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

OU-HC-0SZP-2021/001155 v Hlohovci dna 11.11.2021

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¢) zdkona na zdklade oznamenia o zmene navrhovanej ¢innosti ,,InStalacia novej granula¢nej
linky*, ktoré predlozil navrhovatel Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27
Hlohovec, po ukonéeni zistovacieho konania toto rozhodnutie:

Navrhovana zmena ¢innosti ,, InStalacia novej granulaénej linky* uvedena v predlozenom
ozndmeni sa

nebude posudzovat’
podl’a ,,zakona®.

Podmienky realizacie zmeny navrhovanej ¢innosti:

1. V dalSom stupni projektovej dokumentacie doplnit’, aké produkty sa budu vyrabat’ na
novej granulacnej linke. Ak sa jednd o nové vyrobky, ktoré nie st povolené, bude
potrebné ich doplnit’ do zdmeru a predlozit’ karty bezpe¢nostnych udajov.

2. Uviest, ¢i sa inStalovanim novej linky nenavySia mnoZstvd vstupnych surovin
a hotovych vyrobkov.

3. Doplnit’, aké znecistujiice latky budi vznikat’ pri suSeni produktu vo fluidnej suSiarni
a kam presne budu odvedené.

4. VysSie uvedené pripomienky je potrebné uviest aj v d’alSom stupni projektovej
dokumentécie pre stavebné povolenie, v ktorom je povol'ujicim organom Slovenska
in$pekcia zivotného prostredia.

Odovodnenie

Okresny urad, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie (d’alej len ,,0U Hlohovec, OSZP%)
prijal dna 06.10.2021 oznamenie o zmene navrhovanej Cinnosti (d’alej len ,,0zndmenie®)
v stlade s § 29 ods. 1 pism. b) navrhovatel'om Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920
27 Hlohovec (d’alej len ,,navrhovatel*).

Predmetom zmeny navrhovanej ¢innosti je inStalacia novej granulacnej linky Diosna, ktora
bude sluzit’ hlavne na vyrobu vlhkej granuldcie. Vychodiskové prachové suroviny sa do
granulatora budi nasavat’ prostrednictvom vakuovej pumpy. Granulaény roztok sa bude



nastrekovat’ pomocou peristaltického cerpadla. Proces granuldcie a fluidné susSenie budu
riadené cez operacny panel. Fluidnd suSiarenn je vybavena latkovymi filtrami, ktoré su
Vv pravidelnych intervaloch odklepavané. Realizacia sa vykonava v troch etapach. Ciel'om
zmeny bude navySenie kapacity prvovyroby farmaceutickych produktov a efektivity vyrobného
procesu, modernizacia procesu granulacie v silade s BAT (najlepSie dostupné technologie).

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.

Ditom dorudenia zmeny navrhovanej ¢innosti bolo za¢até spravne konanie. OU Hlohovec,
OSZP dia 06.10.2021 zaslal oznimenie ozmene navrhovanej &innosti povolujicemu
organu, rezortnému organu, dotknutym organoma dotknutej obci. V zakonnej lehote boli na
OU Hlohovec, OSZP doru¢ené nasledovné stanoviska:

Slovenskd _inSpekcia _Zivotného prostredia: vyjadrenie ¢ 9701-38092/2021/Tit zo diia
11.10.2021

InSpekcia netrva na posudzovani predloZenej zmeny ¢innosti podla zdkona, ale v oznameni
0 zmene navrhovanej ¢innosti ziada prislusny organ, aby sa vysporiadal s niz§ie uvedenymi
pripomienkami:

1. V dalSom stupni projektovej dokumentacie doplnit’, aké produkty sa buda vyrabat’ na
novej granulacnej linke. Ak sa jednd o nové vyrobky, ktoré nie su povolené, bude
potrebné ich doplnit’ do zdmeru a predlozit’ karty bezpecnostnych udajov.

2. Uviest, ¢i sa inStalovanim novej linky nenavySia mnoZstvd vstupnych surovin
a hotovych vyrobkov.

3. Doplnit’, aké znecistujiice latky budi vznikat’ pri suSeni produktu vo fluidnej suSiarni
a kam presne budu odvedené.

V d’alSom procese povol'ovania bude povol'ujucim orgdnom Slovenska inSpekcia zivotného
prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Bratislava, stdle pracovisko Nitra, odbor
integrované¢ho povolovania a kontroly, ktory ur¢i podmienky pre vykondvanie uvedenej
¢innosti.

