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

¢: 4868-14608/2020/Tit/370470106/Z230 V Nitre diia 18. 05. 2020

ROZHODNUTIE

Slovenské in§pekcia zivotného prostredia, In§pektorat Zivotného prostredia Bratislava, Stale
pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povol'ovania a kontroly (d’alej len ,,Inspekcia“), ako
prislusny organ $tatnej spravy podl'a ustanoveni § 9 ods. 1 pism. ¢) a § 10 zakona ¢. 525/2003
Z. z. 0 $tatnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zékonov
v zneni neskorsich predpisov a podl'a ustanovenia § 32 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 39/2013 Z. z.
o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,zakon o IPKZ*) na zaklade ziadosti
prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 HIohovec,
ICO: 43 833 323, ¢. S/TS&HSE/07203/2020/ zo dia 05.03.2020, dorucenej In$pekcii diia
06. 03. 2020, zaslanej na zaklade vyzvy ¢. 1084-41740/2020/Tit/ zo dna 24. 01. 2020, ktora
vyplynula z vykonanej environmentalnej kontroly ¢. 45/2019/Z, voveci zmeny ¢&. 30
integrovaného povolenia V suvislosti zo zmenou V prevadzke ,,Vyroba farmaceutickych
produktov* podrla ustanovenia § 33 ods. 1 pism. f) zdkona o IPKZ, v st¢innosti S ust. § 19 ods.
1 zakona 0 IPKZ a podla zékona ¢. 71/1967 Zb. 0 spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o spravnom konani*)

vydava

podstatna zmenu, ktorou meni adopiia
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 dita 30.6.2008
¢.J. 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/Z2 zo dita 05.03.2009
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¢. j. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo dnha 01.02.2011

C.].4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo dia 29.06.2011

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

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

C.].4383-11661/37/2012/Jed/370400206/Z7PK zo diia 04.05.2012

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

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

¢.j. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z10-SP zo dna 27.8.2013

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

¢.j. 88-15792/2014/P0j/370470106/Z12-KR zo dina 29. 05. 2014

C.j. 4811-12322/2014/Tit/370470106/Z213-KR,SP zo dna 04. 09. 2014

j- 334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/214-KR zo dna 28.04.2015

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

.j. 1390-7184/2016/Tit/370470106/Z216-KR zo dna 08. 03. 2016

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

.j. 7149-37580/2017/Tit/370470106/Z20 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

¢.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/Z28 zo dna 17. 02. 2020

C.j. 778-11312/2020/Tit/370470106/Z27 zo dna 14. 04. 2020

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

»Vyroba farmaceutickych produktov*

(d’alej len ,,prevadzka®)

pre prevadzkovatel'a: Saneca Pharmaceuticals a. s.

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

1.V povoleni sa v kapitole I. InSpekcia sticasne v integrovanom povoleni: vkladd novy
odsek dp) v nasledovnom zneni:

,,dp) Inspekcia, z dovodu uverejnenia dokumentu ,,VYKONAVACIE ROZHODNUTIE
KOMISIE (EU) 2016/902/EU z 30. mdja 2016, ktorym sa podla smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU stanovujii zdvery o najlepSich
dostupnych technikach (BAT) pre systémy beZného Cistenia odpadovych
véd/plynov a nakladania s nimi v chemickom sektore* (d’alej len ,,Dokument
0 BAT*) podla ust. § 33 ods. 1 pism. f) zakona o IPKZ, prehodnocuje a aktualizuje
podmienky integrovaného povolenia.
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2. 'V povoleni, v ¢asti 1. Podmienky povolenia, C. Opatrenia na prevenciu zne¢ist'ovania
sa za bod 1. vkladd novy bod 2. v zneni:

,»2. Prevadzkovatel’ je povinny v lehote od 06. 06. 2020 prevadzkovat’ prevadzku v sulade

s vykonavacim rozhodnutim komisie EU 2016/902/EU z 30. maéja 2016, ktorym sa

v tlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU stanovujii zavery

0 najlepsich dostupnych technikach (BAT) pre systémy bezného Cistenia odpadovych

vod/odpadovych plynov a nakladania s nimi v sektore chemického priemyslu,
nasledovne:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

Prevadzkovatel' je povinny zaviest a dodrzovat systém environmentalneho

riadenia zahriiujuci aj plan riadenia zapachu.

