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

Cislo: 7185-32682/2020/Tit/370470106/231 v Nitre dna 07. 10. 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 Statnej spravy podla ust. § 9 ods. 1 pism. ¢) aust. § 10 zékona
¢. 525/2003 Z. z. o statnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podla ust. § 32 ods. 1 pism. a) zékona
¢.39/2013 Z. z. ointegrovanej prevencii a kontrole zneéistovania zivotného prostredia
a0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon
0 IPKZ*), “) na zaklade pisomného vyhotovenia ziadosti ¢. S/ITS&HSE/85/07/2020 zo dna
24.07.2020, prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO: 43 833 323, dorudenej Inspekcii dia 24.07.2020, vo veci zmeny &. Z31
integrovaného povolenia v suvislosti so zmenou V prevadzke z dovodu konania vykonaného
podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. zakona o0 IPKZ v sucinnosti s ust. § 22 ods. 3 zakona
0 IPKZ, ust. § 3 ods. 3 pism. ¢) bod 9. zakona o IPKZ, podl'a ust. § 19 ods. 1 zakona o IPKZ
apodla zakona ¢.71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,zakon 0 spravnom konani*),

meni a dopiiia integrované povolenie

vydané rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.04.2007 v zneni
rozhodnuti:

€. j. 3869-22246/37/2008/Sta,Koz/370400206/Z1 zo dia 30.6.2008

¢.J. 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/22 zo dia 05.03.2009
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j. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo diha 01.02.2011
j. 4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo dia 29.06.2011
j. 4220-18001/37/2011/Jed/370470106/Z5 zo dia 30.06.2011
j. 4737-18035/37/2011/Jed/370470106/26 zo diia 01.07.2011
j. 4383-11661/37/2012/Jed/370400206/Z7PK zo dia 04.05.2012
j. 7829-33576/37/2012/Jed/370470106/Z8PK zo dia, 23.11.2012
j. 7889-33588/37/2012/Jed/370470106/Z9 zo dha 26.11.2012
j. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z10-SP zo dna 27.8.2013
i. 965-5594/2014/Sim/370470106/Z11-KR zo diia 19. 02. 2014
j. 88-15792/2014/P0j/370470106/Z12-KR zo dna 29. 05. 2014
j. 4811-12322/2014/Tit/370470106/Z213-KR,SP zo dina 04. 09. 2014
j. 334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/Z214-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/Z16-KR zo dna 08. 03. 2016
j. 2953-9313/2017/Tit/370470106/Z18 zo dna 21. 03. 2017
j. 7149-37580/2017/Tit/370470106/Z220 zo dna 10. 11. 2017
j. 873-22666/2018/Tit/370470106/222 zo dina 04. 07. 2018 Vv zneni rozhodnutia ¢. 7131-
28980/27/2018/Sop zo dita 28. 08. 2018
j. 1267-2847/2019/Tit/370470106/Z223 zo0 dna 24. 01. 2019
. 2840-6699/2019/Tit/370470106/Z21 zo dna 21. 02. 2019
. 1011-22866/2019/Tit/370470106/Z24-SP z0 dia 24. 06. 2019
. 771-4931/2020/Tit/370470106/Z28 zo dia 17. 02. 2020
. 243-7866/2020/Tit/370470106/Z25-SP zo dna 09.03.2020
. 778-11312/2020/Tit/370470106/Z27 zo dia 14. 04. 2020
.j. 4868-14608/2020/Tit/370470106/Z30 zo dna 18. 05. 2020
(d’alej len ,,povolenie* resp. ,,rozhodnutie®), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:

O O O O O O O O O O O O O O O< O O«
e e e e s e s e e e s i e s e

O O O O O

O« O

»Vyroba farmaceutickych produktov*

pre prevadzkovatel'a: Saneca Pharmaceuticals a. s.
sidlo:  Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec
ICO: 46 833 323

nasledovne:

