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

C.: 243-7866/2020/Tit/370470106/225-SP Vv Nitre dna 09. 03. 2020

ROZHODNUTIE

Slovenské 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 podl'a ust. § 9 ods. 1 pism. c¢) a ust. § 10 zékona ¢. 525/2003
Z. 7. 0 S§tatnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a ust. § 32 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 39/2013 Z. z.
0 integrovanej prevencii a kontrole znecistovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov V zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zdkon o IPKZ*) a Specialny
stavebny urad podla ust. § 120 ods. 1 zdkona &. 50/1976 Zb. o uzemnom planovani
a stavebnom poriadku v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,stavebny zakon®), na zaklade
pisomného vyhotovenia ziadosti ¢. S/TS&HSE/131/11/2019 zo dna 13.11.2019
prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 HlIohovec,
ICO: 43 833 323, dorucenej Indpekcii dia 26. 11. 2019, vo veci zmeny &. 25 V suvislosti
S0 zmenou V prevadzke z dovodu konani vykonanych podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 1.
zékona o IPKZ v sucinnosti sust. § 17 ods. 1 pism. a) zédkona ¢. 137/2010 Z. z. 0 ovzdusi
Vv zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,zakon o ovzdusi), ust. § 3 ods. 3 pism. b) bod 4.
zékona o IPKZ v sucinnosti s ust. § 27 zékona o vodach a 0 zmene zakona Slovenskej narodne;j
rady ¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsSich predpisov (vodny zakon) v zneni
neskorSich predpisov (d’alej len ,,vodny zdkon*), ust. § 3 ods. 3 pism. b) bod 8. v sucinnosti
sust. § 28 ods. 1 vodného zakona, § 3 ods. 4. zdkona 0 IPKZ v sucinnosti s ust. § 62
stavebného zakona a podla zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok)
v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o spravnom konani‘)

meni a dopina integrované povolenie

vydané rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.04.2007 v zneni
rozhodnuti:
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. 3869-22246/37/2008/Sta,K0z/370400206/Z1 zo dia 30.6.2008

. 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/Z6 zo diia 01.07.2011

.4383-11661/37/2012/Jed/370400206/Z7PK zo dita 04.05.2012

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

. 71889-33588/37/2012/Jed/370470106/Z9 zo dia 26.11.2012

. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/210-SP zo dna 27.8.2013

. 965-5594/2014/Sim/370470106/Z11-KR zo diia 19. 02. 2014

. 88-15792/2014/P0j/370470106/Z12-KR zo dna 29. 05. 2014

. 4811-12322/2014/Tit/370470106/213-KR,SP zo dna 04. 09. 2014

. 334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/Z14-KR zo dna 28.04.2015

. 218-17214/2015/Tit/370470106/Z15-KR,SP zo dina 15. 06. 2015

. 1390-7184/2016/Tit/370470106/Z16-KR zo dna 08. 03. 2016

.2953-9313/2017/Tit/370470106/Z18 zo diia 21. 03. 2017

. 7149-37580/2017/Tit/370470106/Z220 zo dna 10. 11. 2017

j. 873-22666/2018/Tit/370470106/Z22 zo dna 04. 07. 2018 v zneni rozhodnutia €. 7131-
28980/27/2018/Sop zo diia 28. 08. 2018

. 1267-2847/2019/Tit/370470106/223 zo dia 24. 01. 2019

. 2840-6699/2019/Tit/370470106/Z21 zo dna 21. 02. 2019

. 1011-22866/2019/Tit/370470106/Z24-SP zo dna 24. 06. 2019

. 771-4931/2020/Tit/370470106/228 zo dna 17. 02. 2020

(d’alej len ,,povolenie* resp. ,,rozhodnutie*), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:
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O O O O O O O O O O
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»Vyroba farmaceutickych produktov*

pre prevadzkovatel'a: Saneca Pharmaceuticals a. s.

sidlo: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
ICO: 46 833 323
nasledovne:

1. Vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia sa za odsek dm) vkladaji nové odseky dn), do), a dp)
V zneni:
»Sucast’ou integrovaného povolenia je

» dn) Vv oblasti ochrany ovzdusia
- podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zakona o IPKZ v sti¢innosti s ust. § 17 ods. 1

pism. a) zakona ¢. 137/2010 Z. z. 0 ovzdusi v zneni neskorsich predpisov (dalej len



do)

dp)
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,zakon o ovzdu$i®) — udelenie suthlasu na vydanie povolenia zmeny stavby vel’kého
zdroja znecistovania ovzdusia, realizaciou stavby  ,Sterilnd vyroba tekutych
liekovych foriem v ampulkdch“ v suvislosti s inStalovanim dieselagregatu,

V oblasti povrchovych a podzemnych véd
podla ust. § 3 ods. 3 pism. b) bod 4. zakona o IPKZ v st¢innosti s ust. § 27 ods. 1

pism. ¢) zdkona o vodach a 0 zmene zdkona Slovenskej narodnej rady ¢. 372/1990 Zb.
0 priestupkoch v zneni neskorSich predpisov (vodny zakon) v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,vodny zakon*) — vydanie sizhlasu na uskutocénenie stavby, na
ktora nie je potrebné povolenie podla tohto zakona, ktoré viak méze ovplyvnit’ stav
povrchovych a podzemnych véd.

podla ust. § 3 ods. 3 pism. b) bod 8. zdkona o IPKZ v stc¢innosti s ust. § 28 ods. 1
vodného zakona-vydanie vyjadrenia Kk zameru stavby ,Sterilnd vyroba tekutych
liekovych foriem v ampulkdch* Ze z hladiska ochrany vodnych pomerov je moznd,

Vv oblasti stavebného poriadku
podla ust. § 3 ods. 4 zakona o IPKZ v sti¢innosti s ust. § 66 stavebného zakona vyddva
povolenie na uskutoénenie stavby:

wSterilna vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkdach“

v rozsahu stavebnych objektov:

SO 01 Stavebné upravy vyrobného objektu
SO01.1 Architektara a stavebno-technické rieSenie
S001.2 Stavebno-konstruk¢né rieSenie

SO0 01.3 Zdravotno-technické inStalacie

SO014 Vykurovanie

SO 01.5 Elektroinstalacia

SO 01.6 Slaboprudové rozvody

SO 01.7 EPS, HSP

SO 02 Nahradny zdroj — DA
SO 02.1 Architektara a stavebno-technické rieSenie
SO 02.2 Elektroinstalacia

a prevadzkovych suborov:

PS 01 Demontaze a tipravy existujicej technolégie
PS01.1 Technoldgia vyroby masti

PS01.2 Potrubné rozvody technologie vyroby masti
PS01.3 Prevadzkovy rozvod silnopridu a MaR

PS 02 Vyrobna technolégia

PS 02.1 Vyrobné zariadenia

PS 02.2 Potrubné rozvody

PS 02.3 Technologické obsluzné ploSiny
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PS 02.4 Prevadzkovy rozvod silnoprudu, meranie a regulacia, SCADA

PS 03 Pomocné technické systémy

PS 03.1 Distribu¢ny systém cistenej vody (PW)

PS 03.2 Zdroj a distribuény systém vody pre injekcie (WFI)

PS 03.3 Zdroj a distribu¢ny systém Cistej pary (PS)

PS 03.4 Distribu¢ny systém plynného dusika (N2)

PS 03.5 Zdroj a distribu¢ny systém tlakového vzduchu (TVZ)

PS 03.6 Zdroj a distribu¢ny systém plynného kyslika (O2)

PS 03.7 Prevadzkovy rozvod silnopradu, meranie a regulacia, SCADA
PS 03.8 Distribu¢ny systém zemného plynu

PS 03.9 Distribuény systém chladiacej vody 6/12 °C pre technologiu
PS03.10  Distribu¢ny systém vykurovacej vody 80/60 °C pre technoldgiu
PS03.11  Distribu¢ny systém vykurovacej pary (0,65 MPa, 165 °C) pre technologiu

PS 04 Vetranie a klimatizacia vyrobnych priestorov

PS 04.1 Vetranie a klimatizacia

PS 04.2 Technologické odsévanie

PS 04.3 Chladenie pre VZT

PS 04.4 Kurenie pre VZT

PS 04.5 Prevadzkovy rozvod silnopriidu, meranie a regulacia pre VZT
PS 04.6 Monitoring ¢istych priestorov

katastralne izemie: Hlohovec

na pozemkoch par. ¢.:  2358/29 —reg. ,,C* podla LV ¢. 372

ucel stavby: inZinierske stavby — ostatné inZinierske stavby inde
neuvedené

charakter stavby: trvala.

Mesto Hlohovec vydalo podla § 4 ods. 3 pism. d) zédkona ¢. 369/1990 Zb. o obecnom
zriadeni v zneni neskorSich predpisov zavidzné stanovisko €. 51988/2019/4878/KRU zo dna
21. 11. 2019 k predlozenej projektovej dokumentacii stavby.

Mesto Hlohovec ako prislusny stavebny urad vydalo listom ¢. 51988/2019/4878/KRU
zo dna 21. 11.2019 zavazné stanovisko, ze stavba: ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych
foriem v ampulkach “ nevyZzaduje vydanie izemného rozhodnutia. Zaroven, tym istym listom
¢. 51988/2019/4878/KRU zo dna 21. 11. 2019 vydalo suhlas podla § 140b stavebného zédkona
vsulade s § 120 ods. 2 stavebného zakona k vydaniu stavebného povolenia $pecidlnym
stavebnym tradom.

Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie ako prislusny organ
podla zdkona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zzivotné prostredie a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,.zakon
0 posudzovani®) vydal listom ¢ OU-HC-OSZP-2019/000584-017 zo dna 01. 07. 2019

rozhodnutie zo zistovacieho konania, ze navrhovana zmena ¢innosti ,,Sterilnd vyroba tekutych
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liekovych foriem v ampulkdach“ sa nebude posudzovat’ podla tohto zakona.

2.

10.

11.

12.

13.
14.

V povoleni, Vv ¢asti I1l. Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania, bod
7. Podmienky pre uskuto¢nenie, uZivanie, odstranenie stavieb, sa za bod 7.19. vkladd
novy bod 7.20 s nasledovnym znenim:

,»7.20 Na uskuto¢nenie stavby uvedenej v bode dp) ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych
foriem v ampulkdch“ sa stanovuju tieto zavizné podmienky:

v§eobecné:

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

Stavby zrealizovat’ v rozsahu podla projektovej dokumentacie overenej v stavebnom
konani - vypracovanej, Ing. Miroslav Béhal, Ing. Ale§ Pavelek, Ing. Miroslav Kapusta,
Ing. Roman Konec¢ny, Ing. Cubos Mitterpach, Ing. Klaudia Hudecova, Ing. Martin
Kratky, Ing. Stanislav Dubrovay, EP Roznov, a.s., v termine 09/2019.

Stavby buda wuskutoctiované dodavatel'sky. Zhotovitel stavieb bude vybrany
VO vyberovom konani.

Pred zacatim stavby je stavebnik povinny zabezpecit’ jej vytyCenie. VytyCenie stavby
podl’a schvalenej projektovej dokumentécie vykond osoba opravnend na taktito ¢innost’.
Stavebnik ku kolaudécii stavby predlozi stavebnému tradu doklady o vytyceni
priestorovej polohy stavby. Vyty¢enie sa tyka osadenia dieselagregatu.

Stavebnik oznami vybraného zhotovitel'a stavieb InSpekcii v termine do 15 dni odo dia
uskuto€nenia vyberového konania a predloZi doklad o jeho odbornej sposobilosti.
Stavebnik oznami In$pekcii zacatie stavieb najneskor pat’ dni po jej zacati pisomne
alebo  elektronicky na adresu  (e-mail:  kristina.titkova@sizp.sk  alebo
sizpipknr@sizp.sk).

Na stavenisku musi byt k dispozicii pravoplatné integrované — stavebné povolenie
a dokumentacia overena v integrovanom — stavebnom konani.

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

Pri uskutocneni stavby treba dodrzat' predpisy tykajice sa bezpe€nosti prace
a technickych zariadeni a dbat’ na ochranu zdravia a 0s6b na stavenisku.

Stavebnik je povinny oznacit' stavbu tabulou stdajmi o nazve stavby, nazve
dodavatel'a, uvedenim stavebného dozoru, terminom zahdjenia stavebnych prac
a terminom ich ukoncenia, uviest’, ktory organ stavbu povolil, ¢islo a datum stavebného
povolenia.

Stavebnik mo6Ze na vystavbu pouzit’ v siilade s ustanovenim § 43f stavebného zakona
iba také stavebné vyrobky, ktoré su podla osobitnych predpisov (zdkon
¢. 133/2013 Z. z. o stavebnych vyrobkoch v zneni neskorSich predpisov) vhodné
na pouzitie v stavbe na zamyslany tcel a maju také vlastnosti, aby bola po dobu
predpokladanej Zivotnosti stavby zaruCena jej pozadovand mechanickd pevnost’
a stabilita, poziarna bezpecnost’, hygienické poziadavky, ochrana zdravia a zivotné¢ho
prostredia a bezpec¢nost’ pri uzivani.

Prerokovat’ s InSpekciou zmeny projektu, ktoré by sa ukazali v priebehu vystavby nutné
a Vv 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 podvodného stavu.
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15.

16.

1)

17.
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S realizéciou stavby sa nesmie zacat’ skor ako toto povolenie nadobudne pravoplatnost’
(§ 52 zékona o spravnom konani). Toto povolenie straca platnost’, ak sa so stavbou
nezacne do dvoch rokov odo dna, kedy nadobudlo pravoplatnost’.
Stavby ukonc¢it’ do 24 mesiacov odo dna zacatia stavebnych prac.

vyplyvajuce z vyjadreni obce, spravcov inZinierskych sieti, dotknutych orgdanov
Statnej spravy a dotknutych organizdcii:

TUV SUD Slovakia s.r.0., Pobo¢ka Bratislava, Jasikova 6, 821 03 Bratislava

(ev. ¢.: 7165021055/50/19/BT/OS/DOK zo dna 23. 10. 2019)

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

17.6.

17.7.

Pre konstrukéni dokumentaciu vyhradeného plynového zariadenia skupiny A pism.
g) a skupiny B pism. a), g), h) plati poziadavka ust. § 5 ods. 2 a 3 vyhl. MPSVR SR ¢.
508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov aust. § 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.o.

Pred uvedenim vyhradenych plynovych zariadeni skupiny A pism. g) do prevadzky
je potrebné vykonat’ tiradnt skuSku podla ust § 12 vyhl. MPSVR ¢. 508/2009 Z.z.
v zneni neskor$ich predpisov a § 14 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 124/2006 Z.z. v zneni
neskorsich predpisov opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD Slovakia
S.r.0.

Pre konStrukénii dokumentdciu vyhradeného elektrického zariadenia skupiny
A pism. e), g) (SO 01.5 Elektroinstalacia, BC3) plati poziadavka ust. § 5 ods. 2 a 3
vyhl. MPSVR €. 508/2009 Z.z. v zneni neskorsich predpisov a § 14 ods. 1 pism. d)
zékona €. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov o posudeni dokumentacie
technickych zariadeni opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD Slovakia
S.r.0..

Pred uvedenim vyhradenych elektrickych zariadeni skupiny A pism. e), g) do
prevadzky je potrebné vykonat uradnt sktsku podla ust. § 12 vyhl. MPSVR SR
¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorsich predpisov a ust. § 14 ods. 1 pism. b) ¢. 124/2006
Z.z. v zneni neskorsich predpisov opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD
Slovakia s.r.o.

Pred uvedenim vyhradenych tlakovych zariadeni skupiny A (Generator Cistej pary,
tlakova nadoba stabilny kyslik) do prevadzky je potrebné vykonat’ uradnu skisku
podla ust. § 12 vyhl. MPSVR SR ¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov
aust. § 14 ods. 1 pism. b) zédkona €. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich predpisov
V nadviznosti na ust. § 5 ods. 1 NV SR ¢. 392/2006 Z.z. opravnenou pravnickou
osobou napr. TUV SUD Slovakia s.t.0.

Pracovné prostriedky — (Vyrobné a automatické linky podl'a Specifikacie zariadeni,
strojové zariadenia) navrhované v projektovej dokumentacii je mozné uviest
do prevadzky v zmysle ust. § 13 ods. 3 a4 zakona ¢. 124/2006 Z.z. V zneni
neskorsich predpisov v nadviznosti na ust. § 5 ods. 1 NV SR €. 392/2006 Z.z. len,
ak zodpovedaju predpisom na zaistenie bezpe¢nosti a ochrany zdravia pri praci,
po vykonani kontroly po ich inStalovani, pred ich prvym pouzitim, aby
sa zabezpecila ich spravna instalacia a fungovanie.

Pred uvedenim technickych zariadeni (vyrobné a automatické linky podla
Specifikacie zariadeni, strojové zariadenia) do prevadzky po ich nainstalovani na
mieste pouZzivania je potrebné poziadat’ opravnenu osobu, ktorou je napr. TUV SUD
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Slovakia s.r.o0., 0 vydanie odborného stanoviska v zmysle ust. § 14 ods. 1 pism. d)
zakona €. 124/2006 Z.z. v zneni neskorsich predpisov.

17.8. Sprievodna technickd dokumentacia k navrhovanym technickym zariadeniam musi
byt vypracovana v Stitnom jazyku najmenej v rozsahu ,,Navod na pouzivania“
(inStruk¢éna prirucka pre pouzivatela) v zmysle ¢l. 1.7.4.2 prilohy ¢. I Smernice
Europskeho parlamentu a rady 2006/42/ES a Casti 6.4 STN EN ISO 12100.

18. Mesto Hlohovec, M.R.Stefénika 1, 920 01 Hlohovec
(€. 51988/2019/4878/KRU zo dna 21. 11. 2019)

18.1. Po realizacii stavby pozadujeme zabezpecit geodeticky elaborat skuto¢ného
vyhotovenia stavby, pri pozemnych sietach technického vybavenia este
pred zakrytim — porealizatné zameranie. Porealizatné zameranie ziadame
odovzdat’ pre potreby aktualizacie dat v digitalnej technickej mapy mesta Hlohovec
(dalej len ,,DTMH®) v tlacenej forme (resp. PDF) av digitalnej forme dgn v8
(vratane zoznamu suradnic) spravcovi DTMH, referat GIS, MsU Hlohovec.

