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SLOVENSKA
INSPEKCIA

ZIVOTNEHO
PROSTREDIA

InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava
Stdle pracovisko Nitra
Odbor integrovaného povolovania a kontroly

ZVEREJNENIE

udajov a informacii podl'a § 11 zakona ¢. 39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
znecist'ovania zivotného prostredia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

(d’alej len ,,zakon o IPKZ®).
a

VYZVA

— dotknutej verejnosti na pisomné prihlasenie sa za i¢astnika konania,
— dotknutej verejnosti a osobam s moznost'ou podat’ prihlasku,
— verejnosti s moznost'ou vyjadrenia sa kK zacatiu konania.

1.  Ziadost o vydanie povolenia:

1.1
1.2.

1.3.
1.4.

1.5.

1.6.

Ziadost zo dna: 25. 04. 2024

Dorucena na spravny organ: Slovenskd inSpekcia zivotného prostredia,
In$pektorat Zivotného prostredia Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor
integrovaného povol'ovania a kontroly

Dorucena dna: 25. 04. 2024 a naposledy doplnena dna: 05. 08. 2024

Evidovana pod cislom: 16246/2024

Datum zverejnenia vyzvy spolu s informdciami na webovom sidle spravneho
organu www.sizp.sk: 14. 08. 2024

Datum zverejnenia vyzvy spolu s informaciami na uradnej tabuli sprdavneho
organu/obce:

Datum zverejnenia
peciatka a podpis

InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava | Stale pracovisko Nitra | Maridnska dolina 7 | 949 01 Nitra | Slovenska republika
tel.: +421 37 6560632, 0904 464 758 | e-mail: kristina.buckova @sizp.sk | www.sizp.sk | ICO: 00156906
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1.7. Datum ukoncenia zverejnenia vyzvy spolu s informdciami na uradnej tabuli
spravneho orgdanu/obce:

Datum ukoncenia zverejnenia
peciatka a podpis

Prevadzkovatel’:

2.1. Nazov: PHARMAGAL - BIO, spol. s.r.o.

2.2. Adresa: Murgasova 5, 949 01 Nitra

2.3. ICO: 36 528 200

Prevadzka:

3.1. Nazov: Vyroba veterindrnych liekov a pripravkov
3.2. Adresa: Murgasova 5, 949 01 Nitra

3.3. Kat. uizemie: Nitra

3.4. Par. cisla aredlu prevadzky: 4692/66, 4692/130, 4692/163, 4692/164, 4692/319
—reg,,C* podla LV 6814

3.5. Par. cisla suvisiace s realizaciou stavby: 4692/130, 4692/163, 4692/164,
4692/319 —reg ,,C*“ podla LV 6814

3.6. Kategoria priemyselnej cinnosti podla prilohy ¢. 1 k zakonu o IPKZ:
4.5 Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

Integrované povolenie v zneni zmien a doplneni:
4.1. Cislo: ide 0 konanie 0 vydanie integrovaného povolenia
4.2. Zo dna: -

4.3. Pravoplatné dna: -

Informacie pre verejnost’

5.1 Pisomné prihlasenie sa dotknutej verejnosti za ucastnika konania, podanie
prihlasky dotknutej verejnosti a osob a vyjadrenie sa kzacatiu konania
verejnostou je potrebné zaslat na: adresu uvedent v bode 1.2. a podl'a moznosti
na elektronickej adrese sizpipknr@sizp.sk.

5.2. Podla § 11 ods. 5 pism. d) zakona o IPKZ lehota na pisomné prihldasenie sa
dotknutej verejnosti za ucastnika konania, moznost podania prihlasky dotknutej
verejnosti a osob, moznost’ vyjadrenia sa k zacatiu konania verejnostou je:
30 dni od datumu uvedeného v bode 1.5, t. z. do 13. 09. 2024

Do zZiadosti, spolu s prilohami je mozZné nahliadnut’ (robit’ z nej képie, odpisy

a vypisy):

6.1. Spravny organ: Slovenska inSpekcia Zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného
prostredia Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povol'ovania
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a kontroly, Marianska dolina 7, 94901 Nitra (dalej len ,InSpekcia®),
V pracovnych dioch po predchadzajicom dohodnuti terminu na mailovej adrese
sizpipknr@sizp.sk alebo na telefonnom ¢isle 0948 939 014.

