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

Cislo: 2840-6699/2019/Tit/370470106/Z21 v Nitre dna 21. 02. 2019

ROZHODNUTIE

Slovenska 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 ust. § 9 ods. 1 pism. ¢) aust. § 10 zékona
€. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podla ust. § 32 ods. 1 pism. a) zédkona
¢.39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania zivotného prostredia
aozmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon
o IPKZ*), na zaklade pisomného vyhotovenia Zziadosti ¢. HSE/212/01/2018 zo dna
11.01. 2018 prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO: 43 833 323, dorucenej Inspekcii dna 15. 12. 2017, vo veci zmeny €. Z21
integrovaného povolenia v suvislosti so zmenou v prevadzke z dovodu konania vykonaného
podl'a ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 10., pism b) bod 1.4. zdkona o IPKZ, podl'a ust. § 19 ods. 1
zakona o IPKZ a podl'a zékona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon o spravnom konani*),

meni a doplina integrované povolenie

vydané rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.04.2007 v zneni
rozhodnuti:
¢.j. 3869-22246/37/2008/Sta,Koz/370400206/Z1 zo dna 30.6.2008
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. 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/Z2 zo dia 05.03.2009

. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo dha 01.02.2011
.4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo dia 29.06.2011

. 4220-18001/37/2011/Jed/370470106/Z5 zo dia 30.06.2011
.4737-18035/37/2011/Jed/370470106/26 zo dia 01.07.2011
.4383-11661/37/2012/Jed/370400206/Z7PK zo dia 04.05.2012

. 7829-33576/37/2012/Jed/370470106/Z8PK zo dna, 23.11.2012

. 7889-33588/37/2012/Jed/370470106/Z9 zo diha 26.11.2012

. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z10-SP zo diia 27.8.2013
. 965-5594/2014/Sim/370470106/Z11-KR zo diia 19. 02. 2014

. 88-15792/2014/P0j/370470106/Z212-KR zo dna 29. 05. 2014
.4811-12322/2014/Tit/370470106/Z13-KR,SP zo diia 04. 09. 2014
. 334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/Z14-KR zo dia 28.04.2015

. 218-17214/2015/Tit/370470106/Z15-KR,SP zo diia 15. 06. 2015
. 1390-7184/2016/Tit/370470106/Z16—KR zo dia 08. 03. 2016
.2953-9313/2017/Tit/370470106/Z18 zo dia 21. 03. 2017

.J. 7149-37580/2017/Tit/370470106/Z20 zo dna 10. 11. 2017

¢.j. 873-22666/2018/Tit/370470106/222 zo dia 04. 07. 2018 v zneni rozhodnutia ¢. 7131-
28980/27/2018/Sop zo diia 28. 08. 2018

¢.j. 1267-2847/2019/Tit/370470106/Z23 zo dia 24. 01. 2019

(d’alej len ,,povolenie* resp. ,,rozhodnutie*), ktorym bola povolené ¢innost’ v prevadzke:

»VYyroba farmaceutickych produktov*

pre prevadzkovatel'a: Saneca Pharmaceuticals a. s.

sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

ICO: 46 833 323

nasledovne:

1. Vo vyrokovej Casti rozhodnutia sa za odsek dj) vkladaju nové odseky dk) a dl) v zneni:

»dk)

dI)

»Sucast’ou integrovaného povolenia je

v oblasti ochrany ovzdusia:
Podl’a ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. zdkona o IPKZ v stc¢innosti s ust. § 22 ods. 3

zékona o IPKZ - wurcuje emisné limity atechnické poZiadavky a podmienky
prevadzkovania.

v oblasti povrchovych a podzemnych véod:
podla ust. § 3 ods. 3 pism. b) bod 1.4. zdkona o IPKZ v st¢innosti s ust. § 38 vodného

zékona - wudeluje povolenie na vypustanie odpadovych vod a osobitych vod
do verejnej kanalizacie.
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2. Vpovoleni v Casti II. Podmienky povolenia, B. Emisné limity, 1. Emisie znecistujucich
latok do ovzdusia, sa v bode 1.1 rusi tabul’ka Bl a nahrddza s nasledovnym znenim:

2

Podmienky platnosti EL | Standardné stavové podmienky, vihky plyn
Cinnost’ Prahova Emisny limit
spotreba
rozpust'adla
t/rok
od do | Odpadové plyny | Fugitivne | Celkové
emisie? emisie?
TOC mg/m3 VOC % VOC %
XI Vyroba > 50 - 20, 150% 159 159
farmaceutickych
zmesi

D Emisny limit pre fugitivne emisic nezahffia mnoZstvo organického rozpustadla predaného alebo
expedovaného ako stcast’ farmaceutickych vyrobkov v uzatvorenych obaloch.

2 Podiel hmotnosti celkovych emisii VOC a celkovej hmotnosti vstupu organického rozpustadla.

3 Plati pre zariadenia pouZivajiice technoldgiu na opitovné vyuZitie regenerovanych organickych
rozpust'adiel.

4 Plati pre jestvujuce zariadenia.

Miesto Zdroj emisii Znecist'ujica Emisny limit Stavové
vypustania latka Hmotnostny | Koncentracia podmienky
tok [g/h] [mg/m’]

Farmaceutické substancie VVZ, obj. ¢. 113

V10 Odvzdusnenie | amoniak -* -* %
autoklavu
Vi1 Odvzdusnenie | amoniak -* -* -
autoklavu
Vyroba morfinu obj. ¢. 107
M3 OdpraSovacie TZL <200 150 Standardné
zariadenie >200 20 stavové
podmienky,
suchy plyn,
M4 OdpraSovacie TZL <200 150 Standardné
zariadenie >200 20 stavové
podmienky,
suchy plyn,
M16 Odvzdusnenie SO« - - -*
reaktora
M17 Odvzdusnenie Kyselina - - -*
odparky, octova
reaktora,
zasobnika
M22 Retifikacna amoniak - - -*
kolona
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M23 Retifikacna amoniak - - -*
koléna
S7 Odvzdusnenie | TOC . 150 Standardné
suSiarne S.4.1. stavové
podmienky,
vlhky plyn,
S8 Odvzdusnenie | TOC - 150 Standardné
suSiarne S.2.1. stavové
podmienky,
vlhky plyn,
S9 Odvzdusnenie | TOC - 150% Standardné
komorovej stavové
suSiarne S.2.2. podmienky,
vihky plyn,

