ALY

SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA
InSpektorat Zivotného prostredia Banska Bystrica
Odbor integrovaného povolovania a kontroly

974 01 Banska Bystrica, Jegorovova 29B

Cislo: 8971-1129/47/2018/Jed

SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE

Environmentéalnu kontrolu (d’alej len ,kontrola®) vykonala Slovenska insSpekcia zivotného
prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Banska Bystrica, Odbor integrovaného povolovania
a kontroly (d’alej len ,,SIZP*), ako prisluiny odborny kontrolny organ — organ $tatneho dozoru podl'a
§ 9 ods. 1 pism. a) a § 10 zakona ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredic a
o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 32 ods. 1 pism. d)
zakona ¢. 39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania zivotného prostredia a
0 zmene a doplneni niektorych zédkonov (d’alej len ,,zdkon*). Pocas kontroly a pri vypracovani spravy
o kontrole sa postupovalo podl'a zakona a primerane v sucinnosti so zakonom ¢. 10/1996 Z. z.

¢. 59/2017/Jed/Z

0 kontrole v statnej sprave v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,zakon o kontrole®).

A. Kontrola
Typ kontroly:
Podnet:
Vysledok:
Odstlpené:

B. Organ $tatneho dozoru

Slovenské inSpekcia Zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Banska Bystrica, odbor

§ 34 ods. 5 a 6 zakona -

Nie

Bezna

§ 35 ods. 1 zakona - Sulad

Nie

integrovaného povol'ovania a kontroly

InsSpektor:
Telefon:
Elektronicka adresa:

InSpektor:
Telefon:

Elektronicka adresa:

C. Prevadzkovatel’
Nazov podl'a OR:
Adresa sidla:

ICO:

Kontrola oznamena:

Splnomocneny zastupca:

Telefon:

Elektronicka adresa:

RNDr. Igor Jedlovsky
048 471 96 54
igor.jedlovsky@sizp.sk

Ing. Ivan Miklo§
048 471 96 54
ivan.miklos@sizp.sk

Biotika a.s.

Slovenska Cupca 566, 976 13 Slovenska Cupca

31561900
04.11.2017

Ing. Monika Bosanska
+421 903 528 200
bosanska@cov-sl.sk

Spdsob:
Funkcia:

Telefonicky
vykonny riaditel’, COV a.s.


mailto:bosanska@cov-sl.sk

SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE ¢ 8971-1129/47/2018/Jed

D. Prevadzka

Nézov podl'a IP: Vyrobny zivoed 131

Adresa prevadzky: Slovenska Lupca 566, 976 13 Slovenska Lupca

Variabilny symbol: 470080405

Integrované povolenie: 5217/577/01PK/470080405/2005/Km

Vydané: 07.07.2006

Pravoplatné: 12.09.2006

Projektovana kapacita: Vyroby Penicilinovych substancii: 2 400 t/rok
Vyroba Penamecilinu: 31,5 t/rok
Vyroba Polymyxin B Sulfatu: 1,25 t/rok

Vyroba (izolacia) Gramicidin S Hydrochloridu: 1,4 t/rok

Projektovana celkova spotreba prchavych organickych rozpustadiel pre

prevadzku: Etanol: 527,0 m¥/r
Butanol: 7,6tr
Butylacetat: 1227,0 t/r
Dimetylketon (Aceton): 139,2 t/r

Kategoria:
4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov.

E. Casova os

Posledna kontrola: 3.3.2015
Kontrolované obdobie: 1.1.2016 - 11.12.2017
Zacatie kontroly: 8.12.2017

Prvé miestne zist'ovania: 11.12.2017
Vypracovanie spravy: 22.12.2017

Dorucenie spravy: Deri prevzatia osobne

F. Vvkonané ikony

Fotodokumentéacia: Nie
Videodokumentacia: Nie
Odnatie prvopisov: Nie
Odobraté vzorky: Nie
Meranie emisii: Nie
Iné: Obhliadka prevadzky

G. Zameranie kontroly

Kontrola bola podl'a § 34 zékona o IPKZ zamerana na zistovanie dodrziavania vybranych podmienok
integrovaného povolenia a na zistovanie, ¢i nedoslo k zmene okolnosti, ktoré mézu viest k zmene
podmienok a k zmene povolenia. Dalej bola kontrola zamerana na dodrziavanie podmienok
integrovaného povolenia v oblasti ochrany ovzdusia, ochrany vod.

