SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Inspektorat Zivotného prostredia Bratislava
Jeséniova 17, 831 01 Bratislava

Cislo: 4383-11661/37/2012/Ted/370400206/Z7PK Bratislava, 04.05.2012

Roznodnuuenadobudm e
14 97~ L

Fivasaane T

prévopiatnqsf diiom

DOAPIS ¢ raemsrensesest®t

ROZHODNUTIE

Slovenskd indpekeia Zivotného prostredia, In§pektorat Zivotného prostredia Bratislava,
odbor integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len in¥pekcia), ako prisludny orgéan Statnej
spravy podla § 9 a § 10 zdkona & 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o Zivotné
prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov a podla
§ 28 ods. 1 pism. a) zakona & 245/2003Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
znedistovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorgich predpisov (d'alej len ,,zékon o IPKZ*), na zéklade konania vykonaného podla § 8
ods. 2 pism. a) bod & 1,7 a 8, pism. f) bod &. 1 a zdkona &. 71/1967 Zb. o spravnom konan{
v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon o spravnom konani®), vydava

zmenu integrovaného povolenia,

ktorou meni adopliia rozhodnutie & 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dia
13.04.2007, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ diia 07.05.2007 v zneni neskor$ich zmien (d’alej
len ,,povolenie®), ktorym bola povolena &innost’ v prevadzke:

., Vyroba farmaceutickych produktov*
(dalej len ,,prevadzka®) Nitrianska 100, 920 27 Hlohovee

Povolenie sa vyddva pre previdzkovatela:

Obchodné meno: ZENTIVA, a.s.
Sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Identifikagné &islo organizécie: 31411771
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Stgast'ou konania o vydanie zmeny &. 7 integrovaného povolenia pred kolaudéciou je:

v oblasti ochrany ovzdusia:

podPa § 8 ods. 2 pism. a) bod & 1 zdkona o IPKZ — konanie o udelenie suhlasu na
vydanie rozhodnuti o povoleni stavieb velkych zdrojov zne€istovania, strednych zdrojov
znedistovania a malych zdrojov znegist'ovania a ich zmien a rozhodnuti o ich uZivani

podl’a § 8 ods. 2 pism. a) bod &. 7 zdkona o IPKZ — konanie o urenie emisnych limitov
a vieobecnych podmienok prevadzkovania

podl'a § 8 ods. 2 pism. a) bod ¢&. 8 zdkona o IPKZ — o udelenie sthlasu na vydanie
zmeny stiboru technicko-prevazdkovych parametrov a technicko-organiza¢nych opatrent

v oblasti ochrany zdravia ['udi

podla § 8 ods. 2 pism. f) bod & 1 zdkona o IPKZ — posudzovanie navrhov na zacatie
kolaudagného konania a konania o zmene v uZivani stavby alebo prevadzky

Vo vyrokovej &asti, v odseku ,,Stgastou integrovaného povolenia je podla § 8 ods. 2 zakona
o [PKZ*:

na strane 2/42 dopiiia text nasledovne:

Podla § 8 ods. 2 pism. a) bod & 1 zdkona o IPKZ in3pekcia v su¢innosti s § 17 ods. 1
pism. a) zikona ¢&. 137/2010 Z. z. zdkona o ovzdusi (d’alej len ,,zdkona o ovzdusi®)

v oblasti ochrany ovzdusia
udeluje sahlas,

na vydanie rozhodnutia o uZivani stavby velkého zdroja zneCistenia ovzdusia, ktorého
sidastou sl stavby ,,Rekonstrukcia regenerdcie rozpustadiel v Unihale® a ,Stanica
hlbokého chladu — Unihala® po skdSobnej prevadzke.

Prevédzka je kategorizovand v zozname priemyselnych &innosti v prilohe &. 1 zakona
o IPKZ pod bodom:

4, Ostatny priemysel a zariadenia

420 Vyroba farmaceutickych produktov s projektovanou spotrebou
organickych rozpustadiel v t za rok

4.20.1 Velky zdroj zmelistovania ovzdufia s projektovanou spotrebou
organickych rozpust'adiel > 50 t/rok.

Projektovana spotreba organickych rozpustadiel predstavuje 1290,129 t/rok.

NOSE-P:
107.03 Vyroba farmaceutickych vyrobkev

Ostatné priamo stym spojené ¢innosti, ktoré maj technicku nadviznost’ na
gGimosti vykondvané vtom istom mieste, ktoré mozu mat vplyv na znefistovanie
Zivotného prostredia.