1. Vo vyrokovej casti rozhodnutia sa za odsek dt) vkladaju nové odseky du) adv),
V Zneni:

»ducast’ou integrovaného povolenia je
,»du) v oblasti ochrany ovzdusia:
- podla ustanovenia § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. zdkona o IPKZ v sucinnosti s ust. § 22
0ds. 3 zakona o IPKZ urCuje emisnych limitov a technickych poZiadaviek a podmienok

prevdadzkovania (zruSenie emisného limitu pre precerpavaciu stanicu).

dv) v oblasti odpadov:
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podla ustanovenia § 3 ods. 3 pism. ¢) bod 9. zakona o IPKZ v st¢innosti S ustanovenim
§ 97 ods. 1 pism. 0) zékona ¢. 79/2015 Z. z. o odpadoch a 0 zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorSich predpisov — udel’uje suhlas na to, Ze latka alebo vec
(odsitovany prach z makoviny) sa povaZuje za vedl’ajsi produkt, a nie za odpad.

InSpekcia urcuje platnost’ sithlasu na to, Ze litka alebo vec sa povaZuje za vedlajsi
produkt, a nie za odpad na obdobie 5 rokov od pravoplatnosti rozhodnutia ¢. 7185-
32682/2020/Tit/370470106/Z31 zo dia 07. 10. 2020.

V povoleni v casti Su¢ast’ou integrovaného povolenia je ..., sa v texte v zneni:

»dn) v oblasti odpadov:

podla ustanovenia § 3 ods. 3 pism. ¢) bod 9. zakona o IPKZ v stucinnosti s Ustanovenim
§ 97 ods. 1 pism. o) zakona ¢. 79/2015 Z. z. o odpadoch aozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov — udel’'uje suhlas na to, Ze latka
alebo vec (vyextrahovana makovina) sa povaZuje za vedlajsi produkt, a nie za

odpad.

InSpekcia urcuje platnost’ sithlasu na to, Ze latka alebo vec sa povaZuje za vedlajsi
produkt, a nie za odpad na obdobie 5 rokov od pravoplatnosti rozhodnutia ¢&. 771-
4931/2020/Tit/370470106/Z28 zo diia 17. 02. 2020.*

»d0) Vv oblasti ochrany ovzdusSia:

— podlaust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. zdkona o IPKZ v stcinnosti s ust. § 17 ods. 1 pism.
c¢) zékona ¢. 137/2010 Z. z. o ovzdusi v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon
0 ovzdusi) — udeluje sihlas na zmeny pouZzivanych surovin (doplnenie surovin
hydrazin hydrat), na zmeny technologickych zariadeni stacioniarneho zdroja
zne€istovania ovzduSia a suhlas na skdSobnu 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 stéinnosti s ust. § 22 ods. 3
zakona o IPKZ — urcuje emisné limity a technické poZiadavky a podmienky
prevadzkovania (pre znecist'ujucu latku hydrazin vo vyduchu U1).%

»dp) Inspekcia, zdoévodu uverejnenia  dokumentu ,,VYKONAVACIE
ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2016/902/EU z 30. mdja 2016, ktorym sa podl'a
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU stanovujii zdvery o najlepSich
dostupnych technikdach (BAT) pre systémy beZného Cistenia odpadovych vod/plynov
a nakladania s nimi v chemickom sektore* (d’alej len ,,Dokument 0 BAT*) podl'a ust.
§ 33 ods. 1 pism. f) zakona o IPKZ, prehodnocuje a aktualizuje podmienky
integrovaného povolenia.

menia oznadenia odsekov na:
,dr) v oblasti odpadov:
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- podla ustanovenia § 3 ods. 3 pism. c¢) bod 9. zdkona o IPKZ v su¢innosti
S ustanovenim § 97 ods. 1 pism. o) zakona ¢. 79/2015 Z. z. o odpadoch a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov — udeluje suhlas na to,
Ze latka alebo vec (vyextrahovana makovina) sa povaZuje za vedl’ajSi produkt,
a nie za odpad.