Strana2z6



SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE ¢ 8971-1129/47/2018/Jed

H. Stav prevadzky v ¢ase miestneho zist’ovania — opis

Prevadzka ,,Vyrobny zavod 131 (povodny nazov ,,Vyrobny zavod PNC*) sa nachadza v areali
Biotika a.s. v priemyselnej zone obce Slovenska Lupca, okres Banska Bystrica je zamerana na vyrobu
(fermentaciu a izolaciu) Penicilinovych substancii (penicilinu PNC V a penicilinu PNC G) vratane
Penamecilinu (PNMC), vyrobu (izoléaciu) substancie Gramicidin S Hydrochloridu (GRM) a vyrobu
(fermentaciu a izolaciu) Polymyxinu B Sulfatu (PBS).

Sucast'ou prevadzky je aj regeneracia a skladovania organickych rozpustadiel. Vyslednym produktom
regeneraCnej stanice su: regenerovany butylacetdt, regenerovany butanol, regenerovany etanol
aregenerovany aceton.

V case konania kontroly bola prevadzkovana len vyroba (fermentacia a izolacia) Polymyxinu B Sulfatu
(PBS). Ostatné vyroby neboli prevadzkované.

I. Pouzité podklady

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Zmluva o dodavke vody

Zmluva o dodavke elektrickej energie

Zmluva na odber vody s povrchového odtoku na priemyselné vyuzitie

Prevadzkova evidencia (prevadzkovy dennik) ZZO — ockovaci tank

Prevadzkova evidencia (prevadzkovy dennik) ZZO — fermentacny tank

STPP a TOO

Evidencia vymeny absolttnych filtrov AF cyklonového odluc¢ovaca — OT (2014 — 2017)
Evidencia vymeny absolttnych filtrov AF cyklonového odlu¢ovaca — FT (2014 — 2017)
Specifikacia filtrov cyklonového odlucovaca (OT, FT)

10) Vypis z fermenta¢ného procesu Polymyxin v ¢ase kontroly

11) Sprava o opravnenom merani emisii

12) Energie - voda, plyn, elektrika

13) Zapis o pravidelnych preventivnych prehliadkach

14) Zaznam z prevadzkovej evidencie vypustania priemyselnych OV
15) Skusky tesnosti nadrzi 12/2017

J. Kontrolné zistenia

1. Podmienky: ¢ast’ Il., kapitola A. bod ¢. 1.2 a5.1. - 5.4.
1.2 Prevadzkovatel je povinny prevadzkovat prevadzku v sulade s platnou dokumentaciou

(dokumentacia je projekt stavby, technologické reglementy, prevadzkové predpisy,
prevadzkové poriadky o ochrane zdravia pri praci s chemickymi faktormi, manipula¢né
a skladovacie poriadky zieravin a skodlivych latok, zavdzné pracovné inStrukcie, schvalené
havarijné plany, poziarny Statat, schvaleny ,,Stibor TPP a TOO* na zabezpeéenie ochrany
ovzdusia) a s podmienkami uréenymi organmi Statnej spravy ochrany ovzdusia, Statnej
vodnej spravy a Statnej Spravy odpadového hospodarstva.
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SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE ¢ 8971-1129/47/2018/Jed

5.1 Prevadzkovatel je povinny dodrziavat vyrobcom predpisané technicko-prevadzkové
parametre technologickych zariadeni, uvedené v platnych technologickych reglementoch
v stlade so schvalenym ,,Suborom TPP a TOO*.