6.2. Mesto/Obec: Mesto Nitra, Stefanikova trieda 60, 950 06 Nitra v stanovenych
strankovych dioch
Webové sidlo: www.sizp.sk, www.nitra.sk

7.  Posudzovanie vplyvov zmeny ¢innosti na Zivotné prostredie:

7.1 Prislusny organ: Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky
7.2 Vysledok procesu:  rozhodnutie vydané v zistovacom konani

7.3 Cislo: 4888/2024-11.1.1/vt, 12990/2024

7.4 Zo dna: 19. 02. 2024

7.5 Pravoplatné dna: 25. 03. 2024

7.6 Webové sidlo: https://www.enviroportal.sk/eia/detail/vyrobny-pavilon-2-

8.  Sucastou zmeny integrovaného povol'ovania su konania podl’a zakona o IPKZ:
8.1 v oblasti ochrany ovzdusia
— podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zakona o IPKZ v sucinnosti s § 27 ods. 13 pism. a)
zakona €. 146/2023 Z. z. o ochrane ovzduSia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(d’alej len ,,zakon o ovzdus$i®) — konanie o vydanie povolenia stacionarneho malého
zdroja znelist'ovania ovzdusia (z dovodu osadenia 4 kotlov s celkovym menovitym
tepelnym prikonom kotolne 244 kW v ramci stavby ,,PHARMAGAL BIO 2%);

8.2 v oblasti povrchovych a podzemnych vod:

— podla § 3 ods. 3 pism. b) bod 1.3. zdkona o IPKZ v sucinnosti s § 21 ods. 1 pism. d)
zdkona €. 364/2004 Z. z. ovodich aozmene zdkona Slovenskej narodnej rady
¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorSich predpisov (vodny zakon) v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len “vodny zakon”) — konanie o vydanie povolenia
na vypustanie vod zpovrchového odtoku do podzemnych vod V suvislosti

S vypustanim povrchovych vod do vsakovacich studni
— podla § 3 ods. 3 pism. b) bod 3. zdkona o IPKZ v stc¢innosti s § 26 ods. 1 vodného
zakona — konanie o vydanie dodato¢ného povolenia na uskuto¢nenie vodnej stavby

realizaciou stavby ,, Vodozddriné opatrenia“

v rozsahu: dvoch vsakovacich studni, dazd’ovej kanalizacie D1, D2, D3, D4, prepojenia
vsakovacich studni a zaustenia prepadu

v katastralnom Uzemi: Nitra

umiestnenej na p. ¢.: 4692/319 —reg. ,,C*“ podl'a LV ¢. 6814

ucel stavby: inZinierske stavby — ostatné inZinierske stavby, i.n. —
ostatné inZinierske stavby, i.n.

charakter stavby: trvala.

— podl'a § 3 ods. 3 pism. b) bod 4. zdkona o IPKZ v st¢innosti s § 27 ods. 1 pism. d)
vodného zakona — konanie ovydanie suhlasu na uskuto¢nenie stavby
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»PHARMAGAL BIO 2%, na ktoru nie je potrebné povolenie podl'a vodného zakona,
ktora v§ak moZe ovplyvnit’ stav povrchovych vod a podzemnych vod;

Vv oblasti stavebného konania:
podla. § 3 ods. 4. zdkona o IPKZ v stc¢innosti s § 62 a § 88a stavebného zakona —
konanie o dodato¢nom povoleni stavby ,,PHARMAGAL BIO 2

Objekt nie je cleneny na stavebné objekty a prevadzkové stubory.

katastralne uzemie: Nitra

na pozemkoch par. ¢.: 4692/130, 4692/163, 4692/164, 4692/319 — reg. ,,C* podla
LV ¢. 6814

ucel stavby: budovy — nebytové budovy — priemyselné budovy a sklady

charakter stavby: trvala.

