ndjomcu, ak mu takéto opravnenie vyplyva z ndjomnej zmluvy, pozemku, na
ktorom drevina rastie, ak Ziadatel'om nie je jeho vlastnik, spravca alebo ndjomca a po
vyznaceni vyrubu dreviny..

3.V pripade, Ze sa preukaze, Ze umiestnenie stavby je v kolizii s existujicou zelefou,
investor bude potrebovat’ suhlas Mesta Hlohovec v zastiipeni primatorom mesta (ako
prislusného organu ochrany prirody) na vyrub koliznych drevin a krovitého porastu v
zmysle § 47 ods. 3 v stlade s § 47 ods. 4 zdkona o ochrane prirody. V rozhodnuti mesto
zaroven ulozi Ziadatel'ovi primerantt nahradnu vysadbu, pripadne finanénti ndhradu do
vysky spolocenskej hodnoty drevin, v zmysle § 48 zakona o ochrane prirody..

4.V zmysle § 47 ods. 4 pism. a) zdkona o ochrane prirody, sthlas na vyrub dreviny sa
nevyzaduje na stromy s obvodom kmena do 60 cm, meranym vo vyske 130 cm nad
zemou, a suvislé krovité porasty s vymerou do 20 m2, ak ide o drevinu rasticu v
zastavanom Uzemi obce na pozemkoch, ktoré st izemnym planom obce urcené na
zastavanie; na stromy s obvodom kmena do 80 cm, meranym vo vySke 130 cm nad
zemou, a suvislé krovité porasty s vymerou do 100 m2, ak ide o drevinu rasticu v
zastavanom Uzemi obce na pozemkoch, ktoré nie su izemnym planom obce urcené na
zastavanie - neplati ak drevina rastie v zastavanom uzemi obce na miestach volne
pristupnych verejnosti alebo ako solitér, stromoradie, sucast” aleje alebo remizy

5.  Pokial” v priebehu vystavby pride k nalezu chorého, zraneného, poSkodeného alebo
uhynutého chraneného Zivocicha v jeho prirodzenom prostredi, je stavebnik, resp.
organizacia uskutocnujiica stavbu, povinnd nalez bezodkladne ozndmit” spolu s opisom
situdcie organizacii ochrany prirody, ktord ur¢i d’al§ie nakladanie s nim. Organizaciou,
prijimajucou oznamenia o najdenych chranenych Zivocichoch, je podla § 65a ods. 2
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pism. c) zdkona o ochrane prirody, Statna ochrana prirody SR, Sprava CHKO Male
Karpaty so sidlom v Modre. V pripade, Ze predmetnou investicnou akciou ma prist” k
poruseniu podmienok ochrany chranené¢ho druhu (§ 35 az 36 zédkona o ochrane prirody),
na takuto ¢innost” sa vyzaduje vynimka Ministerstva Zivotného prostredia SR.
Stanovisko InSpekcie:
In§pekcia zapracovala podmienky vyplyvajice z vyjadrenia do integrovaného povolenia
v Casti I1.A.7.25., v bode 29.

Okresny urad Trnava, Odbor starostlivosti o zZivotné prostredie, Jarmocnd 3, 920 01
Hlohovec — Stdtna sprdava ochrany vod (vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-2025/000962-002
z0 dna 24. 07. 2025):

1.  ZabezpeCit dodrzanie vSetkych zdkonnych ustanoveni na ochranu povrchovych vod
a podzemnych vod a na ochranu pred povodiami.

2. Pri realizacii prac a skladovani znecCistujucich latok dbat’ o ochranu podzemnych vod
a povrchovych vod a zabranit’ pripadnému neziadiicemu uniku Skodlivych latok do
pody, podzemnych a povrchovych vod.

3. Realizaciou stavby nesmu byt’ zhorSené odtokové pomery v rieSenom uzemi.

4.  Zaobchadzanie so znecist'ujucimi latkami v ramci stavby a prevadzky musi byt’ v stlade
s ustanoveniami § 39 vodného zdkona a vyhlasky ¢. 200/2018 Z.z., ktorou sa ustanovuji
podrobnosti 0 zaobchadzani so znedistujicimi latkami, o naleZitostiach havarijného
planu a 0 postupe a rieSeni mimoriadneho zhorsenia vod.

