SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava

Stale pracovisko Nitra
Marianska dolina 7, 949 01 Nitra

Cislo: 6421-22828/2021/Tit/370470106/KR-Z25_1 v Nitre dia 24. 06. 2021

ROZHODNUTIE

Slovenské inSpekcia Zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava, Stale
pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povolovania a kontroly (dalej len ,InSpekcia®), ako
prislusny organ §tatnej spravy podla § 9 ods. 1 pism. ¢) a § 10 zékona ¢. 525/2003 Z. z. 0 §tatnej
sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov a podla zdkona ¢. 39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
znec€istovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zdkon o IPKZ*) a ako Specidlny stavebny urad podla § 120 ods. 1 zédkona
¢. 50/1976 Zb. o izemnom planovani a stavebnom poriadku v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
»stavebny zdkon) v sucinnosti so zdkonom ¢. 71/1967 o spravnom konani (spravny poriadok)
v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o sprdvnom konani*), na zaklade navrhu na

kolaudéciu stavby, predlozenych dokladov a uskuto¢neného kolauda¢ného konania

vydava podl'a § 82 stavebného zakona rozhodnutie 0 uzivani stavby:
»Sterilna vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkach* (dalej len ,,stavba®)
stavebnikovi: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 43 833 323
v prevadzke ,,Vyroba farmaceutickych produktov*

Vv rozsahu stavebnych objektov:

SO 01 Stavebné upravy vyrobného objektu
SO01.1 Architektira a stavebno-technické rieSenie
SO 01.2 Stavebno-konstrukéné rieSenie

SO 01.3 Zdravotno-technické inStalacie

SO014 Vykurovanie

SO 01.5 Elektroinstalacia
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SO 01.6 Slabopradové rozvody
SO 01.7 EPS, HSP

SO 02.2 Elektroinstalacia

a prevadzkovych suborov:

PS 01 DemontazZe a upravy existujicej technologie
PS01.1 Technoldgia vyroby masti

PS01.2 Potrubné rozvody technologie vyroby masti
PS01.3 Prevéadzkovy rozvod silnoprudu a MaR

PS 02 Vyrobna technologia

PS02.1 Vyrobné zariadenia

PS 02.2 Potrubné rozvody

PS 02.3 Technologické obsluzné plosiny

PS02.4 Prevadzkovy rozvod silnoprudu, meranie a regulacia, SCADA

PS 03 Pomocné technické systémy

PS03.1 Distribu¢ny systém Cistenej vody (PW)

PS 03.2 Zdroj a distribu¢ny 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 (O>)

PS 03.7 Prevadzkovy rozvod silnopriidu, meranie a reguldcia, SCADA
PS 03.8 Distribu¢ny systém zemného plynu

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

PS 04 Vetranie a klimatizacia vyrobnych priestorov

PS 04.1 Vetranie a klimatizacia

PS 04.2 Technologické odsavanie

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*“ podl'a LV ¢. 372

ucel stavby: inZinierske stavby — ostatné inZinierske stavby inde neuvedené
charakter stavby: trvala.

Mesto Hlohovec vydalo podla § 4 ods. 3 pism. d) zékona ¢. 369/1990 Zb. o obecnom
zriadeni v zneni neskorSich predpisov zavdzné stanovisko ¢.51988/2019/4878/KRU zo dia
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 ampulkiach® nevyzaduje vydanie uzemného rozhodnutia. Zaroven, tym istym listom



strana 3 z 6 rozhodnutia ¢. 6421-22828/2021/Tit/370470106/KR-225_1

¢. 51988/2019/4878/KRU zo dna 21. 11.2019 vydalo sthlas podl'a § 140b stavebného zakona
v sulade s § 120 ods. 2 stavebného zakona k vydaniu stavebného povolenia Specidlnym stavebnym
uradom.

Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivosti o zivotné prostredie ako prisluSny organ podla
zékona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon 0 posudzovani) vydal listom
¢. OU-HC-0SZP-2019/000584-017 zo dna 01. 07. 2019 rozhodnutie zo zistovacieho konania, ze
navrhovana zmena ¢innosti ,,Sterilnd vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkdach* sa nebude
posudzovat’ podl'a tohto zakona.

Stavba ,,Sterilnd vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkach® je sucastou prevadzky
»Vyroba farmaceutickych produktov abola zrealizovand na zdklade zmeny integrované¢ho
povolenia, ktorej sti¢astou bolo stavebné povolenie na uvedenu stavbu, ktoré vydala Slovenska
inSpekcia zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Bratislava, Stale pracovisko Nitra,
Odbor integrovaného povolovania a kontroly (dalej lej ,,InSpekcia®) rozhodnutim ¢&. 243-
7866/2020/Tit/370470106/225-SP zo dia 09. 03. 2020.