Ul Odvzdusnenie | TOC . 150% Standardné
zariadenia na stavové
likvidaciu podmienky,
emisii vlhky plyn,

Amoniak 200 30 Standardné
stavové
podmienky,
suchy plyn,

HCl 200 30 Standardné
stavové
podmienky,
suchy plyn,

epichlorhydrin 2,5 1 Standardné
stavové
podmienky,
suchy plyn,

Ul12 Odvzdusnenie | TOC - 150% Standardné
fluidnej stavové
suSiarne S podmienky,
prackou vlhky plyn,

SK11 Odvzdusnenie | HCI1 200 30 Standardné
zasobnika stavové

podmienky,
suchy plyn,

SK12 Odvzdusnenie | HCI1 200 30 Standardné

zasobnika stavové
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podmienky,
suchy plyn,

SK13 Odvzdusnenie | HCI 200 30 Standardné
zasobnika stavové

podmienky,
suchy plyn,

SK14 Odvzdu$nenie | amoniak 200 30 Standardné
zasobnika stavové

podmienky,
suchy plyn,
Farmapavilon, obj. €. 29

Gl Odvzdusnenie | TZL <200 150 Standardné
filtra na stavové
odlucovanie =200 20 pOdIrrlienky,
prachu suchy plyn,
(Herding)

G2 Odvzdusnenie | TZL <200 150 Standardné
filtra na stavové
odlucovanie =200 20 pOdIrrlienky,
prachu suchy plyn,
RotoClone)

G5 Odvzdus$nenie | TZL <200 150 Standardné
vodnej pracky 2200 20 staVOYé
(TREMA) podmienky,

suchy plyn,

Go6 Odvzdus$nenie | TZL <200 150 Standardné
vodnej pracky 2200 20 staVOYé
(TREMA) podmienky,

suchy plyn,

G7 Odvzdus$nenie | TOC ) 20% Standardné
potahov. stavove
zariadenia podmienky,

vlhky plyn,

Gl11 Odvzdusnenie | TOC - 20% Standardné
absorpcného stavové
zariadenia podmienky,
fluidne;j vlhky plyn,
suSiarne

G12 Odvzdusnenie | TOC - 20% Standardné
absorpéného stavové
zariadenia podmienky,
fluidnej vlhky plyn,
suSiarne
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Gl14 Odvzdusnenie | TOC 20% Standardné
absorpéného stavové
zariadenia podmienky,
fluidnej vlhky plyn,
suSiarne

G15 Odvzdusnenie | TZL <200 150 Standardné
filtra na stavové
odlucovanie 2200 20 podn?ienky,
prachu suchy plyn,
(Herding)

Precerpavacia stanica odp. vod
P1 Odvzdusnenie | TOC - 20 Standardné
zbernej jimky stavové
podmienky,
vlhky plyn,
Kotolna
K2 Kotol K2 CcO - 100 Suchy plyn,
NO« - 200 101,325 kPa,
0°C, ref. Obsahu
O2re£ 3% Obj
K3 Kotol K3 CO - 100 Suchy plyn,
101,325 kPa,
0°C, ref. Obsahu
NOx 200 Oaeet. 3 % obj.
K4 Kotol K4 CO - 100 Suchy plyn,
101,325 kPa,
NO. i 200 0°C, ref. Obsahu

O2vref 3 % Obj

Poznamka: NOy — oxid dusnaty a oxid dusi€ity vyjadrené ako oxid dusi¢ity (NO), CO — oxid uhol'naty, TZL —
tuhé znecistujuce latky, SOx — oxid siri¢ity oxid sirovy a aeros6l H,SO4 vyjadrené ako oxid siri¢ity SO,, TOC —
organické latky vyjadrené ako celkovy organicky uhlik, HCI — anorganické plynné zluceniny chloru vyjadrené

ako HCI, VOC — organické latky vyjadrené ako celkova suma prchavych organickych zlic¢enin

- Emisny limit NOx je uréeny podl'a bodu 2.2, ¢ast’ IV. prilohy & 4 abodu 3.1. piatej &asti vyhl. MZP SR

¢.410/2012 Z. z.. Rovnaké emisné limity budu platit’ aj od 1.1. 2025.

- Emisny limit CO je uréeny podl'a bodu 2.2 §tvrtej asti prilohy ¢. 4 abodu 3.1. piatej ¢asti vyhl. MZP SR

¢.410/2012 Z. z. Rovnaké emisné limity budu platit’ aj od 1.1. 2025.

- Emisny limit pre tuhé znecistujuce latky (TZL) vsetkych vyduchov technologickych zdrojov emisii do
ovzdusia je uréeny podla bodu I. Vieobecné emisné limity prilohy ¢. 3 vyhl. MZP SR &. 410/2012 Z. z.

- Specificky emisny limit pre VOC bol uréeny podla prilohy ¢. 6 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012 Z. z., &ast’ 11. 1
Podiel hmotnosti celkovych emisii VOC a celkovej hmotnosti vstupu organického rozpustadla. 2Plati pre
jestvujuce zariadenia.

- Emisné limity pre amoniak a HCI boli uréené podra prilohy &. 3 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012 Z. z., zne&ist'ujuce
latky vo forme plynov a par, 3 skupina, 3. podskupina

- Emisny limit pre epichlérhydrin bol uréeny podla 3. prilohy vyhl. MZP SR &. 410/2012 Z. z., 5. skupina ZL
s karcinogénnym ucinkom

- * jedna sa o vyvody ukoncené pretlakovou protipoziarnou poistkou, emisny limit nie je urceny
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- 3 Specificky emisny limit pre TOC bol uréeny podla prilohy &. 6 vyhl. MZP SR &. 410/2012 Z. z., &ast’ 11.
Plati pre zariadenia pouzivajice technologiu na opatovné vyuzitie regenerovanych organickych rozpustadiel.
-4 Specificky emisny limit pre TOC bol uréeny podra prilohy & 6 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012 Z. z., &ast 11.

