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ROZHODNUTIE
VYDANE V ZISTOVACOM KONANI

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia posudzovania vplyvov
na zivotné prostredie, odbor posudzovania vplyvov na zivotné prostredie, ako ustredny organ
Statnej spravy starostlivosti o Zivotné prostredie podla § 1 ods. 1 pism. a)a § 2 ods. 1 pism. ¢)
zékona €. 525/2003 Z.z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a o zmene
a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov, ako spravny organ podla § 1 ods.
2 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov
aako prislusny orgdn podla §3 pism.k) v spojeni s§ 54 ods.2 pism.f) zikona
¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov rozhodlo podla § 29 ods. 2, v sulade s § 29 ods. 11
zékona €. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zivotné prostredie a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov, po vykonani zistovacieho konania pre
zmenu navrhovanej cinnosti ,,Zmena farmaceutickej vyroby na substancie Tilidin,
Trihexyfenidyl a Nalmefén“ navrhovatel'a Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100,
920 27 Hlohovec, ICO 46833323 v zastupeni spolo¢nosti EKOS PLUS s.r.o., Zamocké
schody 2/A, 811 01 Bratislava — mestska ¢ast’ Staré Mesto, 1CO 31392547, takto:

Zmena navrhovanej ¢innosti ,,Zmena farmaceutickej vyroby na substancie Tilidin,
Trihexyfenidyl a Nalmefén“, uvedena v predloZzenom oznameni ozmene navrhovanej
¢innosti,

sa nebude posudzovat’

v

podla zdkona €. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredie a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.

V sulade s ustanovenim § 29 ods. 13 zakona €. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov
na zZivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov
sa pre zmenu navrhovanej Cinnosti ,,Zmena farmaceutickej vyroby na substancie Tilidin,
Trihexyfenidyl a Nalmefén®, urcuji nasledovné podmienky na eliminovanie alebo zmiernenie
vplyvu zmeny navrhovanej ¢innosti na Zivotné prostredie a zdravie obyvatel'ov:

1. Dodrziavat’ opatrenia v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci.

2. Aktualizovat plan riadenia zdpachu v zmysle prilohy €. 11 ¢ast’ I. vyhlasky Ministerstva
zivotného prostredia Slovenskej republiky €. 248/2023 Z. z. o poziadavkach na
stacionarne zdroje znecistovania ovzdusia.

3. Navrhnat' arealizovat’ vhodné opatrenia na zabranenie Sirenie moZného zapachu

z prevadzky.
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Odovodnenie:

Navrhovatel Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
ICO 46833323 v zastlpeni spolo¢nosti EKOS PLUS s.r.0., Zamocké schody 2/A, 811 01
Bratislava — mestska &ast’ Staré Mesto, ICO 31392547 (dalej len ,,navrhovatel™), dorugil
dna 22.04.2024 na Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekciu
posudzovania vplyvov na zivotné prostredie, odbor posudzovania vplyvov na Zivotné prostredie
(dalej len ,,MZP SR%), podla § 29 ods. 1 pism. b) zakona ¢&. 24/2006 Z. z. o posudzovani
vplyvov na zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,zadkon*) oznadmenie o zmene navrhovanej CcCinnosti ,,Zmena
farmaceutickej vyroby na substancie Tilidin, Trihexyfenidyl a Nalmefén* (d’alej len
»Zmena navrhovanej ¢innosti*) vypracované podl'a prilohy ¢. 8a k zakonu.

MZP SR nasledne upovedomilo listom ¢. 10538/2024-11.1.1/Sm, 29791/2024,
29792/2024-int. zo dna 24.04.2024 o tom, Ze dinom doruCenia oznamenia o zmene
navrhovanej ¢innosti zacalo zistovacie konanie o posudzovani vplyvov zmeny navrhovanej
¢innosti na zivotné prostredie a podla § 29 ods. 6 pism. a) zdkona zaslalo vysSie uvedenym
upovedomenim oznadmenie o zmene navrhovanej ¢innosti povol'ujucemu organu, dotknutému
organu, dotknutej obci a rezortnému orgadnu s moznost'ou o zaujatie stanoviska v zdkonom
stanovenej lehote.

Sucasne MZP SR podla § 29 ods. 6 pism. b) zdkona dia 24.04.2024 zverejnilo
oznamenie o zmene navrhovanej ¢innosti na webovom sidle Ministerstvo zivotného prostredia
Slovenskej republiky, na adrese:

https://'www.enviroportal.sk/eia/detail/zmena-farmaceutickej-vyroby-na-substancie-tilidin-
trihexyfenidyl-nalme

Na tejto adrese MZP SR zéroveii informovalo verejnost’ podla § 24 ods. 1 zakona.
Existujuca prevadzka navrhovatela je zaradena podla prilohy €. 8 zdkona nasledovne:

4. Chemicky, farmaceuticky a petrochemicky priemysel

Poloz Prahové hodnoty
4 . 9 . . .
é:’(:]lo Cinnost’, objekty a zariadenia Cast’ A Cast B

(povinné hodnotenie) | (zist'ovacie konanie)

3.5 prevadzky na vyrobu
zékladnych farmaceutickych
3. vyrobkov vyuZzivajiice chemické, bez limitu
biochemické alebo biologicke
procesy

Podl'a § 18 ods. 2 pism. c¢) zdkona musi byt predmetom zistovacieho konania kazda
zmena navrhovanej ¢innosti uvedenej v prilohe €. 8 Casti A, ktord nie je zmenou podl'a odseku
1 pism. d) a méze mat’ vyznamny nepriaznivy vplyv na Zivotné prostredie, ak ide o ¢innost’ uz
posudent, povolent, realizovanu alebo v §tadiu realizacie.

Verejnost’ mohla dorucit’ prisluSnému orgdnu pisomné stanovisko k zmene navrhovanej
¢innosti do 10 pracovnych dni od zverejnenia uvedenych informacii podla § 29 ods. 8 zékona.
Pisomné stanovisko sa povazuje za dorucené, aj ked’ bolo v ur¢enej lehote dorucené dotknutej
obci. Na stanovisko dorufené po lehote sa neprihliada. Verejnost nedorucila k zmene
navrhovanej ¢innosti Ziadne stanovisko.


https://www.enviroportal.sk/eia/detail/zmena-farmaceutickej-vyroby-na-substancie-tilidin-trihexyfenidyl-nalme
https://www.enviroportal.sk/eia/detail/zmena-farmaceutickej-vyroby-na-substancie-tilidin-trihexyfenidyl-nalme
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K ozndmeniu o zmene navrhovanej ¢innosti bolo podl'a § 29 ods. 9 zakona dorucenych
7 stanovisk od povol'ujuceho a dotknutych organov, ktoré¢ MZP SR uvadza v skratenom zneni.

1. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie (list ¢. OU-HC-
OSZP-2024/000594-002 zo dna 29. 04. 2024) vo svojom stanovisku uvadza, ze k zmene
navrhovanej ¢innosti nema, z hl'adiska Statnej spravy odpadového hospodarstva, Ziadne
pripomienky.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

2. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie (list ¢. OU-HC-
OSZP-2024/000602-002 zo dna 30.04.2024) vo svojom stanovisku uvadza, Ze
z hladiska ochrany ovzdusSia, nema k zmene navrhovanej ¢innosti ziadne pripomienky,
ale vzhl'adom na planovanu d’alSiu vystavbu bytovych domov v blizkosti existujuce;j
prevadzky navrhovatela, odporucaji vyuzivat’ vhodné opatrenia na obmedzenie Sirenia
zépachu, a to najmé v zmysle prilohy ¢. 11 cast’ I. vyhlaSky Ministerstva zivotného
prostredia Slovenskej republiky €. 248/2023 Z. z. o poziadavkach na stacionarne zdroje
znecistovania ovzdusia.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie a zdrover uvddza, Ze prevadzka navrhovatela
ma vydané platné integrované povolenie ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna
13. 04. 2007 v zneni jeho neskorsich zmien a podla § 3 pism. a) bodu 6 zakona ¢. 39/2013 Z. z.
o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania zivotného prostredia a o zmene a doplneni
niektorych zdakonov je sucastou integrovaného povolenia v oblasti ochrany ovzdusia suhlas na
schvdlenie planu riadenia zapachu a planu riadenia prasnosti a jeho zmeny. MZP SR ma za to,
Ze prevadzka navrhovatela ma vypracovany plan riadenia zapachu a do podmienok vo
vyrokovej casti tohto rozhodnutia uviedlo potrebu aktualizovat tento plan v zmysle prilohy ¢. 11
cast 1. vyhlasky Ministerstva Zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 248/2023 Z. z.
o poziadavkdch na staciondrne zdroje znecistovania ovzdusia.

3. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie (list ¢. OU-HC-
OSZP-2024/000623-000 zo dna 02.05.2024) vo svojom stanovisku uvadza, Ze
vzmysle § 9 ods. 1 pism. w) zdkona €. 543/2002 Z. z. o ochrane prirody a krajiny
v zneni neskorSich predpisov nemé k zmene navrhovanej ¢innosti pripomienky.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

4. Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia obehového
hospodarstva, odbor environmentdalnych rizik a biologickej bezpecnosti (list
¢. 32030/2024 zo dna 06. 05. 2024) vo svojom stanovisku uvadza, ze k ozndmeniu
o zmene navrhovanej ¢innosti nema pripomienky a sthlasi s realizdciou zmeny
navrhovanej ¢innosti. Na zaver upozorfluje na povinnosti, ktoré vyplyvaji pre
navrhovatela zo zakona €. 128/2015 Z. z. o prevencii zadvaZznych priemyselnych havarii
a o zmene a doplneni niektorych zakonov, ak by zmena navrhovanej ¢innosti mohla
mat’ vyznamny vplyv na zvySenie nebezpeCenstva, ktoré by viedlo k zavaZnej
priemyselnej havarii.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie auvddza, Ze navrhovatel je povinny
dodrZiavat poZiadavky, ktoré vyplyvaju z platnej pravnej legislativy.

5. Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie (list ¢. OU-HC-
OSZP-2024/000603-002 zo dna 03.05. 2024), vo svojom stanovisku uvadza, ze
z pohladu Statnej vodnej spravy suhlasi so zmenou navrhovanej Cinnosti, ato za
podmienky dodrzania vSetkych zidkonnych poziadaviek ustanovenych na ochranu
povrchovych a podzemnych vod.
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Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie auvddza, Ze navrhovatel je povinny
dodrziavat poziadavky, ktoré vyplyvaju z platnej pravnej legislativy v oblasti ochrany
povrchovych a podzemnych vad.

6. Mesto Hlohovec (list ¢. MSUHC/32788/2024/2231/BEK zo dna 07. 05. 2024) vo
svojom stanovisku uvadza, ze parcela, na ktorej sa bude vykonavat’ zmena navrhovane;j
¢innosti nie je zaradena medzi chranené uzemia, nezasahuje do ochrannych pasiem
lesov akrajinnej zeleni. Zmena navrhovanej c¢innosti je v sulade so zasadami
a regulativmi stanovenymi v zavdznej Casti uzemného planu mesta Hlohovec. Mesto
Hlohovec, ako prislusny spravny organ pre miestne cesty a ucelové cesty na uzemi
mesta Hlohovec, vzmysle § 3 ods. 2 zakona ¢. 135/1961 Zb. o pozemnych
komunikaciach (cestny zédkon) v zneni neskorsich predpisov, d’alej uvadza, Ze ma za to,
ze zmena navrhovanej ¢innosti nema byt’ d’alej posudzovana podla zdkona a nema k nej
ziadne pripomienky.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

7. Slovenska inSpekcia Zivotného prostredia, InSpektordat Zivotného prostredia
Bratislava, stdle pracovisko Nitra, odbor integrovaného polovania a kontroly (list
C. 7653-17065/2024/Tit/ zo dna 03. 05. 20244) vo svojom stanovisku uvadza, Ze
k oznameniu o zmene navrhovanej ¢innosti nema pripomienky a nepozaduje d’alSie
posudzovania zmeny navrhovanej ¢innosti podl'a zdkona.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR berie na vedomie.

Po zakonom stanovenej lehote, boli na MZP dorugené 3 stanoviska od rezortného
organu a dotknutych orgdnov. Na stanoviska dorucené po lehote prislusny orgén v zmysle § 29
ods. 9 zékona neprihliada. MZP SR doruéené stanoviska uvadza v skratenom zneni:

8. Trnavsky samospravny kraj, oddelenie uzemného planovania a Zivotného prostredia
(list ¢. 09615/2024/OUPZP-3/So zo dna 10. 05. 2024) vo svojom stanovisku uvadza, ze
nepoZzaduje zmenu navrhovanej ¢innosti d’alej posudzovat’ podla zékona.

9. Regiondalny urad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave  (list
¢ RUVZTT/OPPL/1721/4572/2024 zo diia 14. 05. 2024) vo svojom stanovisku uvadza,
Ze suhlasi so zmenou navrhovanej ¢innosti a zaroven Ziada v d’alSom stupni rieSenia
zmeny navrhovanej ¢innosti dodrziavat’ poziadavky nariadenia vlady €. 391/2006 Z. z.
o minimalnych bezpecnostnych a zdravotnych poziadavkach na pracovisko.

10. Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky, odbor priemyselnej politiky (list
C. 216512/2024-3230-169573 zo dna 09. 05. 2024) vo svojom stanovisku uvadza, ze
povazuje realizaciu zmeny navrhovanej ¢innosti za prijatelnt a z hl'adiska vplyvov na
zivotné prostredie za realizovatelni. Odporuca suhlasit’ s realizaciou zmeny
navrhovanej ¢innosti v kontexte so stanoviskami ostatnych zainteresovanych subjektov
a ucastnikov konania.

Vyjadrenie MZP SR: MZP SR uvddza, ze vzhladom na § 29 ods. 9 zdkona sa na stanoviskd
dorucené po lehote neprihliada.

MZP SR listom & 10538/2024-11.1.1/8m, 36275/2024 zo dha 12.05.2024
upovedomilo G€astnikov konania, Ze v rdmci zistovacieho konania zmeny navrhovanej ¢innosti
MZP SR zhromazdilo rozhodujiice podklady na vydanie rozhodnutia a ako uéastnici konania
a zacastnené osoby maju pravo sa s podkladmi na vydanie rozhodnutia oboznamit’ a nasledne
sa k nim, ako aj k sposobu ich zistenia, vyjadrit’ pred vydanim rozhodnutia, pripadne navrhnat
jeho doplnenie. Do spisu bolo mozné nahliadnut’ (robit’” z neho kdpie, odpisy, vypisy) na
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MZP SR v lehote 7 dni od dorudenia upovedomenia. Moznost' nahliadnut’ do spisu, po
uvedenom upovedomeni, vyuzil navrhovatel’, diia 24. 05. 2024. Navrhovatel’ nasledne zaslal
list zo dna 27. 05. 2024 oznaceny ako ,,Zmena farmaceutickej vyroby na substancie Tilidin,
Trihexyfenidyl a Nalmefén— vyjadrenie sa k upovedomeniu ucastnikov o podkladoch
rozhodnutia “, v ktorom uvadza, Zze ma za to, ze v ozndmeni o zmene navrhovanej ¢innosti
uviedol vsetky relevantné informacie potrebné na vyhodnotenie vplyvov zmeny navrhovanej
¢innosti a popisal skutkovy stav dotknutého tUzemia. Zaroven uvadza, Ze k dorucenym
pisomnym stanoviskdm nema ziadne pripomienky.

Rozsah zmeny navrhovanej Cinnosti

Zmena navrhovanej ¢innosti sa tyka zmeny vyroby farmaceutickych latok v objekte
Unihala v ramci prevadzky navrhovatela. Planovana je zmena na vyrobu farmaceutickych latok
— Tilidin, Trihexynidyl a Nalmefén a to v kapacitach:

Tilidin 10 t/rok
Trihexyfenidil 0,5 t/rok
Nalmefén 0,5 t/rok

Tilidin hydrochlorid hemihydrat

Tilidin je synteticky opioidny liek na liecbu stredne silnej az silnej bolesti, aklitnej aj
chronickej. Nastup tl'avy od bolesti po perordlnom podani je asi 10 — 15 minat a maximalna
ulava od bolesti nastava asi 25 — 50 mintt po peroralnom podani. Vyraba s vo forme bieleho,
az takmer bieleho prasku.

Trihexyfenidyl hydrochlorid

Trihexyfenidyl je antispazmodicky liek pouzivany na lie€bu stuhnutosti, chvenia, kf¢ov
a zlej kontroly svalov. Je to latka antimuskarinovej triedy a Casto sa pouziva pri liecbe
Parkinsonovej choroby, vo forme bieleho, alebo takmer bieleho prasku.

Nalmefén hydrochlorid monohydrat

Nalmefén je liek, ktory sa pouziva pri liecbe predavkovania opioidmi a zavislosti od
alkoholu. Patri do triedy opioidnych antagonistov a mozno ho uzivat’ Gstami, podavat injekciou
alebo podavat’ nazalne. Z hl'adiska svojej chemickej Struktiry a biologickej aktivity je nalmefén
podobny inému opioidnému antagonistovi nazyvanému naltrexén, ked’ze oba su derivatmi
opiatov, avSak nalmefén pontika urcité vyhody oproti naltrexénu. Patri medzi ne dlhsi polcas
eliminacie, o znamend, Ze zostava v tele dlhSie, zlepSena absorpcia pri peroralnom podani
a Ziadna pozorovana toxicita pre pecen, ktora je zavisla od davky. Vyraba s vo forme bieleho,
az takmer bieleho prasku.

Zmena navrhovanej c¢innosti bude realizovand v plne zabehnutej prevadzke, na
jestvujucich technologickych zariadeniach a nevyzaduje si ziadne Gpravy.

Zmena navrhovanej ¢innosti bude spocivat’ v zmene v postupnosti krokov vyrobného
procesu, ich ¢asovych dotaciach a v mnoZstvach vstupnych surovinach, ktoré sa ale nebudu
odliSovat’ od aktualne prebiehajticich vyrob na prevadzke.

Konkrétne vyrobné procesy, vstupujuce suroviny a technologicky postup st v zmysle §
17 a § 18, dielu V Obchodné tajomstvo, zédkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zékonnika,
sucastou obchodného tajomstva.

Podla § 18 ma majitel obchodného tajomstva prevadzkujici podnik, na ktory sa
vztahuje obchodné tajomstvo, vyluéné pravo, ak osobitny zakon neustanovuje nieCo iné,
s tymto tajomstvom nakladat’, najmé udelit’ dovolenie na jeho vyuzitie a ur¢it podmienky
takého vyuzitia.
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Blizsie udaje o vyrobnom procese su vzhl'adom na vyssie spomenuté a vzh'adom na to,
ze ide o obchodné tajomstvo vyrobného procesu (spadajuce pod dusevné vlastnictvo) a § 11,
bod ¢) zakona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informéaciam a o zmene a doplneni
niektorych zékonov (zékon o slobode informacii) sucast'ou utajenej prilohy ¢. 2.

PoZiadavky na vstupy
Zaber pody

Zmena navrhovanej Cinnosti bude realizovand vramci existujuiceho arealu
navrhovatel'a. Zmena navrhovanej ¢innosti si nevyziada zaber pol'nohospodarskej alebo lesnej
pody a nebude vyzadovat vyrub drevin alebo krovin. Realizacia zmeny navrhovanej ¢innosti si
nevyziada ziadne stavebné upravy.

Spotreba vody

Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti sa nezmeni spotreba pitnej vody, spotreba
technologickej vody alebo poziarnej vody.