Podmienky pre uZivanie stavby:

1. Uzivat’ stavbu na ucel ureny v tomto rozhodnuti.

2. Zabezpecit' vykonavanie periodickych odbornych prehliadok a skasok technickych zariadeni
v predpisanych  terminoch podla technickych podmienok stanovenych vyrobcom,
podl'a osobitnych predpisov a v zmysle ustanoveni STN, vzt'ahujuicich sa na predmetnt stavbu.

3. UZivanie stavby nesmie ohrozovat’ verejny zdujem z hladiska ochrany Zivota a zdravia osob,
zivotného prostredia, bezpecnosti prace, technickych zariadeni a poZiarnej ochrany.

4. Vybudovanej stavbe venovat’ trvalll starostlivost’, aby slizila svojmu ucelu a projektovanym
kapacitam.

5. Zéisadné zmeny, ktoré si vyZziada prevadzkovanie vybudovanej stavby, prerokovat
s In§pekciou.

6. Oznamit' In$pekcii odstranenie nedostatkov uvedenych v prilohe ¢. 4 v protokole o tstnom
pojednavani spojenom s miestnym zistovanim ¢. 6421-20432/2021/Tit/370470106/KR-Z25_1
zo dna 10. 06. 2021 v termine do 31. 07. 2021.

Odovodnenie

Stavebnik: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, ICO: 43 833 323
podal dha 26. 04. 2021, navrh zo dna 22. 04. 2021 na uvedenie stavby: ,,Sterilnd vyroba tekutych
liekovych foriem v ampulkdch® do uzivania. Stavba  je suCastou prevadzky ,,Vyroba
farmaceutickych produktov*.

InSpekcia preskumala podany navrh na kolaudaciu stavby - ziadost' o vydanie povolenia
na uzivanie stavby ,Sterilnd vyroba tekutych liekovych foriem v ampulkdich® a v sulade
s ustanovenim § 80 ods. 1 stavebného zdkona oznamila ucastnikom konania, obci a dotknutym
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organom S§tatnej spravy listom Cislo: 6421-16554/2021/Tit/370470106/KR-Z25 1 zo dna
17.05. 2021 zacatie kolauda¢ného konania a stcasne nariadila na den 10. 06. 2021 1stne
pojednévanie spojené s miestnym zistovanim. Zarovenn InSpekcia zaslala Okresnému uradu
Hlohovec, S§tatnej sprave posudzovania vplyvov na zivotné prostredie listom ¢. 6421-
16556/2021/Tit/370470106/KR-Z25_1 zo dna 17. 05. 2021 ziadost’ o vydanie zavdzného stanoviska
podl'a ustanovenia § 140c stavebného zakona.

InSpektorat prace Trnava, listom ¢. IPTT _ODD BOZP/KON/2021/1081-2021/7283 zo dna
07.06. 2021 dorucil na In$pekciu Oznamenie o neucasti na kolauda¢nom konani, v ktorom
konStatuje, Ze sa konania nezucastni anebude si uplatiovat’ formou zavidzného stanoviska
poziadavky na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci k predmetnej stavbe.

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o zivotné prostredie vydal (listom ¢. OU-HC-
0OSZP-2021/000705-002 zo dia 19.05.2021) zavdzné stanovisko, ze navrh na vydanie rozhodnutia
vo veci zmeny navrhovanej ¢innosti je z koncepcného hl'adiska v stlade so zdkonom o posudzovani

vplyvov.

Ustneho pojednavania sa zucastnil stavebnik, zastupca Okresného riaditel'stva hasi¢ského
a zachranného zboru v PieStanoch a projektanti stavby. Zoznam zGc¢astnenych tvori prilohu
k protokolu o tstnom pojednavani z kolaudaéného konania (d’alej len ,,protokol).

V protokole z ustneho pojednavania InSpekcia konstatovala, ze na stavbe boli zrealizované
odchylky oproti schvélenej projektovej dokumentacii. Stpis odchyliek je uvedeny v prilohe €. 1
k navrhu o uvedeni stavby do uzivania.

Na ustnom pojednavani boli tieto odchylky prerokované a InSpekcia ich zaznamenala
v protokole. KedZze sa jednalo o nepodstatné zmeny, ktoré nemenili technické rieSenie ani
majetkopravne vztahy, boli tieto zlucené s kolaudaénym konanim a prerokované na ustnom
pojednavani. Proti tymto zmenam nemal Ziadny z pritomnych pripomienky ani namietky.

V protokole InSpekcia konStatovala, ze povolenie na uZivanie stavby je moZné vydat
po predloZeni nasledovnych dokladov:
- suhlas Okresného uradu HIlohovec, orgdnu Stdatnej sprdavy ochrany ovzdusia K uzivaniu
predmetnej stavby
- certifikat vzduchotechnickd jednotka CE Fldkt 230065 posi0 v uradnom jazyku
- kladného Zavizného stanoviska Okresného riaditelstva Hasicského a zdchranného zboru
V Piestanoch.

