SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA
InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava
Stale pracovisko Nitra
Odbor integrovaného povoPovania a kontroly
Marianska dolina 7, 949 01 Nitra

C.: 7577-35433/2015/Tit/370470106

Spriva o mimoriadnej environmentilnej kontrole &. 87/2015/Z

v prevadzke: »Vyroba farmaceutickych produktov*
prevadzkovatela: Saneca Pharmaceuticals, a.s.

Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

1CO: 46 833 323
vykonanej diia: 13. 10. 2015 0 9% hod.

Kontrolu vykonali:  Ing. Katarina Jakugova, inSpektorka
Ing. Kristina Titkova, in§pektorka
RNDr. Martin Jursa, in§pektor

Za kontrolovany subjekt sa z(¢astnili:
Ing. Anton GaZovi& — manaZér ochrany ZP

Predmetom

spravy o mimoriadnej environmentalnej kontrole (dalej len ,,sprava‘) vypracovanej podla
§ 34 ods. 10 zdkona €. 39/2013 Z.z. o integrovanej prevencii a kontrole znegistovania
Zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zadkon o IPKZ*) je
vysledok kontroly, ktorii vykonala Slovenska indpekcia Zivotného prostredia, Indpektorat
Zivotného prostredia Bratislava, Stéle pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povolovania
a kontroly (d'alej len ,InSpektorat“) ako organ 3titneho dozoru podla § 32 ods. 1 pism. ¢)
zékona o IPKZ a ako odborny kontrolny organ podla § 9 ods.l pism. a) a § 10 zakona

€. 525/2003 Z.z. o $tatnej sprive starostlivosti o Zivotné prostredie a o zmene a doplneni
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niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a podla zdkona NR SR ¢. 10/1996 Z. z. o
kontrole v 3tatnej sprave v zneni neskor$ich predpisov.

Kontrola bola vykonana na zéklade podnetu zo dfia 12. 09. 2015, doruéenom InSpektoratu diia
09. 10.2015 podla § 34 ods. 1 a ods. 9 zékona o IPKZ abola zamerand na zistovanie
dodrziavania vybranych podmienok integrovaného povolenia vydaného In3pektoratom
rozhodnutim &. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dita 13. 04. 2007, ktoré nadobudlo
pravoplatnost’ diia 07. 05. 2007, zmenené a doplnené rozhodnutiami:
o &.j.3869-22246/37/2008/Sta,K0z/370400206/Z1 zo diia 30.6.2008

&.§. 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/370400206/Z2 zo dita 05.03.2009

¢. j. 7786-35984/37/2010/Jed/370400206/Z3 zo dhia 01.02.2011

&.j.4219-17962/37/2011/Jed/370470106/Z4 zo diia 29.06.2011

&. . 4220-18001/37/2011/Jed/370470106/Z5 zo dila 30.06.2011

&. . 4737-18035/37/2011/Jed/370470106/Z6 zo dita 01.07.2011

¢.j. 4383-11661/37/2012/1ed/370400206/Z7PK zo diia 04.05.2012

8. j. 7829-33576/37/2012/1ed/370470106/Z8PK zo dita, 23.11.2012

¢. j. 7889-33588/37/2012/Jed/370470106/29 zo diia 26.11.2012

&.j. 3677-22608/37/2013/Kuc/370470106/Z10-SP zo dita 27.8.2013

&.j. 965-5594/2014/8im/370470106/Z11-KR zo diia 19. 02. 2014

&.j. 88-15792/2014/Poj/370470106/Z12-KR zo diia 29. 05. 2014

&.j. 4811-25322/2014/Tit/370470106/Z13-SP KR zo diia 04. 09. 2014

&.j. 334-12262/2015/Tit,Jak/370470106/Z14-KR zo dila 28. 04. 2015

& j. 218-17214/2015/Tit/370470106/Z15-KR,SP zo diia 15. 06. 2015 (d'ale) len

..povolenie* resp. ,,rozhodnutie®).

® @ & & & & & 5 & ¢ - & 0o 2
[
—

Kontrolované obdobie: 12. 09. 2015 - 13.10. 2015

O predmete kontroly bol kontrolovany subjekt informovany dfia 13. 10. 2015 na dstnom
pojednavani vo veci zmeny integrovaného povolenia prostrednictvom Ing. Antona GazZovica.