Surovinové zdroje

Zmena navrhovanej ¢innosti nebude vyzadovat zmenu néarokov na pomocné latky
(zemny plyn, chladiace kvapaliny, oleje, filtre a pod.). Zmena navrhovanej ¢innosti si taktiez
nevyziada zmenu vstupnych surovinovych zdrojov, resp. latok, ktoré budu pouzivané
v jednotlivych postupoch. Déjde ale k zmene v ramci pouzitych mnoZstiev. Specifikacia
vSetkych latok vstupujicich do zmeny navrhovanej €innosti je uvedena v utajenej prilohe €. 2.

Energetické zdroje
Realiz4ciou zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpoklada navySenie spotreby energie.
Dopravna a ina infrastruktura

Zmena navrhovanej ¢innosti nebude vyzadovat’ zvyseni naroky na infrastruktiru alebo
zmenu organizacia dopravy.

Naroky na pracovné sily

Zmena navrhovanej c¢innosti si nevyzaduje zmenu poctu zamestnancov oproti
suCasnému stavu.

Udaje o vystupoch
Ovzdusie

Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti neddjde k vzniku nového zdroja znecistovania
ovzdusia.

Vsetky latky, ktoré si vyZaduje zmena navrhovanej ¢innosti su uz v sicasnosti sucast’ou
technologickych procesov. Vyrobnymi procesmi pri Tilidine a Nalmefénu bude dochadzat’ ku
vzniku emisii TOC a vo vyrobe Trihexyfenidylu dojde k procesu drvenia a k potencidlnemu
vzniku tuhych znecistujucich latok (TZL).

Odpadové vody

V ramci prevadzky navrhovatela dochadza k vzniku odpadovych vod splaskovych,
dazd’ovych a technologickych. Zmena navrhovanej ¢innosti nebude mat’ za nasledok navysenie
produkcie splaskovych vdd a technologickych odpadovych vod. Zmenou navrhovanej ¢innosti
neddjde ani k zmene charakteru znecist'ujicich latok v odpadovych vodach.

Odpady

Realiz4ciou zmeny navrhovanej ¢innosti nevznikna stavebné odpady a nezmeni sa ani
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skladba odpadov vznikajucich pocas prevadzky zmeny navrhovanej ¢innosti.

So vznikajicimi odpadmi bude nakladané tak ako doteraz, t. j. v zmysle platnej pravne;j
legislativy v oblasti odpadového hospodarstva.

Zdroje hluku a vibracii

Zmena navrhovanej ¢innosti nebude predstavovat’ Ziadnu zmenu v tvorbe hluku alebo
vibracii, nakol'’ko ned6jde k technologickym zmenam v prevadzke. Pri prevadzke budu nad’alej
zdrojom hluku samotné zariadenia, ktorti su a budii umiestnené v uzatvorenych priestoroch
v budove Unihaly.

Zdroje Ziarenia, tepla a zapachu

Realizaciou zmeny navrhovanej Cinnosti neddjde k vzniku novych zdrojov ziarenia
a inych fyzikalnych poli.

Zmena navrhovanej ¢innosti nebude vyzadovat’ navysenie zdroja zdpachu a produkcie
tepla, ale inych vystupov.

Umiestnenie zmeny navrhovanej ¢innosti

Zmena navrhovanej ¢innosti bude realizovana v Trnavskom kraji, v okrese Hlohovec
a v katastralnom tzemi mesta Hlohovec na parcele €. 2358/45, ktord je v katastri nehnutel'nosti
evidovana ako zastavané plochy a nadvoria. Uvedena parcela je vo vlastnictve navrhovatel’a.

Zmena navrhovanej ¢innosti bude realizovana v existujucom areali navrhovatel’a, ktory
sa nachadza v stredovychodnej Casti mesta Hlohovec. Najblizsie zastavané izemie sa nachadza
priblizne 100 m severozapadnym smerom. V zmysle platného uizemného planu mesta Hlohovec
sa zmena navrhovanej ¢innosti bude nachadzat’ v urbanistickom obvode UO 6 priemyselny
obvod — juh v rdmci stabilizovaného vyrobného tizemia, regula¢ného bloku FV — Priemyselna
vyroba. Zmena navrhovanej ¢innosti je v sulade so zdsadami a regulativmi stanovenymi
v z&viznej Casti zemného planu mesta Hlohovec.

Sucasny stav vyuZivania uzemia
Prevddzka navrhovatela sa zameriava na vyrobu farmaceutickych produktov,

modernych znackovych generickych farmaceutickych vyrobkov a aktivnych chemickych
substancii.

Aredl prevadzky navrhovatela ma celkovl rozlohu 46,7 ha a moZzno ho rozdelit’ na
niekol’ko stavebnych objektov tykajucich sa vyrobnych procesov. Zmena navrhovanej ¢innosti
bude umiestnena v objekte ¢. 45 Unihala.

Objekty v ramci Unihaly moZno rozclenit’ nasledovne:

objekty pre farmaceutickd vyrobu,
skladovacie objekty,

objekty pre Cistenie odpadovych vod,
suvisiace a administrativne objekty.

Technologicky postup vyroby latok pre vyrobu lieCiv pozostdva prevazne
z nasledovnych ¢innosti:

Cistenie vody,
rozpustanie,
filtrovanie,
krystalizacia,
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e odstred’ovanie,
e suSenie.

Vo vyrobnej hale st umiestnené technologické zariadenia ako st reaktory, destilacné
kotly, krystalizéry, zasobniky, odmerky, filtre, odstredivky, suSiarne a iné Standardné
zariadenia pouzivané v chemickych procesoch. Ide prevazne o chemické procesy, reakcie,
filtracie, destilacie, kryStalizacie, extrakcie, odstredovanie, regeneracie, zahustovanie
a suSenie.

Technologické zariadenia st zvycCajne zoradené v technologickom toku. Tam, kde sa
neda vyuzit’ spad, st média dopravované pomocou vakua, Cerpadiel, respektive tlakom dusika.
Technologické zariadenia su maloobjemové, vicSinou rieSené ako vsadzkové alebo
poloprietokové. Vicsina zariadeni je viacndsobne vyuzivand v réznych technologickych
procesoch. Niektoré technologické zariadenia, tykajuce sa skladovania (zasobniky) su
umiestnené mimo objektu.

Prevadzka mé vybudovany kanaliza¢ny systém, ktory pozostava z troch samostatnych
vetiev:

e chemicka kanalizacia — odpadové vody z jednotlivych prevadzok su odvadzané do
podnikovej COV a po vy¢isteni do mestskej COV,

e splaskova kanalizacia — splaskové a dazd'ové vody st odkanalizované do mestske;j
Cov,

e kanalizacia oteplenych vod — odvadza chladiace vody z jednotlivych prevadzkovych
objektov do recipientu Vah.

Voda na hasenie poziaru je zabezpeCena vonkajS$im aredlovym rozvodom vody
s podzemnymi a nadzemnymi hydrantmi ako odbernymi miestami.