Prevadzkovatel' je povinny do systému environmentdlneho riadenia zahrnit

nasledujuce prvky:

- informécie o postupoch chemickej vyroby

- informécie o vlastnostiach odpadovych vod — kolisanie prietoku, pH, teplota
vodivost, udaje o biologickej likvidovatelnosti, hodnoty zat'aZenie
znecist'ujucich latok

- informacie o vlastnostiach odpadovych plynov — prietok, teplota, koncentracia,
horl’avost’, vybusnost’, reaktivita

Prevadzkovatel' je povinny monitorovat’ na pritoku k pred¢isteniu a pritoku

ku kone¢nému Cisteniu kI'a¢ové parametre - prietok, pH a teplotu odpadovych vod

Prevadzkovatel’ je povinny z dovodu zniZenia spotreby vody a obmedzenia tvorby

odpadovych vod spitne ziskavat’ a opdtovne vyuzivat’ suroviny resp. odpadové

vody.

Z dovodu zabranenia kontaminécie vod je prevadzkovatel povinny oddel'ovat’ toky

nekontaminovanej odpadovej vody od tokov odpadovej vody, ktoré si vyzadujt

Cistenie.

Prevadzkovatel’ je povinny zabranit’ vzniku nekontrolovatelnych emisii do vody,

zabezpefenim vhodnej uloZnej kapacity pre odpadové vody, ktoré vznikli za inych

ako beznych prevadzkovych podmienok.

Prevadzkovatel je povinny vyuzivat stratégiu integrovaného spracovania

odpadovych vdd a to predbeZznym cistenim odpadovych vod a kone¢nym Cistenim

odpadovych vod.

Prevadzkovatel’ je povinny zabezpecit predbezné Cistenie odpadovych vod

obsahujucich znecistujuce latky, ktoré nemozno adekvatne odstranit’ pocas

kone¢ného cCistenia odpadovych vod pouzivanim vhodnych technik.

Prevadzkovatel’ je povinny zabezpecit' konecné Cistene odpadovych vod vhodnou

kombindciou technik zahffiajicich predbezné a priméarne Cistenie, biologické

Cistenie, odstranenie dusika, fosforu a kone¢né odstranenie pevnych latok

Prevadzkovatel je povinny vytvorit’ a realizovat’ plan nakladania s odpadom, ktory

je sucast’'ou planu riadenia systému environmentalneho manazérstva.

Prevadzkovatel’ je povinny znizovat’ objem Ccistiarenskych kalov vyzadujucich

d’alsie spracovanie alebo zneskodnenie vhodnymi technikami — Uprava kalu

a zahustovanie/odvodiiovanie alebo ich kombindciami.

Prevadzkovatel’ je povinny zniZzovat emisie do ovzduSia uzatvaranim zdrojov

emisii a ich Cistenim.



2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.
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Prevadzkovatel je povinny dodrziavat stratégiu integrovaného nakladania

s odpadovymi plynmi a ich Cistenia.

Prevadzkovatel’ je povinny znizovat' resp. zabranovat vzniku emisii VOC

do ovzdusia kombinaciou technik — zahfiajtcich:

- zabezpecenie dobrej udrzby a v€asnej vymeny zariadenia,

- zabezpecenie solidnych postupov na uvedenie zariadenia od prevadzky a postupu

odovzdania v sulade s konstrukénou dokumentaciou

- maximalizéciu prvkov uzavretého nakladania s VOC v ramci procesu

Prevadzkovatel' je povinny vypracovat' ariadit sa planom riadenia zapachu

zahrniujicim:

a) protokol obsahujuci prislusné opatrenia a harmonogramy;

b) protokol na vykonavanie monitorovania zapachu;

c) protokol pre reakcie na zistené vyskyty zapachu; iv) prevencia zapachu a
program jeho zmiernovania navrhnuty tak, aby identifikoval zdroj(-e);
meranie/odhad vystavenia zdpachu; opisanie podielu jednotlivych zdrojov a
realizacia preventivnych opatreni a/alebo opatreni na zmiernenie.

Prevadzkovatel je povinny zabranovat’ vzniku emisii zapachu pri zhromazd’ovani

kalu a ¢isteni odpadovych vod jednou z technik zahfnajtcich :

- minimalizaciu ¢asu zotrvania odpadovych vod a kalu

- optimalizéaciu aerobneho Cistenia

- uzavretie priestoru — zakrytie alebo uzavretie zariadenia na Cistenie odpadovych

vod a kalu

Prevadzkovatel’ je povinny zabranovat® vzniku emisii hluku jednou z technik

zahfiajacich :

- vhodnym umiestnenim budov a zariadeni,

- prevadzkovymi opatreniami — kontrola tidrzba zariadeni, zatvaranie okien a dveri
Vv uzavretych priestoroch, obsluha zariadeni skisenym personalom, vyhybanie sa
hluénym ¢innostiam v NOci.