Trnavsky samospravny Kraj: 1479/2021/QUPZP-2 zo diia 13.10.2021

Po prestudovani predmetnej zmeny navrhovanej ¢innosti moéZeme konstatovat, Ze vzhladom
na jej charakter a umiestnenie v hodnotenom tzemi, kde planovana zmena bude realizovana,
V existujucej prevadzke v ramci aredlu, ktory je uz dlhodobo vyuZivany na priemyselnt
¢innost’, nepredpokladime vyznamne negativny vplyv na zivotné prostredie. V zmysle
uveden¢ho nemame k zmene navrhovanej cinnosti pripomienky a nepoZadujeme jej
posudzovanie podl'a zakona.

Regiondlny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave: vyjadrenie ¢.
RUVZ/2021/03686/Si-PPL. zo diia 13.10.2021
S navrhom tucastnika konania vo veci zmeny navrhovanej ¢innosti sa suhlasi.

Okresny _urad__Hlohovec, odbor krizového _riadenia: _vyjadrenie & OU-HC-OKR-
2021/001159 zo diia 06.10.2021:

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




Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie:

a) Stdtna sprava odpadového hospoddrstva, vyjadrenie ¢ OU-HC-OSZP-2021/001157-002
zo dna 13.10.2021

Bez pripomienok

b) Stdtna vodnd sprava, vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-2021/001158-002 zo diia 06.10.2021

Bez pripomienok

C) Stdtna sprava ochrany ovzdusia, vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-2021/001167-002 zo diia
12.10.2021

Bez pripomienok

d) Stdtna sprava ochrany prirody a krajiny, vyjadrenie ¢. OU-HC-OSZP-2021/001168 zo dia

12.10.2021

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

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

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

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

Navrhovatel' dia 10.11.2021 k stanovisku Slovenskej inSpekcie zivotného prostredia zaslal
nasledovné doplnenie:

1. V sucasnosti nie je zname aké konkrétne produkty sa na novej gran. linke budu
vyrabat’. Nova linka bude sluZzit’ hlavne na vyrobu novo transferovanych produktov
spracovavanych technoldgiou mokrej granulacie. Z pohl'adu terapeutickej
klasifikacie sa nepredpokladd vyroba inych typov produktov ako na ostatnych
jestvujucich linkach (antihyperntenziva, betablokatory, hypolipidemika, diuretika,
urologika, antiflogistikd, antireumatika,....atd’).

2. V pripade umiestnenia nového portfélia na novl linku mdze prist’ k navySeniu
spotreby vstupnych surovin a tym padom aj hotovych vyrobkov ¢o je vec priamo
suvisiaca s vyrobnym planom na dany rok. CiZe k navys$eniu spotreby surovin
a hotovych vyrobkov moze prist aj bez pouZivania novej linky. Z pohladu
mnozstevného spracovania jednotlivych uinnych latok urCite nepride
Kk spracovaniu viac¢sieho mnozstva ako 80t/rok.

3. Fluidna suSiaren je Standardne vybavena latkovymi filtrami (Standardnd hustota
20um a menej) na zachytavanie produktu (prachové Castice=ucinna latka+pomocné
latky). Tieto filtre su v pravidelnych intervaloch oklepavané. Odvodny vzduch zo
susiarne eSte prechadza cez dal$i systém filtrov umiestnenych v tech.
priestore anasledne je odvadzany na existujuci vyduch na streche G3. V pripade
suSenia produktov obsahujucich org. rozpustadlo (etanol resp. izopropanol) bude
odvodny vzduch z fluidnej suSiarne privedeny do vodnej pracky (protiprudne
stthdvanie org. vyparov rozprachom vody) anasledné vyvedenie vycisteného
odvodného vzduchu na existujuci vyduch na streche G3.

Dna 03.11.2021 bola zaslana t¢astnikom konania vyzva na oboznamenie sa s podkladmi pre
vydanie rozhodnutia.

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
skutonosti a dalSie informacie obsiahnuté v oznadmeni, 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.
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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 urad Hlohovec, odbor
starostlivosti 0 zivotné prostredie, Jarmo¢na 3, 920 01 Hlohovec v lehote do 15 dni odo dna
jeho ozndmenia. Odvolacim organom je Okresny urad Trnava, odbor opravnych prostriedkov,
Vajanského 2, 917 02 Trnava.

V pripade verejnosti podla § 24 ods. 4 zdkona sa za den dorucenia rozhodnutia povazuje
patnasty den zverejnenia rozhodnutia vydaného v zistovacom konani podla § 29 ods. 15
zakona.

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

Rozhodnutie vydané v zistovacom konani je po vy€erpani riadnych opravnych prostriedkov,
ktoré sa pren pripustaji, preskimatelné 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
veduica 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 (gVS, SSOH, gSOO),
Jarmoc¢na 3, 920 01 Hlohovec

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

ook owm
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13. Ad acta



