ZIVOTNEHO Odbor integrovaného povolovania a kontroly

SLOVENSKA
INSPEKCIA In§pektorat Zivotného prostredia Banska Bystrica
i PROSTREDIA Jegorovova 29B, 974 01 Banska Bystrica

Cislo: 9811-42139/47/2019/Jed

SPRAVA O MIMORIADNEJ ENVIRONMENTALNEJ
KONTROLE

¢. 54/2019/Jed/Z

Slovenska 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 zdkonov v zneni neskorSich predpisov apodla § 32 ods. 1 pism. d) zdkona
¢.39/2013 Z. z. ointegrovanej prevencii a kontrole znelistovania zivotného prostredia a
0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o IPKZ*)
vykonala mimoriadnu environmentalnu kontrolu (d’alej len ,,kontrola®) podl'a § 34 ods. 9 zakona
0 IPKZ. Pocas kontroly a pri vypracovani spravy o kontrole sa postupovalo podl'a zdkona o

IPKZ.

A. Kontrola

Typ kontroly: § 34 ods. 9 zakona - Mimoriadna

Podnet: Nie

Vysledok: § 35 ods. 1 zakona - Sulad

Odsttpené: Nie

B. Organ Stiatneho dozoru

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

Elektronicka adresa: igor.jedlovsky@sizp.sk

B.1.Prizvana osoba

Organizacia: -

Adresa: -

Zastupca: - Funkcia: -
Telefon: -

Elektronicka adresa: -

C. Prevadzkovatel

Nazov podl'a OR: Biotika a.s.
Adresa sidla: Slovenska Cupca 566, 976 13 Slovenska Lupca
ICO: 31561 900

Kontrola oznamena: 03.10.2019 Sposob:  Ustne, osobne



Zastupca:
Telefon:
Elektronicka adresa:

Zastupca:
Telefon:
Elektronicka adresa:

Zastupca:
Telefon:
Elektronicka adresa:

Zastupca:
Telefon:

Elektronicka adresa:

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

Pravoplatné:
Projektovana kapacita:

Kategoria:

Sprava o environmentalnej kontrole ¢. 9811-42139/47/2019/Jed

Ing. Dana Halasova Funkcia:
+48 47 267 12

halasova@cov-sl.sk

opravnena osoba

Ing. Igor Mincev Funkcia:  ¢len predstav. COV a.s.
+48 47 267 31

mincev@cov-sl.sk

Ing. Ivan Jelenéik Funkcia: OH a 0O COV as.

+48 47 267 16
jelencik@cov-sl.sk

Ing. Slavomir Geleta ~ Funkcia:
+48 43 683 10

geleta@biotika.sk

vyrobny riaditel’ Biotika a.s.

Vyrobny zavod 132

Slovenské Cupca 566, 976 13 Slovenska Lupca
470080305

1528/178/01PK/470080305/2005-M§

16.09.2005

10.10.2005

L-cystin

Tymidin (vyfermentov. pdda s obsahom tymidinu)

1 300 t.rok?
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. Vykonané ukony
Fotodokumentacia:
Videodokumentacia:
Odnatie prvopisov:
Odobraté vzorky:
Meranie emisii:

Iné¢:

12.12.2017 — 06.03.2019

13.08.2019

01.01.2018 — 10.10.2019

10.10.2019

10.10.2019

26.11.2019

Den prevzatia doporucenej zasielky s doru¢enkou

Nie Pocet snimok:
Nie
Nie
Nie
Nie
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G. Zameranie kontroly — opis
Mimoriadna environmentalna kontrola bola podl'a § 34 ods. 9 zdkona o IPKZ bola zamerana na
dodrziavanie podmienok prevadzkovania staciondrnych zdrojov znecistovania ovzduSia pri

vyrobe farmaceutickych produktov s projektovanou spotrebou organickych rozpustadiel.
Kontrola bola vykonana sucasne s odborom inSpekcie odpadového hospodarstva (OIOH), ktory
sa zameral na dodrzovanie ustanoveni zakona ¢. 79/2015 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov (d’alej len ,,zdkon o odpadoch®).

H. Stav prevadzky v ¢ase miestneho zist'ovania — 0pis
Prevadzka ,,Vyrobny zdvod 132* je zariadenie na vyrobu jednotlivych substancii fermentacnym

sposobom. Vyroba je kampanovita aprimarne zavisla od poziadaviek trhu na vyrabané

pripravky. Pri ich vyrobe s pouzivané chemické a biologické procesy. Prevadzka je roz¢lenena

na objekty VZ P2 (vakuova susiareii/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:

1. Cast’ A sluzi na skladovanie vychodiskovych latok, pripravu Zivnych pdd a prikrmovych
roztokov a na biosyntézu L - cystinu vo fermenta¢nych nadobach,

2. cast’ B s umiestnenim technologickych zariadeni na kone¢né spracovanie poloproduktov
Z oddeleni fermentécii, administrativa, laboratérid, Gdrzba a pomocné priestory,

3. Cast’ C sluzi na skladovanie vychodiskovych latok, pripravu Zivnych pod a prikrmovych
roztokov a na biosyntézu tymidinu vo fermenta¢nych nadobach.