Plati pre zariadenia, ktoré nepouzivaju technologiu na opédtovné vyuzitie regenerovanych organickych

rozpustadiel.*

3. V povoleni, v Casti B. Emisné limity sa za bod 1.10. vkladajit nové body 1.11. az 1.18.
v zneni:

»1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

1.18.

Prevadzkovatel' je povinny dodrziavat technické poziadavky a podmienky
prevadzkovania stacionarnych zdrojov emitujticich organické plyny a pary.
Emisny limit pre prchavé organické zluceniny v odpadovom plyne sa pri
diskontinudlnom merani povazuje za dodrzany ak

a) aritmeticky priemer vSetkych nameranych hodnét v danej sérii jednotlivych
merani neprekro¢i hodnotu emisného limitu

b) ziadna hodinovd priemernd hodnota neprekro¢i 1,5 ndsobok hodnoty
emisného limitu

Emisny limit pre tuhé znecistujuce latky a znecistujuce latky iné ako prchavé
organické zlufeniny sa povazuje za dodrzany ak ziaden vysledok
diskontinualneho merania alebo vysledok technického vypoctu

a) neprekroci ustanovenu hodnotu, ak je poziadavka ustanovena ako najvyssia
hodnota

b) nie je niz8i ako ustanovena hodnota, ak je poziadavka ustanovena ako

v

c) nie je niz$i ako dolnd hodnota a stfasne neprekroc¢i hornii hodnotu
ustanoveného intervalu hodndt, ak v povoleni nie je uréené inak

Emisné limity pre prchavé organické zlaceniny v odpadovych plynoch
sa preukazuju

a) pre suet hmotnostnych koncentracii jednotlivych organickych zlicenin, ak
ide o emisné limity pre zneCistujice latky zaradené podla ust. § 26 ods. 1
pism. a) alebo b) Vyhlasky ¢. 410/2012 Z.z. (epichlorhyrin)

b) pre hmotnost’ prchavych organickych zluCenin vyjadrent ako celkovy
organicky uhlik v ostatnych pripadoch.

Prevadzkovatel' je povinny preukazovat’ dodrZzanie emisnych limitov pre
fugitivne emisie a emisné limity pre celkové emisie 1 x za rok podla
schvélenej ro¢nej bilancie organickych rozptstadiel.

Prevadzkovatel' by mal latku epichlorhydrin nahradit’ menej Skodlivou latkou
alebo zmesou.

Emisny limit pre CO aNOx sa pri opravnenom diskontinudlnom merani
povaZzuje za dodrzany ak, Ziadna hodnota v kazdej sérii jednotlivych merani
alebo vysledok technického vypoctu podl'a postupu a podmienok schvalenych
v povoleni neprekro¢i hodnotu emisného limitu.

Dodrzanie emisného limitu pre spalovacie zariadenie sa hodnoti pocas
skuto¢nej prevadzky okrem

a) skuSobnej prevadzky

b) nédbehu a odstavovania v rozsahu: doba nabehu alebo zmeny vykonu, najviac
vSak 3 hodiny a doby odstavovania najviac vSak 60 mintt ak nie je v povoleni
uréené inak.
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¢) prerusenia dodavky riadneho paliva

d)kontrol a skuSok zariadeni vykonavanych podl'a osobitného predpisu alebo
po vykonani opravy spal’ovacieho zariadenia.

e) Casu urcené¢ho v rozhodnuti, ak vzhladom na danosti technologického
procesu nemozno urc¢eny emisny limit dodrzat’.*

4. V povoleni, v ¢asti I. Udaje o previdzke, A. Zaradenie prevadzky sa body 1. a 2. rusia
a nahradzaju novym znenim:
,» 1. Vymedzenie kategorie priemyselnej ¢innosti

Povol'ovana priemyselna ¢innost’ podl'a prilohy €. 1 k zdkonu o IPKZ:
4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

2. Urcenie kategorie zdroja znecist'ovania ovzduSia

»Prevadzka je velkym zdrojom znecistovania ovzduSia podla zédkona ¢. 137/2010

Z.z. o ovzdusi v zneni neskorsich predpisov a Vyhlasky MZP SR ¢&.410/2012 Z. z.

ktorou sa vykonavaju niektoré¢ ustanovenia zékona o ovzdusi:

4.20.1 Vyroba farmaceutickych produktov s projektovanou spotrebou
organickych rozpust’adiel > ako 50 t za rok

Sucastou povolovanej prevadzky — vel'kého zdroja zne€istovania su aj zdroje, ktoré

by boli samostatne kategorizované ako:

5.3.2 Cistiareii odpadovych vod s projektovanou kapacitou Cistenia podla poétu
ekvivalentnych obyvatel’ov > 2000

b) centralna Cistiarenl priemyselnych podnikov — stredny zdroj znecistovania ovzdusia.

1.1.2 Technologické celky obsahujiice spalovacie zariadenia vratane plynovych
turbin a stacionarnych piestovych spalovacich motorov, s nainStalovanym
sthrnnym menovitym tepelnym prikonom v MW > 0,3 a menej ako 50 MW —
viacsie stredné spal’'ovacie zariadenie.

Kotol K2 UL-S-6000x16 ( menovity tepelny prikon 3,957 MW),

Kotol K3 UL-S-IE 6000x16 (menovity tepelny prikon 4,400 MW),

Kotol K4 UL-S-IE 6000x16 (menovity tepelny prikon 4,400 MW),

(sthrnny menovity tepelny prikon -12,757 MW).*

5. Vpovoleni, v Casti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia
vody apody vprevadzke, 2. Opis prevadzky, v casti 3. Subor objektov
pre farmaceuticku vyrobu sa bod 3. v zneni:

,»3. Subor objektov pre farmaceutickt vyrobu tvori objekt ¢.29 Farmapavilon (PLF,
PTLF), €.30 Filtracna stanica a objekt ¢.74 TLF.*

nahradza novym znenim:

3. Stbor objektov pre farmaceuticka vyrobu tvori:
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« objekt €.29 Farmapavilén - vyroba pevnych liekovych foriem (PLF), polotuhych
liekovych foriem (PTLF), rozvazovanie surovin a sklad surovin, laboratéria QC,
jedalen a kancelarie potrebnych pre farmaceutickli vyrobu

- objekt ¢.74 Vyroba tekutych liekovych foriem (TLF)