Zoznam predloZenych dokladov je uvedeny v protokole z kolauda¢ného konania a doklady su
uloZené v spise.

Okresné riaditel'stvo hasi¢ského a zachranného zboru v PieStanoch dorucilo na InSpekciu dila
14. 06. 2021 stanovisko na ucely kolaudécie stavby ¢. ORHZ-PN2-2021/000073 zo dna 10.06.2021,
ktoré bolo kladné bez pripomienok. V rovnaky deni predlozil prevadzkovatel' InSpekcii certifikat
vzduchotechnickej jednotky v tradnom jazyku.

Suhlas Okresného uradu Hlohovec ¢ OU-HC-OSZP-2021/000808-002 zo dita 21.06.2021
podla § 17 ods. 1 pism. a) zdkona o ovzdus$i na uvedenie stavby: ,,Sterilna vyroba tekutych
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liekovych foriem v ampulkdch® do trvalého uzivania bol doruceny na Inspekciu dia 23. 06. 2021
s nasledovnou podmienkou:

., Akékolvek zmeny v ramci trvalej prevadzky zdroja je potrebné oznamit’ na tunajsi urad, ktory
posudi, ¢i si vyzaduju osobitny suhlas organu ochrany ovzdusia. *

Stanovisko InSpekcie:
Inspekcia nezapracovala podmienku sthlasu do rozhodnutia nakol'ko sa jedné len o konStatovanie.

Na zaklade preskiimania a zhodnotenia predlozenych dokladov, vyjadreni dotknutych organov
Statnej spravy a vykonaného konania InSpekcia zistila, Zze boli splnené podmienky stavebného
povolenia a stavba vyhovuje vSeobecnym technickym poziadavkam na vystavbu a uzivanim stavby
nebude ohrozeny zivot a zdravie osOb, ani Zivotné prostredie a rozhodla tak, ako sa uvadza
vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

Podanie navrhu na vydanie povolenia na uZzivanie stavby bolo spoplatnené poplatkom
vo vySke 660 eur prevodom na ucet v sulade s polozkou 62a pism. g) sadzobnika spravnych
poplatkov zakona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu méze podat odvolanie na Slovensku inSpekciu Zivotného
prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava, Stdle pracovisko Nitra, Odbor
integrovaného povol'ovania a kontroly, Maridnska dolina 7, 949 01 Nitra:

a) ucastnik konania podl'a ustanovenia § 53 a ustanovenia § 54 spravneho zakona do 15 dni
odo dia dorucenia pisomného vyhotovenia rozhodnutia,

b) aj ten, kto nebol uUcastnikom konania, ale len v rozsahu, v akom sa namieta nesulad
povolenia sobsahom rozhodnutia podla zakona o posudzovani vplyvov na zivotné
prostredie, podla ustanovenia § 140c ods. 9 stavebného zakona do 15 pracovnych dni
odo dna zverejnenia rozhodnutia.

Ak toto rozhodnutie po vycCerpani pripustnych riadnych opravnych prostriedkov nadobudne
pravoplatnost’, jeho zdkonnost' moZze byt preskiimana stidom.

Bc. Ing. Vladimir Poljak
riaditel’

Dorudi sa:
Ucastnikovi konania:
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1. Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Obci (po pravoplatnosti rozhodnutia):
2. Mesto Hlohovec, M.R. Stefénika 1, 920 01 Hlohovec

Dotknutym organom a organizaciam (po pravoplatnosti rozhodnutia):
3. Regionalny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Limbova 6, P.O. BOX 1, 917 09
Trnava 9
4. Mesto Hlohovec, M.R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec — stavebny trad
5. Okresny trad Hlohovec, Odbor starostlivosti o Zzivotné prostredie, Jarmoc¢na 3, 920 01
Hlohovec
— Statna sprava ochrany ovzdusia
— Statna sprava ochrany vod
— Statna sprava odpadového hospodarstva
— odbor posudzovania vplyvov na Zivotné prostredie
6. Okresné riaditel'stvo hasi¢ského a zadchranného zboru v Piestanoch, Dopravnd 1, 921 01
Piestany
7. InSpektorat prace v Trnave, Jana Bottu ¢. 4, 917 01 Trnava

Prizvani projektanti (po pravoplatnosti rozhodnutia):

Ing. Miroslav Béhal, Bozeny Némcové 1720, 756 61 Roznov pod Radhostém

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, Kukucinova 32, 920 01 Hlohovec

Ing. Martin Kratky, Nadrazni 26, 591 01 Zd’ar nad Sazavou

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