OKRESNY
LHJEQS OVEC odbor starostlivosti 0 Zivotné prostredie
Jarmoc¢na 3, 920 01 Hlohovec

OU-HC-0SZP-2022/000006 v Hlohovci dna 31.01.2022

ROZHODNUTIE

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o zivotné prostredie ako prislusny organ Statnej
spravy v zmysle § 56 pism. b) zakona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zivotné
prostredie v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon*) vydava podla § 29 ods. 14 pism.
c¢) zakona na zéklade oznamenia o zmene navrhovanej ¢innosti ,,Vyroba substancie Naloxon“,
ktoré predlozil navrhovatel’ Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
po ukonceni zist'ovacicho konania toto rozhodnutie:

Navrhovand zmena cinnosti ,, Vyroba substancie Naloxon“ wuvedena v predloZzenom
oznameni sa

nebude posudzovat’
podl’a ,,zakona®.

Podmienky realizacie zmeny navrhovanej ¢innosti:

1. Dodrzat’ vSetky bezpec¢nostné a prevadzkové predpisy a postupy, aby sa zabranilo
moznému Uniku Skodlivych latok do Zivotného prostredia - do pdd, podzemnych
a povrchovych vod.

2. Pri procese vyroby uplatiovat’ v ¢o najvys$Sej miere najlepSie dostupnu technoldgiu
BAT.

3. Zabezpecit miesto vyroby nepriepustnou plochou tak, aby sa zabranilo moZnému tniku
Skodlivin do okolitého prostredia prevadzky.

4. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie upozoriuje, ze
v okrese Hlohovec su Styri chranené uzemia (SKUEVO0175 Sedliskd, CHA Dedova
Jama, CHA Mal¢ Vazky a SKUEV0852 Vah pri Hlohovci), nie tri, ako st uvedené
Vv predloZenom oznameni.

Odovodnenie

Okresny urad, odbor starostlivosti 0 Zivotné prostredie (d’alej len ,,0U Hlohovec, OSZP%)
prijal dna 21.12.2021 oznamenie o zmene navrhovanej ¢innosti (d’alej len ,,0znamenie®)
v sulade s § 29 ods. 1 pism. b) navrhovatel'om Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920
27 Hlohovec (d’alej len ,,navrhovatel*).

Predmetom zmeny navrhovanej c¢innosti je vyroba substancie Naloxon hydrochloridu
s planovanou ro¢nou produkciou cca 130 kg substancie s moznost’ou navysenia produkcie do



1500 kg. Vyroba bude prebiehat’ na existujicich zariadeniach v existujucom objekte prevadzky
,»Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov* ¢. 45 Unihala a ,,¢. 107 OPL*
v zmysle platného integrovaného povolenia. Cielom zmeny bude navySenie kapacity
prvovyroby farmaceutickych produktov a efektivity vyrobného procesu, modernizécia procesu
granulacie v sulade s BAT (najlepsie dostupné technoldgie). Ide 0 uzavrety vyrobny proces.
Uvedenym navrhom vyroby nevznikaju iné druhy odpadov ako povolené, ani ziadne emisie.

Navrhovana zmena je zaradend v Prilohe ¢. 8 Cast’ B, kapitola 4. Chemicky, farmaceuticky
a petrochemicky priemysel, polozka 11. Vyroba pesticidov, farmaceutickych vyrobkov,
peroxidov a elastomérov, kde sa vykonava zistovacie konanie bez limitu.

Diiom doruéenia zmeny navrhovanej ¢innosti bolo zagaté spravne konanie. OU Hlohovec,
OSZP dna 28.12.2021 zaslal oznimenie ozmene navrhovanej &innosti povolujicemu
organu, rezortnému organu, dotknutym organoma dotknutej obci. V zakonnej lehote boli na
OU Hlohovec, OSZP doruéené nasledovné stanoviska:

Ministerstvo zdravotnictva SR: vyjadrenie ¢ S06962-2022-OF-114 zo diia 13.01.2022
Sekcia farmacie a liekovej politiky nema k navrhovanej ¢innosti ziadne pripomienky.

Slovenskad inSpekcia Zivotného prostredia: vyjadrenie ¢ 11198-50019/2022/Tit zo diia
07.01.2022

Uvedenou vyrobou nebudi vznikat nové odpady ani iné emisie ako uz povolené
V integrovanom povoleni, preto k ozndmeniu o zmene Cc¢innosti nemame pripomienky.
In$pekcia netrva na posudzovani predlozenej zmeny ¢innosti podl'a zakona. V d’alSom procese
povolovania V stvislosti s navySenim produkcie bude povolujlicim orgdnom Slovenska
inSpekcia Zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava, stale pracovisko
Nitra, Odbor integrované¢ho povolovania a kontroly, ktory ur¢i podmienky pre vykonavanie
uvedenej ¢innosti.

Trnavsky samosprdvny kraj 09548/2022/QUPZP-2 zo diia 11.01.2022

Navrhovana zmena ¢innosti sa bude realizovat’ v uz existujucej prevadzke a bude umiestnena
Vv lokalite vhodne; na tento druh Ccinnosti. Pri dodrzani vSetkych bezpecnostnych
a prevadzkovych predpisov a postupov sa da predpokladat, Ze realizicia tejto zmeny
navrhovanej ¢innosti nebude mat’ vyznamny negativny vplyv na Zivotné prostredie a zdravie
obyvatel'stva v danej lokalite. Predlozenti zmenu navrhovanej ¢innosti Oddelenie izemného
plénovania a Zivotného prostredia nepozaduje posudzovat’ podl'a zdkona.

Regiondlny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave: vyjadrenie (.
RUVZ/2021/04206/Zam-PPL zo dita 30.12.2021
S navrhom tucastnika konania vo veci zmeny navrhovanej ¢innosti sa suhlasi.