- objekt ¢. 30 Filtra¢na stanica.*

V povoleni, v ¢asti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia
vody apody vprevadzke, 2. Opis prevadzky, v casti 3. Subor objektov
pre farmaceuticku vyrobu, v bode 3.1. zalinajicej textom v zneni .,V utvare Pevné
liekové formy PLF sa vyraba granulat.....” akonliacej textom ,,....Vyroba
Polotuhych liekovych foriem PTLF zahrna vyrobu pracovnych a ochrannych masti

a zubnych pdst. “ rusi a nahrddza textom v zneni:

»Pevné liekové formy PLF (objekt ¢.29)

Vutvare Pevné liekové formy PLF sa vyrdba granulat na pripravu tabliet, tablety
a obalované tablety. Zo surovin sa predpisanym technologickym postupom a to
suchou alebo mokrou cestou vyrobi granulat, ktory sa v tabletovacom stroji lisuje
na tablety. Tablety sa nésledne obal'uju suspenziami postrekovanim pomocou trysiek
alebo saobaluji drazovacimi suspenziami a sirupmi v drazovacom zariadeni.
Pri vyrobe granuldtu mokrou cestou sa u¢inna latka a pomocné latky zhomogenizuju
apo pridani granula¢nej tekutiny sa granuluji. Granulat sa suSi vo fluidnej vrstve.
Pri susSeni st organické Skodliviny zachytdvané vodnou prackou, aby sa eliminoval
unik do ovzdusia

Po vysuSeni sa granulat melie a homogenizuje s latkami konecnej upravy.
Pri obalovani jadier sa tablety vloZia do zariadenia a postrekuji sa obalovacou
suspenziou pomocou trysiek.

Vutvare PLF sa vyrabaju aj obalené pelety. Technologia spociva v nastrekovani
niekol’kych vrstiev na cukrové pelety. Zariadenia fluidného pot'ahovania a suSenia
sitna vystupe technologického vzduchu opatrené automatickymi odprasovacimi
zariadeniami Hoerding. Pelety sa plnia do tvrdych zelatinovych kapsul.

Vyrobené tablety a tvrdé zelatinové kapsuly sa adjustuji na adjustacnych linkach.

Polotuhé liekové formy PTLF (objekt ¢.29)
Utvar PTLF zabezpeguje vyrobu pracovnych a ochrannych masti a zubnych past.

V objekte ¢.29 je situovana vyroba polotuhych liekovych foriem.

Cast’ surovin potrebnych pre vyrobu je dodavani z rozvazovne (u¢inné latky,
maloobjemové mnozstva emulgatorov, oleje, parfumy, silice atd’).

Velkoobjemové suroviny ,skupenstva kvapalného a tuhého (Vazelin, oleje, lieh)
st dodavané priamo z centrdlneho skladu a rozvazované v tutvare vyroby PTLF.
Samotna vyroba spociva v priprave mastového, krémového resp. gélového zékladu
(fazy) v tlakovych steriliza¢nych kotloch a v priprave hydrofazy resp. emulga¢ného
roztoku v zariadeni nato urenom, podla technologického postupu prislusnej
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receptury. Cely technologicky proces vyroby Veral gélu, pocnuc s rozvazovanim
lichov zadina v boxe Zony 2, ktord spaja vSetky naro¢né bezpecnostné kritéria
vybavenia vratane certifikdtov pre vybusSné prostredie. Pripravené jednotlivé fazy
sa dopravia do vySpecifikovanych homogeniza¢nych zariadeni, kde prebieha
emulgdcia, homogenizacia, resp. parfumacia .Hotovy produkt je dopraveny
do zasobnikov urcenych pre prislusné plniaco- tubovacie zariadenie do tab kvality
laminat s EVOH barierou, laminat s AL barierou a AL kvality. Zariadenia st dizkou
tub prispdsobené, aby sa minimalizoval odpad, ktory vznikd zastrihovanim
laminatovych tab. Uzatvorena liekova forma ,spolu s pribalovym letdkom je zabalena
do skladacky, alebo iba tuby s produktom , su skompletizované do stojankového
balenia robotmi. Sucastou PTLF su vymedzené priestory pre uskladnenie ochrannych
pracovnych pomocok, Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

RozvaZoviia (objekt ¢.29)

Utvar Rozvazoviia je situovany v Gasti sklad surovin Farmaceutického paviléonu
na urovniach; +£0,000 m, +3,200 m, 3,500 m,+5.200 m, +7.300 m.

Rozvazoviia ma za ulohu rozvazit' suroviny pre celti farmaceuticku vyrobu (PLF,
PTLF,TLF) na zaklade vyrobnych prikazov podla platnych receptir, nésledne
kompletizovat’ na konkrétne vyrobné Sarze farmaceutickych vyrobkov a distribuovat’

do vyroby. Suroviny sa prijimaju do rozvazovne z prislusnych skladov.

Rozvazoviiu tvoria materidlové priepuste, navaZzovacie boxy, priestor kompletizacie,
priru¢ny sklad horlavin, prazdnych obalov, pracovnych ochrannych osobnych
prostriedkov, sklad Cistiacich prostriedkov a pomdcok, prevadzkovo-riadiace centrum,
strojoviia pre centralny vysavac a vakuové manipulatory Jumbo, priestory mlynice.
Priruény sklad horlavin-vychystavanie 138, sklad prazdnych obalov 137
a box navazovania horlavin 136 s0 priestory s nebezpeCenstvom vybuchu
klasifikované do ,.ZONY 2"a ,,ZONY 1".

