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ROZHODNUTIE

Slovenskd indpekcia Zivotného prostredia, Inspektorat Zivotného prostredia Bratislava,
odbor integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len in§pekeia), alko prislusny organ Statnej
spravy podla § 9 a § 10 zdkona ¢&. 525/2003 Z. z. o §tatnej sprdve starostlivosti o Zivotné
prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov a podla
§ 28 ods. 1 pism. a) zdkona ¢&. 245/2003 7Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
znedistovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni
neskor$ich predpisov (dalej len ,,zdkon o [PKZ*), na zéklade konania vykonaného podla § 8
ods. 2 pism. a) bod &. 1, pism. f) bod &. 1 a zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon 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 neskorSich zmien (d’alej
len ,,povolenie®), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:

»Vyroba farmaceutickych produktov*
(d’alej len ,,prevadzka®) Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Povolenie sa vydava pre previdzkovatel’a:

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

Identifika¢né ¢islo organizacie: . 31411771
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Sugast'ou konania o vydanie zmeny ¢. 8 integrovaného povolenia pred kolaudaciou je:

v oblasti ochrany ovzdusia:

— podla § 8 ods. 2 pism. a) bod ¢. 1 zakona o IPKZ — konanie o udelenie stthlasu na
vydanie rozhodnuti o povoleni stavieb vel'kych zdrojov zne€ist'ovania, strednych zdrojov
znedist'ovania a malych zdrojov zne¢istovania a ich zmien a rozhodnuti o ich uzivani,

v oblasti ochrany zdravia [udi
— podla § 8 ods. 2 pism. f) bod ¢. 1 zdkona o IPKZ — posudzovanie nédvrhov na zacatie
kolaudaéného konania a konania o zmene v uzfvani stavby alebo prevadzky, pre stavbu:

»Rekonstrukcia vyroby Morfin“

Stavba bola zrealizovana v rozsahu ,,Prva etapa objektu” na zaklade zmeny €. 6
integrovaného povolenia, ktorej sudast'ou bolo stavebné povolenie na predmetni stavbu,
vydanej rozhodnutim ¢&. 4737-18035/37/2011/Jed/370470106/Z6 zo diia 01.07.2011, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ dna 01.07.2011 a rozhodnutim &, 8178-
30673/37/2011/1ed/370470106/26SK zo dia 19.12.2011, ktoré nadobudlo pravoplatnost’
diia 19.12.2011 bola stavba uvedena vrozsahu ,Prva etapa objektu do skuSobnej
prevadzky.

Vo vyrokovej ¢asti, v odseku ,,Stéastou integrovaného povolenia je podl'a § 8 ods. 2 zdkona
o IPKZH; _
— na strane 2/42 dopliia text nasledovne:

Podla § 8 ods. 2 pism. a) bod &. 1 zdkona o IPKZ in$pekcia v sucinnosti s § 17 ods. 1
pism. a) zdkona ¢. 137/2010 Z. z. zékona o ovzdud{ (d’alej len ,,zdkona o ovzdusi®)

v oblasti ochrany ovzdusia
udeluje suhlas

na vydanie rozhodnutia o uZivani stavby velkého zdroja znelistenia ovzduSia, ktorého
sucast’'ou su stavby ,,Rekon$trukeia vyroby Morfin“ po skiSobnej prevadzke.

Prevadzka je kategorizovand v zozname priemyselnych ¢innosti v prilohe ¢ 1 zdkona
o IPKZ pod bodom:

4. Ostatny priemysel a zariadenia

420 Vyroba farmaceutickfch produktov s projektovanou spotrebou
organickych rozpas§t’adiel v t za rok

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

Projektovand spotreba organickych rozpastadiel predstavuje 1290,129 t/rok.

NOSE-P:
107.03 Vyroba farmaceutickych vyrobkov

Ostatné priamo s tym spojené &innosti, ktoré maju technicki nadvéznost na
Sinnosti vykonavané vtom istom mieste, ktoré méZzu mat’ vplyv na znelistovanie
Zivotného prostredia.
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Utelom predmetnej stavby bola rekonstrukcia jestvujucej vyroby ,Priprava
morphinium crudum® vo vizbe na rieSenie rekonStrukcie objektu tak, aby podmienky
vyroby vyhovovali platnej legislative. Stavba nerie$i rozsirenie portfolia vyrobkov.
Realizdcia stavby zdévodov nérokov na dizku odstavenia vyroby, finanéného
zabezpetenia investicie bola napldnovana v dvoch etapach. V prvej etape sa realizovala
rekonstrukcia technologie predistovania morfinu, dorieSenie prevadzkového vetrania
morfinovej haly a realizdcia prevadzkového a havarijného vetrania suterénu.
Rekonstrukciou technoldgie predistovania morfinu sa dosiahne zvySenie bezpecnosti
prevadzkovania ato vymenou zastaranych zariaden{ (odstredivky, suSiarne, kalolis,
reaktory), zruSenim otvorenych operdcii (vyhrabavanie filtratného kolaca z odstrediviek,
manipulécia s tackami pri suSeni), ndhradou jestvujicich $nurovych upchévok mieSadiel
za dvojité mechanické upchavky s hradiacim médiom — dusik a inertizdciou vnatornych
priestorov v technologickych zariadeniach, kde bude zrusena zéna 0, nahradena zénou 1.
Druh4 etapa sa bude dotykat’ vyrobnej haly Morfin kde bude realizované vybudovanie
havarijnej nadrZe, rekonStrukcia kanalizécie, vybudovanie vyfukovych ploch
v obvodovych konstrukcidch, dorealizovanie havarijné¢ho vetrania morfinovej haly a
dopojenie systému havarijného vetrania na riadiaci systém. V suteréne bude realizované
vybudovanie vyfukovej plochy v streche, vybudovanie havarijnej nadrze, dorealizovanie
havarijného vetrania suterénu a dopojenie systému havarijného vetrania na riadiaci
systém.

