ZIVOTNEHO Odbor integrovaného povolovania a kontroly

SLOVENSKA
INSPEKCIA Inspektorat zivotného prostredia Banska Bystrica
i PROSTREDIA Jegorovova 29B, 974 01 Banska Bystrica

Cislo: 8774-35624/47/2019/Jed

SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE
&. 39/2019/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

Elektronick4 adresa: igor.jedlovsky@sizp.sk

In§pektor: Ing. Ivan Miklo§ Cislo preukazu: 126
Telefon: 048 471 96 50

Elektronicka adresa: iva.miklos@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:

D. Prevadzka
Nazov podl'a IP:
Adresa prevadzky:
Variabilny symbol:
Integrované povolenie:
Vydangé:

Pravoplatné:
Projektovana kapacita:

Kategoria:

Sprava o environmentalnej kontrole ¢. 5382-24026/47/2019/Jed

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. Igor Mincev Funkcia: ¢len predstavenstva

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

Vyrobny zavod 132

Slovenské Cupca 566, 976 13 Slovenska Cupca

470080305

1528/178/01PK/470080305/2005-M§

16.09.2005

10.10.2005

L-cystin 1 300
t.rok? Tymidin (vyfermentovana poda s obsahom tymidinu)
700 t.rok™

4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov.

E. Casova os

Predchadzajuce kontrolované

obdobie:

Posledna kontrola:
Kontrolované obdobie:
Zacatie kontroly:

Prvé miestne zist'ovanie:

Vypracovanie spravy:
Dorucenie spravy:

F. Vvkonané ukony
Fotodokumentacia:
Videodokumentacia:

Odnatie prvopisov:
Odobraté vzorky:
Meranie emisii:
Iné:

31.3.2015 - 3.3.2017

3.3.2017

12.12.2017 - 6.3.2019

13.8.2019

13.8.2019

5.9.2019

Den prevzatia doporucenej zasielky s doru¢enkou

Ano Pocet snimok: 3
Nie
Nie
Nie
Nie
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G. Zameranie kontroly — opis
Kontrola bola podla § 34 zdkona o IPKZ zamerand na zistovanie dodrziavania vybranych
podmienok integrovaného povolenia a na zist'ovanie, ¢i nedoslo k zmene okolnosti, ktoré mozu

viest’ k zmene podmienok a k zmene povolenia.

H. Stav prevadzky v ¢ase miestneho zist'ovania — 0pis

Prevadzka ,,Vyrobny zavod 132° je zariadenie na vyrobu zakladnych farmaceutickych
vyrobkov. Pri ich vyrobe su pouzivané chemické a biologické procesy. Prevadzka je rozélenena
na objekty VZ P2 (vakuova suSiareni/obj. 1), VZ P3 (obj. 102) a ZAHN (rozprasovacia
suSiareii/obj.113). Vyrobna budova (objekt ¢. 102) je trojpodlaznd budova so zelezobetonovou
konstrukciou s tehlovymi vymurovkami rozdelend na 3 Casti:

cast’” A sluzi na skladovanie vychodiskovych latok, pripravu zivnych pdd a prikrmovych

roztokov a na biosyntézu L - cystinu vo fermenta¢nych nadobach,

Cast B s umiestnenim technologickych zariadeni na kone¢né spracovanie poloproduktov
Z oddeleni fermentécii, administrativa, laboratérid, drzba a pomocné priestory,

cast C sluzi na skladovanie vychodiskovych latok, pripravu zivnych pdd a prikrmovych
roztokov a na biosyntézu vo fermenta¢nych nadobach. Objekt ¢. 113 - rozprasovacia suSiaren
zahfna technologické zariadenia na kone¢né suSenie produktov.