Okresny _urad__Hlohovec, odbor krizového _riadenia: _vyjadrenie & OU-HC-OKR-
2021/001369 zo diia 28.12.2021:

Okresny urad Hlohovec, odbor krizového riadenia nema k oznameniu o zmene navrhovanej
¢innosti z hl'adiska potrieb civilnej ochrany Ziadne pripomienky ani poZziadavky.

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie:

a) Stdtna sprdva odpadového hospoddrstva, vyjadrenie ¢ OU-HC-OSZP-2021/001374-002
zo dna 29.12.2021

Bez pripomienok.




b) Stdtna vodnd sprdva, vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-2021/001377-002 zo diia 30.12.2021

- ZabezpeCit dodrzanie vSetkych zakonnych ustanoveni na ochranu povrchovych vod

a podzemnych vod a na ochranu pred povodiami.

- Pri realizacii prac dbat’ o ochranu podzemnych vod a povrchovych véd a zabranit’ pripadnému

neziaducemu uniku znecistujucich latok do pody, podzemnych a povrchovych vod.

- Realizéaciou stavby nesmu byt’ zhorSené odtokové pomery v rieSenom tizemi.

¢) Stitna sprava ochrany ovzdusia, vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-2022/000086-002 zo diia
04.01.2022

Bez pripomienok.

d) Stdtna sprava ochrany prirody a krajiny, vyjadrenie ¢. OU-HC-0OSZP-2022/000116-002 zo
dna 10.01.2022

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o zivotné prostredie upozorfiuje, Ze v okrese

Hlohovec su Styri chranené uzemia (SKUEVO0175 Sedliskd, CHA Dedova Jama, CHA Mal¢

Viézky a SKUEV0852 Vah pri Hlohovci), nie tri, ako st uvedené v predlozenom ozndmeni.

K predmetnému oznameniu o zmene navrhovanej ¢innosti sa nevyjadrili: Okresny urad Trnava
— odbor starostlivosti 0 zZivotné prostredie, Krajské riaditelstvo Hasicského a zachranného
zboru v Trnave, Mesto Hlohovec.

Oznémenie o zmene navrhovanej ¢innosti bolo vyvesené na uradnej tabuli Mesta Hlohovec
v ¢ase od 19.12.2021 do 13.01.2022, na turadnej tabuli Okresného uradu Hlohovec a na
webovom sidle Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky — ENVIROPORTAL.

Dnia 27.01.2022 bola zaslana ucastnikovi konania vyzva na oboznamenie sa s podkladmi pre
vydanie rozhodnutia. K vyzve na oboznamenie sa s podkladmi pre vydanie rozhodnutia sa
ucastnik konania nevyjadril.

Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, na zaklade vysledkov
zistovacieho konania podl'a § 29 ods. 11 zakona, pri ktorom zvazil suhrn vSetkych uvedenych
skutoCnosti a dalSie informacie obsiahnuté v ozndmeni, s prihliadnutim na vyznam
predpokladanych vplyvov na Zivotné prostredie a zdravie obyvatel'stva, ako aj na stanoviska
dotknutych organov, za dodrZania vSetkych uvedenych pripomienok vo vyrokovej casti
rozhodnutia rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie podl'a § 53 a § 54 zakona ¢. 71/1967 Zb.
0 spravnom konani v zneni neskorSich predpisov na Okresny trad Hlohovec, odbor
starostlivosti 0 zivotné prostredie, Jarmo¢na 3, 920 01 Hlohovec v lehote do 15 dni odo dna
jeho oznamenia. Odvolacim organom je Okresny urad Trnava, odbor opravnych prostriedkov,
Vajanského 2, 917 02 Trnava.

V pripade verejnosti podl'a § 24 ods. 4 zakona sa za dent doru€enia rozhodnutia povazuje
péitnasty dent zverejnenia rozhodnutia vydaného V zistovacom konani podla § 29 ods. 15
zakona.

Podl’a § 29 ods. 16 zédkona dotknuta obec bezodkladne informuje o tomto rozhodnuti verejnost’
na svojom webovom sidle, ak ho ma zriadené a na tiradnej tabuli obce.



Rozhodnutie vydané v zistovacom konani je po vyCerpani riadnych opravnych prostriedkov,
ktoré sa pren pripustaji, preskumatelné sidom podla ustanoveni zakona ¢. 162/2015 Z. z.
Spravny sudny poriadok v zneni neskorsich predpisov.

Toto rozhodnutie vydané v zistovacom konani opraviiuje navrhovatel’a navrhovanej ¢innosti,
v sulade s § 29 ods. 12 zakona, podat’ navrh na zacatie povol'ovacicho konania k navrhovanej
¢innosti.

Ing. Alica Fridrichova
veduca odboru

Doruci sa:
1. Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Na vedomie:

Ministerstvo zdravotnictva SR, Limbova 2, 837 52 Bratislava

Slovenska in§pekcia ZP, Marianska dolina 7, 949 01 Nitra

Trnavsky samospravny kraj, Starohajska 10, 917 01 Trnava

Regionalny trad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Limbova 6, 917 09 Trnava

Okresny urad Trnava, odbor starostlivosti o ZP, odd. §tatnej spravy ochrany vod a vybranych

zloziek ZP kraja, Kollarova 8, 917 02 Trnava

9. Krajské riaditel'stvo HaZZ v Trnave, Vajanského 22, 917 77 Trnava

10. Okresny urad Hlohovec, odbor krizového riadenia, Jarmoéna 3, 920 01 Hlohovec

11. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie (SVS, SSOH, gSOO),
Jarmoc¢na 3, 920 01 Hlohovec

12. Mesto Hlohovec, M. R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec

13. Ad acta
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