5. Realizovat vSetky dostupné opatrenia na zabranenie Uniku znecistujucich latok
Z jednotlivych mechanizmov a zariadeni pocas prevadzky.

6.  Zabezpelit, aby skladovanie priestory, manipulacné plochy a priestory kde sa
manipuluje so znecist'ujucimi latkami, boli zabezpecené tak, aby nedoslo k ich tniku do
povrchovych a podzemnych véd a do pody.

7. Udrziavat' sklady a priestory urené na manipuldciu so znecistujucimi latkami
anebezpeénymi odpadmi tak, aby spiiali platné predpisy na ochranu kvality vod
a platné technické normy.

Stanovisko InSpekcie:

InSpekcia zapracovala podmienky vyplyvajuce z vyjadrenia do integrovaného povolenia

v Gasti I1.A.7.245., v bode 30.

Mesto Hlohovec vydalo zavizné stanovisko podla zakona ¢. 200/2022 Z. z. o izemnom
planovani ¢. MSUHC/39909/2025/2774/VAVR zo dna 29. 07.2025 k dokumentacii pre
vydanie stavebného zameru, v ktorom uviedlo, Ze navrhovana stavba je v stilade so zavaznou
gastou izemnoplanovacej dokumentacie Uzemného planu mesta Hlohovec.

Regionalny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Limbovd 6, 917 02
Trnava (zavdzné stanovisko k stavebnému zameru, ¢. RUVZTT/OPPL/2846/10212/2025 z0
dina 06. 10. 2025), ktoré bolo kladné a bez pripomienok. RUVZ Trnava si nevyhradzuje pravo
posudenia projektu stavby dolozkou suladu.

Okresné riaditel’'stvo hasi¢ského a zachranného zboru v Piest'anoch, Dopravna 1, 921 01
Piestany (zavizné stanovisko k stavebnému zdmeru ¢. ORHZ-PN1-2025/000852-002 zo dia
11. 09. 2025), ktoré bolo stihlasné s predlozenym rieSenim protipoziarnej bezpecnosti stavby.
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Okresné riaditel'stvo si uplatituje opravnenie v podobe posudenia rieSenia protipoZiarnej
bezpecnosti stavby v projekte stavby a vydania dolozky suladu k predloZzenému rieSeniu
protipoziarnej bezpecnosti predmetnej stavby.

Okresné riaditel'stvo hasi€ského a zachranného zboru v PieStanoch, Dopravna 1, 921 01
Piestany (dolozka stladu k projektu stavby ¢. ORHZ-PN1-2025/000983-002 zo dna 03.
11. 2025), suihlasna dolozka suladu k rieseniu protipoziarnej bezpecnosti.

Konanie sa zacalo diiom dorucenia ziadosti InSpekcii dia 25. 08. 2025. Inspekcia po
preskimani predloZenej ziadosti a prilozenych priloh zistila, Zze ziadost’ je uplna, obsahuje
vSetky potrebné doklady na spol'ahlivé postidenie veci a preto podla § 11 ods. 5 pism. a)
zakona o IPKZ wupovedomila listom ¢&.598-3369/2026/Tit/370470107/252-SZ zo dna
30. 01. 2025 ucastnikov konania a dotknuty orgén o zacati spravneho konania vo veci vydania
zmeny integrovaného povolenia €. 52.

Zaroven Indpekcia Ziadala MZP SR o vydanie zavizného stanoviska podla zikona
0 posudzovani listom ¢. 598-3387/2026/Tit/370470107/252-SZ zo dna 30. 01. 2025.

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 dotknute;
verejnosti na pisomné prihldsenie sa za U€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.