1. d’al§ie podmienky:
19. Dokoncent stavbu mozno uzivat’ len na zéklade kolauda¢ného rozhodnutia.
20. 'V konani o uvedeni stavby do uZivania preukizat' spdsob nasledného nakladania
s odpadom vzniknutym pocas vystavby.“

3. Vpovoleni v ¢asti D. Opatrenia pre zhromazd’ovanie, nakladanie, zhodnotenie,
zneSkodnenie odpadov, sa za bod 34. vkladd novy bod v zneni:
»Prevadzkovatel' je povinny zabezpecit' triedeny zber oddelene zbieranych zloZiek
komunalneho odpadu a ich oddelené zhromazd'ovanie v stilade s prislusSnym vSeobecne
zavaznym nariadenim Mesta Hlohovec.*

Rozhodnutie 0 namietkach tcastnikov konania:

V uskutocnenom konani boli vznesené nasledovné namietky a pripomienky k povolovanej

prevadzke:

Zdruzenie domovych samosprav, Rovniankova 14, P.O.BOX 218, 851 02 Bratislava

(stanovisko dorucené dna 01. 01. 2020 a potvrdené elektronickou podateliiou):
» Vyijadrenie ucastnika stavebného konania podl’a § 62 ods.3 Stavebného zdkona
Zdruzenie domovych samosprav si ako ucastnik konania. §59 ods.1 pism. ¢ Stavebného
zakona ako dotknuta verejnost vzmysle §24 ods.2 zdkona EIA ¢.24/2006 Z.z.
v predmetnom stavebnom konani pre stavbu ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem*
uplatnuje svoje prava za ucelom kontroly splnenia verejnych zaujmov zivotného prostredia.
Podl'a § 17 zdkona o zivotnom prostredi ¢. 17/1992 Zb. ,, (1) Kazdy je povinny predovsetkym
opatreniami priamo pri zdroji, predchadzat znecistovaniu alebo poskodzovaniu Zivotného
prostredia a minimalizovat nepriaznivé désledky svojej ¢innosti na Zivotné prostredie. (2) )
Kazdy, kto vyuziva uzemia alebo prirodné zdroje, projektuje, vykonava alebo odstranuje
stavby, je povinny také cinnosti vykondvat' len po zhodnoteni ich vplyvov na Zivotné
prostredie a zatazenie uzemia, a to v rozsahu ustanovenom tymto zakonom a osobitnymi
predpismi. (3) Kazdy, kto hodla zaviest' do vyroby, obehu alebo spotreby technologie,
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vyrobky a ldtky, alebo kto ich hodld dovizat, je povinny zabezpecit, aby spliiali podmienky
ochrany Zivotného prostredia a aby v pripadoch ustanovenych tymto zakonom a osobitnymi
predpismi boli posudené z hladiska ich moznych vplyvov na Zivotné prostredie.*. Podl'a §66
ods.1 pism. b je stavebny urad povinny overit' splnenie zdujmov zivotného prostredia;
V tomto smere ziadame v stavebnom konani overit’ aj nasledovné environmentalne zaujmy:

a)

b)

f)

9)

K predmetnej stavbe ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkach*
bolo vykonané zistovacie konanie zakonfené rozhodnutim, v ktorom si Zdruzenie
domovych samosprav uplatnilo pripomienky. Podl'a §24 ods.2 posledna veta zakona
EIA ¢.24/2006 Z.z. su minimalne v rozsahu uplatnenych pripomienok priamo dotknuté
prava aopravnené zaujmy Zdruzenia domovych samosprav. Podla §140c ods.1
Stavebného zakona je rozhodnutie zo zistovacieho konania podkladom pre kazdé
povolovacie konanie, teda aj predmetné stavebné konanie. VzhPadom
na uvedené, pripomienky  uplatnené v  zistovacom konani definuju
environmentalne priava a zaujmy nasho zdruZenia priamo dotknuté
umiestiiovanou stavbou; zapracovanie a zohl'adnenie tychto pripomienok
a poziadaviek do projektovej dokumentacie pre stavebné rozhodnutie Ziadame
vyhodnotit’ jednotlivo.

Ziadame predlozit’ potvrdenie o splneni podmienky dostatoénej dopravnej kapacitnosti
a ze sa na predmetnt stavbu nevztahuji ustanovenia §19 cestného zakona o budovani
dostato¢ne dopravne kapacitnej cestnej infrastruktiry; Ziadame predlozit’ stanovisko,
ze navrhované dopravné rieSenie je dostato¢né.

Ziadame preukazat’ splnenie zaujmov ochrany vod predlozenim rozhodnutia podla
§16a Vodného zakona.

Ziadame preukéazat’ dodrzanie zdkonom chranenych zaujmov podla §18 ods.5 a/alebo
§65 Vodného zakona vyjadrenim organu Statnej vodnej spravy a spravcu dotknutého
povodia.

Ziadame predlozit projekt preventivnych a kompenza¢nych environmentalnych
opatreni v suvislosti s predmetnou stavbou podl’a §3 ods.5 zakona OPK ¢. 543/2002 Z.z.
Ziadame preukazat’ splnenie vieobecnej poziadavky na projekciu stavieb podla §47
pism.e a pism.j Stavebného zakona: ,,Stavby sa musia navrhovat tak, aby boli po cely
cas zivotnosti v sulade so zdkladnymi poZiadavkami na stavby, so zastavovacimi
podmienkami a aby boli zhotovené z vhodnych stavebnych vyrobkov a pritom
aby technicky systém budovy v ramci technickych, funkcnych a ekonomickych moznosti
umozrnoval dosiahnut’ ndkladovu efektivnost’ vzhladom na klimatické podmienky,
umiestnenie stavby a sposob jej wuZivania, najmd vyuZitim vysokoucinnych
alternativnych energetickych systéemov zaloZenych na obnovitelnych zdrojoch energie
a automatizovanych riadiacich, regulacnych a monitorovacich systémov, dispozicné
a prevadzkové rieSenie stavby co najviac zohladnovalo klimatické podmienky miesta
stavby a mozZnosti pozemku tak, aby sa co najlepsie vyuzilo sinecné Ziarenie a denné
svetlo®. Ziadame preukéazat’ splnenie podmienky podl'a §47 pism.e a pism.j Stavebného
zédkona odbornymi vypoctami preukazujucimi najlepSie zohladnenie miestnych
klimatickych pomerov stavby. Uvedené vSeobecné poziadavky na projekciu stavieb
ziadame riesit’ prirodnymi opatreniami v zmysle bodu h a i tohto vyjadrenia.

Ziadame adekvatne stavebnému konaniu preukézat’ splnenie povinnosti vyplyvajice
z0 zakona 0 odpadoch ¢. 79/2015 Z.z.
(https://www.enviroportal.sk/podnikatel/odpad/povinnosti-podnikatela).

S realizaciou stavby ,Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkach*
suhlasime; do podmienok stavebného povolenia Ziadame zahrnit nasledovné
podmienky:


https://www.enviroportal.sk/podnikatel/odpad/povinnosti-podnikatela
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1) Upravy sadovymi tipravami v zmysle metodiky Standardy minimélnej vybavenosti
obci, Bratislava 2010 (https://www.mindop.sk/ministerstvo-1/vystavba-5/uzemne-plan
ovanie/metodicke-usmernenia-oznamenia-stanoviska-pokyny/standardy-minimalnej-v
ybavenosti-obci-pdf-1-95-mb) tak, aby budované prvky pre obnovu biodiverzity
vramci sadovych a terénnych tUprav znizovali tepelné napitie a podporovali
mikroklimu v aredli.

2) Zakladnymi vypoctami vodohospodarskych stavieb dokladovat ekologickt stabilitu
a odtokové pomery v uzemi tak, aby projekt sucasne spifial metodiku Eurdpskej
komisie PRIRUCKA NA PODPORU VYBERU, PROJEKTOVANIA A REALIZOVANIA
RETENCNYCH  OPATRENI  PRE ~ PRIRODNE  VODY  V EUROPE
(http://nwrm.eu/quide-sk/files/assets/basic-html/index.html#2).

3) Aplikovanie materialov zo zhodnotenych odpadov s novym eko dizajnom
ako zodpovedny pristup k Obehovému hospodarstvu pre rieSenia stavby (napr. retencia,
zlepSenie infiltracie - strechy, komunikacie, chodniky, parkovacie plochy, sadové
upravy) ato vyuzitim dielcov a materialov zo zhodnotenych odpadov s drenaznou
funkcionalitou, ktoré =zabezpecia minimalne 80% podiel priesakovej plochy
a preukazatelne zadrzania minimalne 8 1 vody/m? po dobu prvych 15 min. dazd’a
a znizia tepelné napétie v danom tzemi (www.samospravydomov.org/files/retencna_d

lazba.pdf).