Farmaceuticka vyroba v prevadzke navrhovatela si vyzaduje Specificki upravu
a Cistenie pitnej vody. Cistend voda po reverznej osmoéze sa pripravuje z pitnej vody
predupravou cez tlakovy filter s filtraciou latok nad 20 pm, cez dva zmékcovace, cez chemicku
dechloraciu (davkovanie siri¢itanu sodného), cez dva tlakové filtre z filtraciou latok nad 5 pm
a 1 um, reverzni osmozu EUROTEC a elektro — deionizacnu jednotku v priestoroch unihaly
na 5 poschodi. Vykon zariadenia je cca 1500 I/hod.

Voda kvality zodpovedajicej nadstavenym hodnotdm je zhromazd’ovana v nerezovom
zasobniku (8000 1) a potrubim je rozvadzana do jednotlivych vyrob v priestoroch Unihaly.
Hladina v z4sobniku je snimana a je riadiacou hodnotou pre prevadzku zariadenia reverznej
osmodzy. Systém ma dva cirkula¢né okruhy, ktoré su udrziavané za studena.

Stubor objektov pre Cistenie odpadovych vdd tvori preCerpavacia stanica, neutralizacna
stanica, biologicka cistiaret odpadovych vod (Cistiarent odpadovych vod s projektovanou
kapacitou cistenia podla poctu ekvivalentnych obyvatelov > 2000) a biofilter. Chemické
odpadové vody sa zachytavaji v preCerpavacej nadrzi a nasledne preCerpavaju do
homogeniza¢nych nadrzi neutralizacnej stanice. Neutralizacna stanica odpadovych vod slizi na
upravu hodnoty pH na pozadovanu hodnotu a odstraniovanie I'ahko sedimentujicich castic,
ktoré by mohli spdsobit’ problémy v nasledujucich technologickych celkoch. Po neutralizacii
odpadové vody vtekaju do Casti biologického ¢istenia odpadovych vod. Finalne vycistena voda
odteké do kanalizacie. Jednotlivé technologické zariadenia BCOV st zakrytované a vzdusnina
je odsavand do ovzduSia cez biofilter, v ktorom sa degradujii organické latky, ktoré sa pocas
procesu dostali pocas procesu Cistenia odpadovych vod do vzdusniny.

V objekte Unihaly sa nachadza linka na Cistenie kontaminovanych odplynov z vyroby
farmaceutickych produktov a pozostava z nasledujucich technologickych Casti:
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1. Absorptna jednotka slizi na separaciu anorganickych (kyslych a zésaditych)
kontaminantov. Pracuje na principe chemisorpcie. Zasadité plyny (najcastejSie
amoniak) su zachytdvané v roztoku kyseliny sirovej a kyslé plyny (najCastejSie
chlorovodik) sa zachytdvaju v roztoku hydroxidu sodného. Absorbéry Al, A2 a A3
maju zhodné konstrukcné rieSenie. Kazdy je prevedeny ako kompaktny aparatovy celok
skladajuci sa z cirkulacného zasobnika sorbentu, koléonového telesa s népliou,
koncovym separatorom kvapalného tletu a triskovym systémom rozptylu sorbenta.
Cirkula¢ny zasobnik sorbentu je vybaveny havarijnym prepadom so sifénovym
uzaverom, limitnymi snimac¢mi min. a max. hladiny a stavoznakom. Al je naplneny
vodnym roztokom H2SO4, A2 je naplneny vodnym roztokom NaOH a A3 je naplneny
vodou (zachytava zvyskovy ulet). Teleso absorbéra je prevedené z vodivého plastu
a priruby prislusnych potrubi su vodivo spojené.

2. Vymrazovacia jednotka sluzi na znizenie obsahu vody v spracovavanom odpadovom
plyne. Vymrazovanie je pomocou glykolového TSM okruhu chladeného solankou.
Chladenie je realizované dvojstupfiovo: v prvom stupni sa v doskovom vymenniku
ochladi TSM (glykol) sol'ankou na 2°C a nasledne sa vo vymennikoch spracovavany
odpadovy plyn ochladi na teplotu niz§iu ako 5°C. Vzniknuty kondenzat odtekd do
nadrzky na kondenzat.

3. Adsorp¢nd jednotka sliZi na separaciu organickych kontaminantov. Odpadovy plyn sa
vedie cez sorbent (na baze aktivneho uhlia), na ktorom sa fyzikdlnou sorpciou
z odpadového plynu odseparuje organicky kontaminant. Obsahuje dva paralelne
zapojené adsorbéry Al a A2, ktoré pracuju cyklicky. V jednom bezi adsorpcia
organickych kontaminantov a v druhom bezi proces desorpcie. Adsorpcna jednotka je
plne riadend autondomnym RS, ktory komunikuje z nadradenym RS PCS7 UNIHALA.
Nasytenie sorbentu je vyhodnotené samostatnym analyzatorom. Pri prekroceni zadane;j
maximalnej koncentracie organickych kontaminantov na vystupe z adsorpcie dojde
k vymene adsorbérov. Adsorbér s nasytenym sorbentom je prepnuty na cyklus
desorpcie, pozostdvajucej z nasledujucich krokov: desorbcia organickych
kontaminantov z povrchu sorbentu vodou parou s naslednou kondenzéaciou a suSenim
sorbentu. Vzniknuty kondenzat samospiadom odtekd z kondenzéatora do zasobnika.
Projektovana kapacita zariadenia je 500 Nm? /hod.

Susen¢ pripravky sa vyrabaji vo fluidnej susiarni. Vlhké substancia sa susi vo vznose
fluidnej suSiarne po dosiahnuti teploty 25 — 30°C po dobu 10 minuat a pri nastavenej teplote
suSiaceho vzduchu 50°C minimalne po dobu 30 minut (teplota produktu nesmie presiahnut’
teplotu 50 + 3°C). Nasledne sa vysuSena substancia ochladi na teplotu 25 + 2°C. Produkt sa
susi minimalne v troch varkach.

Vplyvy zmeny navrhovanej ¢innosti

V ramci zistovacieho konania boli identifikované predpokladané vplyvy zmeny
navrhovanej ¢innosti na jednotlivé zlozky Zivotného prostredia nasledovne:

Vplyv  na horninové prostredie, nerastné suroviny, geodynamické javy
a geomorfologické pomery

Zmena navrhovanej Cinnosti bude umiestnend v rovinatom teréne, ktory nie je
postihnuty svahovymi deformaciami. Zmena navrhovanej ¢innosti si nebude vyzadovat Ziadne
terénne Upravy a bude realizovana v existujicom stavebnom objekte.

Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti sa vzhladom na jej povahu a umiestnenie
nepredpokladéd vznik negativnych vplyvov na geologické a geomorfologické pomery lokality.
Zmenou navrhovanej ¢innosti nebudu dotknuté zaujmy ochrany Ziadneho loziska nerastnej
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suroviny, ked’ze tie sa v okoli zmeny navrhovanej ¢innosti nenachadzaju (v okrese Hlohovec
sa nachadza dobyvaci priestor pre Strkopiesky a piesky, ktory je ale od zmeny navrhovanej
¢innosti v dostatocnej vzdialenosti, cca 3 000 m).

Potencidlnym negativnym vplyvom na horninové prostredie moze byt v tomto pripade
len nahodna havarijna situacia, ktorej vSak mozno uc¢inne predist doslednym dodrziavanim
bezpecnostnych a prevadzkovych opatreni v zmysle platnej legislativy.

Vplyvy na vodné pomery

Zmenou navrhovanej ¢innosti sa sposob odvadzania odpadovych vod (splaskovych,
technologickych a dazdovych vod) z prevadzky navrhovatel'a nezmeni. Zmena navrhovane;j
¢innosti nebude mat’ za nasledok vyznamné navySenie mnozstva odpadovych technologickych
vod.

Potencidlnym negativnym vplyvom na vodné pomery mdze byt v tomto pripade len
nahodna havarijna situacia, ktorej vSak mozno ucinne predist doslednym dodrziavanim
bezpecnostnych a prevadzkovych opatreni v zmysle platnej legislativy.

Vplyvy na ovzdusie

Zmena navrhovanej ¢innosti je umiestnend na uzemi Trnavského kraja. Trnavsky kraj
je prevazne nizinatého a pahorkatinného charakteru. Cely Trnavsky kraj je z hladiska
hodnotenia kvality ovzdusia jednou zoénou pre oxid siri¢ity (SO2), oxid dusi¢ity (NOy), oxidy
dusika NOx, PM1o, PM2 5, benzén, polycyklické aromatické uhl'ovodiky a oxid uhol'naty (CO)
v ovzdusi.

V Trnavskom kraji sa na vykurovanie domacnosti vyuziva najmi zemny plyn. Podiel
tuhych paliv tu je v porovnani s ostatnymi zdnami najnizsi, mierne vyssia spotreba tuhych paliv
je iba v hornatejSej oblasti Malych Karpat. Cestnd doprava sa v Trnavskom kraji sa podiel'a na
zneCistovani ovzdusia predovSetkym na tiseku dialnice D1 pred Trnavou z Bratislavy a na
rychlostnej ceste R1 Trnava-Sered’. Priemyselné zdroje zne€istovania ovzdusia st v tejto zone
z hl'adiska prispevku k lokdlnemu znecisteniu ovzduSia zakladnymi znecistujucimi latkami
menej vyznamné.

Monitorovacia stanica sa priamo v dotknutej obci, meste Hlohovec, nenachadza. Podla
Spravy o kvalite ovzdus$ia v Slovenskej republike za rok 2022 nebolo v zéne Trnavsky kraj
namerané prekroCenie limitnej hodnoty pre SOz, NO;, CO a benzén, ani prekrocenie limitnej
hodnoty pre priemernt ro¢nt koncentraciu PM1o a PMz 5. Ciel'ova hodnota pre priemerndl ro¢nt
koncentraciu benzo(a)pyrénu nebola prekrocena. Obce s rizikovym stupiiom 3 (podl'a aktudlnej
metodiky) sa v Trnavskom kraji nenachadzaju.

Realizacia zmeny navrhovanej ¢innosti si nebude vyZadovat stavebné prace, ktoré by
mohli docasne sposobovat’ negativny vplyv na ovzdusie.

Po realizacii zmeny navrhovanej Cinnosti bude celkova kapacita vyroby navysSena
o 11 t/rok (aktudlne povolena kapacita vyroby je 88, 7 t/rok). Pri vyrobe tilidinu a nalmefénu
bude dochadzat’ ku vzniku emisii TOC a pri vyrobe trifexyfenidylu dojde len k procesu drvenia
a potencidlnemu vzniku TZL. Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti nebude potrebna zmena
odlu¢ovacieho systému, ktory je postacujlci pre vyrobu o kapacite 245, 67 t/rok.

Realizaciou zmeny navrhovanej Ccinnosti neddjde k vzniku novych zdrojov
znecistovania ovzduSia a neddjde ani k zmene z pohl'adu existujuceho zdroja znecistovania
ovzdusia.

Je mozné predpoklad, Ze realizdcia zmeny navrhovanej Cinnosti nebude predstavovat
vyznamné zhorSenie kvality ovzduSia v dotknutej oblasti.
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Vplyvy na klimatické pomery

Zmena navrhovanej cCinnosti nebude ovplyviiovat ziadne faktory ovplyviujlice
klimatické pomery (odtok dazd’ovych vod, ohrievanie povrchu a pod.). Realizacia zmeny
navrhovanej ¢innosti nebude predstavovat’ zmenu z hl'adiska zdroja emisii CO2 zo spalovania
zemného plynu, ktory sluzi ako pomocné fosilne palivo, ked’ze neddjde k narastu spotreby
zemného plynu.

Vplyv na podu

V dosledku realizdcie zmeny navrhovanej ¢innosti neddjde k zdberu pddy mimo
existujuce arealu navrhovatel'a ateda neddjde k zaberu novej pddy vyuzivanej pre
pol'nohospodarstvo alebo lesnictvo. Realizdcia zmeny navrhovanej ¢innosti si nevyziada vyrub
drevin, krov alebo zasah do vegetacného krytu.

Potencidlnym negativnym vplyvom na podu moze byt v tomto pripade len ndhodna
havarijna situécia, ktorej vS§ak mozno uc¢inne predist’ doslednym dodrziavanim bezpecnostnych
a prevadzkovych opatreni v zmysle platnej legislativy. Nepriama kontaminacia pddy moze
nastat’ aj pri expozicii pdd imisiami znecistujucich latok v ovzdus$i, ¢o bude zdvisiet od
celkovej ro¢nej emisii znecistujucich latok zo zdroja znecistovania ovzdusia.

Vzhl'adom na charakter zmeny navrhovanej ¢innosti sa nepredpoklada vplyv na podu.

Vplyvy na faunu, floru a ich biotopy

Umiestnenie posudzovanej ¢innosti je navrhované v uzemi, v ktorom sa dlhodobo
vykonéva priemyselna ¢innost’ a na ktoré sa podl'a zakona ¢. 543/2002 Z. z. o ochrane prirody
a krajiny v zneni neskorsich predpisov vztahuje prvy - vSeobecny stupen ochrany, bez zvlastne;j
uzemnej alebo druhovej ochrany.