Prevadzka mé vydany suhlas podla zdkona o IPKZ na to, ze latky ,,Natural siran amonny
(mate¢né luahy z vyroby L-cystinu)“ a ,Natural biomasa (biomasa z vyroby L-Cystinu)*“ sa
povazuju za vedl'ajSie produkty, a nie za odpad.

V prevadzke sa okrem zakladnych farmaceutickych vyrobkov vyraba aj produkt Natural
Harmony (p6dna pomocna latka).

V case vykonania kontroly v prevadzke prebiehala len vyroba L — cystinu. Vyroba Tymidinu
bola ukonéena poslednou $arzou v roku 2015 a tato skuto¢nost’ bola in$pekcii prevadzkovatel'om

oznamena.

Pouzité podklady

Spravy 0 opravnenych meraniach emisii

Prehl'ad vyroby v Biotika a.s. v obdobi 2018 - 2019
Plan preventivnej udrzby VZ 132 (cystin)
Zmenove knihy velin fermetacia 2018

Zmenové knihy velin izolacia 2018

Zmenové knihy velin fermetacia 2019

Zmenove knihy velin izolacia 2019
Prevadzkové protokoly spracovavanych Sarzi 2019
Prevadzkové protokoly spracovavanych Sarzi 2018
Zaznamy z kontrol pracky plynu 2018

Zaznamy z kontrol pracky plynu 2019

Nk, wWNDEWDNDE =
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10.

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
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Monitoring odpadovych vod, zaznam z knihy 0 vypustani z VZ 132

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¢
Certifikat ,,Natural harmony* certifikovanych pre COV a.s.

Technologicky reglement Natural siran amonny

Technologicky reglement Natural biomasa

Technologicky reglement Natural Harmony

Pribalovy letak NH_COV-Biotika

Pribalovy letak ML_COV-Biotika

Pribalovy letak BM_COV-Biotika

Kontrolné zistenia

Podmienky: ¢ast’ II. Podmienky povolenia, kapitola A. Podmienky prevadzkovania, 4.
Technicko-prevadzkové podmienky:

4.1 Prevadzkovatel' je povinny prevadzkovat zdroj znecistovania ovzduSia v sulade
Splatnou  dokumentdciou, prevadzkovat  jednotlivé  vyrobné  zariadenia
v technologickej ¢asti prevadzky L-cystin (fermentacia a izolacia) a v technologickej
Casti prevadzky Tymidin (fermentacia) len pri plne funkénych a do chodu uvedenych
odsavacich a odluc¢ovacich zariadeniach.

4.2 Prevadzkovatel' je povinny v jednotlivych technologickych castiach prevadzky
dodrziavat’ technicko-prevadzkové parametre odluCovacich zariadeni uvedené
Vv tabul’ke €. 4a.

tabul’ka ¢. 4a

2 - % -“é 2 Pocetnost’ o
323 S R z 8 A merani = Ustaleny
S O R = Zdroj emisii S Sledovana veli¢ina B c
£ = 3 3 = = sledovanych S stav
c 2 9 § = = >
s - o N veli¢in -
¢ 1-2 |POT tlak v CN 4 x za 12 hod. 50 - 200
L-cystin - CN, PF, —
(fermentacia) ¢.3-5 |OT AF tlak v OT, FT kontinualne kPa 50 - 110
.69 |FT tlak v OT, FT kontinualne 50 - 110
pH 2 x za 12 hod. - 6,0-8,0
skladovacie : e
teplota cirkulacnej
adry . 2 X za 12 hod. ° 20-35
) ¢ 10 |madrze, - AP | kvapaliny C
L-cystin neutralizacna ulatne. davK - deni
(izol4cia) nadry, dekantér (V:II' ulaéné, daY ’ovac1e ) i zariadenia
¢erpadlo, ventilator v chode
el polf)autOTnatické TF i i i i
baliace linky

* - oznadenie v zmysle prevadzkového poriadku, POT - predockovaci tank, OT - ockovaci tank, FT - fermenta¢ny tank,
TF - textilny filter, AP - automaticka pracka, CN, PF, AF - cyklon, predfilter, absolutny filter

Zisteny stav: DodrZana
Opis: Ano
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Prevadzkovatel' poskytol k nahliadnutiu ,,Zmenové knihy* zizolacie afermentacie, kde
prevadzkovatel monitoruje rozhodujiice technologické parametre pri vyrobe L-cystinu.
Okamzité hodnoty tychto parametrov (konkrétne hodnoty parametrov st prevadzkovatelom
povazované za utajené informacie a vzhl'adom k tomu nie s v tejto sprave konkretizované) boli
dodrzané vo vztahu k predpisanym technicko-prevadkovym parametrom uvedenych v platnych
technologickych reglementoch.

