SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

5’;‘% % InSpektorat Zivotného prostredia Banska Bystrica
Jegorovova 29B, 974 01 Banska Bystrica

Cislo: 4650-15652/47/2014/Jed
SPRAVA Z ENVIRONMENTALNEJ KONTROLY

¢. 21/2014/Jed/Z

vykonanej v prevadzke ,,Vyrobny zavod Izolacia Tymidin®, prevadzkovatela Biotika a.s.,
Slovenska Lupca 566, 976 13 Slovenska Lupca, pre ktorG vydala Slovenska inSpekcia
zivotného prostredia, inSpektorat Banska Bystrica integrované povolenie ¢. 1088-
2284/2007/Kmi/470080506 zo  dna  13.02.2007 vzneni zmien ¢.  5137-
14455/2008/Kmi/470080506/Z1-U z0 dna 28.04.2008 a ¢. 4621-
15218/2011/Kmi/470080506/Z2-U zo dia 27.05.2011 (d’alej len ,,integrované povolenie).

Kontrola bola vykonané diia 20.05.2014

Kontrolu vykonali:

za SIZP — IZP Banska Bystrica, odbor integrovaného povolovania a kontroly:
RNDr. Igor Jedlovsky, inSpektor

Ing. Ivan Miklos, inSpektor

Kontroly sa zacastnili:

COV A as., opravneni osoba:
Ing. Monika BoSanska

Predmetom

spravy z environmentalnej kontroly (d’alej len ,,sprava®) je vysledok kontroly, ktort vykonala
SIZP — 17ZP Banska Bystrica, odbor integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len
»inspekcia“) vsulade so zakonom ¢&.39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
znecCistovania zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len
»zdkon o IPKZ®), zdkonom ¢&. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné
prostredie a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor$ich predpisov a zakonom

¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v §tatnej sprave v zneni neskorSich predpisov.
Kontrola bola podla § 34 zakona o0 IPKZ zamerana na zistovanie dodrziavania
podmienok integrovaného povolenia, ¢i nedoslo k zmene okolnosti, ktoré mozu viest’' k zmene

podmienok a k zmene povolenia.

O vykonani kontroly a 0 jej zamerani bol informovany splnomocnena opravnena
osoba Ing. Monika Bosanska telefonicky dna 13.05.2014.

Kontrolované obdobie: od .01.01.2013 do 20.05.2014.



Zakladné udaje o prevadzke a prevadzkovatel’ovi

Nazov prevadzky: ,,Vyrobny zavod Izolacia Tymidin“ (d’alej len ,,prevadzka‘)

Biotika a.s., Slovenska Cupca 566, 976 13 Slovenska Cupca

Prevadzkovatel’:

Obchodné meno: Biotika a.s.

Sidlo: Slovenské Cupca 566, 976 13 Slovenska Lupca
1CO: 31561 900

Kategéria priemyselnej ¢innosti:
4.5.  Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

PredloZené doklady

1) Zmluva na odber povrchovej vody na priemyselné pouzitie s SVP, §.p.
2) Zmluva o dodavke vody z verejného vodovodu s SVPS, a.s.

3) Evidencia energii 2014

4) Protokoly o mikrobiologickej kontrole vzduchu v priestoroch fermentacie a izolacie
5) Protokoly o mikrobiologickej kontrole tekutej vzorky z vyroby tymidinu
6) Evidencia odpadov 2014

7) Evidencia OV 2014

8) Prevadzkovy dennik

9) Manipulaény poriadok Izolacia Tymidin

10) Protokoly o sktskach tesnosti skladovacich nadrzi

11) Protokoly o skuskach tesnosti havarijnych nadrzi

12) Protokoly o tlakovych skuskach potrubnych rozvodov

I11.Zhodnotenie dodrziavania podmienok povolenia

In§pekcia vykonala vyhodnotenie nasledovnych podmienok integrovaného povolenia:

1) Kontrola podmienok prevadzkovania (I1l. Podmienky povolenia, A. Podmienky

prevadzkovania)
2.2. Prevadzkovatel je povinny zabezpecit' stalu kontrolu prevadzky.