+ recyklovand plastovda vegetatna tvarnica vysypana
kamennou drtou fr. 8-16
* kamenivo fr. 0-4 tr.A
« geotextilia netkana protiropna
* separatna geotextilia (podla potreby hydroizolacna a
vyspadovana do ORL)

* hutnené drvené kamenivo fr. 0-4, tr.A

* hutnené drvené kamenivo fr. 0-63, tr.A

* vystuznad geomreza

4) Zabezpecit' separovany zber odpadu; v dostatoénom mnozstve zabezpe€it' umiestnenie
zbernych nadob osobitne pre zber:
* komundlneho zmesového odpadu oznaceného Ciernou farbou,
» kovov ozna¢eného ¢ervenou farbou
» papiera oznaceného modrou farbou
o skla oznaceného zelenou farbou
» plastov oznaceného zltou farbou
» bio-odpadu oznaceného hnedou farbou


https://www.mindop.sk/ministerstvo-1/vystavba-5/uzemne-planovanie/metodicke-usmernenia-oznamenia-stanoviska-pokyny/standardy-minimalnej-vybavenosti-obci-pdf-1-95-mb
https://www.mindop.sk/ministerstvo-1/vystavba-5/uzemne-planovanie/metodicke-usmernenia-oznamenia-stanoviska-pokyny/standardy-minimalnej-vybavenosti-obci-pdf-1-95-mb
https://www.mindop.sk/ministerstvo-1/vystavba-5/uzemne-planovanie/metodicke-usmernenia-oznamenia-stanoviska-pokyny/standardy-minimalnej-vybavenosti-obci-pdf-1-95-mb
http://nwrm.eu/guide-sk/files/assets/basic-html/index.html#2
http://www.samospravydomov.org/files/retencna_dlazba.pdf
http://www.samospravydomov.org/files/retencna_dlazba.pdf
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o) ol of ol o he

Zaroven Vas vsilade s §23 ods.1 Spravneho poriadku Ziadame o dorucenie
elektronickej kopie spisu (skenu) resp. jeho casti v rozsahu tykajucich sa nami
uplatnenych pripomienok, t.j.:

I. Koordinac¢na situacia
Il. Sprievodna sprava
Iii. Pisomné vyhodnotenie spdsobu zapracovania podmienok z rozhodnutia EIA spolu so
stanoviskom prislusného organu podl'a §140c ods.2 Stavebného zdkona
Iv. Preukazanie dostato¢nej dopravnej kapacity dopravného napojenia
V. Sprievodna sprava tykajuca sa odpadového hospodarstva a jeho zabezpecenia
Vi. Sprievodna sprava tykajtica sa bilancie vod, vodnych zariadeni (ORL), cestnej zelene,
odtoku z povrchu komunikacii, vyhodnotenie moznosti pouzitia drenaznej dlazby
vil. Preukéazanie dostato¢nej dopravnej kapacity dopravného napojenia
viil. Sprievodna sprava tykajlica sa naplnenia zaujmov podl'a Vodného zékona a rozhodnutia
podla §16a Vodného zakona
iX. Sprievodna sprava tykajuca sa naplnenia poziadaviek ¢o najlepsie zohladnit’ miestne
klimatické pomery stavby a zapracovanie Adaptacnej stratégie SR
Toto vyjadrenie asposob akym sa snim stavebny urad vysporiadal Ziadame uviest

V stavebnom rozhodnuti.

Rozhodnutie ako aj ostatné pisomnosti Ziadame v zmysle §25a Spravneho poriadku a §17
ods.1 zdkona o e-governmente dorucovat’ vyhradne len do elektronickej schranky nasho
zdruZenia na ustrednom portali verejnej spravy slovensko.sk; listiny v papierovej forme
postou nedorucovat’.

Toto podanie pisomne potvrdime podla §19 ods.1 Spravneho poriadku cestou elektronicke;j
podatelne na ustrednom portali verejnej spravy slovensko.sk.

Stanovisko InSpekcie:

InSpekcia zapracovala pripomienky uvedené v bodoch g) a4). InSpekcia sa podrobnejsie
vysporiadala s jednotlivymi namietkami Gc¢astnika konania v odovodneni rozhodnutia, ktoré
boli vznesené v ramci stavebného konania.

Toto rozhodnutie tvori neoddelite’nu sicast’ integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim ¢ 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 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 zostavaju nezmenené.
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Odovodnenie

Inspekcia ako prislusny organ Statnej spravy podla ust. § 9 ods. 1 pism. ¢) a ust. § 10
zédkona ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a 0 zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a ust. § 32 ods. 1 pism. a)
zékona o IPKZ a ako S$pecialny stavebny urad podla ust. § 120 ods. 1 stavebného zakona,
na zaklade pisomného vyhotovenia ziadosti ¢. SITS&HSE/131/11/2019 zo dna 13.11.2019
prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100,920 27 Hlohovec,
ICO: 46 833 323, doru¢enej Inspekcii dia 26. 11. 2019, vo veci zmeny &. 25 Vv suvislosti
S0 zmenou V prevadzke z dovodu konani vykonanych podl'a ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 1.
zakona o IPKZ v sucinnosti s ust. § 17 ods. 1, pism. a) zakona o ovzdusi, ust. § 3 ods. 3 pism. b)
bod 4. zakona o IPKZ v st¢innosti s ust § 27 ods. 1 pism. ¢) vodného zakona, ust. § 3 ods. 3
pism. b) bod 8. zdkona o IPKZ v stcinnosti s ust § 28 ods. 1 vodného zékona a ust. § 3 ods. 4.
zakona o IPKZ v stc¢innosti s ust. § 62 stavebného zakona, podla ust. § 19 ods. 1 zakona
0 IPKZ a podra zakona 0 spravnom konani meni a dopiiia integrované povolenie pre prevadzku
,»Vyroba farmaceutickych produktov®.

Zmeny Vv ¢innosti prevadzky, ktoré su predmetom tohto povolenia, nepredstavuje
podstatni zmenu. Podla zdkona NR SR ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
neskor$ich predpisov a Vv zneni zdkona o IPKZ, &asti X. Zivotné prostredie, polozky 171a
Sadzobnika spravnych poplatkov zmena, ktord nie je podstatnou zmenou, nepodlieha
spoplatneniu podl'a tohto zakona.

Spravne konanie sa zacalo dnom dorucenia pisomného vyhotovenia zZiadosti
prevadzkovatel'a InSpekcii.

Prevadzkovatel’ spolu so Ziadost'ou o zmenu integrovaného povolenia predlozil InSpekcii
ziadost’ o vydanie stavebného povolenia, vypis z obchodného registra, kopiu katastralnej mapy
a projektovi dokumentaciu pre stavebné povolenie, stru¢né zhrnutie, Zavézné stanovisko
Mesta Hlohovec &. 51988/2019/4878/KRU zo dita 21.11.2019, Rozhodnutie OU Hlohovec, list
& OU-HC-0SZP3-2019/000584-017 zo dia 01. 07. 2019, e zmena navrhovanej ¢innosti
sanebude  posudzovat  podla  zdkona, stanovisko = ORHaZZ v Piestanoch
¢. ORHZ-PNI-927/2019 zo dna 23.10.2019, na ucely stavebného konania, stanovisko
Vodarenskej spolo¢nosti Hlohovec, s.r.o., listom ¢. 1195/2019/2 zo dna 18.11.2019, odborné
stanovisko TUV SUD Slovakia s.r.o. k projektovej dokumentacii stavby &. 7165021055/50/19
/BT/OS/DOK z0 dita 23. 10. 2019, vyjadrenie OU Hlohovec &. OU-HC-OSZP3-2019/00106
4-002 zo dna 23. 10. 2019 podl'a § 99 ods. 1 pism. b ) bod 2 zakona o odpadoch k vystavbe
tykajtcej sa odpadového hospodarstva a to k projektovej dokumentacii v stavebnom konani.

Mesto Hlohovec vydalo podla § 4 ods. 3 pism. d) zédkona ¢. 369/1990 Zb. o obecnom
zriadeni v zneni neskorsich predpisov zavidzné stanovisko ¢. 51988/2019/4878/KRU zo dna
21. 11. 2019 k predlozenej projektovej dokumentacii stavby.

Mesto Hlohovec ako prislusny stavebny urad vydalo listom ¢. 51988/2019/4878/KRU
zo dna 21. 11. 2019 zavizné stanovisko, Ze stavba: ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych
foriem v ampulkach “ nevyzaduje vydanie uzemného rozhodnutia. Zaroven, tym istym listom
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¢. 51988/2019/4878/KRU zo dna 21. 11. 2019 vydalo suhlas podla § 140b stavebného zakona
vsulade s § 120 ods. 2 stavebného zakona k vydaniu stavebného povolenia Specidlnym
stavebnym uradom.

Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie ako prislusny organ
podl'a zdkona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a 0 zmene
adoplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zakon
0 posudzovani®) vydal listom ¢ OU-HC-OSZP-2019/000584-017 zo dna 01. 07. 2019
rozhodnutie zo zistovacieho konania, Ze navrhovana zmena ¢innosti ,,Sterilnd vyroba tekutych
liekovych foriem v ampulkach“ sa nebude posudzovat’ podl'a tohto zakona.

Okresné _riaditelstvo Hasic¢ského a zdchranného zboru v Piestanoch (stanovisko
¢ ORHZ-PNI-927/2019 zo dra 23. 10. 2019) — stanovisko bolo stthlasné, bez pripomienok.

TUV SUD Slovakia s.r.o., Pobocka Bratislava, Jasikova 6, 821 03 Bratislava
(odborné stanovisko ev. ¢.: 7165021055/50/19/BT/OS/DOK zo dina 23. 10. 2019)

1. Pre kons$trukénti dokumentaciu vyhradeného plynového zariadenia skupiny A pism. g)
a skupiny B pism. a), g), h) plati poziadavka ust. § 5 ods. 2 a 3 vyhl. MPSVR SR
¢.508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov aust. § 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.o.

2. Pred uvedenim vyhradenych plynovych zariadeni skupiny A pism. g) do prevadzky je
potrebné vykonat uradnu skasku podl'a ust § 12 vyhl. 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.0.

3. Pre kons$trukénti dokumentaciu vyhradeného elektrického zariadenia skupiny A pism.
e), g) (SO 01.5 Elektroinstalacia, BC3) plati poziadavka ust. § 5 ods. 2 a 3 vyhl.
MPSVR €. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a § 14 ods. 1 pism. d) zdkona
¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorsich predpisov 0 posudeni dokumentacie technickych
zariadeni opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD Slovakia s.r.0.

4. Pred uvedenim vyhradenych elektrickych zariadeni skupiny A pism. e), g)
do prevadzky je potrebné vykonat’ uradnt skusku podla ust. § 12 vyhl. MPSVR SR
¢. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a ust. § 14 ods. 1 pism. b) ¢. 124/2006
Z.z. V zneni neskorsich predpisov opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD
Slovakia s.r.o0.

5. Pred uvedenim vyhradenych tlakovych zariadeni skupiny A (Generator Cistej pary,
tlakova nadoba stabilny kyslik) do prevadzky je potrebné vykonat’ uradnu skusku podla
ust. § 12 vyhl. MPSVR SR €. 508/2009 Z.z. v zneni neskorSich predpisov a ust. § 14
ods. 1 pism. b) zékona ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorsich predpisov v nadvéznosti na
ust. § 5 ods. 1 NV SR &. 392/2006 Z.z. opravnenou pravnickou osobou napr. TUV SUD
Slovakia s.r.0.

6. Pracovné prostriedky — (vyrobné a automatické linky podla Specifikacie zariadeni,
strojové zariadenia) navrhované v projektovej dokumentéicii je mozné uviest
do prevadzky v zmysle ust. § 13 ods. 3 a 4 zakona ¢. 124/2006 Z.z. v zneni neskorSich
predpisov v nadvédznosti na ust. § 5 ods. 1 NV SR ¢. 392/2006 Z.z. len, ak zodpovedaja
predpisom na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, po vykonani kontroly
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po ich inStalovani, pred ich prvym pouzitim, aby sa zabezpecila ich spravna instalacia
a fungovanie.

7. Pred uvedenim technickych zariadeni (vyrobné a automatické linky podl'a Specifikacie
zariadeni, strojové zariadenia) do prevadzky po ich nainStalovani na mieste pouzivania
je potrebné poziadat opravnenti osobu, ktorou je napr. TUV SUD Slovakia s.r.o.,
0 vydanie odborného stanoviska v zmysle ust. § 14 ods. 1 pism. d) zdkona ¢. 124/2006
Z.z. Vv zneni neskorsich predpisov.

8. Sprievodna technicka dokumentacia k navrhovanym technickym zariadeniam musi byt’
vypracovana v Staitnom jazyku najmenej v rozsahu ,,Navod na pouzivania® (inStruk¢na
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 1SO 12100.

Mesto Hlohovec, M.R.Stefinika I, 920 01 Hlohovec
(€. 51988/2019/4878/KRU zo dna 21. 11. 2019)

1. Po realizacii stavby pozadujeme zabezpeCit geodeticky elaborat skuto¢ného
vyhotovenia stavby, pri pozemnych siet’ach technického vybavenia eSte pred zakrytim —
porealizatné zameranie. Porealizatné zameranie ziadame odovzdat pre potreby
aktualizacie dat v digitdlnej technickej mapy mesta Hlohovec (dalej len ,,DTMH®)
Vv tlacenej forme (resp. PDF) a v digitalnej forme dgn v8 (vratane zoznamu suradnic)
spravcovi DTMH, referat GIS, MsU Hlohovec.

Stanovisko InSpekcie:
Inspekcia zapracovala pripomienky Mesta Hlohovec a TUV SUD Slovakia s.r.0. do vyrokovej
Casti integrovaného povolenia, do bodu 11.A.7.20 (body 18, 19).

Okresny urad Hlohovec, odbor _starostlivosti 0 Zivotné prostredie, Jarmocnd 3, 920 01
Hlohovec
(OU-HC-0SZP-2019/001064-002 zo diia 23. 10. 2019)
1. Ziadame dodrZiavat ustanovenia zakona &. 79/2015 Z.z. o odpadoch v zneni neskorsich
predpisov.
2. ZabezpeCit nebezpeény odpad tak, aby nijakym sposobom neohrozoval Zzivotné
prostredie.
3. Oznaceny a nebezpecny odpad odovzdavat opravnenej organizacii na nakladanie
s nebezpecnymi odpadmi.
Stanovisko InSpekcie:
k bodu 1 — nakol'ko sa jedna len o vseobecné konstatovanie dotknutého organu a nejedna
sa 0 podmienky, ktoré si dotknuty organ uplatiiuje v integrovanom povolovani, InSpekcia
nezapracovala uvedené body do podmienok integrovaného povolenia.
k bodu 2 a 3— InSpekcia akceptovala uvedent poziadavku dotknutého organu. Tato zakonna
poziadavka je uz zapracovana v integrovanom povoleni v ¢asti D. body 9-16.

In$pekcia po preskiimani predloZenej Ziadosti a priloZzenych priloh zistila, Ze je Ziadost’
uplnd, obsahuje vsetky potrebné doklady na spolahlivé postdenie, a preto podla ust. § 11
o0ds. 5 pism. a) zakona 0 IPKZ upovedomila listom ¢. 10449-48326/2019/Tit/370470106/Z25
-SP zo dna 19. 12. 2019 prevadzkovatel’a, Castnikov konania a dotknuté organy o zacati
spravneho konania vo veci zmeny integrovaného povolenia aurcila 30-dnova lehotu
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na uplatnenie svojich pripomienok a néamietok. Zaroven InsSpekcia poziadala listom
¢. 10449-48333/2019/Tit/370470106/225-SPzo dna 19.12.2019 Okresny trad Hlohovec ako
prislusny organ podl'a zdkona o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie o dorucenie
zavazného stanoviska podl'a ust. § 140c stavebného zakona.

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 podstatnii zmenu,

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

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

InSpekcia v konani 0 zmene povolenia podl'a ust. § 11 ods. 10 zakona 0 IPKZ upustila od:

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

— zverejnenia Ziadosti na svojom webovom sidle a v informa¢nom systéme integrovanej
prevencie akontroly zneCistovania a od zverejnenia najmenej na 15 dni struéného
zhrnutia  ddajov  ainformacii o obsahu podanej ziadosti  poskytnutého
prevadzkovatel'om, o prevadzkovatel'ovi a 0 prevadzke na svojej tiradnej tabuli podla
ust. § 11 ods. 5 pism. c) zdkona o IPKZ,

— zverejnenia na svojom webovom sidle, v informacnom systéme integrovanej prevencie
a kontroly znecist'ovania a najmenej na 15 dni na svojej tiradnej tabuli vyzvy dotknute;j
verejnosti na pisomné prihlasenie sa za ucastnika konania, vyzvy dotknutej verejnosti
avyzvy verejnosti s moznostou vyjadrenia sa k zaatiu konania s lehotou najmenej
30 dni podlaust. § 11 ods. 5 pism. d) zdkona o IPKZ,

— poziadania obce, ktord je ucastnikom konania, aby zverejnila Ziadost' na svojom
webovom sidle a zaroven na Uradnej tabuli obce alebo aj inym v mieste obvyklym
sposobom podla ust. § 11 ods. 5 pism. e) zdkona o IPKZ.

— ustneho pojednavania podla ust. § 15 zékona o IPKZ.

InSpekcia v sulade sust. § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ urcila 30 dilovl lehotu
na vyjadrenie odo dna doru¢enia upovedomenia. InSpekcia zaroven upozornila, Ze na neskor
podané namietky InSpekcia neprihliadne. InSpekcia dalej 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’ uréenu lehotu pre jej
uplynutim prediZit.

In$pekcia d’alej upozornila, Ze nariadi Gstne pojednavanie, ak Gc¢astnik konania poziada
0 nariadenie ustneho pojednavania v uréenej lehote alebo v prediZenej lehote, alebo ak dojde
Kk rozporom medzi dotknutymi organmi, alebo ak pripadné pripomienky ucastnikov konania
budlii smerovat’ proti obsahu zavdzného stanoviska vydaného dotknutym orgdnom. Pretoze
Ziadny z Ucastnikov konania o Ustne pojednavanie nepoziadal, ani nenastal ziaden z pripadov
uvedenych v predchadzajucej vete, InSpekcia v stilade sust. § 11 ods. 10 pism. e) zédkona
0 IPKZ upustila od tstneho pojednévania.

Do ziadosti a dokumentécie bolo mozné nahliadnut’ na InSpekcii.
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V stanovenej lehote ziadny z ucastnikov konania ani z dotknutych orgdnov nepoziadal
o prediZenie lehoty na vyjadrenie sa k Ziadosti.

V stanovenej 30 dnovej lehote na vyjadrenie podl'a ust. § 11 ods. 5 pism. a) zakona
0 IPKZ sa k zmene integrovaného povolenia pre predmetnu prevadzku vyjadril Géastnik
konania nasledovne:
Zdruzenie domovych samosprav, Rovniankova 14, P.O.BOX 218, 851 02, Bratislava
(stanovisko dorucené dia 01.01.2020 a potvrdené elektronickou podateliiou):

» Vyiadrenie ucastnika stavebného konania podl’a § 62 ods.3 Stavebného zdkona

Zdruzenie domovych samosprav si ako ucastnik konania. §59 ods.1 pism. ¢ Stavebného
zékona ako dotknuta verejnost v zmysle §24 ods.2 zakona EIA ¢.24/2006 Z.z.
V predmetnom stavebnom konani pre stavbu ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem*
uplatituje svoje prava za ucelom kontroly splnenia verejnych zdujmov zivotného prostredia.
Podrla § 17 zdkona o zivotnom prostredi €. 17/1992 Zb. ,, (1) Kazdy je povinny predovsetkym

opatreniami priamo pri zdroji, predchadzat znecistovaniu alebo poskodzovaniu zZivotného
prostredia a minimalizovat nepriaznivé désledky svojej cinnosti na Zivotné prostredie. (2) )
Kazdy, kto vyuziva uzemia alebo prirodné zdroje, projektuje, vykondava alebo odstranuje
stavby, je povinny také cinnosti vykondvat len po zhodnoteni ich vplyvov na Zivotné
prostredie a zatazenie uzemia, a to v rozsahu ustanovenom tymto zakonom a osobitnymi
predpismi. (3) Kazdy, kto hodla zaviest do vyroby, obehu alebo spotreby technologie,
wrobky a latky, alebo kto ich hodld dovézat, je povinny zabezpecit, aby spliali podmienky
ochrany zivotného prostredia a aby v pripadoch ustanovenych tymto zakonom a osobitnymi
predpismi boli posudené z hladiska ich moznych vplyvov na Zivotné prostredie.“. Podl'a §66
ods.1 pism. b je stavebny urad povinny overit' splnenie zdujmov zivotného prostredia;
V tomto smere Ziadame v stavebnom konani overit’ aj nasledovné environmentalne zdujmy:

a) K predmetnej stavbe ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkach®
bolo vykonané zistovacie konanie zakoncené rozhodnutim, v ktorom si Zdruzenie
domovych samosprav uplatnilo pripomienky. Podl'a §24 ods.2 posledna veta zdkona
EIA ¢.24/2006 Z.z. su minimalne v rozsahu uplatnenych pripomienok priamo dotknuté
prava aopravnené zaujmy ZdruZenia domovych samosprav. Podla §140c ods.1
Stavebného zakona je rozhodnutie zo zistovacieho konania podkladom pre kazdé
povolovacie konanie, teda aj predmetné stavebné konanie. Vzh’'adom na uvedené,
pripomienky uplatnené v zistovacom konani definuju environmentalne prava a
zaujmy nasho zdruZenia priamo dotknuté umiestiiovanou stavbou; zapracovanie
a zohladnenie tychto pripomienok a poziadaviek do projektovej dokumentacie
pre stavebné rozhodnutie Ziadame vyhodnotit’ jednotlivo.

b) Ziadame predlozit’ potvrdenie o splneni podmienky dostatoénej dopravnej kapacitnosti
a Ze sa na predmetnu stavbu nevztahuji ustanovenia §19 cestného zékona 0 budovani
dostatocne dopravne kapacitnej cestnej infrastruktury; Ziadame predlozit’ stanovisko, Ze
navrhované dopravné rieSenie je dostatocné.

¢) Ziadame preukazat splnenie zaujmov ochrany vod predlozenim rozhodnutia podla
§16a Vodného zékona.

d) Ziadame preukéazat dodrzanie zdkonom chranenych zaujmov podl'a §18 ods.5 a/alebo
§65 Vodného zakona vyjadrenim orgénu Statnej vodnej spravy a spravcu dotknutého
povodia.

) Ziadame predlozit projekt preventivnych a kompenzaénych environmentilnych
opatreni v suvislosti s predmetnou stavbou podl'a §3 ods.5 zakona OPK ¢. 543/2002 Z.z.



f)

9)
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Ziadame preukazat’ splnenie vieobecnej poziadavky na projekciu stavieb podla §47
pism.e a pism.j Stavebného zakona: ,,Stavby sa musia navrhovat tak, aby boli po cely
Cas zivotnosti v sulade so zdkladnymi poZiadavkami na stavby, so zastavovacimi
podmienkami a aby boli zhotovené z vhodnych stavebnych vyrobkov a pritom aby
technicky systém budovy v ramci technickych, funkcnych a ekonomickych mozZnosti
umoznoval dosiahnut ndkladovu efektivnost’ vzhladom na klimatické podmienky,
umiestnenie stavby a sposob jej wuzZivania, najmd vyuzitim vysokoucinnych
alternativnych energetickych systémov zalozenych na obnovitelnych zdrojoch energie a
automatizovanych riadiacich, regulacnych a monitorovacich systémov, dispozicné a
prevadzkové rieSenie stavby co najviac zohladiiovalo klimatické podmienky miesta
stavby a moznosti pozemku tak, aby sa co najlepsie vyuzilo slnecné Ziarenie a denné
svetlo®. Ziadame preukéazat’ splnenie podmienky podl'a §47 pism.e a pism.j Stavebného
zdkona odbornymi vypoctami preukazujucimi najlepSie zohladnenie miestnych
klimatickych pomerov stavby. Uvedené vSeobecné poziadavky na projekciu stavieb
ziadame riesit’ prirodnymi opatreniami v zmysle bodu h a i tohto vyjadrenia.

Ziadame adekvatne stavebnému konaniu preukazat’ splnenie povinnosti vyplyvajice
z0 zakona 0 odpadoch ¢. 79/2015 Z.z.
(https://www.enviroportal.sk/podnikatel/odpad/povinnosti-podnikatela).

S realizaciou stavby ,Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkach
suhlasime; do podmienok stavebného povolenia Ziadame zahrnut nasledovné
podmienky:

1)

2)

3)

Upravy sadovymi tipravami v zmysle metodiky Standardy minimélnej vybavenosti
obci, Bratislava 2010 (https://www.mindop.sk/ministerstvo-1/vystavba-5/uzemne-plan
ovanie/metodicke-usmernenia-oznamenia-stanoviska-pokyny/standardy-minimalnej-v
ybavenosti-obci-pdf-1-95-mb) tak, aby budované prvky pre obnovu biodiverzity
vramci sadovych a terénnych Uprav znizovali tepelné napdtie a podporovali
mikroklimu v areali.

Zakladnymi vypocétami vodohospodarskych stavieb dokladovat’ ekologicku stabilitu
a odtokové pomery vitizemi tak, aby projekt sucasne spiiial metodiku Eurdpskej
komisie PRIRUCKA NA PODPORU VYBERU, PROJEKTOVANIA A REALIZOVANIA
RETENCNYCH  OPATRENI ~ PRE  PRIRODNE  VODY  V EUROPE
(http://nwrm.eu/quide-sk/files/assets/basic-html/index.html#2).

Aplikovanie materidlov zo zhodnotenych odpadov s novym eko dizajnom ako
zodpovedny pristup k Obehovému hospodarstvu pre rieSenia stavby (napr. retencia,
zlepsenie infiltracie - strechy, komunikacie, chodniky, parkovacie plochy, sadové
upravy) ato vyuzitim dielcov a materidlov zo zhodnotenych odpadov s drendznou
funkcionalitou, ktoré =zabezpeCia minimalne 80% podiel priesakovej plochy
a preukazatelne zadrzania miniméalne 8 1 vody/m? po dobu prvych 15 min. dazda
a znizia tepelné napétie v danom uzemi (www.samospravydomov.org/files/retencna d

lazba.pdf).



https://www.enviroportal.sk/podnikatel/odpad/povinnosti-podnikatela
https://www.mindop.sk/ministerstvo-1/vystavba-5/uzemne-planovanie/metodicke-usmernenia-oznamenia-stanoviska-pokyny/standardy-minimalnej-vybavenosti-obci-pdf-1-95-mb
https://www.mindop.sk/ministerstvo-1/vystavba-5/uzemne-planovanie/metodicke-usmernenia-oznamenia-stanoviska-pokyny/standardy-minimalnej-vybavenosti-obci-pdf-1-95-mb
https://www.mindop.sk/ministerstvo-1/vystavba-5/uzemne-planovanie/metodicke-usmernenia-oznamenia-stanoviska-pokyny/standardy-minimalnej-vybavenosti-obci-pdf-1-95-mb
http://nwrm.eu/guide-sk/files/assets/basic-html/index.html#2
http://www.samospravydomov.org/files/retencna_dlazba.pdf
http://www.samospravydomov.org/files/retencna_dlazba.pdf
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+ recyklovana plastovd vegetatnd tvarnica vysypana
kamennou drtou fr. 8-16
* kamenivo fr. 0-4 tr.A
* geotextilia netkana protiropna
* separacna geotextilia (podla potreby hydroizolacnd a
vyspadovana do ORL)

* hutnené drvené kamenivo fr. 0-4, tr.A

* hutnené drvené kamenivo fr. 0-63, tr.A

* vystuzna geomreza

4) Zabezpecit separovany zber odpadu; v dostatoénom mnozstve zabezpecit' umiestnenie
zbernych nadob osobitne pre zber:
¢ komundlneho zmesového odpadu oznaceného Ciernou farbou,
* kovov oznaceného cervenou farbou
e papiera ozna¢eného modrou farbou
o skla oznaceného zelenou farbou
e plastov oznac¢eného zltou farbou
» bio-odpadu ozna¢eného hnedou farbou

o) ol of ol o he

Zaroven Vas vsulade s §23 ods.1 Spravneho poriadku Ziadame o dorucenie
elektronickej képie spisu (skenu) resp. jeho casti v rozsahu tykajicich sa nami
uplatnenych pripomienok, t.j.:
I. Koordina¢na situacia
ii. Sprievodna sprava
iii. Pisomné vyhodnotenie sposobu zapracovania podmienok z rozhodnutia EIA spolu so
stanoviskom prislusného organu podla §140c ods.2 Stavebného zédkona
iv. Preukazanie dostato¢nej dopravnej kapacity dopravného napojenia
V. Sprievodna sprava tykajuca sa odpadového hospodarstva a jeho zabezpecenia
vi. Sprievodna sprava tykajuca sa bilancie vod, vodnych zariadeni (ORL), cestnej zelene,
odtoku z povrchu komunikacii, vyhodnotenie moznosti pouzitia drenaznej dlazby
vii. Preukazanie dostato¢nej dopravnej kapacity dopravného napojenia
viii. Sprievodna sprava tykajuca sa naplnenia zaujmov podl'a Vodného zakona a rozhodnutia
podla §16a Vodného zakona
IX. Sprievodna sprava tykajlica sa naplnenia poziadaviek ¢o najlepsSie zohl'adnit’ miestne
klimatické pomery stavby a zapracovanie Adaptacnej stratégie SR
Toto vyjadrenie aspésob akym sa snim stavebny trad vysporiadal Ziadame uviest

V stavebnom rozhodnuti.
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Rozhodnutie ako aj ostatné pisomnosti ziadame v zmysle §25a Spravneho poriadku a §17
ods.1 zakona o e-governmente dorucovat’ vyhradne len do elektronickej schranky nasho
zdruzenia na tGstrednom portali verejnej spravy slovensko.sk; listiny v papierovej forme
postou nedorucovat'.

Toto podanie pisomne potvrdime podla §19 ods.l Spravneho poriadku cestou
elektronickej podatel'ne na Ustrednom portali verejnej spravy slovensko.sk.*

Stanovisko InSpekcie k bodu a).

Inspekcia listom ¢&. 243-3949/2020/Tit/370470106/225-SP zo dna 07.02.2020 zaslala
ucastnikovi konania Odpoved’ na vyjadrenie i¢astnika stavebného konania, ktorého sucastou
bolo aj vyjadrenie podl'a ust. § 140c ods. 2 Stavebného zikona (zavizné stanovisko OU
Hlohovec ¢. OU-HC-OSZP-2020/000254-002 zo dita 06. 02. 2020) a pisomné vyhodnotenie
podmienok. In§pekcia vyhodnocuje pripomienky a namietky jednotlivo.

Stanovisko InSpekcie k pism. b).

Jedna sa o jestvujlci aredl a navrhovana ¢innost’ nepredstavuje vyznamné navysenie dopravy
v danej lokalite. Predmetom zmeny integrovaného povolenia nie je dopravné napojenie
existujuceho arealu. Umiestnenim predmetnej stavby nepride k zmene dopravného napojenia
priemyselného arealu spolo¢nosti. Jedna sa o stavbu malého rozsahu a v buducej prevadzke
dojde len k zanedbateI'nej zmene dopravnej zataze.

Stanovisko InSpekcie k pism. ¢).

Sprievodné sprava podla vodného zdkona nebola vypracovand a ani organ Statnej vodnej
spravy ju v 30 dnovej lehote neziadal vypracovat. Sprievodna sprava nie je podkladom
pre stavebné povolenie pre predmetna stavbu ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem
v ampulkach®. Rozhodnutie podl'a ust. 16a vodného zdkona nie je predloZené, pretoze
predmetnou stavbou nedochadza k zmenam fyzikalnych vlastnosti utvaru povrchovych vod
alebo k zmenam urovne hladiny podzemnych vod a nejedna sa o trvalo udrzatel'nu rozvojova
¢innost’ ¢loveka t.j. napr. stavbu proti povodiiovych opatreni, vodnych elektrarni, pristavov,
ciest, dialnic, mostov, tunelov, Zeleznic a meliora¢nych zariadeni, prevadzkovatel' nie je
povinny postupovat’ pred podanim navrhu o zacati konania o povoleni navrhovanej ¢innosti
podla ust. § 16a.

Stanovisko InSpekcie k pism. d).

Ustanovenie § 18 ods. 5 vodného zakona pojednava o v§eobecnom uzivani vod, na ktoré nie je
potrebné rozhodnutie organu $tatnej vodnej spravy. Predmetom integrovaného povolenia nie je
ziadne uzivanie vod. Podmienky st neopodstatnené anie si predmetom tohto konania.
Realizaciou uvedenej stavby nebude ohrozena zdravotna bezchybnost’, nebude sa poskodzovat’
zivotné prostredie a prirodné dedicstvo, zhorSovat’ odtokové pomery, a ani poskodzovat brehy,
vodné stavby a zariadenia, zariadenia na chov ryb, nakolko sa také v predmetnej lokalite
nenachadzaju.

Stanovisko InSpekcie k pism. e).

Podmienka je neopodstatnena, predmetom vydania stavebného povolenia je vybudovanie
Sterilnej vyroby liekovych foriem v ampulkach, ktord sa bude realizovat’ v existujicom
objekte, preto sa plan preventivnych a kompenzacnych environmentalnych opatreni netyka
tohto konania avplyv uvedenej stavby na zivotné prostredie je minimalny. Vzhladom
na charakter a rozsah stavby, nepride k ovplyvneniu tizemného systému ekologickej stability.
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Stanovisko In$pekcie k pism. f).

Projektovii dokumentaciu stavby pre stavebné konanie vypracovali opravneni zodpovedni
projektanti, ktori podla ustanovenia § 46 stavebného =zidkona su zodpovedni
za spravnost’ a Uplnost’ vypracovaného projektu stavby a zodpovedaju aj za jeho realizaciu.
Projektova dokumentacia je vypracovana so zohl'adnenim miestnych podmienok a okolia
stavby, spifia poziadavky podla ustanoveni § 46 ods. 2 a § 47 stavebného zikona a je
vypracovana v rozsahu ustanovenia § 9 Vyhlasky MZP SR ¢&. 453/2000 Z.z. Dokumentacia
pre stavebné povolenie spia poZiadavky na projekciu stavieb podla ustanovenia § 47
stavebného zékona. V zmysle § 43f stavebného zdkona mozno na uskutoCnenie stavby
navrhnit’ a pouzit' iba stavebny vyrobok, ktory je podla osobitnych predpisov vhodny
na pouzitie v stavbe na zamyslany ucel, ¢o je uvedené aj v podmienkach pre uskutocnenie
povolovanej stavby.

Stanovisko InSpekcie K pism. g).

Inspekcia akceptovala pripomienku a zapracovala do podmienok pre uskuto¢nenie stavby
Vo vyrokovej Casti povolenia v bode 11.A.7.20., 111.20.

Stanovisko InSpekcie k bodom 1), 2) a 3)

Podmienka sadovych uprav formou parcika v okoli povolovanej stavby ako aj dalSie
poziadavky su neopodstatnené, povolovana stavba sa bude realizovat’ vo vnutri jestvujiceho
objekt anedojde kzmene ekologickej stability aodtokovych pomerov. Poziadavky
na povrchové statia st neopodstatnené, nakol’ko povrchové statia, ploché strechy a spevnené
vodorovné plochy, ako aj iné poziadavky ucastnika konania, nie su predmetom stavebného
konania a povol'ovanej stavby.

Stanovisko InSpekcie k bodu 4)

PoZiadavka oddeleného zberu zloZziek komundlneho odpadu a ich oddelen¢ho
zhromazd'ovania je v stlade s prislu§nym vSeobecne zavaznym nariadenim Mesta Hlohovec,
bola zahrnutd v podmienka integrovaného povolenia v casti II. D. bod 34.

Stanovisko InSpekcie k pism. i) — ix)

InSpekcia listom ¢. 243-3949/2020/Tit/370470106/225-SP zo dna 07.02.2020 zaslala len
pisomné vyhodnotenie sposobu zapracovania podmienok z posudzovania vplyvov na Zivotné
prostredie a zavizné stanovisko OU Hlohovec ¢. OU-HC-OSZP-2020/000254-002 zo dia
06. 02. 2020

InSpekcia Vam nezaslala ostatné dokumenty z dévodu, Ze Vami pozadované doklady nie st
podkladom pre vydanie stavebného povolenia na stavbu ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych
foriem v ampulkach®:

- Preukazanie dostatocnej dopravnej kapacity dopravného napojenia — Predmetom
zmeny integrovaného povolenia nie je dopravné napojenie existujiceho aredlu.
Umiestnenim predmetnej stavby nepride k zmene dopravného napojenia priemyselné¢ho
arealu spoloc¢nosti. Jedné sa o stavbu malého rozsahu a v budtcej prevadzke dojde len
k zanedbatel'nej zmene dopravnej zat'aze.

- Sprievodna sprava tykajuca sa naplnenia poziadaviek co najlepsie zohladnit' miestne
klimatické pomery stavby a zapracovanie adaptacnej stratégie SR — predmetna stavba
neovplyvni miestne klimatické pomery. InSpekcia vyhodnotila VaSu podmienku
0 zapracovani Adaptacnej stratégie SR ako irelevantnil, pretoze sa jedna o vSeobecnu
podmienku, neriesi ju projektovd dokumentécia pre stavebné povolenie.
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- Sprievodna sprdva tykajiica sa odpadového hospoddrstva a jeho zabezpecenia — nie je
podkladom pre vydanie stavebného povolenia.

- Sprievodnd sprava tykajuca sa naplnenia zaujmov podla vodného zdkona
a rozhodnutia podla ust. § 16a Vodného zakona — sprievodna sprava podl'a vodného
zékona nebola vypracovana a ani organ Statnej vodnej spravy ju v 30 dnovej lehote
neziadal vypracovat’. Sprievodna sprava nie je podkladom pre stavebné povolenie pre
predmetni stavbu ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkach®.
Rozhodnutie podla ust. 16a vodného zakona nie je predlozené, pretoze predmetnou
stavbou nedochadza k zmenam fyzikalnych vlastnosti utvaru povrchovych vod alebo
k zmenam urovne hladiny podzemnych vod.

- Sprievodna sprava tykajuca sa bilancie vod, vodnych zariadeni (ORL), cestnej zelene,
odtoku z povr. komunikdcii, vyhodnotenie moznosti pouzitia drendznej dlazby —
poziadavka je irelevantnd, nakolko vybudovanie ORL, cestna zelen, vybudovanie
dazd’'ovych kanalizacii a ostatnych vodnych stavieb nie je predmetom stavebného
konania a samotna povolovana stavba nema Ziaden vplyv na zelen, ani na dazd’ova
kanalizéciu resp. ziadnu vodnu stavbu.

- InsSpekcia Vam nezaslala Koordinacnu situdciu, Sprievodnu spravu, pretozZe je velmi
obsiahla. Cely spis je k nahliadnutiu podl'a ust. § 11 ods. 5 pism. b) zakona o IPKZ
na Inspekcii a mozete si z neho robit’ kopie, odpisy a vypisy, v ¢ase od 9,00-14,00 hod.

Okresny urad Hlohovec zaslal listom & OU-HC-OSZP-2020/000254-002 zo dia
06.02.2020 zavdzné stanovisko, Ze navrh na vydanie rozhodnutia vo veci zmeny integrované¢ho
povolenia navrhovanej Cinnosti ,,Sterilnd vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkéch*
je z koncepéného hladiska v sulade so zakonom o posudzovani vplyvov, s vydanym
rozhodnutim &. OU-HC-OSZP-2019/000584 — 017 zo dita 01.07.2019 a jeho podmienkami.

Predmetom zmeny integrovaného povolenia je vydanie stavebného povolenia
na stavbu: ,,Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkach® a vydanie suhlasu
na uskuto¢nenie stavby, na ktoré nie je potrebné povolenie podl'a zdkona o vodach, ktoré vSak
mozu ovplyvnit’ stav povrchovych a podzemnych vod, vydanie suhlasu na vydanie rozhodnutia
0 povoleni stavieb malych zdrojov znecistovania ovzdusia a vyjadrenia z hl'adiska ochrany
vodnych pomerov

Stucast'ou zmeny €. Z25 integrovaného povol'ovania boli podl'a ust. § 3 zdkona o IPKZ
konania:

oblasti ochrany ovzdusia
- podlaust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zdkona o IPKZ v sti¢innosti s ust. § 17 ods. 1 pism.
a) zakona ¢. 137/2010 Z. z. 0 ovzdusi v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon
0 ovzdus$i®) — konanie o udelenie suhlasu na vydanie rozhodnutia o povoleni stavby
malého zdroja znecistovania ovzdusia, Z dovodu vydania povolenia na uskuto¢nenie
stavby  .Sterilnd vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkich® Vv savislosti
s inStalovanim dieselagregatu,

Vv oblasti povrchovych a podzemnych vod
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- podlaust. § 3 ods. 3 pism. b) bod 4. zdkona o IPKZ v suc¢innosti s ust. § 27 ods. 1 pism.
c) zékona o vodach a 0 zmene zdkona Slovenskej narodnej rady ¢. 372/1990 Zb.
0 priestupkoch v zneni neskorSich predpisov (vodny zakon) v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,vodny zakon“) —konanie o vydani suhlasu na uskutocnenie
stavieb a zariadeni alebo na ¢innosti, na ktoré nie je potrebné povolenie podla tohto
zdkona, ktoré vsak moze ovplyvnit stav povrchovych a podzemnych vod.

- podla ust. § 3 ods. 3 pism. b) bod 8. zdkona o IPKZ v stcinnosti s ust. § 28 ods. 1
vodného zakona-vydanie vyjadrenia Kzdmeru stavby , Sterilnd vyroba tekutych
liekovych foriem v ampulkach “ 7 hladiska ochrany vodnych pomerov

V oblasti stavebného poriadku
— podlaust. § 3 ods. 4 zakona o IPKZ v sucinnosti s ust. § 62 stavebného zakona konanie
0 vydanie povolenia na uskutocnenie stavby: , Sterilnd vyroba tekutych liekovych

foriem v ampulkdch.

Dokumentécia stavby splia vSeobecné technické poziadavky na vystavbu a je
vypracovand odborne sposobilym projektantom. Doklady, na zdklade ktorych je vydané
stavebné povolenie, st ulozené v spise.

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 povolovacieho procesu a InSpekcia neulozila
opatrenia na minimalizaciu dial’kového znecistovania a cezhraniéného vplyvu znecistovania.

In§pekcia preskumala predloZzeni Ziadost, projektovi dokumentaciu pre stavbu:
wSterilnd vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkdch® a ostatné podklady rozhodnutia
a dospela k zaveru, Ze navrhované rieSenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spiiia
poziadavky a kritérid ustanovené v predpisoch upravujucich konania, ktoré boli sucastou
integrované¢ho povolovania. InSpekcia na zaklade preskiimania a zhodnotenia predlozenej
ziadosti, dokladov a vyjadreni dotknutych organov a vykonaného konania zistila, ze st splnené
podmienky stavebného zdkona a stavba vyhovuje vSeobecnym technickym poZziadavkam na
vystavbu a uZivanim stavby nebude ohrozeny zivot a zdravie osob, ani zivotné prostredie a
usudila, Ze zmenou povolenia nie su ohrozené ani neprimerane obmedzené prava a pradvom
chrdnené zdujmy ucCastnikov konania, zistila stav a zabezpeCenie prevadzky z hladiska
zhodnotenia celkovej Grovne ochrany Zivotného prostredia podl'a zdkona o IPKZ a osobitnych
predpisov upravujucich konania, ktoré boli sucastou integrovaného povol'ovania a rozhodla
tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu méze podat’ odvolanie na Slovenska inSpekciu zivotného
prostredia, InSpektordt Zivotného prostredia Bratislava, Stdle pracovisko Nitra, Odbor
integrovaného povolovania a kontroly, Marianska dolina 7, 949 01 Nitra:
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a) ucastnik konania podla ust. § 53 a ust. § 54 spravneho zakona do 15 dni odo dina
dorucenia pisomného vyhotovenia rozhodnutia,

b) aj ten, kto nebol Gi¢astnikom konania, ale len v rozsahu, v akom sa namieta nesulad
povolenia s obsahom rozhodnutia podl'a zakona o posudzovani vplyvov na zivotné
prostredie, podla ust. § 140c ods. 9 stavebného zakona do 15 pracovnych dni odo
dia zverejnenia rozhodnutia.

Ak toto rozhodnutie po vycerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov

nadobudne pravoplatnost’, jeho zakonnost’ méze byt preskimana sadom.

RNDr. Katarina Pillajova
veduca staleho pracoviska

Dorucuje sa:
Ucastnikom konania:

1.
2.
3

Nk~ E

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

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

ZdruZenie domovych samosprav, Rovniankova 14, P.0O.BOX 218, 851 02 Bratislava
Projektantom:
Ing. Miroslav Béhal, BoZeny Némcové 1720, 756 61 Roznov pod Radho§tém
Ing. Ales Pavelek, Janska 4, 746 01 Opava
Ing. Miroslav Kapusta, Rudlovska cesta 6550/53, 974 01 Banska Bystrica

Ing. Roman Kone¢ny, Siemens Bratislava, Lamacska cesta 3/A, 841 01 Bratislava
Ing. Cubos Mitterpach, Zvolenska cesta 14, 974 01 Banska Bystrica
Ing. Klaudia Hudecova, Kuku¢inova 32, 920 01 Hlohovec
Ing. Martin Kratky, Nadrazni 26, 591 01 Zd’ar nad Sazavou

Ing. Stanislav Dubrovay, Veterna ul. ¢. 3, 920 01 Hlohovec

Dotknutym organom a organizaciam:

9.

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

10. Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Jarmocna 3, 920 01

Hlohovec
— Statna sprava ochrany ovzdusia
— §tatna sprava ochrany vod
— Statna sprava odpadového hospodarstva
— odbor posudzovania vplyvov na Zivotné prostredie
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11. Okresné riaditel'stvo hasi¢ského a zachranného zboru v Trnave, Rybnikova 9, 917 01
Trnava
12. TUV SUD Slovakia s.r.o., Jagikova 6, 821 03 Bratislava