V Rozvazovni sa pracuje (navaZovanie, oSetrenie zvySku, kompletizovanie)
s hmotnostami originalnych baleni, pozadovanymi hmotnostami podl'a jednotlivych
receptur, resp. zvySkov surovin a so znaénym poc¢tom chemickych faktorov.*

V povoleni v Casti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia
vody apody vprevadzke, 2. Opis prevadzky, v casti 3. Subor objektov
pre farmaceuticku vyrobu, v bode 3.2. sa opis Objektu €. 74 rus$i a nahrdadza novym

znenim:
. Lekuté lieckové formy TLF (objekt ¢.74)

Vyroba TLF je situovana v trojposchodovej budove, v ktorej sa vyrabaja a adjustuju
makké Zelatinové kapsuly Scherrerovou metddou, tvrdé Zelatinové kapsuly, olejové
roztoky, vodné a liechové roztoky, sirupy, ktoré sa adjustuju na adjustacnych linkach
do hotovej lickovej formy. Cast’ olejovych roztokov sa spraciva do liekovej formy
mékkych zelatinovych kapsuli. Z technologickych procesov je to homogenizicia,
rozpustanie a filtracia, plnenie na automatickych plnickach a karténovanie pripravkov
Pinosol a Bronchosan a ostatnych tekutych pripravkov. V objekte sa ako suroviny
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pouzivaju hlavne ¢istend voda, rastlinny olej, lieh ( etanol ) 96%, silice, glycerin a ako
aktivne latky predovsetkym vitaminy a extrakty z lie¢ivych rastlin.

Sucastou pracoviska su skladovacie a manipulacné priestory pre obalovy material,
sklad hotovych vyrobkov, samostatne je umiestneny sklad liechu s jednou AKV
nadobou (2500 1) v ochrannej nadrzi.*

8. V povoleni, v ¢asti B. Emisné limity, 2. Limitné hodnoty ukazovatelov znecistenia
vo vypustanych odpadovych vodach, 2.2. Limitné hodnoty ukazovatelov znecistenia
vo vypustanych priemyselnych voddach s obsahom prioritne nebezpecnych latok
do verejnej kanalizdcie sa bod 2.2.2. rusi a nahradza nasledovnym znenim:

»2.2.2. Pre vypustanie priemyselnych odpadovych vod s obsahom prioritne
nebezpeénych latok do verejnej kanalizacie sa prevadzkovatelovi uklada
povinnost’ monitorovat’ nasledovné prioritne nebezpecné latky nachadzajice
sa vo vypustanych odpadovych vodach:

- trichloretylén

- metylénchlorid
- epichlérhydrin
- chléraceton

- pyridin

- N-heptan*

9. Vpovoleni, v ¢asti A. Podmienky previdzkovania, 4. Nakladanie s vodami, 4.2.
Vypustanie priemyselnych odpadovych vod s obsahom prioritnych latok do verejnej
kanalizdcie sa bod 4.3.1. rusi a nahrddza novym znenim:

,»4.3.1. Povolenie na vypustanie odpadovych vod obsahom prioritnych nebezpecnych
latok a s nim vsetky suvisiace podmienky platia po dobu Siestich rokov odo
dia nadobudnutia pravoplatnosti povolenia (¢. 2840-
6699/2019/Tit/370470106/221).*

10. V povoleni v Casti I, I. Kontrola emisii do ovzdusia sa bod 1.9. ru$i a nahradza
novym znenim:

,1.9. Kontrola emisii do ovzdusia bude vykonavana podl'a nasledujucej tabul’ky:

Miesto Emitovana latka | Frekvencia Metoda merania
vypust’ania merania
K2, K3, K4 CcO 1 x 6 rokov" EMS-NDIR

1 x 3 roky? EMS-

IR/FTIR/elektrochemicky
EMS-elektrochemicky
Spektrofotometria s p-
sulfamino benzoovou
kyselinou

K2, K3, K4 NO« 1 x 6 rokov" Fotometria
1 x 3 roky? s naftyletyléndiaminom
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EMS-CL
EMS-NDIR/NDUV
EMS-elektrochemicky
(NO a NO; senzor)

P1, G7, Gll,|TOC 1 x* EMS-FID

G12, Gl4, Ul,

S7, S8, S9

Gl1, G2, G5, G6, | TZL 1 x ** Gravimetrickd metoda —
G15, M3, M4 izokineticky odber

Gravimetrickd metoda —
sorpcia voda, extrakcia
metylénchlorid

Ul, SK14 Amoniak I x* odmerna metoda,
fotometria

SK11, SK12, | HCI 1x* Spektrofotometria,
SK13, Ul potenciometria, IC,
odmerne (absorb.

arzenitan sodny, absorb.
NaOH)

Ul epichlorhydrin 1 x 3 roky GC-FID

DPlati do 31. decembra 2024

PPlati od 1. januéra 2025

*V zmysle ust. §11 ods. 2 vyhlasky MZP SR ¢&. 411/2012 Z.z., interval periodického merania, ak ide

o odpadné plyny je:

a) tri kalendarne roky, ak ide o

1. prchavé organické zliCeniny, ktoré su klasifikované rizikovou R-vetou alebo H-vystraznym
upozornenim

2. vyduchy, ktoré v mieste vypustania emituji v priemere 0,5 kg/h az 10 kg/h celkového organického
uhlika ostatnych zluc¢enin, ako podl'a prvého bodu,

b) Sest’ kalendarnych rokov, ak ide o vyduchy, ktoré v mieste vypustania emituju v priemere menej ako
0,5 kg/h celkového organického uhlika ostatnych zltcenin, ako podla pismena a) prvého bodu

**y zmysle ust. § 8 ods. 4 vyhlasky MZP SR &. 411/2012 Z.z., interval periodického merania pre TZL je
a) jeden kalendarny rok, ak je kontinualne meranie nahradené periodickym meranim, a v prechodnom
obdobi do nainstalovania automatizovaného meracieho systému emisii,

b ) tri kalendarne roky, ak

1.hmotnostny tok znecistujucej latky v mieste platnosti uréeného emisného limitu je od 0,5-nasobku
limitného hmotnostného toku pre jestvujuce zariadenia vratane do 10-nasobku limitného hmotnostného
toku pre jestvujlice zariadenia vratane,

2. je emisny limit vyjadreny ako limitny emisny faktor v dennom priemere alebo mesa¢nom priemere,

3. pre znecistujucu latku nie je uréeny limitny hmotnostny tok,

¢) Sest’ kalendarnych rokov, ak je

1.hmotnostny tok znecist'ujliicej latky v mieste platnosti ur¢eného emisného limitu nizsi ako 0,5-nasobku
limitného hmotnostného toku pre jestvujice zariadenia,

2. emisny limit vyjadreny ako limitny emisny faktor v ro¢nom priemere.*

11.V povoleni, v Casti 1., 1. Kontrola emisii do ovzdusia sa za bod 1. 10. vkladajii nové
body 1.11., 1.12., 1.13. v zneni:
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,»1.11. Evidované udaje je prevadzkovatel’ povinny uchovavat’ najmenej pat’ rokov.