5.2. Prevadzkovatel' je povinny udrziavat v dobrom technickom stave vsetky zariadenia
prevadzky a vykonavat' ich pravidelni kontrolu a udrzbu. O kontrole audrzbe viest
zadznam v prevadzkovej evidencii.

5.3. Prevadzkovatel je povinny vykonadvat pravidelni kontrolu Ix za tyzden vsSetkych
klimatiza¢nych zariadeni a vzduchotechnickych zariadeni prevadzky a udrziavat ich
v dobrom technickom stave. O kontrole a udrzbe viest’ zdznam v prevadzkovej evidencii.

5.4. Prevadzkovatel' je povinny pravidelne kontrolovat’ a udrziavat’ funkénost’ odlucovacich
zariadeni TZL — filtrov a funk¢nost chladiacich, kondenza¢nych a vymrazovacich zariadeni
par organickych rozptstadiel. O kontrole a udrzbe viest’ zaznam v prevadzkovej evidencii.

Zisteny stav Dodrzana
Opis: Ano

Prevadzkovatel poskytol k nahliadnutiu ,,Vypis z fermentacného procesu Polymyxin“ kde
prevadzkovatel’ monitoruje rozhodujice technologické parametre pri jeho vyrobe ako napr. objem
nadrzi, priebehy tlakov a teplot v nddrziach. Okamzité hodnoty tychto parametrov (konkrétne
hodnoty parametrov s prevadzkovatel'om povazované za utajené informacie a vzhl'adom k tomu
nie su vtejto sprave konkretizované) boli dodrzané vo vztahu k predpisanym technicko-
prevadkovym parametrom uvedenych v platnych technologickych reglementoch.

Podmienky: ¢ast’ Il., kapitola A. bod ¢. 2.2
2.2. Prevadzkovatel je povinny zabezpecit’ stalu kontrolu prevadzky.

Zisteny stav Dodrzana
Opis: Ano

V case vykonania kontroly prevadzkovatel zabezpecoval kontrolu technologického procesu
vyroby ,,VZ 131 pomocou automatizovaného systému riadenia, umoznujlci priami zasah do
chodu technologickych zariadeni (zapinanie, vypinanie pohonov Cerpadiel, elektronické riadenie
ventilov), uskuto¢nit zmenu zakladnych procesnych parametrov, monitorovat’ stav celého
zariadenia. Automaticky systém riadenia umoziuje archivovat’ zakladné technologické parametre
po dobu jedného roka.

Podmienky: ¢ast’ Il., kapitola A. bod ¢. 6.1
6.1. Prevadzkovatel’ je povinny zabezpecit' vSetky nebezpecné latky pred odcudzenim alebo
inym neziaducim tnikom:
a) dodrziavanim schvalenych zavidznych pracovnych instrukcii pre vSetky vykonavané
¢innosti
b) dodrziavanim bezpecnostnych postupov pri manipulacii s nebezpe¢nymi latkami
) dodrziavanim schvalenych manipulacnych a skladovacich poriadkov
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SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE ¢ 8971-1129/47/2018/Jed

6.2. Prevadzkovatel' je povinny zabezpecit, aby vSetky skladovacie priestory, vnutorné aj
vonkajSie manipulacné plochy, kde sa nakladd s nebezpeCnymi latkami, nebezpecnymi
odpadmi a obalmi nebezpe¢nych latok a nebezpecnych odpadov boli zabezpecené tak, aby
nedoslo k tiniku do povrchovych a podzemnych vod a do pddy.

Zisteny stav Dodrzana
Opis: Ano

Prevadzkovatel predloZil k nahliadnutiu schvaleny ,,Prevadzkovy poriadok VZ 131 a obhliadkou
prevadzky bolo zistené, ze prevadzkovatel' dodrziava podmienky pre skladovanie a manipuldciu
s nebezpeénymi latkami v zmysle tohto platného prevadzkového poriadku. V ¢ase vykonania
kontroly prevadzky bolo zistené, ze havarijné nadrz bola vyprazdnena a hodnoty hladiny st
zaznamenavané automatizovanym systémom riadenia a obsah havarijne nadrze je odvazany
opravnenou osobou. Prevadzkovatel' vedie evidenciu s uvedenim datumu, hodiny, mnozstva
a zodpovednej osoby za zneSkodnenie obsahu havarijnej nadrze opravnenou osobou.