. Pouzité podklady

1. Prehlad vyroby v Biotika a.s. v obdobi 1-4 /2019

2. Plan preventivnej udrzby VZ 132 (cystin)

1. Prevadzkovy dennik VZ 132

2. Prevadzkovy poriadok VZ 132

3. Zmenové knihy velin_fermetacia 2018

4. Zmenové knihy velin izolacia 2018

5. Zmenove knihy velin_fermetacia 2019

6. Zmenové knihy velin_izolacia 2019

7. Prevadzkové protokoly spracovavanych Sarzi 2019

8. Prevadzkové protokoly spracovavanych Sarzi 2018

9. Zaznamy z kontrol pracky plynu 2018

10. Zéaznamy z kontrol pracky plynu 2019

11. Protokoly o skuskach tesnosti skladovacich nadrzi

12. Protokoly o skuskach tesnosti havarijnych nadrzi

13. Protokoly o tlakovych skuskach potrubnych rozvodov

14. Monitoring odpadovych vod, zaznam z knihy o vypustani z VZ 132,

15. Fotodokumentacia stdacieho miesta

16. Evidenc¢né listy odpadov 2018 a 2019

17. Kniha vypt§tania roztokov na COV a.s.

18. Zmluvy s opravnenymi osobami na zabezpecenie odpadového hospodarstva

19. Harmonogram odvozu produktov ,,Mate¢né Iuhy*, , Biomasa“ certifikovanych pre
Comfornity s.r.o., Slia¢ a produktov ,,Natural harmony* certifikovanych pre COV a.s.

20. Certifikaty ,,Mate¢né luhy*, ,,Biomasa* certifikovanych pre Comfornity s.r.o., Slia¢

21. Certifikat ,,Natural harmony* certifikovanych pre COV a.s.
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22. Technologicky reglement Natural siran amonny
23. Technologicky reglement Natural biomasa

24. Technologicky reglement Natural Harmony

25. Pribalovy letak NH COV-Biotika

26. Pribalovy letak ML_COV-Biotika

27. Pribalovy letak BM_ COV-Biotika

J. Kontrolné zistenia

1. Podmienky: ¢ast’ Il. Podmienky povolenia, kapitola A. Podmienky prevadzkovania,
2. Podmienky pre dobu prevadzkovania:

2.1 Prevadzkovatel je povinny zabezpecit nepretrziti kontrolu prevadzky

Zisteny stav: Dodrzana
Opis: Ano

Prevéadzkovatel poskytol k nahliadnutiu ,,Vypis z fermenta¢ného 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
v tejto sprave konkretizované) boli dodrZzané vo vztahu k predpisanym technicko-
prevadkovym parametrom uvedenych v platnych technologickych reglementoch. Dalej bol
predlozeny ,,Plan preventivnej udrzby* pre vyroby, v ktorych prevadzkovatel’ v pravidelnych
intervaloch eviduje vykonavanie preventivnych prehliadok technologickych zariadeni.

2. Podmienky: ¢ast’ I1. Podmienky povolenia, kapitola A. Podmienky prevadzkovania,
4. Technicko prevadzkové podmienky:

4. Technicko-prevadzkové podmienky

4.1 Prevadzkovatel je povinny prevadzkovat zdroj zneCistovania ovzdusia v stilade s platnou
dokumentaciou, prevadzkovat' jednotlivé vyrobné zariadenia v technologickej Ccasti
prevadzky L-cystin (fermentacia a izolacia) a v technologickej €asti prevadzky Tymidin
(fermentécia) len pri plne funkénych a do chodu uvedenych odséavacich a odlu¢ovacich
zariadeniach.

