SLOVENSKA
INSPEKCIA InSpektorat zivotného prostredia Banska Bystrica
‘ ZIVOTNEHO Odbor integrovaného povolovania a kontroly
PROSTREDIA Jegorovova 29B, 974 01 Banska Bystrica
Cislo: 6193-22005/47/2018/Jed

SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE
& 27/2018/Jed/Z

Slovenské inSpekcia Zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Banska
Bystrica, Odbor integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len ,,SIZP%), ako prislusny
odborny kontrolny organ — organ Statneho dozoru podla § 9 ods. 1 pism. a) a § 10 zdkona
¢. 525/2003 Z. z. o §tatnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov apodla § 32 ods. 1 pism. d) zakona
¢. 39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole zneistovania zivotného prostredia a
0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon o
IPKZ*) vykonala environmentalnu kontrolu (d’alej len ,,kontrola®) podla § 34 ods. 1 zdkona
0 IPKZ. Pocas kontroly a pri vypracovani spravy o kontrole sa postupovalo podl'a zdkona o

IPKZ.

A. Kontrola

Typ kontroly: § 34 ods. 5 a 6 zakona - BeZna

Podnet: Nie

Vysledok: § 35 ods. 1 zakona - Sualad

Odstapené: Nie

B. Organ Statneho dozoru

Inspektor: RNDr. Igor Jedlovsky ~ Cislo preukazu: 339
Telefon: 048 471 96 54

Elektronicka adresa: igor.jedlovsky@sizp.sk

InSpektor: Ing. lvan Miklo§ Cislo preukazu: 126
Telefon: 048 471 96 54

Elektronicka adresa: ivan.miklos@sizp.sk

B.1.Prizvana osoba

Organizicia: -

Adresa: -

Zastupca: - Funkcia: -
Telefon: -

Elektronicka adresa: -
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C. Prevadzkovatel

Néazov podl'a OR: Biotika a.s.

Adresa sidla: Slovenska Lupca 566, 976 13 Slovenska Cupca
1CO: 31561 900

Kontrola oznamena: 16.05.2018 Sposob:  Telefonicky
Zastupca: Ing. Monika Bosanska Funkcia:

Telefon: 048 472 67 05

Elektronicka adresa: bosanska@cov-sl.sk

D. Prevadzka

Nazov podl’a IP: Vyrobny zavoed Specialne technolégie

Adresa prevadzky: Slovenské LCupca 566, 976 13 Slovenska Cupca
Variabilny symbol: 740080104

Integrované povolenie: 1977/182/01PK/740160104/2004-Or

Vydané: 30.09.2004

Pravoplatné: 21.10.2004

Projektovana kapacita: Vyroba vysusenej biomasy Gramicidinu S: 14, 3 t/rok
Kategoria:

4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov.

E. Casova os
Predchadzajuce kontrolované

obdobie: 1.1.2015 - 18.9.2015
Posledna kontrola: 18.9.2015 - 16.12.2016
Kontrolované obdobie: 1.4.2017 — 24.5.2018
Zacatie kontroly: 27.6.2018

Prvé miestne zistovanie: 27.6.2018
Vypracovanie spravy: 4.7.2018

Dorucenie spravy: Den prevzatia osobne

F. Vyvkonané ikony

Fotodokumentacia: Nie Pocet snimok: -
Videodokumentacia: Nie

Odnatie prvopisov: Nie

Odobraté vzorky: Nie

Meranie emisii: Nie

Iné: -

G. Zameranie kontroly — opis

Environmentalna kontrola bola podl'a § 34 zakona 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.