V prevadzke boli doposial’ vykonané environmentalne kontroly:

Datum vykonania Kontrolované obdobie Sprava

kontroly

29. 07. 2010 - Zaznam ¢. 30/2010-Jed
08. 12. 2014 01. 01. 2013 - 08. 12. 2014 | Zaznam &. 46/2014/Z

I.  Zakladné Gdaje o prevadzke a prevadzkovatelovi

Nazov prevadzky:  ,,Vyroba farmaceutickych produktov*

Prevadzkovatel:
Obchodné meno: Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Sidlo: Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
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ICO: 46 833 323

Kategoria priemyselne) &innosti:
4. 5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

II. Skutkovy stav:

Mimoriadna environmentalna kontrola bola uskutodnend na zdklade podnetu
Ing. Jarmily Brosovej (Rézusova ¢&. 46, 920 01 Hlohovec) zo diia 12. 09. 2015, doru¢enom
Okresnému uradu Hlohovec, Odboru starostlivosti o Zivotné prostredie dria 02. 10. 2015 a
nasledne postipenému In3pektoratu dila 09. 10. 2015. Predmetom podnetu bolo preSetrenie
Sirlaceho sa zapachu zaredlu prevadzky. Citacia: ,,...obraciam sa na Vas s prosbou
o doriesenie situacie zamorovania ovzdusia v Hlohovci. V piatok aj v sobotu (11.-12.9. 20135)
sme zaznamenali neprijemny zapach podobajuci sa kyseline sirovej, tiahnuci sa od
Juhozapadu. Nakolko byvame blizko byvalej Slovakofarmy odhadujeme, Ze islo o tento objekt.
Nie je to po prvy krat a preto sa na Vas obraciame s prosbou vyriesenie tejto staznosti.... "

Dia 11. 05. 2015 prevadzkovatel’ nahlasil in3pektoratu telefonicky a emailom vznik
zapachu na prevadzke v dosledku manipulédcie s primamym kalom a zlych rozptylovych
podmienok.

Pri miestnej obhliadke v ¢ase kontroly nebol v prevadzke citit’ Ziadny zdpach.

V &ase konania miestneho Setrenia prebiehalo &istenie sondy — Redoxu a lisovanie
kalu, Doporucené pH pre spolahlivy priebeh aktivaéného procesu je 6,5 — 8,5, t.j. v oboch
aktivaénych nadrZiach bolo v ¢ase kontroly pH 7,3 v ramci uvedeného intervalu. Prietok
odpadovej vody sa registruje indukénymi prietokomermi na vstupe aj vystupe aktiva¢ného
systému. V ase obhliadky bol vystup odpadovej vody na BCOV z aktivagnej nadrze A 1.1 -
32 m® aznddrze A 1.2. - 123 m’ v I. zmene, produkcia kalu bola 14 m®.

Na Inspektorat bol diia 21. 10. 2015 doruceny list ¢. S/TS/142/10/2015, v ktorom
prevadzkovatel’ ohlésil prevedenie prevadzkovej skuky, ktord bola zamerand na zniZenie
zépachu v prevadzke BCOV. Na ziklade vzniknutych problémov navrhuju v procese
extrakcie morfinu nahradit’ pyrosiri¢itan sodny kyselinou sorbovou, ktora neobsahuje siru
atym sa predpokladd aj odstranenie neZiaduceho zapachu. Inspektorat listom ¢&.8177-
34216/2015/Tit/370470106 zo dila 18. 11.2015 suhlasil s vykonanim prevadzkového
pokusu.