- inStalovanim zariadeni s nizkou hlu¢nost’ou.

Toto rozhodnutie tvori neoddelitenu sucast’ integrovaného povolenia vydaného

rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dia 13. 04. 2007, ktoré nadobudlo
pravoplatnost’ dina 07. 05. 2007 v zneni jeho neskorSich zmien a doplneni, vydaného
pre prevadzku ,Vyroba farmaceutickych produktov® aostatné jeho podmienky
zostavaju nezmenené.

Odovodnenie

InSpekcia, ako prislusny organ $tatnej spravy podl'a ustanoveni § 9 ods. 1 pism. c) a § 10

zakona ¢. 525/2003 Z. z. 0 $tatnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsSich predpisov a podla ustanovenia § 32 ods. 1 pism. a)
zakona o IPKZ, na zédklade ziadosti ¢.S/TS&HSE/07203/2020 zodna 05. 03. 2020
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prevadzkovatela ~ Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100,920 27 HlIohovec,
ICO: 46 833 323, dorudenej Inspekcii dita 06. 03. 2020 a na zéklade vyzvy ¢&. 1084-
41740/2020/Tit/ zo dna 24. 01. 2020, ktora vyplynula z vykonanej environmentalnej kontroly
¢. 45/2019/Z, vo veci zmeny ¢. 30 integrovaného povolenia v suvislosti zo zmenou v prevadzke
»Vyroba farmaceutickych produktov® z dovodu uverejnenia dokumentu o BAT podla ust.
§ 33 ods. 1 pism. f) zdkona o IPKZ InSpekcia prehodnotila a aktualizovala podmienky
integrovaného povolenia.

Spravny poplatok na vydanie podstatnej zmeny integrované¢ho povolenia je podl'a zdkona
¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov v zneni zakona o IPKZ
ast’ X. Zivotné prostredie polozka 171a pism. a) Sadzobnika spravnych poplatkov 500 eur.
Prevadzkovatel’ uhradil poplatok 18. 03. 2020.

Podkladom pre vydanie zmeny integrovaného povolenia je ziadost' o vydanie zmeny
integrovaného povolenia spracovana v zmysle poziadaviek vyplyvajicich zo zakona o IPKZ,
Sprava o environmentalnej kontrole ¢. 45/2019/Z, Dotaznik k BAT a Zavery o BAT.

InSpekcia zacala podla ust. § 11 ods. 2 pism. a) konanie z vlastného podnetu, na zaklade
vyzvy ¢ 1084-41740/2020/Tit/  zo  dna  24.01.2020, ktora  vyplynula
z vykonanej environmentalnej kontroly ¢. 45/2019/Z. Inspekcia po preskiimani Ziadosti podl'a
ust. § 11 ods. 5 zakona o IPKZ upovedomila listom ¢&. 4868-9065/2020/Tit/370470106/Z30
zo dna 16. 03. 2020 prevadzkovatela, ucastnikov konania a dotknuté organy o zacati spravneho
konania vo veci zmeny integrovaného povolenia.

Listom ¢. 4868-9068/2020/Tit/370470106/Z30 zo dna 16. 03. 2020 podl'a ust. § 11 ods. 5
pism. e) zakona o IPKZ In$pekcia poziadala Mesto Hlohovec, aby zverejnil na svojom webovom
sidle a zaroven na svojej uradnej tabuli udaje uvedené v predmetnom liste.

Vyzva zainteresovanej verejnosti na pisomné prihlasenie sa za ucastnika konania, vyzva
zainteresovanej verejnosti a osobam s moznostou podat prihlasku avyzva verejnosti
S moznostou vyjadrenia sa k zacatiu konania a podstatné udaje boli zverejnené na webovom
sidle InSpekcie a jeho tradnej tabuli v termine od 16. 03. 2020 do 16. 04. 2020 a na Meste
Hlohovec od 19. 03. 2020 do 06. 04. 2020. V urcenej lehote nebolo na Inspekciu dorucené Zziadne
pisomné prihlasenie, podana prihlaSka ani vyjadrenie zainteresovanej verejnosti.

Inspekcia zaroven v upovedomeni upozornila, Ze na neskdr podané namietky InSpekcia
neprihliadne. InSpekcia d’alej upovedomila, Ze ak niektory z Gi€astnikov konania alebo dotknuty
organ potrebuje na vyjadrenie sa k Ziadosti dlhsi ¢as, mdéze InSpekcia podla ust. § 11 ods. 6
zéakona o IPKZ na jeho ziadost uréenti lehotu pred jej uplynutim predizit.