W

Mesto Nitra ako prislusny stavebny urad vydalo tzemné rozhodnutie ¢. SP
5801/2024-007-Ing.Tr zo dna 25. 06. 2024, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ dna 31. 07.
2024 o0 umiestneni stavby ,,Vyrobny pavilon 2.

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky ako prislusny organ podla
zdkona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na zivotné prostredic a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zdkon
0 posudzovani) vydal rozhodnutie zo zistovacieho konania ¢. 4888/2024-11.1.1/vt,
12990/2024 zo dna 19. 02. 2024 v ktorom uvadza, ze navrhovana ¢innost’ ,, VYROBNY
PAVILON 2* sa nebude posudzovat’ podl'a zakona 0 posudzovani.

8.4 schvalenie vychodiskovej spravy podla § 8 ods. 5 zdkona o IPKZ, ktoru vypracovala

10.
11.

spolo¢nost’ Environeo s.r.o. v oktobri 2023.

Zoznam dotknutych organov:

Okresny urad Nitra, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Stefanikova 69, 949 01 Nitra
— §tatna sprava ochrany ovzdusSia

Okresny tirad Nitra, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Stefanikova 69, 949 01 Nitra
— §tatna vodnd sprava

Okresny tirad Nitra, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Stefanikova 69, 949 01 Nitra
— Statna sprava v odpadovom hospodarstve

Okresny tirad Nitra, Odbor starostlivosti o Zivotné prostredie, Stefanikova 69, 949 01 Nitra
— odbor krizového riadenia

Regionalna veterinarna a potravinova sprava Nitra, Akademicka 1, 949 01 Nitra

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra
Mesto Nitra, Utvar hlavného architekta, Referat urbanizmu a architektary, Stefanikova
tr. 60, 949 01 Nitra

Krajsky pamiatkovy trad Nitra, Namestie Jana Pavla II. 8, 949 01 Nitra

Okresné riaditel'stvo hasi¢ského a zachranného zboru v Nitre, Dolno¢ermanska 64, 949 11
Nitra

Technické inSpekcia, a.s. Trnavska cesta 56, 821 01 Bratislava

Zapadoslovenska distribuéna, a.s. Culenova 6, 816 47 Bratislava
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12. SPP — distribucia, a.s., Mlynské nivy 44/b. 825 11 Bratislava

13. Zapadoslovenska vodarenska spolo¢nost’, a.s. Nabrezie za hydrocentralou 4, 949 60 Nitra

14. Slovak Telekom, a.s., Bajkalské 28, 817 62 Bratislava

15. Orange SLOVENSKO a.s., Metodova 8, 821 08 Bratislava

16. Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky, Odbor posudzovania vplyvov
na zivotné prostredie, Nam. L. Sthra 1, 812 35 Bratislava

10. Ustne pojednavanie:
In$pekcia nariadi ustne pojedndvanie v sulade s § 15 zadkona o IPKZ v st¢innosti s § 61 ods. 1
stavebného zakona a v sulade s § 21 ods. 2 zdkona o spravnom konani.

11. Stru¢né zhrnutie udajov a informacii o obsahu podanej Ziadosti poskytnuté
prevadzkovatel'om:

Prevadzkovatel: PHARMAGAL -BIO, spol. s.r.o.
Murgasova 5,
949 01 Nitra,
ICO: 36 528 200

Typ Ziadosti: vydanie integrovaného povolenia

Nazov prevadzky: , Vyroba veterinarnych liekov a pripravkov*

Umiestnenie prevadzky: Prevadzka je situovana v Nitrianskom kraji, v okrese Nitra,
Vv katastralnom uzemi Nitra, v priemyselnej zone juznej Casti mesta Nitra.