Vramei zmeny ,Rekonstrukcia regenerdcii rozpuStadiel v Unihale® boli
realizované vymeny vardkov za nové (A.0701 aZ A.0704), vymeny dvoch rektifika¢nych
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kolén za nové (C.701 a C.702) a vymeny kondenzdtorov za nové (E.0701a aZ E.0704a).
Stikast'ou projektu boli aj najnutnejdie stavebné upravy vyrobnych priestorov vyplyvajice
z poziadaviek novej technoldgie a z poziadaviek vyplyvajlicich z protokolu o stanoveni
vonkajdich vplyvov. Uel a vyuZitie objektu &. 45 Unihala zostava zachovany.

Nové chladiace zariadenie s dvomi chladiacimi strojmi o chladiacom vykone 2 x
150 kW instalované do jestvujuceho objektu chladiacej stanice Unihala, objekt &. 46,
ktory je situovany v juhovychodnej Zasti aredlu zavodu ZENTIVA, a. s., susediaci s
vyrobnym objcktom &. 45 Unihala. Chladiace zariadenie pre vyrobu chladu ako komplex
pracuje s pamnym obehom chladiva R-717 v okruhu s odparovacou teplotou -20 °C a
kondenzaénou teplotou +35 °C. Chladiaci systém je chladivom jednordzovo naplneny v
uzatvorenom okruhu. Chladiace zariadenie pracuje po ru¢nom nabehnuti v automaticke;
prevadzke. Pri prevadzke st sledované a riadené doleZité prevadzkové stavy pocitacom.

Podl'a § 8 ods. 2 pism. a) bod &. 7 zdkona o IPKZ indpekcia v su€innosti s § 17 ods. 1
pism. g) zdkona o ovzdusi

v oblasti ochrany ovzduSia
urcéuje

emisné limity a vieobecné podmienky prevadzkovania.

Hlavnym zdrojom emisii prchavych organickych latok z technologick¢ho —kroku
~Regenericia rozptitadiel, ktoré budi znedistovat ovzdulic predstavuje pouZivanie
prchavymi organickych latok zregeneracie, zdychania prevadzkovych nadrZi.
Prevadzkou stavby nevznikd novy zdroj znelistovania ovzduSia. Emisie do ovzdusia
7 jestvujliceho zdroja emisii — Odvzdu¥nenie zariadenia na likviddciu emisif (objekt &. 45
Unihala), odvédzané vyduchom Ul nesmu prekro¢it’ limitné hodnoty pre dané
znedistujuce latky.

Emisné limity pre vyduch Ul:

Podmienky platnosti Standardné stavové podmienky, suchy plyn

emisnych limitov

pre vyduch Ul Emisie znedist'ujucej latky nesmu prekro€it’ ustanoveny

hmotnostny tok (HT) alebo koncentraciu (C)

Jestvujiice zdroje

Znedist'ujiaca latka HT C

g/h mg/m

Ostatné znedist’ujce latky

1. skupina — Latky s karcinogénnym t¢inkom (epichlérhydrin)

3. podskupina | 10 | 2
4. skupina — Organické zne€ist’ujuce plyny a pary (dichlormetan)
3. podskupina I 100 \ 20

4. skupina — Organické znefist'ujice plyny a pary (vyjadrené ako TOC)
3, podskupina | 3000 1 150
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Dalsie podmienky:
1. Emisné limity platia pre stavové podmienky vo vyssie uvedenej tabulke.
2. Dodr#iavat a plnit povinnosti prevadzkovatelov strednych zdrojov znefistovania

L8]

10.

Il

12

13;

14.

15.

16.

ovzdusia, vyplyvajuce zo zakona o ovzdusi.

Dodr#iavat’ vieobecné podmienky prevadzkovania pre jestvujice zdroje, vyplyvajice
z vyhlagky MPZPRR SR &. 356/2010 Z. z 0 ovzdusi.

Prevadzkovatel' je povinny zistovat’ mnoZstvo znelistujucich latok v stlade s
vyhlaskou MPZPRR SR & 363/2010 Z. z. o monitorovani emisif, technickych
poziadaviek a vieobecnych podmienok prevddzkovania zo staciondrnych zdrojov
znedistovania ovzdusia a kvality ovzdusia v ich okoli.