2. Podmienky: ¢ast’ I1. Podmienky povolenia, B. Emisné limity,

1.1 Vyroba farmaceutickych produktov

Emisie znecistujucich latok vypastané z jednotlivych technologickych ¢asti prevadzky
do ovzdusia nesmu prekro¢it’ limitné hodnoty uréené v tabulke ¢. 52 a5b. Emisné limity
platia pre koncentracie prepocitané na suchy plyn pri Standardnych podmienkach 101,32
kPa a 0°C (273,15 K).

tabulka ¢. 5a

Technologicka Namerana
dast’ Zdroj emisii oz ZL Emisny limit? hodnota
prevadzky
HT C HT C
[gh"] | [mg.m?] [gh] | [mg.m]
POT-5 2) 8 5 5
POT-6 NH
OT-1
oT-2 2 ONHs | 9 2] : -
Lf-cystin’ . 0OT-6
(fermentdcia) FT-1 0,38 <1,00
FT-2 N N 35,70 12,90
NH 300 30
FT-3 ’ 21,80 4,50
FT-5 17,90 9,10
skladovacie nadrze (6 o
ks), neutralizacna automatickd
o pracka NH; 200 30 1,20 1,10
L-cystin nadrz (1 ks), vzduchu
(izolacia) dekantér(2 ks)
poloautomaticke TF TZL | 200 150 0,30 1,00
baliace linky

OZ - odlucovacie zariadenie, ZL - znecCistujica latka, HT - hmotnostny tok, C - koncentracia, TF - textilny filter,
PT - predockovaci tank, OT - o¢kovaci tank, FT - fermentacny tank, TZL - tuhé znecist'ujuce latky;

emisie zneCistujlicej latky nesmt prekroc€it’ ustanoveny hmotnostny tok (HT) alebo koncentraciu (C) a platia pre kazdy
vyduch osobitne
) cyklon, predfilter a absolutny filter;
3 cyklon, ohrievac, predfilter a absolutny filter;
) 3. skupina a 3. podskupina anorganickych plynov a par (amoniak a jeho plynné zligeniny vyjadrené ako NHs);
) neuplatiiuje sa
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Sprava o environmentalnej kontrole ¢. 9811-42139/47/2019/Jed
Zisteny stav: DodrZana

Opis: Ano

Prevadzkovatel’ predlozil ku kontrole spravy o opravnenych meraniach emisii vypustanych
z vyduchov prevadzky Vyrobného zavodu 132 z vyroby L-cystinu, V ktorych sa uvadza sulad
Z emisnymi limitmi ur¢enymi v integrovanom povoleni.

K. Prilohy spravy Nie

L. Zhodnotenie dodrzania podmienok povolenia
Dodrzané

1. cast' I, kapitola A.,4.1a 4.2

2. cast II., kapitola B., 1.1

M. Zaver — celkové zhodnotenie

Vykonanou Kontrolou bolo zistené, ze prevadzkovatel' Biotika a.s. dodrziava podmienky
integrovaného povolenia pri prevadzkovani stacionarnych zdrojov znecistovania ovzdusia pri
vyrobe farmaceutickych produktov s projektovanou spotrebou organickych rozpustadiel.

Kontrola, ktoru vykonali inSpektori OIOH, ktord bola zamerana na dodrzovanie ustanoveni
zakona o odpadoch bude ukonéené podla osobitnych predpisov.

Spolo¢nost’ Biotika a.s. ako vyrobca produkuje vyrobky ,,Mate¢né luhy* a ,,Biomasa“, na ktoré
vydal UKSUP ako ziadatelovi certifikity spolonosti CONFORMITY s.r.o. Sliag,
ICO: 43819 311. Okrem toho ma COV a.s. platny vlastny certifikat na produkt , Natural
harmony* platny do 30.06.2021. Spolo¢nost’ Biotika a.s., predlozila pri kontrole odvozové listy,
na ktorych boli uvedené datumy, mnozstva, Cisla dodacich listov a odberatelia predmetnych
produktov z vyroby spolo¢nosti Biotika a.s. VSetky produkty vyrabané v prevadzke VZ 132 st
zo spoloc¢nosti odoberané na zaklade obchodného vztahu.

Inspekcia na zaklade vypracovanej spravy o mimoriadnej environmentalnej kontrole potvrdzuje
podla § 35 ods. 1 zdkona o IPKZ sulad kontrolou zisten¢ho stavu v prevadzkovani ¢innosti v
prevadzke s podmienkami povolenia.

N. Podpisy
Za SIZP: RNDr. Igor Jedlovsky
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