ZIVOTNEHO Odbor integrovaného povolovania a kontroly

SLOVENSKA
INSPEKCIA InSpektorat Zivotného prostredia Banské Bystrica
i PROSTREDIA Jegorovova 29B, 974 01 Banska Bystrica

Cislo: 5382-24026/47/2019/Jed

SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE
&. 22/2019/Jed/Z

Slovenska inspekcia zZivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia Banska
Bystrica, Odbor integrovaného povolovania a kontroly (dalej len ,,SIZP“), ako prisluiny
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“) podl'a § 34 ods. 5 a 6 zakona
0 IPKZ. Pocas kontroly a pri vypracovani spravy o kontrole sa postupovalo podl'a zakona o

IPKZ.

A. Kontrola

Typ kontroly: § 34 ods. 5 a 6 zdkona - BeZna
Podnet: Ano

Vysledok: § 35 ods. 1 zakona - Sulad
Odstapené: Nie

B. Organ §tatneho dozoru

In$pektor: RNDr. Igor Jedlovsky Cislo preukazu: 339
Telefon: 048 471 96 54

Elektronicka adresa: igor.jedlovsky@sizp.sk

InSpektor: Ing. Katarina Raucinova Cislo preukazu: 160
Telefon: 048 471 96 50

Elektronicka adresa: katarina.raucinova@sizp.sk

B.1.Prizvana osoba

Organizacia: -

Adresa: -

Zastupca: - Funkcia: -
Telefon: -

Elektronicka adresa: -




C. Prevadzkovatel

Nazov podl'a OR:
Adresa sidla:

ICO:

Kontrola oznamena:
Zastupca:

Telefon:

Elektronicka adresa:

Zastupca:
Telefon:

Elektronicka adresa:

Zastupca:
Telefon:

Elektronicka adresa:

Zastupca:
Telefon:

Elektronicka adresa:

D. Prevadzka
Nézov podl’a IP:
Adresa prevadzky:
Variabilny symbol:

Integrované povolenie:

Vydané:
Pravoplatné:
Kategoria:
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Biotika a.s.

Slovenské Cupca 566, 976 13 Slovenska Lupca
31561 900

13.05.2019 Sposob:  telefonicky

Ing. Dana Halasova Funkcia:  opravnena osoba

+48 47 267 12
halasova@cov-sl.sk

Ing. Miroslava Vargova Funkcia: org.- personalny riaditel’
+48 43 681 20
vargova@biotika.sk

Ing. Slavomir Geleta ~ Funkcia:  vyrobny riaditel
+48 43 683 10
geleta@biotika.sk

Ing. Igor Mincev Funkcia: ¢len predstavenstva
+48 47 267 12
mincev@cov-sl.sk

Vyrobny zavod 131

Slovenska LCupca 566, 976 13 Slovenska Lupca
473610114
6905-17650/47/2015/Jed/473610114
30.06.2015

06.07.2015

4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov.

E. Casova os

Predchéadzajuce kontrolované

obdobie:
Posledna kontrola:

Kontrolované obdobie:

Zacatie kontroly:

Prvé miestne zist'ovanie:
Vypracovanie spravy:

Dorucenie spravy:

F. Vykonané ukony

Fotodokumentacia:
Videodokumentacia:

1.1.2016 — 11.12.2017

8.12.2017

12.12.2017 — 6.3.2019

16.5.2019

16.5.2019

30.6.2019

Deni prevzatia doporucenej zasielky s dorucenkou

Ano Pocet snimok: 6
Nie
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Odnatie prvopisov: Nie
Odobraté vzorky: Nie
Meranie emisii: Nie
Iné¢: -

G. Zameranie kontroly — opis
Kontrola bola podl'a § 34 zakona o IPKZ zamerand na zistovanie dodrziavania vybranych

podmienok integrovaného povolenia a na zist'ovanie, ¢i nedoslo k zmene okolnosti, ktoré moézu
viest’ k zmene podmienok a k zmene povolenia.