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

Vyroba v prevadzke ma kampanovity charakter. Prevazna Cast' roka je vyroba docasne
zastavend. Vyroba v prevadzke je uskutociovana 2 x po cca dva mesiace v roku. V Case
vykonania kontroly prebiehala vyroba v prevadzke.
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Vyrobnym programom oddelenia fermentacie je biosynteticka vyroba Gramicidinu S pomocou
produkéného kmena Aneurinibacillus migulanus. Vyrobny program je rozdeleny na: pripravu
vysterilizovanej pody, inokula¢nu Cast’, produkénu ¢ast’, filtraciu. Bunky produkéného kmena
st deaktivované priamo vo fermentacnom tanku po skonéeni kultivacie. Vyrobnym programom
oddelenia izolacie je separacia biomasy Gramicidinu S ultrafiltraciou, suSenie v rozprasovace;j
suSiarni, mletie, balenie, skladovanie a expedicia do prevadzky Vyrobny zdvod PNC na d’alSie
spracovanie (izolaciu substancie Gramicidinu S z vysusenej biomasy Gramicidinu S).

I. Pouzité podklady

Zmluva na odber povrchovej vody SVP - Biotika

Zmluva o dodavke vody z verejného vodovodu StVPS

Zmluva o dodavke, distribticii SSE

Prevadzkova kniha vyrobného zavodu, vypustania OV
Prevadzkova kniha COV, vypustania OV

Zaznam z priprava a kontroly vyroby pred kampanou vyroby GRM
Protokoly z vykonanych kontrol technického stavu nadrzi a skasok tesnosti nadrzi
(STN 75 0905, STN 75 3415) Technicka inspekcia

Evidencia spotreby energii, médii

9. Prevadzkovy zdznam vyroby GRM, technologické parametre

10. Prevadzkovy zdznam vyroby GRM, fermentaény tank

11. Prevadzkovy zaznam vyroby GRM, oc¢kovaci tank

12. Subor TPP a TOO

13. Parametre filtrov

Noaks~wbdE

o

J. Kontrolné zistenia

1. Podmienka ¢ast’ II., 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 ,,Gramicidin S* pomocou automatizovaného systému riadenia, umoziujuci priami
z4dsah do chodu technologickych zariadeni (zapinanie, vypinanie pohonov cerpadiel,
elektronické riadenie ventilov), uskuto¢nit’ zmenu zakladnych procesnych parametrov,
monitorovat’ stav celého zariadenia. Autom systém riadenia umoznuje archivovat’ zakladné
technologické parametre po dobu jedného roka.

2. Podmienky: cast’ I1., kapitola A., bod ¢&. 4.
4. Prevadzkovatel je povinny vykondvat’ meranie odberu vod a 0 odberanych mnozstvach

viest’ mesacne zdznam v prevadzkovom denniku.

Zisteny stav  DodrZana
Opis Ano
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V predloZenej ,,Zmluve na odber povrchovej vody na priemyselné pouzitie s SVP, §.p.“ st
uvadzané spotreby vody na jednotlivé mesiace v roku, kde odber nesmie prekrocit’ stanovené
mnozstvo. Fyzickou obhliadkou prevadzky bolo zistené, ze prevadzkovatel’ vedie evidenciu
spotreby vody a inSpekcii bola predlozena evidencia spotreby pitnej, priemyselnej.

3. Podmienka: cast’ I1., kapitola A., bod ¢. 5.1.
5.1. Prevadzkovatel’ je povinny dodrziavat’ vyrobcom predpisané technicko-prevadzkové
parametre technologickych zariadeni, uvedené v platnych technologickych
reglementoch v sulade so schvalenym ,,Suborom TPP a TOO*.

Zisteny stav  DodrZana
Opis Ano

Prevadzkovatel predlozil Prevadzkovy zaznam vyroby GRM, kde prevadzkovatel’ monitoruje
rozhodujuce technologické parametre pri vyrobe Gramicidinu ako napr. objem nadrzi, priebehy
tlakov ateplot v nadrziach. Okamzité hodnoty tychto parametrov (konkrétne hodnoty
parametrov su prevadzkovatel'om povazované za utajené informéacie a vzhl'adom k tomu nie su
Vtejto sprave konkretizované) boli dodrzané vo vztahu k predpisanym technicko-
prevadkovym parametrom uvedenych v platnych technologickych reglementoch.