L. etapa: RieSenie bezpeénosti technoldgie vyroby morfinu
— rekongtrukcia technologie predistovania morfinu
— dorealizovanie prevadzkového vetrania morfinovej haly
— realizacia prevadzkového a havarijného vetrania suterénu
— stavebnd pripravenost pre rieSent technologiu

Rekonstrukciou technolégie predistovania morfinu sa dosiahlo zvySenie bezpeCnosti
prevadzkovania v nasledujtcich zakladnych poloZkach :
e vymena zastaranych zariaden{ (odstredivky, suSiarne, kalolis, reaktory)
e zrulenie otvorenych operdcii (vyhrabdvanie filtraéného kolaca z odstrediviek,
manipulacia s tdckami pri suSeni)
o nahrada jestvujucich $ntirovych upchdvok miesadiel za dvojité mechanické upchavky
s hradiacim médiom — dusik
e inertizdciou vnutornych priestorov v technologickych zariadeniach bude zruSena
z6na 0, nahradena zonou 1

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

v oblasti ochrany zdravia Pudi
postdila ndvrh na zadatie kolaudaé¢ného konania
pre stavbu ,Rekondtrukcia vyroby Morfin“ umiestnent v prevadzke ,Spracovanie

kukurice — vyroba Skrobu, sirupov a krmiv®.

Ostatné podmienky integrovaného povolenia &. 1641-10197/372007/Tom/370400206
7o dita 13.04.2007, ktoré nadobudlo pravoplatnost” diia 07.05.2007 v zneni neskor$ich zmien
pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov®, prevadzkovatela ZENTIVA, a.s.,
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Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 31 411 771, zostavaju nezmenené a toto rozhodnutie
tvori jeho neoddelitelnu sucast’.

Odovodnenie

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava,
odbor integrovaného povolovania a kontroly (d'alej len inSpekcia), ako prislusny organ §tatne;j
spravy podla § 9 a § 10 zdkona ¢. 525/2003 Z. z. o §tatnej sprave starostlivosti o Zivotné
prostredie a o zmene a doplnen{ niektorych zdkonov v zneni neskordich predpisov a podla
§ 28 ods. 1 pism. a) zdkona ¢&.245/2003 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
zneCistovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon o IPKZ*), na zdklade konania vykonaného podl'a § 8
ods. 2 pism. a) bod ¢&. 1, pism. f) bod €. 1 a zdkona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni
neskorSich predpisov (d'alej len ,zadkon o spravnhom konani®), vydiava zmenu ¢. 8
integrovaného povolenia pred kolaudaciou na zéklade Ziadosti prevadzkovatela ZENTIVA,
a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovee, ICO: 31411771, zaregistrovanej pod &.
1504 1/0IPK/2012/Jed dita 28.05.2012.

InSpekcia po presktimani ziadosti zistila, Ze Ziadost’ bola vypracovanid v stlade
s ustanovenim § 11 zakona o IPKZ a prevadzkovatel’ v zmysle polozky 171a pism. d) ¢ast’ X.
zakona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov zaplatil
spravny poplatok vyske 331,50 €, ktorého doklad — prikaz na thradu spravneho poplatku bol
priloZzeny k Ziadosti.

InSpekcia v sulade s ustanovenim § 12 ods. 2 pism. a) zdkona o IPKZ ozndmila
prevadzkovatelovi listom ¢&. 7829-24301/37/2012/Jed a ostatnym ucastnikom konania,
dotknutym organom a organizaciam listom &. 7829-24302/37/2012/Jed zacatie spravneho
konania vo veci vydania zmeny ¢. 8 integrovaného povolenia pred kolaudéciou pre prevadzku
»Vyroba farmaceutickych produktov®, prevadzkovatel'a ZENTIVA, a.s., Nitrianska 100, 920
27 Hlohovee, ICO: 31411 771. Indpekcia zdroveil dorudila tymto subjektom Ziadost
a ur€ila lehotu 30 dni na vyjadrenie i¢astnikov konania, dotknutych organov a verejnosti.