1. PredloZené doklady

Hlasenie o vzniku odpadu a nakladanie s nim za rok 2014

- evidenc¢né listy kalu z Eistiarne priemyselnych odpadov

— prevadzkovo — manipulagny poriadok poriadok BCOV

-~ zmluva &. REPAS

— prevadzkovy poriadok Kalové hospodarstvo BCOV
List €. S/TS8/142/10/2015 zo diia 16. 10. 2015 doruceny Inspektoratu 21. 10. 2015
Ohlasenie — prevedenie prevadzkovej skusky
List €. &. S/TS/92/7/2015 zo diia 21. 07. 2015 doruceny Inspektoratu dita 27. 07, 2015
oznamenie o planovane) odstavke jednotlivych vyrob a udrzbe zariadeni
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— Sprava zo Setrenia zapachu september 2015 Saneca Pharmaceuticals a.s. Hlohovec, zo
dna 24, 09. 2015, vypracovand prevadzkovatel'om
Rozbory odpadovych vid z vyustného objektu KIZ september 2015

IV. Kontrolné zistenia

Pri kontrole plnenia povinnosti prevadzkovatela uvedenych v nasledovnych
podmienkach povolenia bolo zistené:

Podmienka IILA.1.5.: Prevadzkovatel' je povinny umoZnit' inSpekcii kontrolu prevadzky,
najmé vstup do prevadzky, odber vzoriek a vykonanie kontrolnych merani, nahliadnutie do
evidencie ainych pisomnosti o prevadzke, poskytnit' pravdivé a uplné informacie
a vysvetlenia.

Zisteny stav:
Prevadzkovatel umoznil vstup a kontrolu prevadzky, nahliadnutie do evidencie a poskytol

informacie o prevadzke.
Podmienka I1.A.1.5. bola dodrzana.

Podmienka II. 16.3.: Riadit akontrolovat’ &innost’ astav technologickych zariadeni
v prevadzke audrZiavat' ich v prevadzkyschopnom stave, dodrziavat’ lehoty a podmienky
udrzby, oprav, ¢istenia, vymeny médii v sulade s Operaénymi §tandardami a pokynmi
vyrobeov strojnotechnologickych a odlu¢ovacich zariadeni.

Podmienka II. 1.6.4.: Vykonavat’ &innosti v prevadzke v stlade s Opera¢nymi $tandardami,
Navodmi na obsluhu a schvalenymi Sibormi.

Zisteny stav: ]
Prevadzkovatel’ udrziava BCOV v prevadzkyschopnom stave, dodrZiava podmienky tdrzby,

oprav, ¢istenia v sulade s Opera¢nymi $tandardami.

Biologicka cistiareti odpadovych vdd je prevaddzkovana podFa schvaleného prevadzkového
poriadku. Prevadzkovatel’ riadne vedie Prevadzkovy dennik, do ktorého sa priebezne (denne)
zapisuju a eviduju dosahované technologické parametre istenia ainé prevadzkove udaje,
poruchy azavady, doba ich vzniku alebo pozorovaného vyskytu, spdsob adoba ich
odstranenia, vymena nahradnych dielov, mimoriadne udalosti, havarie, indpekéné navstevy
a kontroly opravnenych organov, organizované exkurzie, avietky d'al$ie podstatné
skutoénosti tykajiice sa prevadzky COV. Prevadzkovatel pravidelne kontroluje fyzikalne
a chemické parametre charakterizujuce kvalitu odpadovej vody, ato najma na vstupe
a vystupe Cistiarenského procesu, zloZenie a kvalitu aktivovaného kalu. Vzorky odpadovej
vody a kalu sa odoberaji 1 x denne o 7% hod. Odber vzoriek vykonavajii pracovnici obsluhy
BCOV do oznadenych jednolitrovych PE vzorkovnic.

Kaly, ktoré vznikaju v priebehu biologického procesu sa precerpavaji z dosadzovacej
nadrze do zahustovacej nadrZe &erpadlom na prebytoény kal. Sa instalované dve cerpadld,
zktorych kazdé modZe nasavat kal zoboch dosadzovacich nadrzi. Cerpadld st
v automatickom reZime ovlddané Casovym spinaom. Doba chodu &erpadiel je pravidelne
aktualizovana podl'a mnoZstva kalu, ktory je potrebné z aktivaného systému odoberat’.
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V zahust'ovacej nadrZi sa kal gravitaine zahust'uje. Kalova voda sa odobera z hladiny nadrze
a kanalizaciou sa odvadza do zbernej jimky B2. Zahusteny kal sa odobera z dna zahustovacej
nadrZe a preCerpava sa do budovy kalového hospodérstva, kde sa odvodiiuje na sietopasovom
lise VANEX VX — 10 alebo VANEX VX — 20 so irkou pasu 1000 mm, resp. 2000 mm.
Odvodneny kal sa dopravnikmi dopravuje do kontajnerov, ktoré sa vyprazdiiuju na uréenej
skladke. Odvodneny kal sa hygienizuje didvkovanim vapenného hydritu do odvodneného
kalu.