1.12. Prevadzkovatel je povinny vykonat opravnené meranie emisii znecist'ujiicich
latok najneskor v nasledujicom kalendarnom roku po roku platnosti
zmenenych emisnych limitov.

1.13. Prevadzkovatel zapracuje zmeny do Suborov TPP a TOO a predlozi ich
In$pekcii na schvélenie pri najblizSej zmene integrované¢ho povolenia
najneskor do 1 roka od pravoplatnosti rozhodnutia ¢. 2840-
6699/2019/Tit/370470106/Z21 zo diia 21. 02. 2019.*

12. V povoleni, v Casti 1., 2. Kontrola vypustanych odpadovych vod a osobitych vod do
povrchovych vad, priemyselnych odpadovych vod s obsahom prioritne nebezpecnych
latok do verejnej kanalizdacie a odpadovych vod do verejnej kanalizacie, vod
z povrchového odtoku a kontrola podzemnej vody a pody, sa v bode 2.4. Kontrola
pody vklada novy bod 2.4.2.

»2.4.2 Vysledky monitoringu porovnavat s urenymi kritériami a hodnotami
uvedenymi vo Vychodiskovej sprdave a spolu s porovnanim zasielat’ InSpekcii
do 60 dni odo dna vystavenia Protokolu o skuske.*

13. V povoleni, v Casti 1., 2. Kontrola vypustanych odpadovych vod a osobitych vod do
povrchovych vad, priemyselnych odpadovych vod s obsahom prioritne nebezpecnych
latok do verejnej kanalizdacie a odpadovych vod do verejnej kanalizacie, vod
z povrchového odtoku a kontrola podzemnej vody a pody, sa v bode 2.5. Kontrola
podzemnych vod vklada novy bod 2.5.2.

»2.5.2 Vysledky monitoringu porovnavat s uréenymi kritériami a hodnotami
uvedenymi vo Vychodiskovej sprdave a spolu s porovnanim zasielat’ InSpekcii
do 60 dni odo dia vystavenia Protokolu o skuske.*

Toto rozhodnutie tvori neoddelitel’ni sucast’ integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim ¢&. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dia 13.04.2007, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ diia 07. 05. 2007 v zneni jeho neskorSich zmien a doplneni,
vydaného pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov® a ostatné jeho
podmienky zostavaji nezmenendé.

Odovodnenie

InSpekcia ako prisluSny organ Statnej spravy podla ust. § 9 ods. 1 pism. ¢) aust. § 10
zakona ¢.525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a ust. § 32 ods. 1 pism. a)
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zékona o IPKZ na =zaklade ziadosti ¢. S/HSE/107/10/2018 zo dna 22. 10. 2018
prevadzkovatel'a Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
ICO: 43 833323 (dalej len ,prevadzkovatel*) podanej InSpekcii diia 23. 10. 2018,
a na zdklade konania vykonanych podl'a ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. v sucinnosti s ust.
§ 22 ods. 3 zakona, ust. § 3 ods. 3 pism. b) bod 1.2. a 1.4. zdkona o IPKZ v stc¢innosti s ust.
§ 21 a 38 vodného zakona a zdkona o spravnom konani, meni a dopiiia integrované povolenie
pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov® v suvislosti so zmenou v prevadzke
z dovodu urcenie emisnych limitov, vzhl'adom k tomu, Ze po vydani povolenia doslo k zmene
pravnych predpisov v oblasti ochrany ovzdus$ia, vypustenia latok (hexametyléntetraamin,
benzylkianid, tetrabutylamonium bromid) z monitoringu priemyselnych odpadovych vod
a zmena sposobu sledovania koncentra¢nych hodnét vo vypusti KIZ.

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
neskorsich 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 zakona.

Prevadzkovatel spolu so ziadostou o zmenu integrovaného povolenia predlozil
InSpekcii stru¢né zhrnutie udajov a informacii uvedenych v ziadosti, vypis z obchodného
registra, Odborny emisno-technologicky posudok s ev. ¢. 6/2017-3.1 zo dna 14. 12. 2017,
18.06. 2018, a 5. 9. 2018, podla ust. § 19 zdkona o ovzdus$i, vypracovany doc. RNDr.
Katarina Kyselova, PhD., karta bezpe€nostnych udajov (toluén), Zoznam projektove;
dokumentéacie na zabezpecenie bezpecnostnych odvodov plynov, Zoznam objektov so
zariadeniami na regeneraciu rozpustadiel, stanovisko spravcu vodného toku k vypustaniu
odpadovych vdéd do povrchovych vdéd (CS  SVP OZ PN 7321/2018/2
CZ30 884/29393/230/2018 zo dna 24. 09. 2018).

Zmena navrhovanej €innosti nie je uvedend v prilohe ¢. 8 zdkona €. 24/2006 Z. z.
o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zédkonov
v zneni neskor$ich predpisov.

Konanie sa zacalo ditom dorucenia Ziadosti InSpekcii dna 15. 12. 2017. InSpekcia
po preskumani predlozenej Ziadosti zistila, Ze v konani nie je mozné pokracovat’, nakol'ko
ziadost’ neobsahuje vSetky potrebné udaje a prilohy podla § 7 zdkona o IPKZ. Vzhl'adom
k tomu InSpekcia listom €. 1054-4801/2018/Tit/371700107/221 zo dna 12. 02. 2018 vyzvala
prevadzkovatela, aby v urCenej lehote odstranil nedostatky podania akonanie sucasne
prerusila rozhodnutim ¢. 1054-4801/2018/Tit/370470106/Z21 zo dna 12. 02. 2018.

Dita 07. 05. 2018 prevadzkovatel’ poziadal Indpekciu o prediZenie lehoty na odstranenie
nedostatkov podania o 6 mesiacov. InSpekcia vyhovela prevadzkovatel'ovi a stanovila listom
¢. 1054-15807/2018/Tit/370470106/Z21 zo dna 15.05.2018 novu lehotu na odstranenie
nedostatkov podania. Podanie bolo doplnené dia 01. 08. 2018 — predlozend bola ziadost
o vydanie integrované¢ho povolenia s prilohami. Po preskimani doplneného podania vysli
najavo nové skutocnosti, s ktorymi stviseli nové nedostatky podania.
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Vzhl'adom k vyssie uvedenému Inspekcia listom ¢. 1054-
27721/2018/Tit/370470106/Z221 zo dna 15. 08. 2018 vyzvala prevadzkovatel’a, aby v uréene;j
lehote odstranil nedostatky podania. Podanie bolo naposledy doplnené dna 19. 10. 2018.