V lehote 30 dni urdenej inSpekciou na vyjadrenie Uéastnikov konania, dotknutych
organov a verejnosti sa k vydaniu integrovaného povolenias thlasne vyjadrili:

— Regiondlny tdrad verejného zdravotnictva so sidlom v Tmave stanovisko ¢&.
RUVZ/2012/03082-PPL zo diia 24.09.2012

— Obvodny turad zivotného prostredia Trnava, pracovisko Hlohovec, odbor kvality
zivotného prostredia, oddelenie ochrany ovzdusia vyjadrenie &
B2012/00614/SSO0/Fr zo diia 03.09.2012

Stavba bola zrealizovana v rozsahu ,,Prva etapa objektu® na zdklade zmeny ¢&. 6
integrovaného povolenia, ktorej stcastou bolo stavebné povolenie na predmetnt stavbu,
vydanej rozhodnutim &. 4737-18035/37/2011/Jed/370470106/26 zo dna 01.07.2011, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ dila 01.07.2011 a rozhodnutim & 8178-
30673/37/2011/Jed/370470106/Z6SK zo diia 19.12.2011, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ dila
19.12.2011 bola stavba uvedena v rozsahu ,,Prvd etapa objektu” do skiSobnej prevadzky.
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Cinnost v prevadzke ,Vyroba farmaceutickych produktov®, prevadzkovatela
ZENTIVA, as., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 31411771, bola indpekciou
povolend rozhodnutim & 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dia 13.04.2007, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ dria 07.05.2007 v zneni neskor§ich zmien.

Cinnost’, ktorej zmena sa navrhuje bola povolen4 pred u¢innostou zékona &. 127/1994
7. z. o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a doteraz nebola predmetom posudzovania
vplyvov na Zivotné prostredie. Jestvujica ¢innost’ je vzmysle prilohy ¢. 8 k zékonu
&. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskor§ich predpisov zaradend do kategorie:

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

kde pre danu poloZku nie je stanovend prahova hodnota ani pre zistovacie konanie ani pre
povinné hodnotenie. Zmenou ¢&. 8 nedochadza k navySeniu objemu vyroby anedochddza
k zhorSeniu vplyvov na Zivotné prostredie. Zmenou &. 6prevadzkovatel’ zefektivni vyrobu
a znizi negativny vplyv na Zivotné prostredie.

Vzhladom na to, Ze sa nejednalo o podstatni zmenu v éinnosti prevadzky podla § 8
ods. 7 zdkona o IPKZ, inipekcia v konani o zmene integrovaného povolenia upustila od
niektorych ukonov, podla:

— § 12 ods. 2 pfsm. ¢) zakona o [IPKZ — od zverejnenia ziadosti na svojej internetovej
stranke a od zverejnenia podstatnych tdajov o podanej Ziadosti, o prevadzkovatelovi

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

— § 12 ods. 2 pfsm. d) zédkona o IPKZ — od zverejnenia Ziadosti na svojej internetovej
stranke a od zverejnenia vyzvy zainteresovane] verejnosti a osobam, ktoré maji pravo
byt zi¢astnenou osobou, dokedy mozu podat prihlasky a vyzvu verejnosti, dokedy sa
mdZe vyjadrit’ po dobu najmenej 15 dni na svojej uradnej tabuli

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

— § 13 ods. 1 zdkona o IPKZ — od nariadenia tstnecho pojednévania, pretoZe vsetky
stanoviskd a vyjadrenia castnikov konania, dotknutych organov a organizécii boli
suhlasné.

Indpekeia na zdklade preskimania azhodnotenia predloZenej Ziadosti, vyjadreni
Geastnikov konania, dotknutych organov a organizdcii, ktorym toto postavenie vyplyva z
§ 10, zistila stav a zabezpedenie prevadzky z hladiska zhodnotenia celkovej urovne ochrany
Yivotného prostredia podla zakona o IPKZ, preto rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej
Casti rozhodnutia.

Poudcenie

Proti tomuto rozhodnutiu podfa § 53 a § 54 zakona ¢. 71/1967 Zb. o sprévnom konani
v zneni neskorsich predpisov mozno podat’ na Slovenskd indpekciu Zivotného prostredia,

Inspektorat Zivotného prostredia Bratislava, odbor integrovaného povolovania a kontroly,
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Jeséniova 17, 831 01 Bratislava odvolanie do 15 dnf odo dfa doruCenia pisomného
vyhotovenia rozhodnutia t€astnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vyderpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov
nadobudne pravoplatnost, jeho zékonnost’ mdze byt preskiimand sudom.
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RNDr. Jaroslav Ha S ko, CSe.
riaditel

Doruduje sa:

Utastnikom konania:

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

2. Mesto Hlohovec, Mestsky trad v Hlohovei, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec

Dotknutym orgianom §tdtnej spravy a organizaciam:

3. Obvodny trad Zivotného prostredia Trnava, Stile pracovisko Hlohovec, odbor ochrany
ovzdusia, Jarmo&na 3, 920 01 Hlohovec

4. Regionalny tirad verejného zdravotnictva, Limbova 6, 917 09 Trnava