4. Podmienka: ¢ast’ I1., kapitola A., bod ¢. 5.2.
5.2. Prevadzkovatel’ je povinny udrziavat’ v dobrom technickom stave vSetky zariadenia
prevadzky a vykonavat’ ich pravidelnu kontrolu a udrzbu. O kontrole a udrzbe viest
zaznam v prevadzkovej evidencii.

Zisteny stav  DodrZana
Opis Ano

Prevadzkovatel predlozil zaznam z priprava vyroby pred kampanou vyroby GRM, ktoru je
potrebné vykonat' pred spustenim vyroby vzh'adom na kampatiovity spésob vyroby. Dalej boli
predlozené prevadzkové zaznamy z vyroby GRM — kontroly technického stavu fermentacny
a ockovaci tank,

5. Podmienka: ¢ast’ I1., kapitola A., bod ¢. 6.

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

vykonavané ¢innosti

b) dodrziavanim bezpecnostnych postupov pri manipulacii s nebezpe¢nymi latkami
) dodrziavanim schvalenych manipula¢nych a skladovacich poriadkov

6.2. Prevadzkovatel je povinny zabezpecit, aby vSetky skladovacie priestory, vnutorné aj
vonkajsie manipula¢né plochy, kde sa naklad4 s nebezpe¢nymi latkami, nebezpecnymi
odpadmi a obalmi nebezpecnych latok a nebezpeénych odpadov boli zabezpecené tak,
aby nedoslo k uniku do povrchovych a podzemnych vod a do pody.

6.3. Prevadzkovatel’ musi vykonavat’ pravidelnt kontrolu technického stavu, funkcnosti a
spolahlivosti nddrzi na skladovanie Skodlivych latok; nadrze zvonku vizualne
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nekontrolovatelné — jeden raz za 10 rokov; nadrze zvonku vizualne kontrolovateI'né —

jeden raz za 20 rokov.

6.4. Prevadzkovatel musi vykonat skuSky nepriepustnosti nadrzi, zachytnych vani,
rozvodov Skodlivych latok jeden raz za 5 rokov a po kazdej ich oprave alebo
rekonstrukcii, alebo odstavke dlhsej ako 1 rok.

— skuasky tesnosti musi vykonat len odborne spoOsobild osoba s certifikatom
kvalifikacie na nedestruktivne skusanie.

— na zaklade vysledkov skuSok a pripadne zistenych zavad, okamzite vykonat
opatrenia na ich odstranenie. Doklady o vykonanych skaskach musia byt sti¢ast'ou
evidencie o prevadzke.

6.5. Prevadzkovatel je povinny vykonavat’ 1X za zmenu vizualnu kontrolu vSetkych nadrzi
na skladovanie skodlivych latok, cerpadiel, potrubnych rozvodov, prislusnych armatar
a tesneni. O kontrole a udrzbe viest zdznam v prevadzkovom denniku.

Zisteny stav DodrZana
Opis Ano

Prevadzkovatel’ predlozil k nahliadnutiu schvaleny ,,Prevadzkovy poriadok Gramicidin S*
a obhliadkou prevadzky bolo zistené, ze prevadzkovatel’ dodrziava podmienky pre skladovanie
a manipuldciu s nebezpecnymi latkami v zmysle tohto platného prevadzkového poriadku.
V case 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. Prevadzkovatel’ d’alej predlozil zaznam z pripravy a kontroly vyroby pred
kampartiou vyroby GRM, v ktorej si uvedené ¢innosti a kontroly na zariadeniach a potrubiach,
ktoré prevadzkovatel’ vykonal pre spustenim vyroby a dolozil skusky tesnosti nadrzi v zmysle
prislusnych noriem, ktoré vykonala Technickd InSpekcia a.s. v diloch 07.03.2018 resp.
20.03.2018 do 23.03.2018 so zaverom, ze vSetky kontrolované subjekty boli vyhovujtce.