InSpekcia podl'a ust. § 11 ods. 5 zakona o IPKZ upovedomila listom ¢. 1054-
37893/2018/Tit/371700107/Z21 zo dna 06. 11. 2018 prevadzkovatel’a, ucastnikov konania
a dotknuty organ o zacati spravneho konania vo veci zmeny integrovaného povolenia a urcila
30-diovu lehotu na uplatnenie svojich pripomienok a ndmietok.

Vzhl'adom k tomu, Ze neslo o konanie uvedené v ust. § 11 ods. 9 zakona o IPKZ:

— vydanie povolenia pre nové prevadzky,

— vydanie povolenia na akukol'vek podstatnli zmenu,

— vydanie alebo zmenu povolenia pre prevadzky, pri ktorych sa navrhuje uplatiiovat’ ust.
§ 21 ods. 7 zékona o IPKZ,

— zmenu povolenia alebo podmienok povolenia pre prevadzky podla ust. § 33 ods. 1
pism. a) az e) zadkona o IPKZ,

InSpekcia v konani o zmene povolenia podl'a ust. § 11 ods. 10 zdkona o IPKZ upustila od:

— nalezitosti ziadosti a priloh ziadosti podl'a ust. § 7 zékona o IPKZ,

— zverejnenia ziadosti na svojom webovom sidle a v informa¢nom systéme integrovanej
prevencie a kontroly znecistovania a od zverejnenia najmenej na 15 dni stru¢ného
zhrnutia  udajov  ainformacii o obsahu podanej ziadosti  poskytnutého
prevadzkovatel'om, o prevadzkovatelovi a o prevadzke na svojej tradnej tabuli podla
ust. § 11 ods. 5 pism. ¢) zakona 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 prihlasenie sa za U¢astnika konania, vyzvy dotknutej verejnosti
a vyzvy verejnosti s moznost'ou vyjadrenia sa k zaCatiu konania s lehotou najmene;j
30 dni podlaust. § 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 ust. § 11 ods. 5 pism. e) zdkona o [PKZ.

InSpekcia v stlade sust. § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ urcila 30 dnova lehotu
na vyjadrenie odo dna dorucenia upovedomenia. InSpekcia zaroven upozornila, Ze na neskor
podané namietky InSpekcia neprihliadne. InSpekcia d’alej upovedomila, ze ak niektory
z Ucastnikov konania alebo dotknuty organ potrebuje na vyjadrenie sa k Ziadosti dlhsi cas,
moze InSpekcia podla ust. § 11 ods. 6 zakona o IPKZ na jeho Ziadost’ ur€enu lehotu pre jej
uplynutim predizit.

Do ziadosti bolo mozné nahliadnut’ na InSpekeii.

V stanovenej lehote Ziadny z ucastnikov konania ani z dotknutych orgédnov nepoziadal
o prediZenie lehoty na vyjadrenie sa k Ziadosti.

V stanovenej 30 dnovej lehote na vyjadrenie podl'a zdkona o IPKZ zaslal stanovisko
k zmene integrovaného povolenia:
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Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, organ ochrany
ovzdusia (listom ¢ OU-HC-OSZP3-2018/001338 zo dia 20.11.2018), ktoré bolo
bez pripomienok a namietok.

Po uplynuti lehoty na vyjadrenie nariadila InSpekcia listom ¢. 1054-
46597/2019/Tit/370470106/Z21 zo dna 10. 01. 2019 v stlade s § 15 ods. 1 zakona o IPKZ
v sucinnosti s ust. § 73 vodného zakona a ust. § 21 zdkona o spravnom konani pre ucastnikov
konania a dotknuté organy a organizacie ustne pojednavanie na deii 23. 01. 2019 so stretnutim
v priestoroch prevadzkovatela.

Na ustnom pojednavani v danej veci konanom dia 23. 01. 2019 v sulade
s ustanoveniami § 15 ods. 3 zakona o IPKZ a § 21 ods. 2 zékona o spravnom konani, bola
dand prizvanym osobdm poslednd moznost uplatnit’ svoje pripomienky, ndmietky
a doplnenia, vyjadrit' sa k podkladom rozhodnutia a k spdsobu ich zistenia pred vydanim
rozhodnutia. Na ustnom pojednavani bola prerokovana ziadost, podstatné podmienky
rozhodnutia a pisomné pripomienky a namietky castnikov konania a dotknutych orgénov
uplatiiované k ziadosti. Na ustnom pojednavani bola spisand zdpisnica, ktora bola na zaver
ustneho pojednavania nahlas precitana a na znak sthlasu podpisana vSetkymi zucastnenymi.
Na ustnom pojednavani sa zc¢astnili zastupcovia prevadzkovatela a InSpekcie.

Predmetom prerokovania na ustnom pojednavani boli len pripomienky a namietky,
ktoré boli odévodnené a dovody, ktoré smerovali k obsahu Ziadosti a k prevadzke. Zucastneni
ustneho pojednéavania boli oboznameni s podkladmi Ziadosti a pocas pojednavania im bolo
umoznené do tychto podkladov nahliadnut’ a vydarit’ sa k nim. Zaroven boli zucastneni
upozorneni na skutoCnost, Ze svoje pripomienky a namietky musia uplatnit’ pisomne
najneskor na ustnom pojednavani.