Dalej bola kontrola zamerana na presetrenie podnetu doruéeného dia 16.04.2019, v ktorom
ziada podavatel’ podnetu 0 preSetrenie nakladania s odpadmi, vodami a znecist'ujucimi latkami
Vv spolo¢nosti Biotika a. s. Slovenskéa Lupca.

H. Stav prevadzky v ¢ase miestneho zist'ovania — opis
Prevadzka ,,Vyrobny zavod 131 (pdvodny nazov ,,Vyrobny zavod PNC*) prevadzkovatel'a

Biotika a.s. Slovenska LCupca je zamerana na vyrobu (fermentaciu a izolaciu) Penicilinovych
substancii (penicilinu PNC V a penicilinu PNC G) vratane Penamecilinu (PNMC), vyrobu
(izolaciu) substancie Gramicidin S Hydrochloridu (GRM) a vyrobu (fermentaciu a izolaciu)
Polymyxinu B Sulfatu (PBS).

Sucastou prevadzky je aj regeneracie a Skladovania organickych rozptstadiel. Vyslednym
produktom regeneraCnej stanice suU: regenerovany butylacetat, regenerovany butanol,
regenerovany etanol a regenerovany aceton.

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

Pouzité podklady
Prehl'ad vyroby v Biotika a.s. v obdobi 1-4 /2019
Zmenova kniha Polymyxin
Plan preventivnej udrzby VZ 131 (penicilin)
Plan preventivnej udrzby VZ 132 (cystin)
Plan preventivnej udrzby VZ 135 (polymyxin)
Fotodokumentacia staCacieho miesta
Fotodokumentacia velkokapacitného ,,big-bagu‘ na skladovanie kvapalnych surovin
Evidenc¢né listy odpadov 2018 a 2019
Kniha vyptania roztokov na COV a.s.
. Ohlésenia o vzniku odpadov
. Zmluvy s opravnenymi osobami na zabezpecenie odpadového hospodarstva
. Harmonogram odvozu produktov ,Mate¢né luhy*, ,,Biomasa® certifikovanych pre
Comfornity s.r.o., Slia¢ a produktov ,,Natural harmony* certifikovanych pre COV a.s.
. Certifikaty ,,Mate¢né luhy*, ,,Biomasa“ certifikovanych pre Comfornity s.r.o., Slia¢
. Certifikéat , Natural harmony* certifikovanych pre COV a.s.
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J. Kontrolné zistenia

1. Podmienky: ¢ast’ II. Podmienky povolenia, kapitola A. Podmienky pre suroviny,
médid, energie, vyrobky, bod ¢. 3.1.
3.1 Prevadzkovatel' je povinny zabezpecit nakladanie zo vstupnymi surovinami
a vystupnymi vyrobkami tak, aby nebola ohrozena kvalita zivotného prostredia.

Zisteny stav DodrZana
Opis Ano

Prevadzkovatel' predlozil evidenciu surovin v prevadzke pouZzivanych aaj vyrabanych.
Obhliadkou bolo zistené, Ze prevadzkovatel nakladd so surovinami a vyrobkami na
precerpavacich miestach na to urenych a tieto miesta si zabezpecené, tak aby nedochadzalo
k tinikom mimo tychto miest a tym ku kontaminacii pody a vod. PreCerpavanie sa realizuje na
spevnenych plochach, ktoré su vyspadované a zatstené do bezodtokovych zachytnych nadrzi,
ktorych stav sa pravidelne kontroluje. Prevadzkovatel’ predlozil protokoly zo skuSok tesnosti
zachytnych nadrzi, v ktorych sa uvadza, Ze nadrze su vyhovujtce.

2. Podmienky: ¢ast’ I1. Podmienky povolenia, kapitola A. Podmienky prevadzkovania,

bod €. 5.1. - 5.4.

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

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.