Predmetny zdroj zneéistovania prevadzkovat' v sulade s platnymi technicko-
prevadzkovymi predpismi a schvdlenym siborom parametrov aopatreni na
zabezpelenie ochrany ovzdusia pri prevadzke zdroja.

Viest prevadzkovi evidenciu a poskytovat’ idaje orgdnom ochrany ovzdusia v zmysle
vyhlagky MPZPRR SR &. 357/2010 Z. z., ktorou sa ustanovuji pozZiadavky na vedenie
prevadzkovej evidencie arozsah daldich udajov o staciondrnych zdrojoch
znedistovania ovzdusia.

Prevadzkovatel’ je povinny zabezpegit' kvalifikovant obsluhu zariadeni.
Prevadzkovatel je povinny realizovat periodické merania znelistujucich latok
v odpadovych plynoch po 3 rokoch, v zmysle § 7 ods. 3 pism. b) vyhlasky MPZPRR
SR &. 363/2010 Z. z. o monitorovani emisii, technickych poZiadaviek a vSeobecnych
podmienok prevadzkovania zo staciondrnych zdrojov zne€istovania ovzdusia a kvality
ovzdusia v ich okoli.

Prevadzkovatel’ je povinny pisomne ozndmit' indpekeii termin a spdsob vykondvania
periodickych opravnenych merani.

Prevadzkovatel’ je povinny pisomne ozndmit’ in3pekcii vysledok opravnenych merani
a zaslat’ spravy o opravnenych meraniach do 30 dni po obdrZani.

Prevédzkovatel’ je povinny pisomne oznamit® in§pekcii termin a spdsob vykondvania
prevadzkovych skasok (vratane overovania novych vyrob) v prevadzke, ktoré moZu
mat’ vplyv na zvySené znegistenie Zivotného prostredia.

Pri vykonavani prevadzkovych skiok je potrebné zabezpedit' monitorovanie emisii
do zivotného prostredia a zvy¥eny dohlad pogas celej doby sktSania. V pripade
ohrozenia Zivotného prostredia okamZite prerusit’ toto sktiSanie.

Prevédzkovatel je povinny pisomne oznamovat indpekcii splnenie opatreni, ktoré st
uvedené v podmienkach integrovaného povolenia do jedného mesiaca po uplynuti
terminu plnenia.

Prevadzkovatel’ je povinny ihned” oznamovat indpekeii vietky mimoriadne odstavky
previdzky, havérie ainé mimoriadne udalosti, ktoré mdzZu mat vplyv na Zivotné
prostredie.

Prevadzkovatel’ je povinny pisomne oznamit’ in3pekeii kompletné Gdaje o prevadzke
a jej emisidch do ovzduSia vzdy do 15.2. nasledujiceho roka.

V pripade zmeny stavby s dopadom na ovzdusie, zmien pouzivanych paliv a surovin
alebo zmeny vyuZivania technologickych zariadeni je potrebny suhlas v zmysle
zakona o ovzdusi.

Podl'a § 8 ods. 2 pism. a) bod &. 8 zdkona o IPKZ inSpekeia v su¢innosti s § 17 ods. 1
pism. d) zdkona o ovzdusi

v oblasti ochrany ovzduSia

udeluje suhlas
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na zmeny Suboru technicko-prevadzkovych parametrov a technicko-organizaénych
opatreni evid.é.: STPP a TOO - 1, Technologicka &ast’ & 3 — Unihala, Technologicka
gast’ ¢. 10 — Chladiaca stanica, aktualizovanych 16.1.2012.

Podla § 8 ods. 2 pism. f) bod &. 1 zédkona o IPKZ inSpekcia

v oblasti ochrany zdravia 'udi
postudila navrh na zacfatie kolaudaéného konania

pre stavby ,Rekonstrukcia regeneracii rozpustadiel v Unihale® a ,Stanica hlbokého
chladu — Unijhala® umiestnené v prevadzke ,,Spracovanie kukurice — vyroba Skrobu,
sirupov a krmiv®.

Ostatné podmienky integrovaného povolenia &. 1641-10197/372007/Tom/370400206
zo difa 13.04.2007, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ diia 07.05.2007 v zneni neskorSich zmien
pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov®, prevddzkovatela ZENTIVA, as.,
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 31 411 771, zostivajii nezmenené a toto rozhodnutie
tvori jeho neoddelitel'nu sucast’.