Prevadzkovatel listom &. S/TS/92/7/2015 zo diia 21. 07. 2015 dorugeny In3pektoratu
diia 27. 07. 2015 oznamil pldnovani odstavku jednotlivych vyrob, strojov, zariadeni
a technologickych celkov vramci ktorej budi vykonané opravy audrzby jednotlivych
zariadeni po¢as celozavodnej dovolenky od 24. 07. 2015 do 10. 08. 2015. Tieto prace boli
realizované aj na BCOV, kde prevadzkovatel’ oznamil zvysenu tvorbu zapachu.

Na In3pektorat bola dorufena diia 24. 09. 2015 Sprava zo Setrenia uniku zapachu
september 2015, kde prevadzkovatel uvadza: Citacia: ..., Prvé problémy, ktoré sme
zaznamenali ohladom zdpachu po letnej odstdvke zdvodu sa zacali objavovar cca zaciatkom
septembra. Toto bolo spdsobené tym, Ze pocas odstdavky vyroby je biologicky proces BCOV
silne utlmeny. Ndsledny ndbeh vyroby, vrdtane vyroby morfinu bol velmi prudky, ¢o sa
prejavilo extrémne rychlym ndrastom latkového a objemového zatazenia BCOV. Tento stav
viedol k rozbalansovaniu celého biologického procesu ¢o v kombindcii s pomerne velkym
mnoZstvom aktivneho kalu v homogenizacnej nddrii viedlo k zvysenej tvorbe zapachajicich
latok. Bezprostredne po vzniku tohto stavu sme prijali rad opatreni a v sicasnosti je mozné
konStatovat, Ze situdcia s nadmernou tvorbou zdpachu sa uZ vyrazne zredukovala
a k dnesSnému dnu je stabilizovand.

Pri pochopeni celého problému je potrebné si uvedomit' vysokii zotrvacnost biologickych
procesov v technologickej zostave Cistenia odpadovych vod. Vyrazné vykyvy je technologickd
linka cistenia odpadovych véd z jednej strany sice schopnd do velkej miery timit, za wréitych
podmienok, ale negativne tendencie po ich vzniku pretrvdvaji dihy éas kym sa ich podari
eliminovat. Problém zdpachu je presne tento pripad.

Z pohladu vplyvov na zdravie obyvatelstva, je potrebné uviest, Ze problém zapdchajicich
ldtok je vyhradne senzoricky. Zdravie obyvatelstva vzniknutou situdciou nebolo nijakym
spésobom ohrozené. "

Prevadzkovatel' vykonal primarne aj sekundéarne opatrenia na zniZenie tvorby zapachu.
Momentalne prebieha prevadzkovy pokus vymeny pyrosiri¢itanu sodného kyselinou sorbou
na eliminovanie zapachu.

Z predlozenych udajov a skuto¢nosti zistenych obhliadkou prevadzky vyplyva, Ze podmienky
I1LA.1.5., I1.1.6.3. a IL1.6.4. boli potas kontrolovaného obdobia dodriané.
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IV. Zaver
Ingpektordt na zaklade vykonanej mimoriadnej environmentalnej kontroly nezistil
nedostatky a tymto potvrdzuje podla § 35 ods. 1 zdkona o IPKZ sulad kontrolou zisten¢ho

stavu v prevadzkovani &innosti v prevadzke s podmienkami povolenia.

O vysledku kontroly a obsahu spravy bol prevadzkovatel’ informovany zaslanim tejto spravy
o environmentilnej kontrole &. 87/2015/Z.

Sprava o kontrole neobsahuje Ziadne prilohy.
Sprava o kontrole bola vypracovana v Nitre diia 30. 11. 2015.

Podpisy pracovnikov kontroly:

za SIZP, 1ZP Bratislava, SP Nitra, OIPK: /

Ing. Katarina Jaku$ov4, in§pektorka ... ..gﬁj’r(ﬂ’ .........................
Ing. Kristina Titkova, in§pektorka

RNDr. Martin Jursa, in§pektor