InSpekcia urcuje platnost’ sihlasu na to, Ze latka alebo vec sa povaZuje za
vedlaj§i produkt, a nie za odpad na obdobie 5 rokov od pravoplatnosti
rozhodnutia ¢. 771-4931/2020/Tit/370470106/Z28 zo dia 17. 02. 2020.*

ds) 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. c¢) zdkona €. 137/2010 Z. z. o ovzdusi v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
,zakon o ovzdus$i“) — udel'uje suhlas na zmeny pouzivanych surovin (doplnenie
surovin hydrazin hydrat), na zmeny technologickych zariadeni stacionirneho
zdroja znelist'ovania ovzduSia a sthlas na skiSobni prevadzku po vykonanej
zmene (presun vyroby Fentanyl citrat, DDP, Morfin sulfat, Folkodine a Duloxetin
na VVZ, zavedenie novych vyrob substancii Pimobendan a Nalbufin),

— podrla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. zdkona o IPKZ v stcinnosti s ust. § 22 ods. 3
zakona o IPKZ — urduje emisné limity a technické poziadavky a podmienky
prevadzkovania (pre znecistujucu latku hydrazin vo vyduchu Ul).*

,dt) Inspekcia, z dovodu uverejnenia dokumentu ,,VYKONAVACIE ROZHODNUTIE
KOMISIE (EU) 2016/902/EU z 30. mdja 2016, ktorym sa podl'a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU stanovujii zdvery o najlepSich
dostupnych technikach (BAT) pre systémy beiného Cistenia odpadovych
véd/plynov a nakladania s nimi v chemickom sektore* (dalej len ,,Dokument
0 BAT®) podla ust. § 33 ods. 1 pism. f) zakona o IPKZ, prehodnocuje a
aktualizuje podmienky integrovaného povolenia.

3. Vpovoleni, v casti Il. Podmienky povolenia, D. Opatrenia pre zhromazd’ovanie,
nakladanie, zhodnotenie, zne§kodnenie odpadov sa bod 28. dopiiia nasledovne:
,,28. Prevadzkovatel'ovi vznikd pocas prevadzky nasledovny vedl'ajsi produkt:

Nazov vedlajSieho | Opis VP a popis ¢innosti, | Spdsob d’alSieho

produktu (d’alej ,,VP*) pri ktorej VP vznika nakladania sVP alebo
ucel, na ktory sa VP
odovzdava

makovina Vznika pri vyrobe morfinu | Sekundarny zdroj zivin

odsitovany prach z | Vznika pri vyrobe morfinu | Sekundarny zdroj Zivin

makoviny

4. V povoleni, v ¢asti Il. Podmienky povolenia, D. Opatrenia pre zhromaZzd’ovanie,
nakladanie, zhodnotenie, zneskodnenie odpadov sa body 30. — 34. menia nasledovne:
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,,30. Stihlas o tom, Ze latka alebo vec - makovina sa povazuje za vedl'aj$i produkt, a nie
za odpad je udeleny na obdobie 5 rokov od pravoplatnosti tohto rozhodnutia ¢. 771-
4931/2020/Tit/370470106/Z228 zo dina 17. 02. 2020.“. Platnost tohto sthlasu
In$pekcia prediZi, a to aj opakovane, ak pocas tejto doby nedoslo v prevadzke k
zmene skutoc¢nosti, ktoré st rozhodujice na vydanie suhlasu a ak prevadzkovatel
najneskor 3 mesiace pred uplynutim tohto terminu doruci InSpekcii Zziadost
0 prediZenie suhlasu. Cinnosti, pri ktorej vznikaju vedlajsie produkty buda ukonéené
odstavenim prevadzky.

31. Prevadzkovatel’ je povinny kazdoro¢ne predkladat’ InSpekcii zmluvu s odoberatel'om
makoviny a odsitovaného prachu z makoviny. Doba platnosti sthlasu je podmienena
platnostou zmluvy uzatvorenou s odoberatelom makoviny a odsitovaného prachu
z makoviny aRozhodnutim Ustredného kontrolného a skiigobného tstavu
pol'nohospodarskeho v Bratislave.

32. Prevadzkovatel’ po obdrzani rozhodnutia od Ustredného kontrolného a skugobného
ustavu pol'nohospodarskeho v Bratislave, predloZi jeho kopiu Inspekcii.