Odovodnenie

Slovenska ingpekeia Zivotného prostredia, In§pektorat Zivotného prostredia Bratislava,
odbor integrovaného povol'ovania a kontroly (d’alej len indpekcia), ako prislusny orgéan Statnej
spravy podla § 9 a § 10 zdkona ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o Zivoiné
prostredie a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich predpisov a podla
§ 28 ods. 1 pism. a) zikona & 245/2003Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
znedistovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorgich predpisov (d’alej len ,,zékon o IPKZ), na zéklade konania vykonaného podla § 8
ods. 2 pism. a) bod & 1,7 a 8, pism. f) bod &. 1 a zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani
v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,zdkon o spravnom konani®), vydava zmenu €. 7
integrovaného povolenia pred kolaud4ciou na zdklade Ziadosti prevadzkovatela ZENTIVA,
a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 31411771, zaregistrovanej pod ¢&.
2154/01PK/2012/Jed dila 24.01.2012.

Indpekeia po preskimani Ziadosti zistila, Ze Ziadost bola vypracovana v sulade
s ustanovenim § 11 zdkona o IPKZ a prevadzkovatel' v zmysle poloZky 171a pism. d) Cast’ X.
zékona & 145/1995 7. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov zaplatil
spravny poplatok vyske 331,50 €, ktorého doklad — prikaz na thradu spravneho poplatku zo
diia 19.01.2012 bol prilozeny k Ziadosti.

Ingpekcia v stlade s ustanovenim § 12 ods. 2 pism. a) zakona o IPKZ oznamila
prevadzkovatelovi listom & 4383-5811/37/2011/Jed  a ostatnym G¢astnikom konania,
dotknutym organom a organizdciam listom ¢&. 4383-5815/37/201 1/Jed zadatie spravneho
konania vo veci vydania zmeny &. 7 integrovaného povolenia pred kolaudaciou pre prevadzku
,Vyroba farmaceutickych produktov®, prevadzkovatela ZENTIVA, a.s., Nitrianska 100, 920
27 Hlohovee, ICO: 31411 771. Indpekcia zarovedi dorutila tymto subjektom ziadost’
a uréila lehotu 30 dni na vyjadrenie G¢astnikov konania, dotknutych orgénov a verejnosti.
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V lehote 30 dni urdenej indpekciou na vyjadrenie UZastnikov konania, dotknutych
organov a verejnosti sa k vydaniu integrovaného povolenias thlasne vyjadrili:

— Regiondlny trad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave stanovisko ¢.
RUVZ/2012/01173-PPL zo diia 07.03.2012

— Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, pracovisko Hlohovec, odbor kvality
zivotného prostredia, oddelenie ochrany ovzdudia  vyjadrenie  ¢.
B2012/00239/SSOO/Fr zo dia 15.03.2012

Stavba ,Rekonstrukcia regenerdcie rozpustadiel v Unihale® boli zrealizované na
zéklade zmeny &. 3 integrovaného povolenia, ktorej stiGastou bolo stavebné povolenie na
predmetnt stavbu, vydanej rozhodnutim ¢. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo dna
01.02.2011, ktoré nadobudlo pravoplatnost diia 22.02.2011 arozhodnutim ¢&. 7888-
31761/37/2011/Jed/370470106/Z3SK zo dita 19.12.2011, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ dria
19.12.2011 bolo povolené dotasné uZivanie na skisobnu prevadzku do 30.04.2012.

Stavba ,,Stanica hlbokého chladu — Unihala® bola zrealizovand na zaklade zmeny €. 5
integrovaného povolenia, ktorej sicastou bolo stavebné povolenie na predmetnt stavbu,
vydanej rozhodnutim & 4220-18001/37/2010/Jed/370400206/Z5 zo dfia 30.06.2011, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ diia 30.06.2011 a rozhodnutim &, 7893-
31779/37/2011/Jed/370470106/Z5SK zo diia 19.12.2011, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ diia
19.12.2011 bolo povolené do&asné uZivanie na skiobnt prevadzku do 30.04.2012.

Cinnost v prevadzke ,Vyroba farmaceutickych produktov®, prevadzkovatela
ZENTIVA, a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 31411771, bola inspekciou
povolena rozhodnutim &. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dfia 13.04.2007, ktoré
nadobudlo pravoplatnost dfia 07.05.2007 v zneni neskorsich zmien.