5.3. Prevadzkovatel’ je povinny vykonavat’ pravidelni kontrolu 1x za tyzden vSetkych
klimatizacnych zariadeni a vzduchotechnickych zariadeni prevadzky a udrziavat ich
v dobrom technickom stave. O kontrole audrzbe viest' zaznam v prevadzkovej
evidencii.

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

Zisteny stav: DodrZana
Opis: Ano

Prevadzkovatel’ poskytol k nahliadnutiu ,,Vypis z fermentacného procesu®, kde prevadzkovatel
monitoruje rozhodujuce technologické parametre pri jeho vyrobe ako napr. objem nadrzi,
priebehy tlakov a teplot v nadrziach. Okamzité hodnoty tychto parametrov (konkrétne hodnoty
parametrov su prevadzkovatel'om povazované za utajené informacie a vzhl'adom k tomu nie st
Vtejto sprave konkretizované) boli dodrzané vo vztahu k predpisanym technicko-
prevadkovym parametrom uvedenych v platnych technologickych reglementoch. Dalej bol
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predlozeny ,,Plan preventivnej udrzby* pre vyroby, v ktorych prevadzkovatel’ v pravidelnych
intervaloch eviduje vykondvanie preventivnych prehliadok technologickych zariadeni.

3. Podmienky: ¢ast’ Il. Podmienky povolenia, kapitola A. Podmienky prevadzkovania,

bod ¢. 6.1 2 6.2

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

vykonavané Cinnosti

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
vonkajS§ie manipulacné plochy, kde sa nakladd s nebezpecnymi latkami,
nebezpeénymi odpadmi a obalmi nebezpecnych latok a nebezpecnych odpadov boli
zabezpecené tak, aby nedoslo k tniku 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 manipulaciu s nebezpecnymi latkami v zmysle tohto platného prevadzkového poriadku.
Obhliadkou bolo zistené, ze spevnené plochy, na ktorych dochadza k nakladaniu
s nebezpecnymi latkami a znecistujucimi latkami, priestory pre odstavenie vozidiel
a manipulacné spevnené¢ plochy st zabezpefené a odizolované tak, aby bola vylucena
kontaminacia podzemnych vO6d apddy ropnymi ainymi nebezpeCnymi latkami a
zne€istujucimi latkami. PreCerpavanie sa realizuje na spevnenych plochéach, ktoré su
vyspadované a zaustené do bezodtokovych zachytnych nadrzi, ktorych stav sa pravidelne
kontroluje.

4. Podmienky: ¢ast’ II. Podmienky povolenia, kapitola A. Podmienky prevadzkovania,
bod ¢. 6.4
6.4. Prevadzkovatel musi vykonat skusky nepriepustnosti nadrzi, zachytnych vani,
rozvodov nebezpecnych 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 spdsobila osoba s certifikatom
kvalifikécie na nedestruktivne skuiSanie.
— na zaklade vysledkov skuSok a pripadne zistenych zavad, okamzite vykonat
opatrenia na ich odstrdnenie. Doklady o vykonanych skusSkach musia byt
sucastou evidencie o prevadzke.

Zisteny stav: DodrZana
Opis: Ano
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Prevadzkovatel' predlozil protokoly o skiskach tesnosti nadrzi, potrubi a produktovodov,
v zaveroch ktorych sa uvadza, ze nadrze, potrubia a produktovody vyhovuju podmienkam pre
skusky tesnosti podl’a prislusnych noriem.

5. Podmienky: ¢ast’ II. Podmienky povolenia, kapitola D. Opatrenia pre minimalizaciu,

nakladanie, zhodnotenie, zneSkodnenie odpadov, bod ¢. 4.2. a 4.6.

4.2. Prevadzkovatel ako povodca odpadov je povinny zhromazdovat oddelene
nebezpeéné odpady podla ich druhov. Nebezpecny odpad musi byt ulozeny vo
vhodnom obale zabezpecenom pred vonkajsimi vplyvmi, ktoré by mohli spdsobit’
vznik neziaducich reakcii v odpadoch. Obaly musia byt odolné proti mechanickému
poskodeniu, odolné proti chemickym vplyvom a musia zodpovedat’ poziadavkam
podrla osobitnych predpisov.

4.6. Nebezpetny odpad odovzdat na zhodnotenie alebo zneSkodnenie len osobe
opravnenej nakladat’ s odpadmi podla platnych pravnych predpisov odpadového
hospodarstva.

Zisteny stav: DodrZana
Opis: Ano

Prevadzkovatel' pri kontrole spristupnil vSetky vnutorné a vonkajSie manipulaéné plochy
a skladovacie priestory, kde zaobchadza s nebezpecnymi latkami, nebezpeCnym odpadmi
aobalmi s nebezpeénymi latkami. Prevadzkovatel' v tychto priestoroch udrziava poriadok,
vedie evidenciu skladovanych latok, riadne oznacuje latky skladované, evidenciu vstupov do
tychto priestorov. Priestory st riadne oznacené, pristupné len osobam na to opravnenym.
Prevadzkovatel’ ako povodca nakladd s odpadom v stlade s platnou legislativou na tseku
odpadového hospodarstva. Odpad je odovzdavany osobam opravnenym, ktoré maji vydané od
prisluSnych uradov suhlasy na prevadzkovanie zariadenia na zhodnocovania odpadov, stihlasy
na prevadzkovanie zariadenia na zber odpadov a potvrdenia o registracii na zber odpadov bez
prevadzkovania zariadenia na zber odpadov, ktoré st povinné nakladat’ s odpadom v zmysle
platnej legislativy na tseku odpadového hospodarstva.

6. Podmienky: ¢ast’ II. Podmienky povolenia, kapitola |. PoZiadavky na spésob
a metédy monitorovania prevadzky a idaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do
informacného systému, 2. Kontrola priemyselnych odpadovych véd, splaskovych
odpadovych vod a vod z povrchového odtoku, bod ¢. 2.1.

2.1. Prevadzkovatel je povinny vykonavat’ kontrolu priemyselnych odpadovych vod pred
ich vypustanim do kanalizadnej siete a nasledne na COV v stlade s pokynmi
prevadzkovatel'a COV (COV ass.).

Zisteny stav: DodrZana
Opis: Ano
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Prevadzkovatel’ predlozil analyzy vypustanych priemyselnych odpadovych véd zo vzoriek
odobratych pred vstupom do COV, ktora prevadzkuje spolo¢nost’ COV a.s., Slovenska Lupéa,
a ktorymi sa overuje kvantitativne zlozenie priemyselnych odpadovych vod. Z vysledkov
analyz vyplyva, ze prevadzkovatel' dodrziava zmluvne stanovené zlozenie priemyselnych
odpadovych vod.

K. Prilohy spravy Ano fotodokumentacia — 6 snimok (ulozené v spise)

L. Zhodnotenie dodrzania podmienok povolenia
Dodrzané
1. cast II., kapitola A., bod ¢. 5.1. — 5.4.
2. cast L., kapitola A., bod €. 6.1.
cast’ II., kapitola A., bod ¢. 6.2.
cast’ II., kapitola A., bod ¢. 6.4.
cast’ II., kapitola D., bod ¢. 4.2.
cast’ II., kapitola D., bod €. 4.6.
cast’ I1., kapitola I., bod ¢. 2.1.

o gk w

M. Zaver — celkové zhodnotenie
Vykonanou kontrolou bolo zistené, ze prevadzkovatel’ plni vybrané podmienky integrovaného

povolenia. In§pekcia na zéklade vypracovanej spravy o environmentalnej kontrole potvrdzuje
podla § 35 ods. 1 zdkona o IPKZ sulad kontrolou zisteného stavu v prevadzkovani ¢innosti v
prevadzke s podmienkami povolenia a podozrenia uvedené v podnete sa nepotvrdili.

N. Podpisy
Za SIZP: RNDr. Igor Jedlovsky

Ing. Katarina Raucinova.
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