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

Cislo: 5618-15288/2021/Tit/370470106/233 v Nitre dia 10. 05. 2021

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 ¢. SITS&HSE/37/03/2021 zo dia
28.09.2020, prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, ICO: 43 833 323, dorudenej Indpekcii dia 28.09.2020, naposledy doplnenej dia
08.03. 2021 vo veci zmeny ¢. Z33 integrovaného povolenia v suvislosti so zmenou
Vv prevadzke z dovodu konania vykonaného podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. zédkona
0 IPKZ v stc¢innosti s ust. § 17 ods. 1 pism. ¢) zakona €. 137/2010 Z. z.. o ovzdusi (d’alej len
»zakon o ovzdusi®), podla ust. § 19 ods. 1 zakona o IPKZ apodla zakona ¢. 71/1967 Zb.
0 spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zdkon
0 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,Ko0z/370400206/Z1 zo dia 30.6.2008
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j. 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
j. 4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo dia 29.06.2011
j. 4220-18001/37/2011/3ed/370470106/Z5 zo dna 30.06.2011
j. 4737-18035/37/2011/Jed/370470106/Z6 zo dna 01.07.2011
j. 4383-11661/37/2012/Jed/370400206/Z7PK zo dita 04.05.2012
j. 7829-33576/37/2012/Jed/370470106/Z8PK zo dia, 23.11.2012
j. 7889-33588/37/2012/3ed/370470106/Z9 zo dha 26.11.2012
j. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/210-SP zo dna 27.8.2013
i. 965-5594/2014/Sim/370470106/Z11-KR zo dia 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 dna 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/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 Vv zneni rozhodnutia €. 7131-
28980/27/2018/Sop zo diia 28. 08. 2018
. 1267-2847/2019/Tit/370470106/Z23 zo dna 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
. 243-7866/2020/Tit/370470106/225-SP zo dna 09.03.2020
. 778-11312/2020/Tit/370470106/Z27 zo dia 14. 04. 2020
. 4868-14608/2020/Tit/370470106/Z30 zo dina 18. 05. 2020
. 7185-32682/2020/Tit/370470106/Z31 zo dna 07. 10. 2020
.J- 9364-42919/2020/Tit/370470106/Z232-DSP zo dna 23.12.2020
(d’alej len ,,povolenie* resp. ,,rozhodnutie*), ktorym bola povolena ¢innost’ v prevadzke:
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»Vyroba farmaceutickych produktov*

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

nasledovne:
1. Vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia sa za odsek dy) vkladaju nové odseky dz), v zneni:
»Sucast’ou integrovaného povolenia je
,0z) v oblasti ochrany ovzdusSia:
— podla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. zédkona o IPKZ v su¢innosti s ust. § 17 ods. 1
pism. c) zdkona o ovzdusSi —udelenie suhlasu na vydanie zmeny technologickych

zariadeni staciondrneho zdroja znecist’ovania ovzduSia“(v suvislosti s instalaciou
., Novej susiarne ) a suhlasu na prevadzku po vykonanych zmendch.
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2.  Vpovoleni, vcasti |. PoZiadavky na sposob, metody monitorovania prevadzky
a udaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do informacného systému, 1. Kontrola
emisii do ovzdu$ia sa zabod 1.13. vkladd novy bod 1.14. v nasledovnom zneni:

,»1.14. Prevadzkovatel zapracuje zmeny do Suborov TPP aTOO apredlozi ich
InSpekcii na schvalenie pri najblizSej zmene integrovaného povolenia najneskor
do 1 roka od pravoplatnosti rozhodnutia ¢. 5618-15288/2021/Tit/370470106/Z33
zo dna 10. 05. 2021.

3.V povoleni, v ¢asti B. Opis prevadzky a technickych zariadeni na ochranu ovzdusia,
vody a pédy v prevddzke, 2. Opis prevadzky, bod 1.4. sa za text v zneni:
sEentanyl citrat, DDP (medziprodukt pre vyrobu Metadonu), Morfin sulfatu, Folkodin
a Duloxetin*
vklada novy text v zneni:
., DPP, Hydromorfon hydrochlorid, Naltrexon a Naltrexon hydrochlorid.