4.2 Prevéadzkovatel je povinny v jednotlivych technologickych Castiach prevadzky dodrziavat
technicko-prevadzkové parametre odlu¢ovacich zariadeni uvedené v tabul’ke €. 4a, 4b.
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5 ge Pocetnost i| <
c o 5 sc ocetnost’ merani | < P
:l“ eihnologlcka = Zdroj emisii >3 & | Sledovana veli¢ina sledovanych 2 Ustaleny
cast’ prevadzky =4 = c o =] stav
< =B veli¢in R
o
¢.1-2 |POT tlak v CN 4 x za 12 hod. 50 - 200
L-cystin CN,
ystm ¢.3-5 |OT PF, |tlakv OT, FT kontinualne kPa| 50-110
(fermentacia) AF
¢. 6-9 FT tlak v OT, FT kontinualne 50 - 110
pH 2 x za 12 hod. - 6,0-8,0
skladovacie . N
e teplota cirkulac¢nej o }
& 10 nadrze,. » AP kVapaIiny 2Xxzal2 hOd C 20-35
B neutraliza¢na
L-cystin nadrz, dekantér i éné
(izol4cia) > cirkulacné, zariadenia
davkovacie Eerpadlo, - - hod
ventilator v chode
N poloautomatické ) ) ) )
ST paliace linky TF

* - oznacenie v zmysle prevadzkového poriadku, POT - predockovaci tank, OT - o¢kovaci tank, FT - fermentacny tank,
TF - textilny filter, AP - automaticka pracka, CN, PF, AF - cyklon, predfilter, absolutny filter

tabulka ¢. 4b

5 § £ Pocetnost’ i| £
Technologicka ] S 23 e ocetost merant ) = Ustaleny
S p = Zdroj emisii 5> & | Sledovana veli¢ina sledovanych c
Cast’ prevadzky > == s ° stav
> = veli¢in R3]
o N
pH kontinualne 1,7-25
Itfpl"t?.c‘rk“lacnel kontinudlne | °C | 20-35
odvzdus$nenie vapaliny
Tymidin zasobnikov podtlak kontinudlne kPa | 0--250
L. VFT . . AP
(fermentacia) amoniakovej .
vody, OT, FT prietok vzduchu kontinualne T:_l' 1000-7500
cirkulaéné Eerpadlo, ) ) zariadenia
odsavaci ventilator v chode

OT - ockovaci tank, FT - fermentacny tank, AP - automaticka pracka

Zisteny stav.  Dodrzana

Opis

Nie

3. Podmienky: ¢ast’ I1. Podmienky povolenia, kapitola A. Podmienky prevadzkovania,
5. Podmienky pre skladovanie a manipulaciu s nebezpe¢nymi latkami:

5.

Podmienky pre skladovanie a manipulaciu s nebezpeénymi latkami

5.1 Prevadzkovatel je povinny zabezpecit nakladanie zo vstupnymi surovinami a vystupnymi
vyrobkami tak, aby nebola ohrozena kvalita Zivotného prostredia.

5.2 Prevadzkovatel je povinny vopred prerokovat’ s in§pekciou:

a) akékol'vek zmeny rozsahu a charakteru manipula¢nych ploch s nebezpeénymi latkami,
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b) akékol'vek zmeny rozsahu a charakteru odvodiovanych ploch,

C) spdsob vyuzivania odvodnovanych ploch, ktoré mézu mat’ vplyv na kvalitu a mnozstvo
vypustanych vod do povrchovych vod.

5.3 Prevadzkovatel je povinny vykonavat skisky tesnosti potrubi, naddrzi a prostriedkov na
prepravu nebezpenych latok, ako aj vykonévat ich udrzbu aopravu vV sulade
s prevadzkovym poriadkom.

5.4 Prevadzkovatel je povinny:

a) prevadzkovat’ zariadenia a pouzivat’ vybrané nebezpe¢né latky v sulade s platnou
dokumentéciou a S podmienkami urenymi v rozhodnuti prislusného organu Statnej
vodnej spravy,

vykondvat’ potrebné opatrenia na prevenciu zavaznych priemyselnych havarii vratane
zabezpecovania pravidelnej kontroly zariadeni v rozsahu alehotach podla platnej
dokumentécie a podmienok uréenych v rozhodnuti prislusného organu Statnej vodnej
spravy a to najma:

b)

1.