6. Podmienka: ¢ast’ I1., kapitola B., bod ¢. 1.1.
1.1. Emisie do ovzdusia nesmu prekrocit’ limitné hodnoty uvedené v Tabul’ke ¢. 1:.

Miesto vypustania Zariadenie vyroby | Znecist'ujuca Emisny limit
vysuSenej biomasy | latka (platny od 01.01.2016)

Gramicidinu S

200 g.halebo

Vyduch Vet Fermentacny tank NHs 30 mgm?

Rozprasovacia

Vyduch Vrs v
suSiaren

TZL 20 mg.m?

Hodnoty limitnych hmotnostnych tokov zne€ist'ujticich latok platnych od 01.01.2016:
Hmotnostny tok TZL > 200 g.h!
Hmotnostny tok NHs = 200 g.h!
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Zisteny stav  DodrZana
Opis Ano

V cCase vykonania kontroly mal prevadzkovatel’ zabezpecené vykonanie opravneného merania
emisii vo vyrobe GRM dna 29.06.2018, ¢o dokladoval predlozenim oznamenia 0 opradvnenom
merani emisii vo vyrobe GRM zo dna 19.06.2018. Meranie bolo uskuto¢nené a v Case
vypracovania kontroly nebola eSte vypracovana sprava o merani. Podl'a uskuto¢neného
merania bolo konstatovany sulad s dodrzanim stanoven¢ho emisného limitu znecistujicich
latok a po vypracovani spravy ju prevadzkovatel’ zasle inSpekcii.

7. Podmienka: ¢ast’ I1., kapitola 1., bod €. 2.1.
2.1 Prevadzkovatel’ je povinny vykonavat’ kontrolu priemyselnych odpadovych vod pred

vypustanim do kanalizagnej siete a nasledne na MB-COV, v siilade s pokynmi a
poziadavkami spravcov kanalizadnej siete a prevadzkovatela MB-COV. Vysledky
zaznamenat' v prevadzkovej evidencii.

Zisteny stav  DodrZana
Opis Ano

Inspekeii boli predlozena prevadzkové knihy vypuastania OV z vyrobného zavodu a kniha
vyptstania OV COV, v ktorych sa evidujii parametre odpadovych vod podla poziadaviek
prevadzkovatel'a MB-COV.

8. Podmienka: ¢ast’ I1., kapitola 1., bod ¢. 2.
5.1. Prevadzkovatel’ je povinny monitorovat’ a raz za mesiac vyhodnocovat’ spotrebu

energii a viest' jej evidenciu, na poziadanie ju predlozit’ k nahliadnutiu inSpekcii.

Zisteny stav DodrZana
Opis Ano

Prevadzkovatel’ predlozil inspekcii evidenciu spotreby energii, kde prevadzkovatel’ pravidelne
Vv mesac¢nych intervaloch eviduje spotreby pary, vzduchu, vody, elektrickej energie.

K. Prilohy spravy Nie

L. Zhodnotenie dodrzania podmienok povolenia
Dodrzané
1. cast’ II., kapitola A., bod ¢. 2.2.
cast’ II., kapitola A., bod ¢. 4.
cast’ II., kapitola A., bod €. 5.1.
cast’ II., kapitola A., bod €. 5.2.
cast’ II., kapitola A., bod €. 6.
cast’ 1., kapitola B., bod €. 1.1.
cast’ II., kapitola 1., bod €. 2.1.
cast’ I1., kapitola I., bod €. 2.

NSO~ WD
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M. Zaver — celkové zhodnotenie

Vykonanou kontrolou bolo zistené, Ze prevadzkovatel’ plni vybrané podmienky integrovaného
povolenia. InSpekcia na zaklade vypracovanej spravy o environmentalnej kontrole potvrdzuje
podla § 35 ods. 1 zdkona o IPKZ sulad kontrolou zistené¢ho stavu v prevadzkovani ¢innosti v

prevadzke s podmienkami povolenia.

N. Podpisy
Za SIZP: RNDr. Igor Jedlovsky
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