33. Prevadzkovatel je povinny viest’ evidenciu 0 vzniku, zlozeni a odovzdani vedlajSieho
produktu.

34. Makovina aodsitovany prach z makoviny, ktoré prevadzkovatel neodovzda
odoberatel'ovi ako vedl'ajsi produkt, budii nad’alej evidované ako ,,O* ostatny odpad
s katalogovym ¢islom a nad’alej s nimi bude nakladané ako s odpadom.

5. V povoleni, v ¢asti 1. Podmienky povolenia, D. Opatrenia pre zhromazd’ovanie,
nakladanie, zhodnotenie, zneskodnenie odpadov sa za bod 34. vkladaji nové body
35.a 36. v zneni:

,35. Suhlas o tom, ze latka alebo vec — odsitovany prach z makoviny sa povazuje
za vedl'aj$i produkt, a nie za odpad je udeleny na obdobie 5 rokov od pravoplatnosti
tohto rozhodnutia ¢. 7185-32682/2020/Tit/370470106/Z.31 zo dia 07. 10. 2020.“.
Platnost’ tohto sthlasu Inspekcia predizi, a to aj opakovane, ak pocas tejto doby
nedoslo v prevadzke k zmene skuto¢nosti, ktoré st rozhodujuce na vydanie stihlasu a
ak prevadzkovatel' najneskdr 3 mesiace pred uplynutim tohto terminu doruci
Inspekcii ziadost o predizenie suhlasu. Cinnosti, pri ktorej vznikaji vedlajsie
produkty budi ukoncené odstavenim prevadzky.

36. Prevadzkovatel’ je povinny predlozit’ Okresnému turadu Hlohovec doklad (protokol
o skuske, Rozhodnutie  Ustredného  kontrolného  askuSobného  tUstavu
pol'nohospodarskeho v Bratislave) o0tom, Ze odsitovany prach z makoviny je
vedl'ajsi produkt.*

6. V povoleni Vv ¢asti B. Emisné limity, 1. Emisie znecist'ujucich latok do ovzdusia, sa
tabul’ka B1 v bode 1.1. rusi a nahrdadza novym znenim:

Podmienky platnosti EL | Standardné stavové podmienky, vlhky plyn
Cinnost’ Prahova Emisny limit

spotreba

rozpust'adla

t/rok
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od do | Odpadové plyny | Fugitivne | Celkové
emisie? emisie?
TOC mg/ms VOC % VOC %
XI Vyroba > 50 - 20, 1509 159 159
farmaceutickych
zmesi

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

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

3 Plati pre zariadenia pouzivajiice technoldgiu na opétovné vyuzitie regenerovanych organickych rozpustadiel.

4 Plati pre jestvujlice zariadenia.

Miesto Zdroj emisii | Znecist’'ujuca Emisny limit Stavové
vypustania latka Hmotnostny | Koncentracia | podmienky
tok [g/h] [mg/m?]
Farmaceutické substancie VVZ, obj. ¢. 113
V10 Odvzdusneni | amoniak -* -* *
e autoklavu
V11l Odvzdusneni | amoniak -* -* *

e autoklavu

Vyroba morfinu obj. ¢. 107

M3 Odprasovaci TZL <200 150 Standardné
e zariadenie >200 20 stavové
podmienky,
suchy plyn,
M4 Odprasovaci TZL <200 150 Standardné
e zariadenie >200 20 stavové
podmienky,
suchy plyn,
M16 Odvzdusneni SOy -* -* -*
e reaktora
M17 Odvzdusneni Kyselina -* -* *
e odparky, octova
reaktora,
zasobnika
M22 Retifikacna amoniak -* -* -*
koléna
M23 Retifikac¢na amoniak -* -* -*
koléna