vykonavat’ pravidelnt kontrolu technického stavu, funk¢nosti a spol'ahlivosti nadrzi
na skladovanie nebezpecnych latok; nadrze zvonku vizudlne nekontrolovatelné - 1
raz za 5 rokov, nadrze zvonku vizudlne  kontrolovateIné @ -
1 raz za 10 rokov,

. prevadzkovatel’ musi vykonat sktsky nepriepustnosti nadrzi, zachytnych vani,

rozvodov nebezpecnych latok raz za pét’ rokov,

. prevadzkovatel’ musi vykonat skuSky nepriepustnosti nadrzi zachytnych vani,

rozvodov nebezpecnych latok po kazdej ich oprave alebo rekonStrukcii, alebo
odstavke dlhsej ako rok,

. skiiSky tesnosti musi vykonat len odborne spdsobild osoba s certifikatom

kvalifikacie na nedestruktivne sktsanie,

. na zéklade zisteni skuSok okamZite vykonat’ opatrenia na odstranenie nedostatkov;

doklady o vykonanych sktuskach musia byt’ sti¢ast'ou evidencie o prevadzke.

C) ustanovit pre prevadzku zariadeni ana vSetkych stupiioch riadenia osoby
s pozadovanou odbornou sposobilost'ou a zabezpecit’ ich potrebné Skolenie a vycvik.

Zisteny stav  DodrZana
Opis A

Ano

Prevadzkovatel' predlozil evidenciu surovin v prevadzke pouZivanych aaj vyrabanych.
Obhliadkou bolo zistené, Ze prevaddzkovatel nakladd so surovinami a vyrobkami na
precerpavacich miestach na to urCenych a tieto miesta su 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 skiSok tesnosti
zachytnych nadrzi, v ktorych sa uvadza, ze nadrze st vyhovujuce.

4.

Podmienky: ¢ast’ II. Podmienky povolenia, kapitola A. Podmienky prevadzkovania,
bod €. 6.1 2a6.2
6.1. Prevadzkovatel je povinny zabezpecit’ vSetky nebezpecné latky pred odcudzenim

alebo inym neziaducim unikom:
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a) dodrziavanim schvalenych zavaznych pracovnych inStrukcii pre vsetky
vykonavan¢ ¢innosti

b) dodrziavanim bezpecnostnych postupov pri manipulacii s nebezpecnymi 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 s nebezpecnymi latkami,
nebezpecnymi 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 132%
a obhliadkou prevadzky bolo zistené, Ze prevadzkovatel’ dodrziava podmienky pre skladovanie
a manipuldciu S nebezpecnymi latkami v zmysle tohto platného prevadzkového poriadku.
Obhliadkou bolo zistené, ze spevnené plochy, na ktorych dochadza k nakladaniu
S nebezpecnymi latkami a znecistujlicimi latkami, priestory pre odstavenie vozidiel
a manipulacné spevnené plochy si zabezpefené a odizolované tak, aby bola vyluc¢ena
kontamindcia podzemnych vod apddy ropnymi ainymi nebezpeénymi latkami a
znecist'ujucimi latkami. PreCerpavanie sa realizuje na spevnenych plochach, ktoré su
vyspadované a zalstené do bezodtokovych zichytnych nadrzi, ktorych stav sa pravidelne
kontroluje.

5. Podmienky: ¢ast’ II. B. Emisné limity, 2. MnoZstvo a limitné hodnoty ukazovatel’ov
znecistenia vo vypustanych odpadovych vodach:

2.1 Priemyselné a splaskové odpadové vody
1. Objem vypustanych priemyselnych a splaskovych odpadovych vdd sa nestanovuje.
Prevadzkovatel’ je povinny riadit’ objem vypustanych priemyselnych a splaSkovych
odpadovych vod vsutlade sinternym prevadzkovym predpisom v zdujme
zabezpelenia efektivnosti Gistiaceho procesu v COV prevadzkovaného odborom ZP
Biotika a.s.