Podmienky: ¢ast’ Il., kapitola A. bod ¢. 6.5
6.5. Prevadzkovatel’ musi vykonat' skusky nepriepustnosti nadrzi, zachytnych vani, rozvodov
nebezpec¢nych latok jeden raz za 5 rokov a po kazdej ich oprave alebo rekonstrukcii, alebo
odstavke dlhsej ako 1 rok.
— skusky tesnosti musi vykonat’ len odborne sposobila osoba s certifikdtom kvalifikacie na
nedestruktivne skuSanie.
— na zaklade vysledkov skiiSok a pripadne zistenych zavad, okamzite vykonat’ opatrenia na
ich odstranenie. Doklady o vykonanych skiSkach musia byt stcastou evidencie
0 prevadzke.

Zisteny stav Dodrzana
Opis: Nie

Podmienky: ¢ast’ Il., kapitola I. bod €. 2.

2. Kontrola priemyselnych odpadovych vod, splaskovych odpadovych vod a vod
Z povrchového odtoku

2.1. Prevadzkovatel’ je povinny vykonavat kontrolu odpadovych vod pred vypustanim na MB-
COV v sulade s pokynmi a poziadavkami prevadzkovatel'a MB-COV. Vysledky zaznamenat
Vv prevadzkovej evidencii.

2.2. Prevadzkovatel je povinny vykondvat kontrolu priemyselnych chladiacich vod pred ich
vypustanim do prisluinej kanalizaénej siete v stlade s pokynmi COV a.s.

Zisteny stav Dodrzana
Opis: Ano

In$pekcii bola predlozena ,KNIHA vypustania roztokov na COV a.s.”, v ktorej sa eviduji
parametre odpadovych vod podl'a poziadaviek prevadzkovatel'a MB-COV.
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6. Podmienky: ¢ast’ Il., kapitola I. bod ¢. 5.1.
5.1. Prevadzkovatel' je povinny monitorovat’ a raz za mesiac vyhodnocovat’ spotrebu energii
a viest’ jej evidenciu, na poziadanie ju predlozit’ k nahliadnutiu in$pekcii.

Zisteny stav Dodrzana
Opis: Nie

K. Zhodnotenie dodrZzania podmienok povolenia
Dodrzané

¢ast’ Il., kapitola A.bod ¢. 1.2 a5.1. - 5.4.

cast’ Il., kapitola A. bod ¢. 2.2

cast’ Il., kapitola A. bod ¢. 6.1

cast’ 11., kapitola A. bod ¢. 6.5

cast’ I1., kapitola I. bod ¢&. 2.

cast’ I1., kapitola L. bod ¢. 5.1.

ok wdpE

L. Zaver — celkové zhodnotenie
InSpekcia na zéklade vypracovanej spravy o environmentélnej kontrole potvrdzuje podla § 35 ods. 1
zakona o IPKZ sulad kontrolou zisteného stavu vykonavania ¢innosti v prevadzke s podmienkami

integrovaného povolenia.

Sprava o environmentalnej kontrole ¢. 59/2017/Jed/Z bola vypracovana v Banskej Bystrici dna
22.12.2017.

M. Podpisy
Za SIZP: RNDr. Igor Jedlovsky
Za prevadzkovatela: Ing Monika Bosanska Funkcia: vykonny riaditel’, COV a.s.

Spravu z environmentalnej kontroly ¢. 58/2017/Jed/Z prevzala osobne Ing Monika Bosanska dna
27.12.2017 (splnomocnend na zastupovania).

Strana 6z6