Vyroba kodeinovych soli, obj. ¢. 109

S7 Odvzdusneni | TOC - 150% Standardné
e suSiarne stavové
S.4.1. podmienky,

vlhky plyn,
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S8 Odvzdusneni | TOC - 150% Standardné
e suSiarne stavové
S.2.1. podmienky,
vlhky plyn,
S9 Odvzdusneni | TOC - 150% Standardné
e komorovej stavové
susiarne podmienky,
S.2.2. vlhky plyn,
Unihala, obj. ¢. 45
Ul Odvzdu$neni | TOC i 150% Standardné
e zariadenia stavové
na likvidaciu podmienky,
emisii vlhky plyn,
Amoniak 200 30 Standardné
stavové
podmienky,
suchy plyn,
HCI 200 30 Standardné
stavové
podmienky,
suchy plyn,
Epichlorhydrin 2,5 1 Standardné
+ hydrazin stavové
podmienky,
suchy plyn,
U12 Odvzdusneni | TOC - 150% Standardné
e fluidnej stavové
suSiarne S podmienky,
prackou vlhky plyn,
Sklad kvapalin
SK1 Odvzdusneni | aceton -* -* -*
e zasobnika
SK2 Odvzdu$neni | amoniak -* -* -*
e zasobnika
SK3-5 Odvzdusneni | lieh -* -* -*
e zasobnika
SK6 - SK7 Odvzdusneni | metanol -* -* -*
e zasobnika
SK8 - SK9 Odvzdusneni | toluén -* -* -*
e zasobnika
SK10 Odvzdus$neni | Izopropyl -* -* -*
e zasobnika | alkohol
SK11 Odvzdusneni | HCI 200 30 Standardné
e zasobnika stavové
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podmienky,
suchy plyn,

SK12 Odvzdusneni | HCI 200 30 Standardné
e zasobnika stavové

podmienky,
suchy plyn,

SK13 Odvzdusneni | HCI 200 30 Standardné
e zasobnika stavové

podmienky,
suchy plyn,

SK14 Odvzdu$neni | amoniak -* -* -*

e zasobnika

SK15 Odvzdusneni - -* -* -*
e zasobnika

SK16 Odvzdusneni | dietyéter -* -* -*
e zasobnika

SK17 Odvzdusneni | etylacetat -* -* -*
e zasobnika

Farmapavilon, obj. ¢. 29

Gl Odvzdu$neni | TZL <200 150 Standardné
e filtra na stavové
odlucovanie =200 20 podn?ienky,
prachu suchy plyn,
(Herding)

G2 Odvzdusneni | TZL <200 150 Standardné
e filtra na stavové
odlucovanie =200 20 podrrrienky,
prachu suchy plyn,
RotoClone)

G5 Odvzdusneni | TZL <200 150 Standardné
e N vodnej 2200 20 stavov_é
pracky podmienky,
(TREMA) suchy plyn,

G6 Odvzdusneni | TZL <200 150 Standardné
e N vodnej 200 20 stavov_é
pracky podmienky,
(TREMA) suchy plyn,

G7 Odvzdusneni | TOC ; 209 Standardné
e potahov. stavové
zariadenia podmienky,

vlhky plyn,
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G11 Odvzdusneni | TOC - 207 Standardné
e stavové
absorpcného podmienky,
zariadenia vlhky plyn,
fluidnej
suSiarne

G12 Odvzdusneni | TOC - 209 Standardné
e stavové
absorpcného podmienky,
zariadenia vlhky plyn,
fluidnej
suSiarne

Gl14 Odvzdusneni | TOC - 20% Standardné
e stavové
absorp¢ného podmienky,
zariadenia vlhky plyn,
fluidnej
suSiarne

G15 Odvzdusneni | TZL <200 150 Standardné
e filtra na stavové
odlucovanie 200 20 podrrrienky,
prachu suchy plyn,
(Herding)

Precerpéavacia stanica odp. vod+

P1 Odvzdusneni | TOC - - -
e zbernej
jimky

Chladiaca stanica obj. 42 a 46*

- Chladiaca - - - -
stanica

Kotolna

K2 Kotol K2 CO - 100 Suchy plyn,
NOx - 200 101,325 kPa,
0°C, ref.
Obsahu  Oger.
3 % obj

K3 Kotol K3 CO - 100 Suchy  plyn,
101,325 kPa,
0°C, ref.
Obsahu  Oger.
3 % obhj.

NOx 200
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K4 Kotol K4 CO - 100 Suchy plyn,
101,325 kPa,
0°C, ref.