Predpokladany vyskyt zastupcov flory a fauny zodpoveda tomu, Ze zmena navrhovane;j
¢innosti bude umiestnend v lokalite, ktord je sucastou existujuceho priemyselného arealu.
Realiz4ciou zmeny navrhovanej ¢innosti neddjde k zaberu ziadneho vyznamného biotopu, ani
priamemu vyrusovaniu, ohrozeniu alebo likvidécii vzacnych alebo chranenych zastupcov fauny
a flory.

Emisie hluku, ktoré¢ by mohli nepriami posobit’ na faunu, floru a ich biotopy nebudu
zmenou navrhovanej ¢innosti navysené.

Je mozZné predpokladat’, Ze realizdcia zmeny navrhovanej ¢innosti nebude mat
podstatny nepriaznivy vplyv na faunu, floru a ich biotopy v dotknutom tzemi.

Vplyv na krajinu

Dotknuté izemie sa nachadza v okrajovej Casti zastavaného Uizemia mesta Hlohovec,
v ramci vyrobného aredlu navrhovatela, ktory je v izemnom pldne mesta Hlohovec vymedzeny
ako priemyselna zona.

Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti nevzniknii nové prvky v krajinnej Strukture
SirSieho Uizemia a nezmeni sa funk&né vyuzitie krajiny ani obrazu krajiny. Oproti su¢asnému
stavu nebude mat’ zmena navrhovanej ¢innosti ziadny vplyv na scenériu ani na Strukturu
krajiny.

Vplyv na obyvatel’stvo

Zmena navrhovanej cinnosti sa bude realizovat v ramci aredlu navrhovatela,

v priemyselnej zone mesta Hlohovec, ktory predstavuje plochu s pretvorenym antropogénnym
charakterom.

Prevadzka navrhovatela je uz v sucasnosti zdrojom emisii znecistujucich latok do
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ovzdusia, odpadovych vdd, zdrojom odpadov a dopravného zat'azenia.

Zmenou navrhovanej ¢innosti si nevyziada zmenu spotreby pitnej vody, zmenu
mnozstva splaskovych vod anedojde k narastu vznikajucich mnozstiev odpadov. Zmena
navrhovanej c¢innosti nebude vyzadovat' ani zmenu dopravnych narokov alebo zmenu
v hlukovej situdcii oproti sucasnému stavu. Naopak zmena navrhovanej ¢innosti bude mat’ za
nasledok zmenu tvorby zneCistujucich latok, ktord ale nebude vyrazna (11 t/rok oproti
si¢asnym 88,7 t/rok) anebude vtakom rozsahu, Ze by nespliiiala stanovené limity pre
prevadzku navrhovatel’a alebo kapacitu systému na odlu¢ovanie znecist'ujicich latok.

Prevadzka zmeny navrhovanej ¢innosti nebude pri dodrzani platnych bezpecnostnych
a hygienickych opatreni zdrojom Skodlivin, ziareni alebo vibracii, ktoré by mohli ohrozit’
zdravie obyvatel’stva.

Vplyvy na chrdanené uizemia a ich ochranné pasma

Prevadzka navrhovatel’a nezasahovala a ani nebude zasahovat’ do izemi patriacimi do
suvislej eurdpskej sustavy chranenych uzemi (Natura 2000), pripadne Gizemi zaradenymi do
zoznamu Ramsarského dohovoru o mokradiach. UZivanie aredlu na predmetnu cinnost
nepredstavuje ¢innost’ v uzemi zakézanud. Najblizsie uzemie eurdépskeho vyznamu SKUEVO0175
Sedliska je od zmeny navrhovanej ¢innosti situované priblizne 2 500 m severne. V meste
Hlohovec sa tiez nachadzaju 2 chranené stromy (borovica lesna v Zamockej zédhrade a platan
javorolisty v zdmockej zahrade), ktoré st od zmeny navrhovanej ¢innosti vzdialené priblizne
2 000 m zapadnym smerom. V blizkom okoli zmeny navrhovanej Cinnosti sa nenachadza
chranené vodohospodarska oblast’.

Vplyvy na uzemny systém ekologickej stability

Aredl, kde bude umiestnena zmena navrhovanej ¢innosti, je dlhodobo vyuZzivany na
priemyselni Cinnost’ a priamo v nom sa nenachadzaji ziadne prvky uzemného systému
ekologickej stability.

Zmena navrhovanej ¢innosti nebude mat’, vzhl'adom na sucasny stav, Ziaden vplyv na
prvky uzemného systému ekologickej stability.

Vplyvy presahujuce Statne hranice

Posudzovana ¢innost’ nebude mat’ nepriaznivy vplyv na Zivotné prostredie presahujuci
Statne hranice a nenaplia podmienky § 40 zdkona a kritéria uvedené v prilohe €. 13. a €. 14.
zékona.

MZP SR posudilo zmenu navrhovanej ¢&innosti uvedenti v oznimeni o zmene
navrhovanej ¢innosti z hl'adiska povahy a jej rozsahu, miesta vykonavania zmeny navrhovane;j
¢innosti a vyznamu ocakavanych vplyvov na Zivotné prostredie a zdravie obyvatel'ov, pri¢om
vzalo do tivahy sii€asny stav Zivotného prostredia v dotknutom tzemi. Pri posudzovani boli so
zretelom na charakter, rozsah a umiestnenie zmeny navrhovanej ¢innosti primerane pouzité
kritérid pre zistovacie konanie podla § 29 zdkona, uvedené v prilohe €. 10 zdkona, ktora je
transpoziciou prilohy & Il Smernice Eurdpskeho parlamentu aRady 2011/92/EU
o posudzovani vplyvov urcitych verejnych a sikromnych projektov na zivotné prostredie.

K zmene navrhovanej ¢innosti boli dorucenych celkovo 10 stanovisk od dotknutych
organov, rezortného organu a povolujuceho organu, z ktorych 3 boli dorucené po zdkonom
stanovenej lehote. VSetky dorucené stanoviskd vyjadrovali suhlas s realizdciou zmeny
navrhovanej ¢innosti, t. j. nevyplynuli z nich také skutoc¢nosti, na zaklade ktorych by bolo
opodstatnené d’alSie posudzovanie zmeny navrhovanej ¢innosti podla zdkona. Stanovisko od
Okresného uradu Hlohovec, odboru starostlivosti o Zivotné prostredie, obsahovalo upozornenie
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na to, ze v blizkosti prevadzky navrhovatela je vybudovany bytovy dom a planuje sa d’alSia
vystavba bytovych domov, na zdklade ¢oho odporucaji vyuzivat vhodné opatrenia na
obmedzenie Sirenia zdpachu v zmysle prilohy €. 11 Cast’ I. vyhlasky Ministerstva zivotného
prostredia Slovenskej republiky ¢. 248/2023 Z. z. o poziadavkach na stacionarne zdroje
znetistovania ovzdusia. MZP SR uvedené odporGicanie akceptovalo a primerane zapracovalo
do podmienok vo vyrokovej &asti tohto rozhodnutia. MZP SR si dovoluje upozornit, Ze
dotknuté iizemie je poznacené antropogénnou ¢innost'ou a aj nad’alej sa v nom bude nachadzat’
prevadzka navrhovatela (ktorej umiestnenie je v stilade s izemnym planom mesta Hlohovec),
MZP SR tato skuto¢nost’ odporu¢a kompetentnym organom brat’ do uvahy pri schvalovani
d’alsej vystavby v okoli prevadzky navrhovatela. Po zakonom stanovenej lehote boli na
MZP SR dorucené 3 stanoviska od rezortného organu (Ministerstva hospoddrstva slovenskej
republiky) a od dotknutych organov (Trnavského samospravneho kraja a Regiondlneho uradu
verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave). Ani v stanoviskach dorucenych po lehote nebol
vyjadreny nesthlas s realizdciou zmeny navrhovanej Ccinnosti. Verejnost nedorucila
k ozndmeniu o zmene navrhovanej ¢innosti ziadne stanovisko.