Povolovana ¢innost’ podla prilohy ¢ 1 zidkona ¢. 39/2013 Z.z. o IPKZ a stvisiace
¢innosti:

4. Chemicky priemysel
- vyroba v priemyselnom meradle na zdklade chemického alebo biologického
spracovania latok alebo skupin latok

4.5.  Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

Stcast'ou ziadosti o vydanie integrovaného povolenia pre prevadzku je aj vydanie dodato¢ného
povolenia nauskuto¢nenie stavby ,,PHARMAGAL BIO 2%  urcenie poziadaviek
prevadzkovania, ako aj vydanie d’alSich suhlasov suvisiacich s realizdciou uvedenej stavby.
Cielom uvedenej stavby je navySenie vyroby avyvoja tekutych a lyofilizovanych vakcin
pre zvierata v prevadzke.

Zoznam suhlasov a povoleni, o ktoré sa v ramci zmeny integrovaného povolenia Ziada:

a) Vv oblasti ochrany ovzdusia

— podla § 3 ods. 3 pism. a) bod 1. zdkona o IPKZ v sucinnosti s § 27 ods. 13 pism. a)
zakona €. 146/2023 Z. z. o ochrane ovzduSia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(d’alej len ,,zakon o ovzdusi“) — konanie 0 vydani povolenia stacionarneho malého
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zdroja znelist'ovania ovzduSia (z dovodu osadenia 4 kotlov s celkovym menovitym
tepelnym prikonom kotolne 244 kW v ramci stavby ,,PHARMAGAL BIO 2%)

b) v oblasti povrchovych a podzemnych vad:

— podla § 3 ods. 3 pism. b) bod 1.3. zdkona o IPKZ v st¢innosti s § 21 ods. 1 pism. d)
zdkona ¢. 364/2004 Z. z. ovodach aozmene zdkona Slovenskej ndrodnej rady
¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorSich predpisov (vodny zakon) v zneni
neskors$ich predpisov (d’alej len “vodny zakon”) — konanie o vydanie povolenia
na vypustanie vod z povrchového odtoku do podzemnych vod V stvislosti

S vypustanim povrchovych véd do vsakovacich studni

—  podla § 3 ods. 3 pism. b) bod 3. zdkona o IPKZ v stéinnosti s § 26 ods. 1 vodného
zakona — konanie o vydanie dodato¢ného povolenia na uskuto¢nenie vodnej stavby
realizaciou stavby ,, Vodozadriné opatrenia“

v rozsahu: dvoch vsakovacich studni, dazd’ovej kanalizacie D1, D2, D3, D4, prepojenia
vsakovacich studni a zaustenia prepadu

v katastralnom Gzemi:  Nitra

umiestnenej na p. ¢.: 4692/319 —reg. ,,C*“ podl'a LV ¢. 6814

ucel stavby: inZinierske stavby — ostatné inZinierske stavby, i.n. —
ostatné inZinierske stavby, i.n.

charakter stavby: trvala.

— podla § 3 ods. 3 pism. b) bod 4. zdkona o IPKZ v st¢innosti s § 27 ods. 1 pism. d)
vodného zakona — konanie o0vydanie suhlasu na uskuto¢nenie stavby
»PHARMAGAL BIO 2%, na ktoru nie je potrebné povolenie podl’a vodného zakona,
ktora v§ak moZe ovplyvnit’ stav povrchovych vod a podzemnych vod

C) Vv oblasti stavebného konania:
— podla. § 3 ods. 4. zakona o IPKZ v suc¢innosti s § 62 a § 88a stavebného zakona —konanie
0 dodato¢nom povoleni stavby ,PHARMAGAL BIO 2

Objekt nie je ¢leneny na stavebné objekty a prevadzkové subory.

katastralne izemie: Nitra

na pozemkoch par. ¢.: 4692/130, 4692/163, 4692/164, 4692/319 — reg. ,,C*“ podla
LV ¢. 6814

ucel stavby: budovy — nebytové budovy — priemyselné budovy a sklady

charakter stavby: trvala.