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

Taktiez InSpekcia v upovedomeni uviedla, Ze u€astnik konania méze v urcenej lehote alebo
v prediZenej lehote poZiadat’ o vykonanie Gistneho pojednavania a ak Ziadny z G¢astnikov konania
0 vykonanie Ustneho pojednavania nepoZziada, In§pekcia podl'a ustanovenia § 11 ods. 10 pism. e)
zédkona o IPKZ upusti od ustneho pojedndvania, ak neddjde k rozporom medzi dotknutymi
organmi aak pripadné pripomienky UCastnikov  konania  nebudi  smerovat
proti obsahu zavazného stanoviska vydaného dotknutym organom.
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Do ziadosti a dokumentacie bolo mozné nahliadnut’ na InSpekcii, na Mestskom trade
Hlohovec

V stanovenej 30 diiovej lehote na vyjadrenie podla zakona o IPKZ nezaslali svoje
vyjadrenie k zmene integrovaného povolenia pre predmetnu prevadzku tcéastnici konania ani
dotknuté orgény.

Zainteresovand verejnost’ si v stanovenej lehote neuplatnila ziadne vyjadrenie.

Predmetom zmeny ¢. 30 integrovaného povolenia je v zmysle § 33 ods. 1, pism. f) zdkona
0 IPKZ prehodnotenie a aktualizacia podmienok povolenia ato z dovodu prijatia Zaverov
0 BAT. In3pekcia ur¢ila aj lehotu ich plnenia (4 roky od zverejnenia v Giradnom vestniku EU).
Vzhl'adom k tomu, ze BAT 4 a BAT 12 sa tyka monitorovania emisii do vody a odpadové vody
zCOV su po precisteni odvadzané do Mestske;j COV, s.r.o., Hlohovec, a nie su vypustané
prevadzkovatel'om do vodného recipientu, sa na tieto vody nevzt'ahuje BAT 4 a 12. Do vodného
toku Vah st prevadzkovatel'om vypustané len oteplené vody, ktoré nie su chemicky znecistené
a nevstupujii do COV.

Pri prehodnocovani podmienok povolenia InSpekcia zistila, Ze mnohé z BAT technik su
Vv prevadzke uplatiiované uz v stc¢asnosti a zahrnuté do podmienky povolenia. BAT techniky,
ktoré prevadzkovatel’ doposial’ v prevadzke neuplatioval a je povinny ich uplatnit’, InSpekcia
zapracovala do podmienok integrovaného povolenia. InSpekcia zapracovala najméd podmienky
tykajuce sa zapachu, pretoze na InSpekciu boli doru¢ené podnety na zapach.

Prevadzka technologickym vybavenim a geografickou poziciou nemd vyznamny
negativny vplyv na Zivotné prostredie cudzieho Statu, preto cudzi dotknuty organ nebol
poziadany o vyjadrenie, ani sa nezuCastnil povolovacieho procesu a InSpekcia neulozila
opatrenia na minimalizaciu dialkového zne€istovania a cezhrani¢ného vplyvu zne€istovania.

InSpekcia preskiimala predloZenu ziadost’, ostatné podklady rozhodnutia a dospela k zaveru,
7e navrhované riesenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spiiia poziadavky a kritéria
ustanovené v predpisoch upravujucich konania, ktoré boli sucast'ou integrovaného povolovania.
In$pekcia na zdklade preskiimania a zhodnotenia predlozenej Ziadosti, dokladov a vyjadreni
dotknutych organov a vykonaného konania zistila, ze st splnené podmienky stavebného zédkona
a stavba vyhovuje v§eobecnym technickym poZiadavkdm 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 chranené zaujmy ucastnikov konania,
zistila stav a zabezpecenie prevadzky z hl'adiska zhodnotenia celkovej urovne ochrany zivotného
prostredia podl'a zakona o IPKZ a osobitnych predpisov upravujucich konania, ktoré boli
sucCastou integrovaného povolovania a rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej casti
rozhodnutia.
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Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu podl'a ustanoveni § 53 a § 54 spravneho zdkona mozno podat’
na Slovensku inS§pekciu zivotného prostredia, In§pektorat zivotného prostredia Bratislava, Stale
pracovisko Nitra, Odbor integrovaného 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’ méze byt preskimana sudom.

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

Dotknutym organom a organizaciam:

3. Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie, Jarmoc¢na 3, 920 01
Hlohovec — statna vodna sprava,

4. Slovensky vodohospodarsky podnik, §.p. Radniéné namestie 8, 969 55 Banska Stiavnica,
dorucit’ na adresu: OdStepny zavod PieStany, Nam. 1. Krasku 843/3, 921 80 Piestany