Plnenie: V case vykonania kontroly  prevadzkovatel  zabezpecoval — kontrolu
technologického procesu vyroby ,, Izoldcia Tymidin* pomocou automatizovaného Systému
riadenia, umoznujuci priami zasah do chodu technologickych zariadeni (zapinanie,
Vypinanie pohonov Ccerpadiel, elektronické riadenie ventilov), wuskutocnit zmenu
zakladnych procesnych parametrov, monitorovat’ stav celého zariadenia. Autom systém
riadenia umozuje archivovat' zdkladné technologické parametre po dobu jedného roka.
Podmienka splnena

2) Kontrola odberu vody (111. Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania)

4.2. Prevadzkovatel' je povinny vykonavat meranie odberu vod a 0 odberanych
mnozstvach viest mesane zaznam v prevadzkovom denniku.

Plnenie: V predlozenej ,,Zmluve na odber povrchovej vody na priemyselné pouzitie s SVP,

S.p.“ su uvdadzané spotreby vody na jednotlivé mesiace v roku, kde odber nesmie prekrocit
stanovené mnozstvo. Fyzickou obhliadkou prevadzky bolo zistené, Ze prevadzkovatel vedie
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evidenciu spotreby vody a inspekcii bola predlozend evidencia spotreby pitnej,
priemyselnej.
Podmienka splnena

3) Kontrola technicko-prevadzkovych podmienok (I1l. Podmienky povolenia, A.
Podmienky prevadzkovania)
5.1. Prevadzkovatel je povinny dodrziavat vyrobcom predpisané technicko-
prevadzkové parametre technologickych zariadeni, uvedené v platnom
technologickom reglemente.

Plnenie: Prevdidzkovatel' poskytol k nahliadnutiu ,,Protokol z Ultrafiltrdacie” kde
prevadzkovatel monitoruje rozhodujuce technologické parametre pri vyrobe , Izolacia
Tymidin‘“ ako napr. objem nddrzi, priebehy tlakov a teplot v nadrziach. Okamzité hodnoty
tychto parametrov (konkrétne hodnoty parametrov su prevadzkovatelom povazované za
utajené informdcie a vzhladom k tomu nie su v tejto sprdve konkretizované) boli dodrzané
vo vztahu k predpisanym technicko-prevadkovym parametrom uvedenych v platnych
technologickych reglementoch.

Podmienka splnena

4) Kontrola podmienok pre skladovanie a manipulaciu s nebezpeénymi latkami (I11.

Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania)

6.1. Prevadzkovatel’ je povinny zabezpecit' vSetky nebezpecné latky pred odcudzenim
alebo inym neziaducim unikom:
a) dodrziavanim schvalenych zavdznych pracovnych inStrukcii pre vSetky

vykonavané ¢innosti

b) dodrziavanim bezpe¢nostnych postupov pri manipulacii s nebezpeénymi latkami
€) dodrziavanim schvalenych manipula¢nych a skladovacich poriadkov

6.2. Prevadzkovatel’ je povinny zabezpecit', aby vSetky skladovacie priestory, vnutorné aj
vonkajSie manipulacné plochy, kde sa nakladd snebezpecnymi latkami,
nebezpecnymi odpadmi a obalmi nebezpeénych latok a nebezpeénych odpadov boli
zabezpecené tak, aby nedoslo k uniku do povrchovych a podzemnych vod a do pody.

Plnenie: Prevddzkovatel predlozil k nahliadnutiu schvdleny ,, Prevadzkovy poriadok VZ
IT* a obhliadkou prevadzky bolo zistené, Ze prevadzkovatel dodrziava podmienky pre
skladovanie  a manipulaciu s nebezpecnymi  latkami vV zmysle tohto  platného
prevadzkového poriadku. I case vykonania kontroly prevadzky bolo zistené, ze havarijné
nadrz bola vyprazdnend a hodnoty hladiny su zaznamendvané automatizovanym
systéemom riadenia a obsah havarijne nadrie je odvazany oprdavnenou osobou.
Prevadzkovatel vedie evidenciu s uvedenim datumu, hodiny, mnozstva a zodpovednej
osoby za zneskodnenie obsahu havarijnej nadrze opravnenou osobou.

Podmienka splnena

5) Kontrola podmienok pre skladovanie a manipulaciu s nebezpeénymi latkami (I11.

Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania)

6.1. Prevadzkovatel musi vykonat skuSky nepriepustnosti nadrzi, zéchytnych vani,
rozvodov nebezpeénych latok jeden raz za 5 rokov a po kazdej ich oprave alebo
rekonsStrukcii, alebo odstavke dlhsej ako 1 rok.

— skusky tesnosti musi vykonat len odborne spdsobild osoba s certifikatom
kvalifikdcie na nedestruktivne skuSanie.
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— na zaklade vysledkov skuSok a pripadne zistenych zavad, okamzite vykonat
opatrenia na ich odstrdnenie. Doklady o vykonanych skuSkach musia byt
sucastou evidencie o prevadzke.

Plnenie: Prevddzkovatel’ predloZil ,, Protokoly o skiuskach tesnosti skladovacich nddrzi
a Protokoly o skuskach tesnosti havarijnych nadrzi* v zaveroch ktorych sa uvddza, Ze
nadrze vyhovuju podmienkam skusky vodotesnosti podla prislusnych noriem.

Podmienka splnena

6) Kontrola odpadov (I11. Podmienky povolenia, I. PoZiadavky na sposob a metody
monitorovania prevadzky a udaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do
informaéného systému)
3.1.Prevadzkovatel zabezpec¢i kontrolu tykajicu sa zhromazd’'ovania odpadov

(mnozstvo, druh, oznacenie) na schvalenych miestach raz za mesiac.

Plnenie: Prevadzkovatel predlozil ,, Sprievodné listy* a fyzickou obhliadkou prevadzky
bolo zistené, Ze prevadzkovatel zhromazduje odpady v sulade s s platnou legislativou a
vedie evidenciu vzniku odpadov.

Podmienka splnena

7) Kontrola spotreby energii (I11. Podmienky povolenia, |I. PoZiadavky na spdsob
a metédy monitorovania prevadzky a idaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do
informacéného systému)

5.1. Prevadzkovatel' je povinny monitorovat’ a raz za mesiac vyhodnocovat spotrebu
energii a viest’ jej evidenciu, na poziadanie ju predlozit’ k nahliadnutiu inSpekcii.

Plnenie: lnspekcii bola predlozena evidencia spotreby energii, kde previadzkovatel
pravidelne v mesacnych intervaloch eviduje spotreby pary, vzduchu, vody, elektrickej
energie.

8) Kontrola podavania sprav (Ill. Podmienky povolenia, I. PoZiadavky na spdsob
a metédy monitorovania prevadzky a idaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do
informacného systému)

7.3. Prevadzkovatel' je povinny podavat’ hlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim
za obdobie kalendarneho roka prislusnému orgénu Statnej spravy odpadového
hospodarstva kazdoro¢ne do 31. januara nasledujticeho roka.

Plnenie: Drna 19.02.2010 prevadzkovatel dorucil inspekcii a obvodnému uradu Zivotného

prostredia hldsenie o vzniku odpadu a nakladani s nim za obdobie kalenddrneho roka
Podmienka splnena

5 Zaver

Vykonanou kontrolou bolo zistené, Zze prevadzkovatel vykonava cinnost’ v stlade

S kontrolovanymi podmienkami integrovaného povolenia. Sprava z environmentélnej
kontroly ¢. 21/2014/Jed/Z bola vypracovana v Banskej Bystrici dia 06. 06. 2014.

V Banskej Bystrici, dia 06.06.2014
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Prerokovanie spravy z Environmentalnej kontroly s prevadzkovatelom podla § 34 ods. 11
zakona o IPKZ:

V Banskej Bystrici, dia 12. 06. 2014

Vyjadrenie prevadzkovatela:

K zaveru vykonanej kontroly nemame pripomienky.
Podpisy:

Podpis pracovnikov kontroly:

RNDr. Igor Jedlovsky inSpektor

Ing. Ivan Miklos, inSpektor

za Biotika a.s., Slovenské Cupca:

Ing. Monika Boganska, COV a.s., Slovenska DUpEa  coovceveveeeeveeeceeeeeee e

Spravu z environmentélnej kontroly &. 21/2014/Jed/Z prevzala Ing. Monika Bosanska, COV
a.s., Slovenska LCupca (splnomocnena opravnena osoba)
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