Prehlad vyrob na stredisku VVZ

Vyrobok alebo urceny Opis vyrobku alebo uréeného vyrobku CAS Vyroba (t.rok™)
vyrobok
DDP Medziprodukt — tuhé skupenstvo 125-79-1 3,6
Atorvastatin Uc¢inna latka — tuhé skupenstvo 134523-03- 2,1
8

Folkodin Ucinna latka — tuhé skupenstvo 6254-99-5 1,8
Hydromorfon Uginna latka — tuhé skupenstvo 71-68-1 14
hydrochlorid

Naltrexon hydrochlorid | Uginna latka — tuhé skupenstvo 16676-29-2 0,5
Naltrexon Uginna latka — tuhé skupenstvo 16590-41-3 0,15

Toto rozhodnutie tvori neoddelite’'nu sucast’ integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dia 13.04.2007, ktoré
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. c) aust. § 10
zakona ¢.525/2003 Z. z. ostatnej 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/37/03/2021 zo dna 08. 03. 2021
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prevadzkovatela Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
ICO: 43833323 (dalej len ,prevadzkovatel*) podanej Indpekcii dia 09. 03. 2021
a na zaklade konania vykonaného podl'a ustanovenia § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. zdkona 0 IPKZ
Vv sucinnosti s ust. § 17 ods. 1 pism. c¢) zdkona o ovzdu$i aV sG¢innosti z0 zakonom
0 spravnom konani, meni adopiiia integrované povolenie pre prevadzku ,Vyroba
farmaceutickych produktov* v stvislosti so zmenou Vv prevadzke z dovodu udelenia sthlasu
na vydanie zmeny technologickych zariadeni v suvislosti s ohldsenim stavebnych uprav,

ktorymi doslo k vymene suSiarne za nova technologicky vyspelejSiu a presunu vyroby
z budovy OPL do VVZ.

Zmena V ¢innosti prevadzky, ktora je predmetom tohto povolenia, nepredstavuje
podstatni zmenu. Podl'a zakona 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 Zziadostou o zmenu integrovaného povolenia predlozil
InSpekcii struéné zhrnutie tdajov a informacii uvedenych v Ziadosti, vypis z obchodného
registra arealizacny projekt ,,Vymena susiarne“, ktory bol InSpekciou povoleny listom
¢. 5383-8931/2021/Tit/370470106/0Ohl zo dna 18. 03. 2021.

Konanie sa zacalo diom dorucenia Ziadosti InSpekcii diia 09. 03. 2021. InSpekcia
po preskimani ziadosti a priloh zistila, Ze Ziadost je uplnd, obsahuje vSetky potrebné doklady
na spol'ahlivé posudenie veci a preto podl'a ust. § 11 ods. 5 zakona o IPKZ upovedomila
listom ¢. 5618-10360/2021/Tit/370470106/233 zo dna 26.03. 2021 prevadzkovatela,
ucastnikov konania a dotknuty organ o =zaCati spravneho konania vo veci zmeny
integrovaného povolenia a urcila 30-diiova lehotu na vyjadrenie sa k podkladu rozhodnutia
a k spésobu jeho zistenia, pripadne na navrhnutie jeho doplnenia podla ust. § 33 ods. 2
V nadviznosti na ust. § 27 spravneho zakona odo dila dorucenia tohto upovedomenia.

Vzhl'adom k tomu, Ze neslo 0 konanie uvedené v ust. § 11 ods. 9 zdkona o IPKZ:

— vydanie povolenia pre nové prevadzky,

— vydanie povolenia na akukol'vek podstatnii zmenu,

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

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

InSpekcia v konani 0 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 integrovane;j
prevencie a kontroly zneCistovania a od zverejnenia najmenej na 15 dni struéného
zhrnutia  adajov  ainformacii o obsahu podanej Ziadosti  poskytnutého
prevadzkovatel'om, o prevadzkovatelovi a 0 prevadzke na svojej uradnej tabuli podla
ust. § 11 ods. 5 pism. c) zdkona o IPKZ,
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— zverejnenia na svojom webovom sidle, vV informacnom systéme integrovanej prevencie
a kontroly znecist'ovania a najmenej na 15 dni na svojej tiradnej tabuli vyzvy dotknutej
verejnosti na pisomné prihlasenie sa za tcastnika 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 pojednavania podla 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 d’alej upovedomila, ze ak niektory
z ucastnikov konania alebo dotknuty organ potrebuje na vyjadrenie sa k ziadosti dlhsi cas,
moze InSpekcia podla ust. § 11 ods. 6 zdkona o IPKZ na jeho Ziadost’ ur€ent lehotu pre jej
uplynutim predizit.

In$pekcia d’alej upozornila, Ze nariadi Gstne pojednavanie, 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
budu smerovat’ proti obsahu zavdzného stanoviska vydaného dotknutym organom. Pretoze
ziadny z Gcastnikov konania o ustne 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 stneho 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 diovej lehote na vyjadrenie podla zakona o IPKZ nezaslali svoje
stanoviska k zmene integrovaného povolenia ucastnici konania ani dotknuté organy.

Predmetom zmeny integrovaného povolenia je udelenie sihlasu na vydanie zmeny
technologickych zariadeni v suvislosti s ohlasenim stavebnych tprav, ktorym doslo k vymene
susiarne za novu technologicky vyspelejsiu a presuny vyroby z budovy OPL do VVZ.
Inspekcia v rozhodnuti doplnila vyroby v objektoch VVZ a OPL. Inspekcia do povolenia
doplnila aj vyroby vo VVZ.

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

V oblasti ochrany ovzdusia:

— podrla ust. § 3 ods. 3 pism. a) bod 3. zakona o IPKZ v stc¢innosti s ust. § 17 ods. 1
pism. c¢) zékona o ovzduSi — konanie o udelenie suhlasu na vydanie zZmeny
technologickych zariadeni staciondrneho zdroja znecistovania ovzdusia ““(v suvislosti
S inStaldaciou ,, Novej susiarne ) a suhlasu na prevdadzku po vykonanych zmendch.
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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 znecCistovania a cezhrani¢ného vplyvu znecist'ovania.

Dokumenticia stavby spiiia vSeobecné technické poziadavky na vystavbu a je
vypracovana odborne sposobilym projektantom. Doklady, na zaklade ktorych je vydané
stavebné povolenie, s ulozené v spise.

In$pekcia preskumala predlozent ziadost, projektovu dokumentédciu stavby a ostatné
podklady rozhodnutia a dospela k zaveru, Ze navrhované rieSenie spifia poziadavky a kritéria
ustanovené v predpisoch upravujucich konania, ktoré boli sucastou integrovaného
povolovania. InSpekcia na ziklade preskimania a zhodnotenia predlozenej Ziadosti,
projektovej dokumentacie stavby, dokladov a vyjadreni dotknutych organov a vykonaného
konania zistila, Zze Vv konani o dodato¢nom povoleni stavby splnili podmienky stavebného
zakona a stavba vyhovuje vSeobecnym technickym poziadavkam na vystavbu a uzivanim
stavby nebude ohrozeny Zivot a zdravie osdb, ani zZivotné prostredie a usudila, Ze zmenou
povolenia nie st ohrozené ani neprimerane obmedzené prava a pravom chranené zaujmy
ucastnikov konania, zistila stav a zabezpecenie prevadzky z hl'adiska zhodnotenia celkove;j
urovne ochrany zivotného prostredia podla zdkona o IPKZ a osobitnych predpisov
upravujucich konania, ktoré boli sucast'ou integrovaného povolovania a rozhodla tak, ako je
uvedené vo vyrokovej Casti rozhodnutia.

Poudcenie:

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

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

Bc. Ing. Vladimir Poljak
riaditel

Dorucuje sa:
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Ukastnikom 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 (po nadobudnuté pravoplatnosti rozhodnutia):
3. Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zZivotné prostredie, Jarmoc¢na 3, 920 01
Hlohovec - §tatna sprava ochrany ovzdusia