Mesto Nitra ako prislusny stavebny urad vydalo uzemné rozhodnutie ¢. SP 5801/2024-
007-Ing.Tr zo dna 25. 06. 2024, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ dita 31. 07. 2024 o umiestneni
stavby ,,Vyrobny pavilon 2¢.
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Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky ako prislusny organ podla
zékona ¢. 24/2006 Z. z. o posudzovani vplyvov na Zzivotné prostredie a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov V zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zdkon o posudzovani) vydal
rozhodnutie zo zistovacieho konania ¢. 4888/2024-11.1.1/vt, 12990/2024 zo dina 19. 02. 2024 v
ktorom uvadza, ze navrhovana ¢innost’ ,, VYROBNY PAVILON 2 sa nebude posudzovat’ podla
zékona o posudzovani.

d) schvalenie vychodiskovej spravy podl’a § 8 ods. 5 zdkona o IPKZ vypracovanej
spolo¢nostou Evironeo s.r.o. v oktdbri 2023

Struény popis vyroby v prevadzke

Spolo¢nost PHARMAGAL - BIO, spol. sr.o. vo svojej existujiicej prevadzke realizuje
Vjednom vyrobnom pavilone vyrobu tekutych a lyofilizovanych vakcin pre zvierata.
Spolo¢nost” planuje rozsirenie svojej vyrobnej kapacity vybudovanim nového vyrobného
pavilonu. Novy vyrobny pavilon bude vybudovany na pozemku vo vlastnictve spoloc¢nosti
vedla existujuceho vyrobného pavilonu.

V novobudovanom paviléne sa tiez bude realizovat’ vyroba a vyvoj tekutych a lyofilizovanych
vakcin pre zvieratd. Novobudovany pavilon bude pozostavat z trojpodlaznej ciastocne
zapustenej budovy obdiZnikového tvaru. V prvom podlazi buda umiestnené skladové priestory,
technické miestnosti a chladiarne. V celom druhom podlazi bude umiestnena vyroba vakcin
pre zvierata s riadenym a kontrolovanym vstupom. Cast’ tretieho podlaZzia budi tvorit’ vyrobné
priestory, administrativne priestory, laboratoria, Satne, hygienické zariadenia a strojoviia VZT.
Podlazia budid prepojené dvomi schodiskami a 0sobno-nakladnym vytahom. Hlavny
personalny vstup do budovy bude z nédvoria cez medziposchodie. Tok surovin a vyrobkov
bude realizovany cez prizemie z vychodnej strany. Prepojenie existujiicej prevadzky
a novobudovanej prevadzky bude realizované¢ dvomi spojovacimi krékami cez medzipodlazia
v roznych vyskovych trovniach.

Spolo¢nost PHARMAGAL-BIO, spol. s r.o. vykonava veterinarne sluzby spocivajice
VO vyrobe veterinarnych liekov a veterindrnych pripravkov na zaklade rozhodnutia Ustavu
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv Nitra a v siCasnosti vyraba vySe 30
vyrobkov. Ich vyroba sa mierne odliSuje, ale podstata technologického postupu vyroby je
V podstate obdobnd. Vakcinacny kmenl sa primarne pomnozi na Minca agare a nasledne
Vv tekutom Minca médiu. Po stanoveni potrebnych parametrov sa namnozena kultira
s pozadovanou koncentraciou chemicky inaktivuje. Po kontrole inaktivacie a koncentrovani
sa stanovi mnozstvo adhezinov. Stanovi sa obsah bakteridlnych endotoxinov. Virusovy kmen
sa pomnozi v kultire stabilnej bunkovej linie. Po stanoveni infek¢ného titra titraciou
vV bunkovych kultirach sa infekéna tekutina chemicky inaktivuje. Virusovy kmen sa pomnoZi
v kultire stabilnej bunkovej linie. Po stanoveni infekéného titra titrdciou v bunkovych
kultarach sa infekéna tekutina chemicky inaktivuje. Po kontrole inaktivacie sa inaktivované
virusové tekutiny a adhezin zmiesaju v definovanom pomere a emulguju s olejovym adjuvans,
konzervuje sa, avakcina sa rozplni. Po ukonéeni kontrolnych sktsok podla sa vakcina
adjustuje.