NOX ) 200 Obsahu 02v ref
3 % obj

Poznamka: NOx — oxid dusnaty a oxid dusi¢ity vyjadrené ako oxid dusiéity (NO2), CO — oxid uholnaty,
TZL — tuhé znecistujuce latky, SOx — oxid siri¢ity oxid sirovy a aerosdl H.SOs vyjadrené ako oxid
siri¢ity SO,, TOC — organické latky vyjadrené ako celkovy organicky uhlik, HCI — anorganické plynné
zltceniny chléru vyjadrené ako HCl, VOC — organické latky vyjadrené ako celkova suma prchavych
organickych zlucenin

-Emisny limit NOx je uréeny podla bodu 2.2, &ast’ 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 Casti 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 znec€istujuce 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 rozpustadla.
2Plati pre jestvujlice zariadenia.

-Emisné limity pre amoniak a HCl boli uréené podla prilohy &. 3 vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012
Z. 7., zneCistujtce latky vo forme plynov a par, 3 skupina, 3. podskupina

Emisny limit pre epichlérhydrin a hydrazin bol uréeny podla 3. prilohy vyhl. MZP SR ¢&. 410/2012
Z.2.,5.skupina ZL s karcinogénnym u¢inkom

-* jedna sa o vyvody ukonéené pretlakovou protipoziarnou poistkou, emisny limit nie je ureny

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

+ - jedna sa fugitivne emisie, emisny limit nie je urceny.*

Toto rozhodnutie tvori neoddeliteI’na sucast’ integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.04.2007, Kktoré
nadobudlo pravoplatnost’ dita 07. 05. 2007 v zneni jeho neskorSich zmien a doplneni,
vydaného pre prevadzku ,,Vyroba farmaceutickych produktov® a ostatné jeho
podmienky zostavaju nezmenené.

Odovodnenie

InSpekcia ako prisluSny organ Statnej spravy podla ust. § 9 ods. 1 pism. ¢) aust. § 10
zakona ¢.525/2003 Z. z. ostatnej sprave starostlivosti 0 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/85/07/2020 zo dna 24.07.2020
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prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 HIlohovec,
ICO: 43 833 323 (dalej len ,,prevadzkovatel) podanej Inspekcii dita 24.07.2020 a na zéklade
konania vykonanych podl'a ustanovenia § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. zakona o IPKZ
Vv stucinnosti s ust. § 22 ods. 3 zakona o IPKZ, ustanovenia § 3 ods. 3 pism. ¢) bod 9. zakona
0 IPKZ v suc¢innosti s ustanovenim § 97 zakona o odpadoch a v st¢innosti z0 zakonom
0 spravnom konani, meni adopifia integrované povolenie pre prevadzku ,,Vyroba
farmaceutickych produktov vV stvislosti sozmenou V prevadzke zdoévodu udelenia
stihlasu, ze latka alebo vec (odsitovany prach z makoviny) sa povazuje za vedl'ajsi produkt
a nie za odpad a zruSenie emisného limitu pre Preerpavaciu stanicu odpadovych vod.

Zmena V ¢innosti prevadzky, ktora je predmetom tohto povolenia, nepredstavuje
podstatnii 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, nepodlieha
spoplatneniu podl'a tohto zakona.

Prevadzkovatel' spolu so Zziadostou o zmenu integrovaného povolenia predlozil
Inspekcii struéné zhrnutie tdajov a informacii uvedenych v Ziadosti, vypis z obchodného
registra, Dodatok ¢. 1 k Ramcovej kapnej zmluve evidovanej pod c¢islom ZML-2007,

protokol o skaske ¢.: 20/01781 zo dna 13.07.2020, Spravu O opravnenom erani emisii

zo zariadeni spoloc¢nosti Saneca Pharmaceuticals a.s. Hlohovec ¢. 04/0305/20-ME zo dna
01.07.2020..

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

Konanie sa zacalo dnom dorucCenia Zziadosti InSpekcii dna 24.07.2020. InSpekcia
po preskumani predlozenej Ziadosti a priloh zistila, Ze podanie je Uplné, obsahuje vSetky
potrebné doklady na spolahlivé posudenie, a preto podl'a ust. § 11 ods. 5 zdkona o IPKZ
upovedomila listom ¢&. 7185-26218/2020/Tit/370470106/231 zo dna 14.08. 2020
prevadzkovatela, UcCastnikov konania a dotknuty organ o =zacati spravneho konania
VO veci zmeny integrovaného povolenia a urCila 30-diiova lehotu na uplatnenie svojich
pripomienok a namietok.