In§pekcia vsulade s § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ urcila 30 drnovua lehotu
na vyjadrenie sa k podkladu rozhodnutia ak spdsobu jeho zistenia odo dna dorucenia
upovedomenia. InSpekcia zaroven upozornila, Ze na neskér podané namietky InSpekcia
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neprihliadne. InSpekcia d’alej upovedomila, ze ak niektory z ucastnikov konania alebo
dotknuty orgén potrebuje na vyjadrenie sa k ziadosti dlhsi ¢as, moze InSpekcia podla § 11
ods. 6 zékona o IPKZ na jeho Ziadost’ uréent lehotu pre jej uplynutim predizit.

Inspekcia d’alej upozornila, ze nariadi ustne pojednédvanie, 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
budu smerovat’ proti obsahu zavdzného stanoviska vydaného dotknutym organom. Pretoze
ziadny z Gcastnikov konania o Ustne pojednavanie nepoziadal 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 dokumentécie bolo mozné nahliadnut’ na InSpekcii.

V stanovenej lehote ziadny z GiCastnikov konania ani z dotknutych organov nepoziadal
o predizenie lehoty na vyjadrenie sa k Ziadosti.

V stanovenej 30 dnovej lehote na vyjadrenie podl'a § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ

bolo na Inpekciu dorucené vyjadrenie:

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti 0 zZivotné prostredie, Statna sprdva
ochrany ovzdusia, listom ¢. OU-HC-OSZP-2026/000460-002 zo dna 09. 02. 2026 zaslal
vyjadrenie: Z pohladu statnej vodnej spravy so zmenou ¢. 50 integrovaného povolenia pre
prevadzku ,, Vyroba farmaceutickych produktov* suhlasime bez pripomienok.

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Statna sprava ochrany
prirody a krajiny, listom ¢. OU-HC-OSZP-2026/000440-002 zo dna 02. 02. 2026 zaslal
vyjadrenie:

» Aktualizovat’ prevadzkovu evidenciu zdroja v zmysle prevedenych zmien podla platnych
pravnych predpisov (prevadzkovy poriadok, NEIS vypocty, STPP a TOO,).

* Dodrziavat urcené emisné limity podla pravoplatného integrovaného povolenia.

Stanovisko InSpekcie:

In§pekcia nezapracovala pripomienky dotknutého orgénu, pretoZe sa jedna o citacie zékona

a predmetné podmienky sa uz v integrovanom povoleni nachadzaju.

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, Odbor posudzovania vplyvov na
Zivotné prostredie zaslal zavizné stanovisko ¢. 9160/2026-11.1/av, 7125/2026 zo dria 09. 02.
2026, v rdmci ktorého je mozné konstatovat, Ze Ziadost spolocnosti Saneca Pharmaceuticals
a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO 46 833 323 v zastipeni spolocnosti
ELEKTROPROJEKTA SLOVAKIA, s.r.o., Vajanského 58, 921 01 Piestany, ICO 36 230 804
Vo veci vydania povolenia ¢ 52 pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov* je v
sulade so zakonom ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a
doplneni niektorych zdakonov v zneni neskorsich predpisov so zaviznym stanoviskom zo
zistovacieho konania vydanym Ministerstvom Zivotného prostredia Slovenskej republiky
¢. 12612/2025-11.1/av; 25264/2025; 25265/2025-int., zo dna 12. 05. 2025 jeho podmienkami.

Predmetom zmeny integrovaného povolenia je vydanie rozhodnutia o stavebnom
zédmere stavby: ,,Prenos technologickych zariadeni autoklavovne do objektu Unihala“ a
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povolenie zmeny stacionarneho zdroja v suvislosti s prenosom technologického zariadenia.
Stavebnik spolu so ziadost'ou poziadal aj o overenie projektu stavby.