Cinnost, ktorej zmena sa navrhuje bola povolend pred uginnost'ou zdkona &. 127/1994
Z. z. 0 posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a doteraz nebola predmetom posudzovania
vplyvov na Zvotné prostredie. Jestvujuca Cinnost' je v zmysle prilohy & 8 kzékonu
&. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskorsich predpisov zaradend do kategdrie:

4. Chemicky, farmaceuticky a petrochemicky priemysel
3. Chemické prevadzky, t. j. prevadzky na vyrobu chemikalii alebo skupin
chemikalif, alebo medziproduktov v priemyselnom rozsahu, ktoré s uréené na
vyrobu
3.5  Prevadzky na vyrobu zékladnych farmaceutickych vyrobkov vyuzivajice
chemické biochemické alebo biologické procesy

kde pre danti polozku nie je stanovena prahova hodnota ani pre zistovacie konanic ani pre
povinné hodnotenie. Zmenami &. 3 a 5 nedochadza k pavy¥eniu objemu vyroby a nedochadza
k zhor¥eniu vplyvov na Zivotné prostredie. Zmenami ¢. 3 a 5 prevadzkovatel' zefektivni
vyrobu a zni%i negativny vplyv na Zivoiné prostredie.

Vzhladom na to, e sa nejednalo o podstatnd zmenu v ¢innosti prevadzky podla § 8
ods. 7 zakona o IPKZ, indpekcia v konani o zmene integrovaného povolenia upustila od
niektorych tkonov, podla:
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§ 12 ods. 2 pism. ¢) zékona o IPKZ — od zverejnenia Ziadosti na svojej internetovej

stranke a od zverejnenia podstatnych udajov o podanej Ziadosti, o prevddzkovatel'ovi

a o prevadzke po dobu najmenej 15 dni na svojej uradnej tabuli

— § 12 ods. 2 pism. d) zdkona o IPKZ — od zverejnenia Ziadosti na svojej internetovej
stranke a od zverejnenia vyzvy zainteresovanej verejnosti a osobdm, ktoré maji pravo
byt’ zliastnenou osobou, dokedy méZu podat’ prihlagky a vyzvu verejnosti, dokedy sa
méZe vyjadrit’ po dobu najmenej 15 dni na svojej Gradnej tabuli

— § 12 ods. 2 pism. e) zékona o IPKZ — od zverejnenia pripadne aj inym v mieste
obvyklym spdsobom Ziadosti a vyzvy v obci

— § 13 ods. 1 zakona o IPKZ — od nariadenia ustneho pojedndvania, pretoZe vSetky

stanoviskd a vyjadrenia uéastnikov konania, dotknutych orgdnov a organizacii boli

stihlasné.

Indpekcia na zéklade preskimania azhodnotenia predloZenej Ziadosti, vyjadreni
Gi¢astnikov konania, dotknutych orgdnov a organizacii, ktorym toto postavenie vyplyva z
§ 10, zistila stav a zabezpegenic prevadzky z hladiska zhodnotenia celkovej trovne ochrany
ivotného prostredia podla zdkona o IPKZ, preto rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej
Casti rozhodnutia.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu podla § 53 a § 54 zdkona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani
v zneni neskor§ich predpisov moZno podat’ na Slovenski inspekciu Zivotného prostredia,
In$pektorat Zivotného prostredia Bratislava, odbor integrovancho povolovania a kontroly,
Jeséniova 17, 831 01 Bratislava odvolanie do 15 dni odo dila doruenia pisomncho
vyhotovenia rozhodnutia ucastnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vy&erpani pripusinych riadnych opravnych prostriedkov
nadobudne pravoplatnost, jeho zékonnost moZe byt’ preskiimana sudom.
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Dr. Jaroslav Ha § k o, CSec.
riaditel’

Dorucuje sa:

Utastnikom konania:

1. ZENTIVA, a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

2. Mesto Hlohovec, Mestsky turad v Hlohovei, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec
3. NOVING NOVAKY, spol. s r.o., nam. SNP 323, P.0.BOX 41, 972 71 Novaky

Dotknutym orgdanom $tatnej spravy a organiziciam:

4. Obvodny trad #votného prostredia Trmava, Stale pracovisko Hlohovec, odbor ochrany
ovzdusia, Jarmo¢na 3, 920 01 Hlohovec

5. Regiondlny tirad verejného zdravotnictva, Limbova 6,917 09 Trnava