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 uplatiiovat’ ust.
§ 21 ods. 7 zakona o IPKZ,
— zmenu povolenia alebo podmienok povolenia pre prevadzky podla ust. § 33 ods. 1
pism. a) az e) zédkona o IPKZ,
InSpekcia v konani 0 zmene povolenia podla ust. § 11 ods. 10 zakona o IPKZ upustila od:
— nalezitosti ziadosti a priloh ziadosti podl'a ust. § 7 zdkona o IPKZ,
— zverejnenia zZiadosti 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
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prevadzkovatel'om, o prevadzkovatel'ovi a 0 prevadzke na svojej uradnej tabuli podl'a
ust. § 11 ods. 5 pism. c¢) zdkona o IPKZ,

— zverejnenia na svojom webovom sidle, v informacnom systéme integrovanej prevencie
a kontroly znecistovania a najmenej na 15 dni na svojej tiradnej tabuli vyzvy dotknutej
verejnosti na pisomné prihlasenie sa za Ucastnika konania, vyzvy dotknutej verejnosti
a vyzvy 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 dna dorucenia upovedomenia. InSpekcia zaroven upozornila, Ze na neskor
podané namietky InSpekcia neprihliadne. InSpekcia d’alej upovedomila, ze ak niektory
z Gcastnikov konania alebo dotknuty organ potrebuje na vyjadrenie sa K ziadosti dlhsi cas,
moze InSpekcia podla ust. § 11 ods. 6 zdkona o IPKZ na jeho Ziadost’ urcent1 lehotu pre jej
uplynutim predizit.

In$pekcia d’alej upozornila, Ze nariadi Gstne pojedndvanie, ak i¢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 tcéastnikov konania
budli smerovat’ proti obsahu zavdzného stanoviska vydaného dotknutym organom. Pretoze
ziadny z ucastnikov konania o Gstne pojednavanie nepoziadal, 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 moZzné nahliadnut’ na InSpekecii.

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 zdkona o IPKZ zaslali svoje
stanoviska k zmene integrovaného povolenia:

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, organ Statnej spravy
ochrany ovzdusia (listom ¢. OU-HC-OSZP-2020/000948-002 zo dia 09.09.2020), ktoré bolo
kladné, bez pripomienok.

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti 0 Zivotné prostredie, organ Stdatnej spravy
ochrany ovzdusia (listom ¢ OU-HC-OSZP-2020/000893-002 zo dna 24.08.2020)
s nasledovnymi podmienkami:

1.Dolozit’ protokol alebo certifikat o tom, ze odsitovany prach z makoviny je vedl'ajsi
produkt a nie odpad
2.Pocas vyrobného procesu dodrziavat’ na prevadzke vSetky nalezitosti vyplyvajlice zo
zakona o odpadoch a jeho vykonavacich vyhlasok.
Stanovisko InSpekcie:
InSpekcia zapracovala podmienku ¢. 1 do casti II. D. bod 36. Podmienku ¢. 2 InSpekcia
nezapracovala, pretoze sa jedna o vSeobecné konstatovanie.
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Predmetom zmeny integrovaného povolenia je udelenie suhlasu na to, Zze latka alebo
vec (odsitovany prach z makoviny) sa povazuje za vedlajsi produkt, anie za odpad
a zosuladenie vybranych podmienok integrovaného povolenia s platnou legislativou
Vv prevadzke ,,Vyroba farmaceutickych produktov®.

InSpekcia v predmetnom konani posudzovala ¢i vedlajsi produkt — odsitovany prach z
makoviny spiiia podmienky podl'a ust § 2 ods. 4 zakona o odpadoch:

a) je vysledkom vyrobného procesu, ktorého primarnym ciel'om nie je vyroba tejto latky

b) jej d’alsie pouzivanie je zabezpefené

C) mozZe sa pouzit’ priamo, bez d’alSicho spracovavania

d) vznika ako neoddeliteI'na sucast’ vyrobného procesu

e) jej dalsie pouzitie je zakonné a nepovedie k celkovym nepriaznivym vplyvom na

zivotné prostredie.