Pri urovani emisnych limitov do ovzduSia zvyduchov InsSpekcia vychadzala
z vykonavacej vyhlasky o ovzdusi ¢.410/2012 Z.z. Vzhladom ktomu, Ze v prevadzke,
v objektoch Unihala, VVZ, Vyroba API, Vyroba Kodeinu, st nainstalované zariadenia
pouzivajice technologiu na opdtovné vyuZite regenerovanych organickych rozpustadiel,
InSpekcia urcila Specificky emisny limit pre TOC podla 11. Casti prilohy €. 6 vykonavacej
vyhlasky o ovzduS$i. V objektoch Farmapavilon a preCerpavacia stanica, kde nie st
nainStalované zariadenia na regeneraciu organickych rozpustadiel, InSpekcia urcila pre TOC
Specificky emisny limit podl'a 11. Casti prilohy ¢. 6 k vykondvajucej vyhlaske. VSeobecné
emisné limity pre zneCistujuce latky: amoniak, TZL, HCI boli uréené podla prilohy €. 3
k vyhlaske ¢.410/2012 Z.z. Emisny limit pre epichlérhydrin, ktory je podla vyhlasky
charakterizovany ako znecistujuca latka s karcinogénnym uc¢inkom, bol uréeny podl'a prilohy
¢. 3 k vyhlaske €. 410/2012 Z.z. a InSpekcia urcila frekvenciu merania pri tejto znecist'ujlicej
latke kazdé 3 roky podla vyhlasky €. 411/2012 Z.z. o monitorovani emisii zo stacionarnych
zdrojov znecistovania ovzdusia a kvality ovzdusia v ich okoli.

InSpekcia do integrovaného povolenia zahrnula aj objekt kotolne, pretoze sa jedna
o suvisiacu c¢innost’ a kotly K2, K3, a K4 kategorizovala ako véacSie stredné spalovacie
zariadenie. Pre vicSie stredné spal’ovacie zariadenia platia emisné limity uréené podla tretej
Casti prilohy ¢. 4 vykonavacej vyhlaSky o ovzdusi do 31. decembra 2024. Od 1. januara 2025
su pre vacsie stredné spal’ovacie zariadenia platné emisné limity podl'a bodu 2.2 Stvrtej Casti
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prilohy €. 4 vykondvacej vyhlasky o ovzdusi. Aj po roku 2025 budu ur¢ené rovnaké emisné
limity pre CO a NOy ako platia v su¢asnosti. Udaje o dodrzani emisnych limitov periodickym
meranim sa od roku 2025 budu zistovat najmenej raz za tri kalendarne roky.

InSpekcia, na zaklade ziadosti prevadzkovatela, vypustila sledovanie latok
(hexametyléntetraamin,  benzylkianid, tetrabutylaménium  bromid)  z monitoringu
priemyselnych odpadovych vod. Prevadzkovatel' pozadoval zmenu typu vzorky z bodovej
na zlievanu. InSpekcia nevyhovela ziadosti prevadzkovatela, pretoze v zmysle platného
nariadenia vlady €. 269/2010 Z.z., je nutné odoberat’ bodovu vzorku ,,a* pri ukazovatel'och
AOX, metylénchlorid, epichlorhydrin, trichloretylén, chléraceton, pyridin, N-heptan.
Inspekcia tiez predizila platnost’ povolenia na vyptstanie priemyselnych vod s obsahom
prioritnych latok do verejnej kanalizacie na 6 rokov od dna pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Predmetom zmeny integrovaného povolenia je urcenie emisnych limitov, vzhl'adom
k tomu, Ze po vydani povolenia doslo k zmene pravnych predpisov v oblasti ochrany
ovzdus$ia, vypustenie latok (hexametyléntetraamin, benzylkianid, tetrabutylaménium bromid)
z monitoringu priemyselnych odpadovych vod a prediZenie platnosti povolenia na vypustanie
priemyselnych vod s obsahom prioritnych latok do verejnej kanalizacie na 6 rokov od dna
pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Stcast'ou integrovaného povol'ovania boli podla § 3 zdkona o IPKZ konania:
v oblasti ochrany ovzdusia:
- podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. zdkona o IPKZ v stu¢innosti § 22 ods. 3 zakona
0 IPKZ - konanie o urcenie emisnych limitov a technickych poziadaviek a podmienok
prevadzkovania.
v oblasti povrchovych a podzemnych vod:
- podla § 3 ods. 3 pism. b) bod 1.4. zdkona o IPKZ v sucinnosti § 38 vodného zakona -
konanie o povolenie na vypustanie odpadovych vod a osobitych vod do verejnej
kanalizacie.

Prevadzka technologickym vybavenim a geografickou poziciou nema vyznamny
negativny vplyv na Zivotné prostredie cudzieho S$tatu, preto cudzi dotknuty orgdn nebol
poziadany o vyjadrenie, ani sa nezucastnil povolovacieho procesu a InSpekcia neulozila
opatrenia na minimaliz4ciu dial’kového znecistovania a cezhrani¢ného vplyvu znecist'ovania.

In§pekcia preskimala predlozent ziadost’ a ostatné podklady rozhodnutia a dospela
k zaveru, Ze navrhované rieSenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spliiia poziadavky
a kritérid ustanovené v predpisoch upravujicich konania, ktoré boli stcastou integrovaného
povol'ovania. InSpekcia na zdklade preskimania a zhodnotenia predlozenej ziadosti, dokladov
a vyjadreni dotknutého organu a vykonaného konania zistila stav a zabezpecenie prevadzky
z hl'adiska zhodnotenia celkovej tirovne ochrany zivotného prostredia podla zdkona o IPKZ
a rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia.



strana 18/18 rozhodnutia ¢. 2840-6699/2019/Tit/370470106/Z21

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu podl'a § 53 a § 54 zékona o spravnom konani mozno podat’
na Slovensku inSpekciu zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Bratislava,
Stale pracovisko Nitra, Odbor integrované¢ho povolovania a kontroly, Maridnska dolina 7,
949 01 Nitra odvolanie do 15 dni odo diia dorucenia pisomného vyhotovenia rozhodnutia
ucastnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vycerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov
nadobudne pravoplatnost’, jeho zdkonnost’ mdze byt preskiimana stidom.

RNDr. Katarina Pillajova
veduca staleho pracoviska

Dorucuje sa:

Utastnikom konania:

1. Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

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

3. Slovensky vodohospodarsky podnik, $.p., OdStepny zavod Piestany, Nabrezie I. Krasku
¢. 3/834, 921 80 Piestany

Dotknutym orgianom a organizaciam:

4. Okresny trad Hlohovec, odbor starostlivosti o zivotné prostredie, Jarmoc¢na 3, 920 01
Hlohovec
— §tatna sprava ochrany ovzdusia
— Statna vodna sprava



