SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava
Stéle pracovisko Nitra
Marianska dolina 7, 949 01 Nitra

¢. 10475-27091/2026/Kro/370470106/SUZZ0O-Z44 Nitra 07. 07. 2026

ROZHODNUTIE

Slovenské 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 z&kona
¢.525/2003 Z.z. o $tatnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 32 ods. 1 pism. m) bod 2. zékona
¢.39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania zivotneho prostredia
a0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,zékon
0 IPKZ*), na zéklade pisomneho vyhotovenia ziadosti ¢. S/TS-HSE/2026/02-06/AVA/68
vypracovanej dna 15. 06. 2026 a doruc€enej InSpekcii diia 17. 06. 2026, prevadzkovatela
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec ICO: 46 833 323, podla
§ 46 a 8 47 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,spravny poriadok®)

vydava
podl'a § 3 ods. 6 pism. b) zakona o IPKZ suhlas na trvalé uZivanie zdroja ako ¢asti

vel’kého stacionarneho zdroja znedist'ovania ovzdusia po vykonanej zmene (po zavedeni
novej vyroby substancie Trihexyfenidyl)

prevadzkovatel'ovi:

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

»Vyroba farmaceutickych produktov*
(d’alej len ,,prevadzka®)

Velky stacionarny zdroj zne€istovania ovzdus$ia bude prevadzkovatel’ uzivat’ za nasledovnych

podmienok:

1. Prevadzkovatel' je povinny evidenciu velkého zdroja znecistovania ovzduSia
po vykonanych zmenéch doplnit’ o:
a) zmeneny prevadzkovy poriadok;
b) zmenenu prevadzkovih evidenciu zdroja zneCistovania ovzduSia v sUlade
s vyhlaskou Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 254/2023 Z. z.,
ktorou sa vykonavajl niektoré ustanovenia zdkona o ochrane ovzdusia

2. Akékol'vek zmeny v rdmci prevadzky velkého zdroja znelistovania ovzduSia je
potrebné oznamit’ este pred ich realizdciou na tunajsi irad, ktory posudi, ¢i si vyzaduja
osobitny suhlas orgdnu ochrany ovzdusia.

Odovodnenie

InSpekcia, ako prislu$ny organ Statnej spravy podl'a § 9 ods. 1 pism. c) a § 10 zakona
¢.525/2003 Z. z. o statnej spréve starostlivosti o zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 32 ods. 1 pism. m) bod 2. zakona
0 IPKZ, na zéklade pisomného vyhotovenia ziadosti ¢. S/TS-HSE/2026/02-06/AVA/68
vypracovanej dna 15.06. 2026 a dorucenej In$pekcii dna 17. 06. 2026, prevadzkovatel'a
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec ICO: 35 826 487, Vo Veci
vydania sthlasu na trvalé uzivanie zdroja zneéistovania ovzduSia po zavedeni vyroby
Trihexyfenidyl a konania vykonaného podla 8 3 ods. 6 pism. b) zdkona o IPKZ podla
spravneho poriadku vydava suhlas na trvalé uZivanie stacionarneho velkého zdroja
zneCistovania ovzduSia (po zavedeni vyroby Trihexyfenidyl) 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 suvislosti so zavedenim vyrob:
Tilidin, Trihexyfenidyl a Nalmefén.

Prevadzkovatel’ spolu so Ziadostou o vydanie sthlasu na trvali prevadzku velkého
zdroja zneCistovania ovzduSia InsSpekcii predlozil aj ziadost ozmenu integrovaneho
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povolenia z dévodu schvélenia Stboru TPP a TOO. Inspekcia vo vyrokovej Casti povolenia
urcila podmienky pre trvala prevadzku velkého zdroja znecistovania ovzdusia.

Prevadzkovatel' predlozil InSpekcii Spravu ¢. 02/096/2026 zo dna 23.04.2026
0 opravnenom merani emisii TOC, hydrazinu, HCl a NHz z odvzdu$nenia zariadenia na
likvidaciu emisii — wvyduch Ul v spolofnosti Saneca Pharmaceuticals a.s.,
ktoré sa uskutoc¢nilo dia 24. 03. 2026, bolo vykonané opravnenou meracou skupinou EKO-
TERM SERVIS s. r. 0., Napgjadla 11, 040 12 Kosice. V rdmci uvedeného oprévneného
merania emisii zne¢ist'ujucich latok z uvedeného miesta vypastania do vonkajSicho ovzdusia
bol konstatovany sulad nameranych hodndt s emisnymi limitmi ur¢enymi v integrovanom
povoleni.

Predmetom tohto rozhodnutia je vydanie suhlasu na trvalé uzivanie ¢asti vel'kého zdroja
znecist'ovania ovzdus$ia po vykonanej zmene.

Sucast’'ou vydania suhlasu bolo podl'a § 3 zakona o IPKZ konanie:
V oblasti ochrany ovzdusia:
- podla § 3 0ds. 6 pism. b) zdkona o IPKZ - konanie, ktoré nevyzaduje kolauddciu podla
stavebného zakona, o udelenie suhlasu na trvalé wZivanie staciondrneho zdroja
po vykonanej zmene (v suvislosti so zavedenim novej vyroby Trihexyfenidyl).

Inspekcia preskimala predlozenu ziadost' a ostatné podklady rozhodnutia a dospela
k zaveru, Ze navrhované rieSenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spiiia poziadavky
a kritéria ustanovené v predpisoch upravujicich konanie, ktoré bolo stéastou vydania
uvedeného suhlasu.

Poucdenie

Proti tomuto rozhodnutiu podla § 53 a § 54 spravneho poriadku moZno podat
na Slovenskl inSpekciu zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Bratislava,
Stale pracovisko Nitra, Odbor environmentalneho posudzovania a povolovania, Marianska
dolina 7, 949 01 Nitra odvolanie do 15 dni odo diha oznamenia rozhodnutia ucastnikovi
konania.

Ak toto rozhodnutie po vycerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov
nadobudne pravoplatnost, jeho zakonnost’ moéze byt podl'a § 47 ods. 4 spravneho poriadku
preskimana sudom.

Ing. Juraj Duchovi¢
veduci staleho pracoviska
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Dorucuje sa:
Utastnikovi konania:
1. Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec



