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

Cislo: 778-11312/2020/Tit/370470106/Z27 v Nitre dna 14. 04. 2020

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 S$tatnej spravy podla ust. § 9 ods. 1 pism. ¢) aust. § 10 zakona
¢. 525/2003 Z. z. o §tatnej 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. ointegrovanej prevencii a kontrole zneCistovania zivotného prostredia
a0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon
0 IPKZ*), na zaklade pisomného vyhotovenia Zziadosti ¢. S/TS&HSE/41/12/2019 zo dna
10. 12. 2019, prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27
HIlohovec, ICO: 43 833 323, dorucenej Indpekcii dita 11. 12. 2019, vo veci zmeny &. Z27
integrovaného povolenia v suvislosti so zmenou V prevadzke z dovodu konania vykonaného
podrla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. a bod 10. zakona o IPKZ, podl'a ust. § 19 ods. 1 zakona
0 IPKZ apodla 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:

¢.j. 3869-22246/37/2008/Sta,K0z/370400206/Z1 zo dna 30.6.2008

¢.j. 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/Z2 zo dia 05.03.2009

¢.j. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo dina 01.02.2011



strana 2/10 rozhodnutia ¢. 778-11312/2020/Tit/370470106/227

.4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo diha 29.06.2011

. 4220-18001/37/2011/Jed/370470106/Z5 zo dna 30.06.2011

. 4737-18035/37/2011/Jed/370470106/Z6 zo dha 01.07.2011

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

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

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

. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z210-SP zo dna 27.8.2013

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

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

. 4811-12322/2014/Tit/370470106/Z13-KR,SP zo dna 04. 09. 2014

. 334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/Z214-KR zo dna 28.04.2015

. 218-17214/2015/Tit/370470106/Z215-KR,SP zo dna 15. 06. 2015

. 1390-7184/2016/Tit/370470106/216-KR zo dna 08. 03. 2016

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

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

. 873-22666/2018/Tit/370470106/Z222 zo dna 04. 07. 2018 v zneni rozhodnutia ¢. 7131-
28980/27/2018/Sop zo diia 28. 08. 2018

.J. 1267-2847/2019/Tit/370470106/Z23 zo dna 24. 01. 2019

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

¢.j. 1011-22866/2019/Tit/370470106/Z224-SP zo dina 24. 06. 2019

¢.j. 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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»Vyroba farmaceutickych produktov*

pre prevadzkovatel'a: Saneca Pharmaceuticals a. s.
sidlo:  Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
ICO: 46833323

nasledovne:
1. Vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia sa za odsek dn) vklada novy odsek do), v zneni:
»Sucast'ou integrovaného povolenia je

»d0) Vv oblasti ochrany ovzdusia:

— podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. zdkona o IPKZ v su¢innosti s ust. § 17 ods. 1
pism. c) zékona ¢. 137/2010 Z. z. o ovzdusi v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
»zakon o ovzdu$i®) — udel'uje suhlas na zmeny pouZzivanych surovin (doplnenie
surovin hydrazin hydrat), na zmeny technologickych zariadeni stacionirneho
zdroja znecistovania ovzdusSia a sthlas na skaSobni prevadzku po vykonanej
zmene (presun vyroby Fentanyl citrat, DDP, Morfin sulfat, Folkodine a Duloxetin
na VVZ, zavedenie novych vyrob substancii Pimobendan a Nalbufin),

— podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. zdkona o IPKZ v sucinnosti s ust. § 22 ods. 3
zakona o IPKZ — wuréuje emisné limity atechnické poziadavky a podmienky
prevadzkovania (pre znecistujucu latku sydrazin vo vyduchu U1).
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Okresny trad Hlohovec, Odbor starostlivosti 0 Zivotné prostredic ako prislusny
organ podla zdkona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon
0 posudzovani) vydal rozhodnutie zo zistovaciecho konania ¢. OU-HC-OSZP-
2019/000770/LF zo dna 18. 09. 2019, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ dia 21. 10. 2019, ze
navrhovand zmena c¢innosti ,,Vyroba substancie Pimobendan“ sa nebude posudzovat
podla zakona.

Okresny trad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie ako prislusny
orgéan podl'a zdkona 0 posudzovani vydal rozhodnutie zo zistovacieho konania ¢. OU-HC-
OSZP-2019/000800/LF zo dna 21.10.2019, ktoré nadobudlo pravoplatnost dna
25.11. 2019, ze navrhovana zmena cCinnosti ,,Vyroba substancie Nalbufin“ sa nebude

posudzovat’ podl'a zdkona.*

2. 'V povoleni, v ¢asti B. Emisné limity, 1. Emisie znefist'ujucich latok do ovzduSia, sa
tabulka v bode 1.1. ¢ast’ Unihala, obj. ¢. 45 ruSia riadky tabul’ky a nahradzaji
novymi vV zneni::

29

Unihala, obj. ¢. 45

U1 Odvzdusnenie | TOC - 150%) Standardné
zariadenia na stavové

likvidaciu podmienky,
emisii vlhky plyn,
Amoniak 200 30 Standardné
stavové

podmienky,

suchy plyn,
HCI 200 30 Standardné
stavové
podmienky,
suchy plyn,
> 2,5 1 Standardné
epichlorhydrin stavové

+ podmienky,
hydrazin suchy plyn,
U12 | Odvzdusnenie | TOC - 1509 Standardné
fluidnej stavové
suSiarne s podmienky,
prackou vlhky plyn,
Poznamka: NOy — oxid dusnaty a oxid dusi¢ity vyjadrené ako oxid dusic¢ity (NO2), CO — oxid uholnaty,
TZL — tuhé znecistujuce latky, SOx — oxid siri¢ity oxid sirovy a aeros6l H>SO4 vyjadrené ako oxid
siri¢ity SO2, TOC — organické latky vyjadrené ako celkovy organicky uhlik, HCI — anorganické plynné
zltceniny chléru vyjadrené ako HCI, VOC — organické latky vyjadrené ako celkova suma prchavych
organickych zlucenin
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-Emisny limit NOx je uréeny podla bodu 2.2, Gast' IV. prilohy &. 4 a bodu 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 Gasti prilohy &. 4 a bodu 3.1. piatej ¢asti vyhl. MZP
SR ¢. 410/2012 Z. z. Rovnaké emisné limity budi 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. Y Podiel hmotnosti celkovych emisii VOC a celkovej hmotnosti vstupu organického rozpustadia.
2Plati pre jestvujuce zariadenia.

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

-Emisny limit pre epichlorhydrin a hydrazin bol uréeny podra 3. prilohy vyhl. MZP SR &. 410/2012 Z.
z., 5. skupina ZL s karcinogénnym u¢inkom

-* jedna sa o vyvody ukoncené pretlakovou protipoziarnou poistkou, emisny limit nie je urceny

-3 Specificky emisny limit pre TOC bol uréeny podla prilohy &. 6 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012 Z. z.,
cast’ 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.,
Cast’ 11. Plati pre zariadenia, ktoré nepouzivaju technoldgiu na opédtovné vyuZitie regenerovanych
organickych rozpustadiel.

3. V povoleni v casti J. PoZiadavky na skiSobnu prevadzku pri nove prevadzke alebo
pri zmene technolégie a opatrenia pre pripad zlyhania ¢innosti v prevadzke, sa
za bod 7. vklada novy bod 8. v nasledovnom zneni:

,»8. PoZiadavky na skuSobnu prevadzku vel’kého zdroja znecist'ovania ovzdusia po

vykonanej zmene povolenej v odseku do) uvedeného vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia:

8.1. Skuisobna prevadzka bude prebiechat’ po dobu 12 mesiacov odo diia nadobudnutia
pravoplatnosti  rozhodnutia ¢. 778-11312/2020/Tit/370470106/227 zo dna
14. 04. 2020.

8.2. Vramci skuSobnej prevadzky vykonat opravnené¢ diskontinudlne meranie
hmotnostnej koncentracie a hmotnostného toku emisii ), epichloérhydrin + hydrazin
Z vyduchu Ul.

8.3. Spravu z merania emisii zaslat’ Okresnému uradu Hlohovec, Odboru starostlivosti
0 zivotné prostredie, organu Statnej spravy ochrany ovzdusia a InSpekcii.

8.4. Prevadzkovatel je povinny v ramci konania o uvedeni zdroja do trvalej prevadzky
predlozit’ InSpekcii aktualizovany Subor technicko-prevadzkovych parametrov
a technicko-organizaénych  opatreni pri  prevadzke stacionarneho  zdroja
znecistovania ovzdusia a poziadat’ InSpekciu o jeho schvalenie.

8.5. Prevadzkovatel' je povinny poZziadat’ prislusny orgén InSpkciu 0 vydanie sthlasu
Z hl'adiska ochrany ovzduSia na trvalu prevadzku velkého zdroja znecistovania
ovzdusia po vykonanej zmene v dostato¢nom ¢asovom predstihu.*

4. 'V povoleni, v ¢asti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,
vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevadzky, bod 1.1 sa za text v zneni:

,Objekt ¢.45 Unihala je z hl'adiska stavebného ¢leneny na socialnu Cast’, a na vyrobny
priestor, v ktorom sa vyrabaju nasledujuce vyrobky: Doxazosin mesilat, Fenipentol,
Losartan, Nitroskanat, Pentoxifylin, Septonex bromid, Sildenafil citrat, Terbinafin
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hydrochlorid, Tramadol chlorid, Valsartan, Water melon keton, Zaleplon, Epoxykarbazol,
Nitrilchlorid, Metoprolol sukcinat, Etofylin, Stearylfumarat sodny, Naltrexon*

dopliia:

,,Nalbufin, Pimobendan.*

V povoleni, v Casti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,
vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevadzky, bod 1.1 sa za text v zneni:

»Vyroba substancie Naltrexon prebieha v jestvujucich zariadeniach v objekte Unihaly
S planovanou rocnou produkciou 700 kg substancie. Samotny vyrobny proces je zloZeny
Z troch chemickych stupnov, pricom sa jedna o uzavrety systém. “

vklada novy text v zneni:

., Vyroba substancie Nalbufin bola v roku 2018 uspesne odskusana vo vyvojovom rezime.
Vyroba je trojstuptiova a je popisana v prislusnych SOP (API/O/00131/2018-1-SOP1,
AP1/0/00131/2018-2-SOP3 a AP1/0/00131/2018-1-SOP4).

Vyroba substancie Pimobendan bola v roku 2018 uspesne odskisana vo vyvojovom
rezime. Vyroba je trojstupiiova a je popisand v prisluSnych SOP (API/O/00130/2018-1-
SOP1 , API/O/00130/2018-1-SOP3 a AP1/0/00130/2018-1-SOP4). Vyroba vyzadovala

zavedenie jednej novej suroviny — Hydrazin hydrat.

Prehl’ad vvrob na stredisku Unihala:

Vyrobok alebo urceny | Opis vyrobku alebo uréeného vyrobku CAS Vyroba (t.rok?)
vyrobok
ATD adipat Dezinfekca latka — tuhé skupenstvo 31698-46-1 0,6849
Losartan draselnd sol’ | Ucinnd latka — tuhé skupenstvo 124750-99-8 35,8875
Nitroskanat Utinna latka — tuhé skupenstvo 19881-18-6 2
Pentoxifylin Utinna latka — tuhé skupenstvo 6493-05-6 30
Septonex bromid Utinna latka — tuhé skupenstvo 10567-02-9 9
Sildenafil citrat Utinna latka — tuhé skupenstvo 171599-83-0 0,5
Terbinafin Utinna latka — tuhé skupenstvo 78628-80-5 2,3356
Tramadol U¢inna latka — tuhé skupenstvo 36282-47-0 6,4484
hydrochlorid ]
Valsartan Ucinna latka — tuhé skupenstvo 137862-53-4 8
WMK Aroma do kozmetickych pripravkov 28940-11-6 20
Zaleplon Utinna latka — tuhé skupenstvo 151319-34-5 1
Carvedilol Utinna latka — tuhé skupenstvo 72956-09-3 7
Metoprolol succinat Utinna latka — tuhé skupenstvo 98418-47-4 5
Stearylfumardt sodny | Utinna latka — tuhé skupenstvo 4070-80-8 0,7669
Etofylin Utinna latka — tuhé skupenstvo 519-37-9 10
Fenipentol Uéinna latka — tekuté skupenstvo 583-03-9 2,4513
Nitrilchlorid Ucinnd latka — tuhé skupenstvo 71258-18-9 3
Metadon hydrochlorid | OPL 1095-90-5 1,1322
L- Asparaginat Utinna latka — tekuté skupenstvo 56-84-8 17,1
Petidin chlorid Uginna latka — tuhé skupenstvo 50-13-5 0
Telmisartan Uginna latka — tuhé skupenstvo 144701-48-4 0
Sibutramin Uginna latka — tuhé skupenstvo 125494-59-9 0
Rivastigmin Utinna latka — tuhé skupenstvo 129101-54-8 0
Duloxetin Utinna latka — tuhé skupenstvo 136434-34-9 0
hydrochlorid ]
Atomoxetin Ucinna latka — tuhé skupenstvo 82248-59-7 0
Doxazosin mesylat Utinna latka — tuhé skupenstvo 77883-43-3 0,2544
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Celiprolol Uc¢inna latka — tuhé skupenstvo 57470-78-7 4
hydrochlorid ]
Karbamylopektin Ucinna latka — tuhé skupenstvo 9063-38-1 1,496
Quetiapin fumarat Uc¢inna latka — tuhé skupenstvo 111974-72-2 2
Loratadin Ucinnd latka — tuhé skupenstvo 79794-75-5 20
Clopidogrel Ucinnd latka — tuhé skupenstvo 120202-66-6 2
Nimodipin Utinna latka — tuhé skupenstvo 66085-59-4 0
Oxycodon Utinna latka — tuhé skupenstvo 124-90-3 2
Codein badza Uc¢inna latka — tuhé skupenstvo 76-57-3 25
Dihydrocodein tartrat | Uginna latka — tuhé skupenstvo 5965-13-9 6,325
Codein fosfat Uc¢inna latka — tuhé skupenstvo 52-28-8 10,979
Fentanyl citrat Ucinna latka — tuhé skupenstvo 990-73-8 0,005
Folkodin Ucinna latka — tuhé skupenstvo 6254-99-5 0,2
Vedlajsie alkaloidy Utinna latka — tuhé skupenstvo zmes 1
Naltrexon Ucinna latka — tuhé skupenstvo 16676-29-2 0,6
Nalbufin Utinna latka — tuhé skupenstvo 23277-43-2 0,6
Pimobendan Utinna latka — tuhé skupenstvo 74150-27-9 0,5
6. Vpovoleni vcasti Il. Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania,

3. ,Podmienky pre suroviny, média, energie, vyrobky sa za text v bode 3.1:

»Nakol'ko bola v prevadzke zavedend nova vyroba Naltrexonu, sa do pouzitych surovin
dopiiiaju substancie potrebné na jeho vyrobu (bromomethylcyclopropane, boron
tribromid, ethyl chloroformate, cyklopropylmethylbromid)«

vklada novy text v zneni:

»Vyroba substancie Pimobendan Si vyzadovala zavedenie jednej novej suroviny —
Hydrazin hydrat a pri jej vyrobe vznikd medziprodukt Kkyselina 4-(2-(4-methoxyphenyl)-
1H-benzo[d]-3-methyl-4-oxobutanova (PIMO 7).

Pri vyrobe substancie Nalbufin vznikd medziprodukt nalbufon®.

7. V povoleni v Casti, Vv Casti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu
ovzdusia, vody a pody v prevadzke, 2. Opis prevadzky, bod 1.4 sa za text v zneni:

,Objekt ¢.113 VVZ je z hl'adiska stavebného ¢leneny na socialnu Cast’ a na vyrobnd,
v ktorej sa vyrdbaji nasledujice vyrobky: Atorvastatin, Metoprolol tartrat, Mexiletin

hydrochlorid, = Aminotridekan adipat aundecylenat, Celiprolol  hydrochlorid,
Laktoglukonan vapenaty dihydrat, Stearylfumarét sodny'

dopliia:

wFentanyl citrat, DDP (medziprodukt pre vyrobu Metadonu), Morfin sulfatu, Folkodin
a Duloxetin.”

Toto rozhodnutie tvori neoddelitePnu sucast’ integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim ¢&. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.04.2007, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ diia 07. 05. 2007 Vv zneni jeho neskorSich zmien a doplneni,
vydaného pre prevadzku ,Vyroba farmaceutickych produktove a ostatné jeho
podmienky zostavaju nezmenené.



strana 7/10 rozhodnutia ¢. 778-11312/2020/Tit/370470106/227

Odovodnenie

InSpekcia ako prislusSny organ Statnej spravy podla ust. § 9 ods. 1 pism. ¢) aust. § 10
zakona ¢.525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a 0 zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podla ust. § 32 ods. 1 pism. a)
zakona o IPKZ na zaklade ziadosti ¢. S/TS&HSE/142/11/2019 zo dna 10.12.2019
prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
ICO: 43833323 (dalej len ,prevadzkovatel*) podanej Inspekcii dha 11. 12. 2019
a na zaklade konania vykonaného podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. abod 10. zdkona
0 IPKZ v sucinnosti S ustanovenim § 22 ods. 3 zakona o IPKZ a s ustanovenim § 17 zakona
oovzdu§i a vsG&innosti zo zakonom o0 spravnom konani, meni a dopiia integrované
povolenie pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov* v stuvislosti so zmenou
v prevadzke z dovodu udelenia stihlasu na zmenu pouzivanych surovin (doplnenie suroviny
hydrazin hydrat), vydania sthlasu na zmeny technologickych zariadeni stacionarneho zdroja
znecist'ovania ovzdusia (zavedenie novych vyrob substancii Pimobendan, a Nalbufin a presun
vyroby Fentanyl citrat, DDP, Morfin sulfat, Folkodine a Duloxetin na VVZ) a suhlasu
na skasobnu prevadzku zdroja po vykonanych zmenach aurCenie emisného limitu
pre zneCistujucu latku Aydrazin vo vyduchu Ul.

Zmena V ¢innosti prevadzky, ktora 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 podl'a tohto zakona.

Prevadzkovatel' spolu so Ziadostou o zmenu integrovan¢ho povolenia predlozil
InSpekcii struéné zhrnutie tdajov a informécii uvedenych v Ziadosti, rozhodnutia Okresného
uradu Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, zo zistovacieho konania ¢. OU-
HC-OSZP-2019/000770/LF zo dna 18.09.2019, ktoré nadobudlo pravoplatnost dna
21.10. 2019, ze navrhovana zmena ¢innosti ,,Vyroba substancie Pimobendan® sa nebude
posudzovat podla zakona a rozhodnutie ¢. OU-HC-OSZP-2019/000800/LF zo dna
21.10. 2019, ktor¢ nadobudlo pravoplatnost’ dia 25. 11. 2019, ze navrhovana zmena ¢innosti
,» Vyroba substancie Nalbufin® sa nebude posudzovat’ podl'a zakona.

Konanie sa zacalo diom dorucenia Ziadosti InSpekcii dia 11. 12. 2019. InSpekcia
po preskiimani predlozenej Ziadosti a priloh zistila, Ze podanie je Uplné, obsahuje vSetky
potrebné doklady na spol'ahlivé postudenie, a preto podla ust. § 11 ods. 5 zdkona o IPKZ
upovedomila listom ¢ 778-3739/2020/Tit/370470106/227 zo dna 07.02. 2020
prevadzkovatela, ucastnikov konania a dotknuty organ o =zacati spravneho konania
VO veci zmeny integrovaného povolenia a ur¢ila 30-dnova lehotu na vyjadrenie sa k podkladu
rozhodnutia a k sposobu jeho zistenia, pripadne navrhla jeho doplnenie (ustanovenie § 33 ods.
2 V nadvéznosti na ustanovenie § 27 zdkona o spravnom konani) odo diia dorucenia tohto
upovedomenia.
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Vzhl'adom k tomu, Ze neslo o konanie uvedené v ust. § 11 ods. 9 zdkona o IPKZ:

— vydanie povolenia pre nové prevadzky,

— vydanie povolenia na aktikol'vek podstatni zmenu,

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

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

InSpekcia v konani o zmene povolenia podl'a ust. § 11 ods. 10 zakona o 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 a kontroly znecistovania a od zverejnenia najmenej na 15 dni stru¢ného
zhrnutia  udajov  ainformdacii o obsahu podanej ziadosti  poskytnutého
prevadzkovatelom, o prevadzkovatel'ovi a 0 prevadzke na svojej uradnej tabuli podla
ust. § 11 ods. 5 pism. c¢) zdkona o IPKZ,

— zverejnenia na svojom webovom sidle, v informa¢nom systéme integrovanej prevencie
a kontroly znecist'ovania a najmenej na 15 dni na svojej tiradnej tabuli vyzvy dotknutej
verejnosti na pisomné prihlasenie sa za ucastnika konania, vyzvy dotknutej verejnosti
avyzvy verejnosti s moznostou vyjadrenia sa K zacatiu 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 pojednéavania podl'a ust. § 15 zdkona o IPKZ.

InSpekcia v stlade sust. § 11 ods. 5 pism. a) zdkona o IPKZ urcila 30 dnova lehotu
na vyjadrenie odo dia dorucenia 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 podl'a ust. § 11 ods. 6 zakona o IPKZ na jeho ziadost’ uréenu lehotu pred 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
k rozporom medzi dotknutymi organmi, alebo ak pripadné pripomienky ucastnikov konania
budli smerovat’ proti obsahu zavdzného stanoviska vydaného dotknutym organom. Pretoze
Ziadny z Gcastnikov konania o Ustne pojednavanie nepoZziadal, ani nenastal ziaden z pripadov
uvedenych v predchadzajucej vete, InSpekcia v stlade sust. § 11 ods. 10 pism. e) zdkona
0 IPKZ upustila od tstneho pojednédvania.

Do ziadosti bolo mozné nahliadnut’ na InSpekcii.

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

V stanovenej 30 diiovej lehote na vyjadrenie podla zédkona o IPKZ nezaslali svoje
stanoviska k zmene integrované¢ho povolenia dotknuté organy ani uc€astnici konania.
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Predmetom zmeny integrovaného povolenia je vydanie suhlasu na zmenu pouZzivanych
surovin (doplnenie suroviny hydrazin hydrat), vydanie sihlasu na zmeny technologickych
zariadeni stacionarneho zdroja znelistovania ovzdusSia (zavedenie novych vyrob
substancii Pimobendan, a Nalbufin a presun vyroby Fentanyl citrat, DDP, Morfin sulfat,
Folkodine a Duloxetin na VVZ) a suhlasu na skusobnu prevadzku zdroja po vykonanych
zmenach a urcenie emisného limitu pre znecistujicu latku hydrazin vo vyduchu Ul.