Predmetom zmeny navrhovanej Cinnosti je zmena vyroby farmaceutickych latok
v objekte €. 45 Unihala, v rdmci existujucej prevadzky navrhovatela. Planovana je zmena na
vyrobu farmaceutickych latok Tilidin (10 t/rok), Trihexynidyl (0,5 t/rok) a Nalmefén (0,5 t/rok).
Zmena vyroby nastane v postupnosti krokov vyrobného procesu, ich ¢asovych dotacidch
a mnozstvach vstupnych surovin, ktoré sa ale nebudi vyznamne odliSovat od aktudlne
prebiehajucich vyrob v prevadzke navrhovatela. Konkrétne vyrobné procesy, vstupujlce
suroviny a technologicky postup su v zmysle § 17 a § 18, dielu V. Obchodné tajomstvo, zdkona
¢. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika, sticastou obchodného tajomstva a boli sucast'ou
utajovanej prilohy ¢. 2, ktord nebola zverejnena na webovom sidle Ministerstva zivotného
prostredia Slovenskej republiky (enviroportal.sk), ktora ale malo MZP SR plne k dispozicii.

Po realizacii zmeny navrhovanej Cinnosti bude celkovad kapacita vyroby navysSena
o 11 t/rok (aktudlne povolena kapacita vyroby je 88, 7 t/rok). Pri vyrobe tilidinu a nalmefénu
bude dochadzat’ ku vzniku emisii TOC a pri vyrobe trifexyfenidylu dojde len k procesu drvenia
a potencidlnemu vzniku TZL. Realizaciou zmeny navrhovanej ¢innosti nebude potrebnd zmena
odlucovacieho systému, ktory je postacujici pre vyrobu o kapacite 245, 67 t/rok. Je mozné
predpokladat’, Ze vplyv zmeny navrhovanej ¢innosti na kvalitu ovzdusia v dotknutej oblasti
nebude vyznamny. V priebehu zistovacieho konania zmeny navrhovanej €innosti neboli
identifikované negativne vplyvy na iné zloZky Zivotného prostredia.

MZP SR na zéklade preskimania a posudenia predlozeného oznamenia o zmene
navrhovanej ¢innosti, dorucenych stanovisk k ozndmeniu o zmene navrhovanej ¢innosti a na
zéklade zhodnotenia stavu Zivotného prostredia v zauymovom uzemi konStatuje, Ze pri dodrZani
vSeobecne platnych zavdznych predpisov, vhodnych technickych a bezpe€nostnych opatreni
nebude zmena navrhovanej ¢innosti predstavovat’ taky zasah do Zivotného prostredia, ktory by
v zna¢nej miere mohol ohrozit’ Zivotné prostredie a zdravie obyvatel'ov, a preto rozhodlo tak,
ako je uvedené vo vyrokovej €asti tohto rozhodnutia. Zmenu navrhovanej ¢innosti je tak mozné
za predpokladu plného reSpektovania vSetkych zakonom stanovenych poZiadaviek odporucit
k realizacii.

Upozornenie: Podla § 29 ods. 16 zdkona dotknutd obec o rozhodnuti vydanom
v zistovacom konani bezodkladne informuje verejnost’ na svojom webovom sidle, ak ho ma
zriadené, a na uradne;j tabuli obce.

Podl'a § 38 ods. 6 zdkona rozhodnutie povolujiuceho orgdnu musi obsahovat
podmienky, ktoré urcil prislusny organ v rozhodnuti vydanom v zistovacom konani alebo
v zavere¢nom stanovisku.
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Poucenie:

Podla § 29 ods. 17 pism. b) zdkona, proti rozhodnutiu vydanému v zistovacom konani,
v ktorom prislusny organ urcil, ze sa navrhovana ¢innost’ alebo jej zmena nebude posudzovat
podl’a tohto zadkona, mdze podat’ odvolanie len ucastnik konania.

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ do 15 dni od jeho dorucenia rozklad podla § 61
spravneho poriadku na MZP SR.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sudom, podla zdkona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny

sudny poriadok v zneni neskorSich predpisov, po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov,
ktoré sa pren pripustaji.

Ing. Tibor Németh
riaditel’ odboru
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Dorucuje sa elektronicky:

1.

2.

EKOS PLUS s.r.0., Zamocké schody 2/A, 811 01 Bratislava — mestska ¢ast’ Staré
Mesto y
Mestsky trad v Hlohovec, M. R. Stefanika 1, 920 01 Hlohovec

Na vedomie elektronicky:

3.

4.

)]

10.

11.

12.

Slovenska inSpekcia Zivotného prostredia, InSpektorat Zzivotného prostredia
Bratislava — stale pracovisko Nitra, Maridnska dolina 7, 949 01 Nitra

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/A, 827 15
Bratislava

Trnavsky samospravny kraj, P. O. BOX 128, Staroh4jska 10, 917 01 Trnava
Okresny urad Hlohovec, odbor starostlivosti o zivotné prostredie (vSetky zlozky),
Jarmoc¢na 3, 920 01 Hlohovec

Okresny urad Hlohovec, odbor krizového riadenia, Jarmoc¢na 3, 920 01 Hlohovec
Regionalny trad verejného zdravotnictva so sidlom v Trnave, Limbova 6, 917 09
Trnava

OKkresné riaditel’stvo Hasi¢ského a zachranného zboru v Piestanoch, Dopravna 1,
921 01 Piestany

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, sekcia farmdacie a liekovej
politiky, Limbova 2, 837 52 Bratislava

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia posudzovania
vplyvov na zivotné prostredie, odbor integrovanej prevencie, TU

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky, sekcia obehového
hospodarstva, odbor environmentélnych rizik a biologickej bezpecnosti, TU