2. Prevadzkovatel je povinny dodrziavat ukazovatele znelistenia vo vypustanych
priemyselnych a splaskovych odpadovych vodach v sulade s internym prevadzkovym

predpisom a v spolupréci s prevadzkovatelom COV, ktoré st uvedené v tabul’ke ¢. 6.

tabulka ¢. 6

Ukazovatel Koncentracia
symbol | jedn. priemerni [p] maximalna[m]
pH - 1) )
Cly mg.I?t - 5

Dhodnoty nie st stanovené, prevadzkovatel’ je povinny zabezpecit’ pripadni tpravu pH podl'a pokynov

obsluhy COV
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2.2 Vody z povrchového odtoku a chladiace vody
1. Objem vypustanych vdd z povrchového odtoku a chladiacich vod sa nestanovuje.
2. Prevadzkovatel je povinny dodrziavat’ ukazovatele znelistenia vo vypustanych
vodach z povrchového odtoku av chladiacich vodach v salade s internym
prevadzkovym predpisom, ktoré su uvedené v tabulke €. 7.

tabulka ¢. 7

Ukazovatel’ Koncentracia
symbol jedn. priemerna [p] maximalna [m]
N-NH,4 mg.I"* - 30
vodivost | pS.cm™ - 209
0, mg.I?* - 20

D prevadzkovatel’ je povinny V pripade prekrodenia koncentraénych hodnot sledovanych parametrov

vypustat tieto vody chemickou kanalizaciou do COV

Zisteny stav: DodrZana
Opis: Ano

Prevadzkovatel’ pri kontrole predloZil analyzy a rozbory z vykonanych odberov, evidenciu
sledovania parametrov v sulade s prevadzkovym predpisom.

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

nakladanie, zhodnotenie, zneskodnenie odpadov, bod ¢. 6. a 7.

6.  Prevadzkovatel ako povodca odpadov je povinny zhromazd’ovat oddelene
nebezpecné odpady podla ich druhov. Nebezpecny odpad musi byt ulozeny vo
vhodnom obale zabezpecenom pred vonkajSimi vplyvmi, ktoré by mohli spdsobit’
vznik neZiadlcich reakcii v odpadoch. Obaly musia byt’ odolné proti mechanickému
poskodeniu, odolné proti chemickym vplyvom a musia zodpovedat' poziadavkam
podla osobitnych predpisov.

7. Nebezpecny odpad odovzdat na zhodnotenie alebo zneSkodnenie len osobe
opravnene] nakladat’ s odpadmi podla platnych pravnych predpisov odpadového
hospodarstva.

Zisteny stav: Dodrzana
Opis: Ano

Prevadzkovatel' pri kontrole spristupnil vSetky vnutorné a vonkajSie manipulacné plochy
a skladovacie priestory, kde zaobchadza s nebezpecnymi latkami, nebezpeCnym odpadmi
a obalmi s nebezpe¢nymi 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 pdvodca naklada s odpadom v stlade s platnou legislativou na useku
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odpadového hospodarstva. Odpad je odovzdavany osobam opravnenym, ktoré maju vydané od
prislusnych uradov suhlasy na prevadzkovanie zariadenia na zhodnocovania odpadov, sthlasy
na prevadzkovanie zariadenia na zber odpadov a potvrdenia o registracii na zber odpadov bez
prevadzkovania zariadenia na zber odpadov, ktoré si povinné nakladat’ s odpadom v zmysle
platnej legislativy na useku odpadového hospodarstva.

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

L. Zhodnotenie dodrZzania podmienok povolenia
Dodrzané
1. cast II., kapitola A., 2.
cast’ I1., kapitola A., 4.
cast’ II., kapitola A., 5.
cast’ II., kapitola A., 6.1 a 6.2
cast’ II., kapitola B., 2
cast’ II., kapitola D., 6. a 7.

oM wLN

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 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. Ivan Miklo$
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