Inspekcia v povoleni urcila emisny limit pre nova surovinu hydrazin hydrat vo vyduchu
Ul. Pri urovani emisného limitu do ovzduSia zvyduchu Ul InSpekcia vychadzala
Z vykonavacej vyhlasky o ovzdusi ¢.410/2012 Z.z. Emisny limit pre > hydrazin +
epichlorhydrin, ktory je podla vyhlaSky charakterizovany ako  znecistujica latka
s karcinogénnym ucinkom, bol ur¢eny podla prilohy ¢. 3 k vyhlaske ¢. 410/2012 Z.z.
InSpekcia v povoleni doplnila do opisu prevadzky jednotlivé vyroby, ktoré prebichaju
na Unihale. Prevadzkovatel’ v Ziadosti ziadal aj o presun vyroby Fentanyl citrat, DDP, Morfin
sulfat, Folkodine a Duloxetin na VVZ. InSpekcia vyhovela ziadosti prevadzkovatela,
jednotlivé vyroby bude moct’ prevadzkovatel’ vyradbat’ na Unihale aj na VVZ, pretoZe emisie
st z oboch stredisk —Unihaly aj VVZ zvedené do toho istého vyduchu Ul atym, nedojde
Kk Ziadnym vyraznym zmenam vo vyrobe.

Sucast'ou integrovaného povolovania boli podl'a ust. § 3 zdkona o IPKZ konania:
V oblasti ochrany ovzdusia:

— podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. zédkona o IPKZ v stc¢innosti s ust. § 17 ods. 1
pism. ¢) zakona ¢. 137/2010 Z. z. o ovzdusi — konanie 0 udelenie suhlasu na zmeny
pouzivanych surovin (doplnenie surovin hydrazin hydrat), na zmeny technologickych
zariadeni stacionadrneho zdroja znecistovania ovzduSia a sthlas na skasobnl
prevadzku po vykonanej zmene (presun vyroby Fentanyl citrat, DDP, Morfin sulfat,
Folkodine a Duloxetin na VVZ, zavedenie novych vyrob substancii Pimobendan,
a Nalbufin),

— podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. zékona o IPKZ v su¢innosti s ust. § 22 ods. 3
zakona o IPKZ — konanie ourCeni emisnych limitov a technickych poziadaviek
a podmienok prevadzkovania (pre znecistujucu latku hydrazin vo vyduchu Ul).

Prevadzka technologickym vybavenim a geografickou poziciou neméd 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 zne€istovania a cezhrani€ného vplyvu znecistovania.

In$pekcia preskiimala predlozenti ziadost' a ostatné podklady rozhodnutia a dospela
k zéveru, ze navrhované rieSenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spiiia poziadavky
a kritérid ustanovené v predpisoch upravujicich konania, ktoré boli sucastou integrovaného
povolovania. InSpekcia na zaklade preskiimania a zhodnotenia predlozenej Ziadosti, dokladov
a vyjadrenia dotknutého organu a vykonaného konania zistila stav a zabezpe€enie prevadzky
Z hl'adiska zhodnotenia celkovej urovne ochrany zivotného prostredia podl'a zakona o IPKZ a
rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti rozhodnutia.
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PoucCenie:

Proti tomuto rozhodnutiu podla ust. § 53 a § 54 zakona o spravnom konani mozno
podat’ na Slovenski inSpekciu Zivotného prostredia, InSpektorat Zzivotného prostredia
Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povol'ovania a kontroly, Maridnska
dolina 7, 949 01 Nitra odvolanie do 15 dni odo dna dorucenia pisomného vyhotovenia
rozhodnutia t¢astnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vycerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov
nadobudne pravoplatnost, jeho zdkonnost’ méze byt’ preskimana sutdom.

RNDr. Katarina Pillajova
veduca staleho pracoviska

Dorucuje sa:

U¢astnikom konania:

1. Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
2. Mesto Hlohovec, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec

Dotknutym orgianom a organizaciam:

3. Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Jarmocna 3, 920 01
Hlohovec
— §Statna sprava ochrany ovzdusia,
— Statna sprava odpadového hospodarstva a manazmentu environmentalnych rizik