Prevadzkovatel' predlozil so Ziadostou doklady spiiajuce podmienky uvedené v ust § 2
zakona o odpadoch. Spolu zo ziadost'ou bol predlozeny Protokol o skuske (Labeko, s.r.o.),
ktory preukazuje, Ze obsah rizikovych prvkov a mikrobiologickych parametrov neprekracuje
limitné hodnoty, Vedl'ajsi produkt odsitovany prach z makoviny vznika ako neoddelitelna
sucast’ vyrobného procesu a jej pouzitie ako sekundarny zdroj zivin si nevyzaduje dodatocné
spracovanie.
InSpekcia tiez preklasifikovala emisie v mieste zneCistovania P1 — PreCerpavacia stanica
odpadovych vod na fugitivne emisie a pretoze sa jedna o fugitivne emisie, emisny limit sa
neuplatiuje. InSpekcia tak vykonala na zdklade poziadavky prevadzkovatela, ktord bola
podlozena Spravou 0 opravnenom merani ¢. 04/0305/20-ME zo dna 01.07.2020, MM Team
s.r.o., Langsfeldova 18, 811 04 Bratislava.

Prevadzkovatel’ touto zmenou ziadal aj o zruSenie emisného limitu pre hydrazin, ale e-mailom
zo dna 14.08.2020 poziadal o vynatie zo ziadosti o zmenu integrovaného povolenia ¢. 31.

Sucast'ou integrovaného povolovania boli podl'a ust. § 3 zakona o IPKZ konania:
a) v oblasti ochrany ovzdusia:
- podla ustanovenia § 3 ods. 3 pism. a) bod 10. zdkona o IPKZ v st¢innosti s ust. § 22 ods.
3 zékona o IPKZ — konanie o ureni emisnych limitov a technickych poziadaviek
a podmienok prevadzkovania (zruSenie emisného limitu pre preCerpavaciu stanicu).

b) v oblasti odpadov:

- podl'a ustanovenia § 3 ods. 3 pism. ¢) bod 9. zdkona o IPKZ v si¢innosti s ustanovenim
§ 97 ods. 1 pism. o) zakona ¢. 79/2015 Z. z. o odpadoch a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov — konanie 0 udelenie suhlasu na to, ze latka alebo
vec (odsitovany prach z makoviny) sa povazuje za vedl'ajsi produkt, a nie za odpad.

Prevadzka technologickym vybavenim a geografickou poziciou nema 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 dial’kového zne€istovania a cezhraniéného vplyvu zneéist'ovania.
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InSpekcia preskumala predlozent ziadost a ostatné podklady rozhodnutia a dospela
K zaveru, Ze navrhované rieSenie zodpoveda najlepsej dostupnej technike a spiiia poziadavky
a kritéria ustanovené v predpisoch upravujticich konania, ktoré boli sucast'ou integrovaného
povolovania. InSpekcia na zaklade preskiimania a zhodnotenia predlozenej ziadosti, dokladov
a vyjadrenia dotknutého organu a vykonaného konania zistila stav a zabezpecenie prevadzky
z hladiska zhodnotenia celkovej urovne ochrany zivotného prostredia podl'a zakona o IPKZ a
rozhodla tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu podla ust. § 53 a § 54 zakona o spravnom konani mozno
podat’ na Slovensku inSpekciu zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia
Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor integrované¢ho povol'ovania a kontroly, Marianska
dolina 7, 949 01 Nitra odvolanie do 15 dni odo dna doruéenia pisomného vyhotovenia
rozhodnutia ucastnikovi konania.

Ak toto rozhodnutie po vycerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov
nadobudne prévoplatnost’, jeho zdkonnost’ mdze byt’ preskimana satdom.

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 trad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie, Jarmoc¢na 3, 920 01
Hlohovec — statna sprava odpadového hospodarstva

4, — Statna sprava ochrany ovzduSia