Sucastou zmeny ¢. Z52 bolo konanie:
Vv oblasti ochrany ovzdusia:

- podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zdkona o IPKZ v sucinnosti s § 27 ods. 1 a § 13
pism. a) zékona 0 ochrane ovzdusSia — vydanie povolenia zmeny stacionarneho zdroja v
savislosti s realizaciou stavby: ,,Prenos technologickych zariadeni autoklavovne
do objektu Unihala“ (zmena stacionarneho zdroja spoc¢iva v prenose a instalacii
technologického zariadenia do objektu Unihala),

V oblasti stavebného poriadku

—  podrla § 3 ods. 4 zakona o0 IPKZ v st¢innosti s § 51 ods. 1 stavebného zakona — konanie
0 vydani rozhodnutia o stavebnom zdmere stavby ,,Prenos technologickych zariadeni
autoklavovne do objektu Unihala*

Prevadzka technologickym vybavenim a geografickou poziciou nema vyznamny
negativny vplyv na zivotné prostredie cudzieho S§tatu, preto cudzi dotknuty organ nebol
poziadany o vyjadrenie, ani sa nezucastnil povol'ovacieho procesu a InSpekcia neulozila
opatrenia na minimalizaciu dial’kového znecist'ovania a cezhrani¢ného vplyvu znecist'ovania.

Inspekcia listom ¢. 598-9326/2026/Tit/370470107/252-SZ zo dna 09. 03. 2026 dala
podla § 33 ods. 2 zdkona o spravnom konani posledni moznost’ vSetkym tucastnikom konania
vyjadrit’ sa k podkladom rozhodnutia ik sposobu ich zistenia pred vydanim rozhodnutia
v lehote do 7 dni odo dna doruéenia pisomnosti. Na InSpekciu neboli dorucené ziadne
vyjadrenia.

Inspekcia preskiimala predlozenti ziadost' a ostatné podklady rozhodnutia a dospela
k zaveru, Ze navrhované riesenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spiia 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 vyjadrenia dotknutého orgénu zistila, Ze zmenou povolenia nie su ohrozené ani
neprimerane obmedzené prava a pravom chranené zaujmy ucastnikov konania, zistila stav
a zabezpeCenie prevadzky z hladiska zhodnotenia celkovej urovne ochrany Zivotného
prostredia podla zdkona o IPKZ arozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej casti
rozhodnutia.

PoucCenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podla § 53 a § 54 spravneho poriadku mozno podat’ na
Slovensku inSpekciu zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia, Stale pracovisko
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Nitra, Odbor environmentalneho posudzovania a povol'ovania, Marianska dolina 7, 949 01
Nitra odvolanie v lehote 15 dni odo diia oznamenia rozhodnutia ucastnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vyCerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov

nadobudne pravoplatnost,, jeho zdkonnost’ méze byt podla § 47 ods. 4 spravneho poriadku
preskimana sudom.

Ing. Juraj Duchovi¢
veduci staleho pracoviska

Dorucuje sa:
Ucastnikom konania:

1.

ok owdE

Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, dorucit’ na adresu
splnomocneného zastupcu: ELEKTROPROJEKTA SLOVAKIA, s.r.o., Vajanského 58,
921 01 Piestany

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

Projektantom:

Ing. Radoslav Vojtas, MIRAL tech, s.r.o., Tenisova ulica 598/12, 971 01 Prievidza
Ing. Tomas Laluha, MIRAL tech, s.r.o., Tenisova ulica 598/12, 971 01 Prievidza
Ing. Rudolf Batora, MIRAL tech, s.r.0., Tenisova ulica 598/12, 971 01 Prievidza
Ing. Michal Hentek, MIRAL tech, s.r.0., Tenisova ulica 598/12, 971 01 Prievidza
Ing. Vladimir Knapek, Phd., PROPLANT s.r.o., Sila 115, 951 24 Nové¢ Sady

Ing. Stanislav Dubrovay, DUBROVAY, s.r.0., Veterna ul. ¢. 3, 920 01 Hlohovec

Dotknutym organom a organizaciam:

1.
2.

o

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

Okresny trad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Jarmoc¢na 3, 920 01
Hlohovec

— Statna sprava ochrany ovzdusia

— §tatna sprava ochrany vod

— Statna sprava odpadového hospodarstva

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

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

Regionalny trad verejného zdravotnictva, Limbova 6, 917 01 Trnava

Ministerstvo zivotného prostredia SR, Namestie Cudovita Stara 1, 912 35 Bratislava



