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‘ ZIVOTNEHO

InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava

Stdle pracovisko Nitra
Odbor integrovaného povolovania a kontroly

PROSTREDIA Marianska dolina 7, 949 01 Nitra
Cislo: 9100-42947/2019/Bu¢/370400206
Datum: 18. 11. 2019

SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE

¢. 55/2019/P

Slovenska inSpekcia Zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava,
Stale pracovisko Nitra, Odbor integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len ,,InSpekcia®),
ako prislusny odborny kontrolny organ — orgén Statneho dozoru podl'a ustanovenia (d’alej len
,Uust.) § 9 ods. 1 pism. a) a ust. § 10 zakona ¢. 525/2003 Z. z. o $tatnej sprave starostlivosti
0 zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov
apodla ust. § 32 ods. 1 pism. d) zdkona ¢. 39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
zneCistovania zivotného prostredia aozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o IPKZ*) vykonala environmentalnu kontrolu (d’alej
len ,,kontrola®) podl'a ust. § 34 ods. 1 zdkona o IPKZ. Pocas kontroly a pri vypracovani spravy
0 kontrole sa postupovalo podla zakona o IPKZ.

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

B. Organ Statneho dozoru

In$pektor:
Telefon:
Elektronicka adresa:

In$pektor:
Telefon:
Elektronick4 adresa:

B.1.Prizvana osoba
Organizacia:
Adresa:

Zastupca:

Telefon:
Elektronicka adresa:

ust. § 34 ods. 5 a 6 zakona 0 IPKZ - BeZna

Nie

§ 35 ods. 2 pism. b) zakona - Pokuta

Cast’ — Okresny urad Hlohovec — §titna sprava odpadového
hospodarstva

Ing. Kristina Titkova Cislo preukazu: 428
037 656 06 47

Kristina.titkova@sizp.sk

Mgr. Kristina Buckova Cislo preukazu: 576
037 656 06 32

kristina.buckova@sizp.sk

- Funkcia; -
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C. Prevadzkovatel

Néazov podl'a OR: Saneca Pharmaceuticals a. s.

Adresa sidla: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

ICO: 46 833 323

Kontrola oznamena: 17.09.2019 Sposob:  elektronicky
Zastupca: Ing. Anton Gazovié¢ Funkcia:  Specialista HSE
Telefon: 033/7362310

Elektronicka adresa: Anton.Gazovic@saneca.com

Zastupca: Mgr. Jaroslav Kazik Funkcia: legislativny pracovnik KW
Telefon: 0917 477 436

Elektronicka adresa: kazik@kosit.sk

Zastupca: Ing. Miroslav Dura¢i ~ Funkcia:  vykonny manazér
Telefon: 0911 152 278

Elektronicka adresa: duraci@kosit.sk

D. Prevadzka

Nazov podl’a IP: Vyroba farmaceutickych produktov

Adresa prevadzky: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

Variabilny symbol: 370470106

Integrované povolenie: 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 v zneni neskorsich zmien
a doplneni

Vydané: 13.4.2007

Pravoplatné: 7.5.2007

Projektovana kapacita: SO pre farmaceutické substancie a omamné psychotropné latky -
880 t/rok
SO pre farmaceuticka vyrobu - 4 400 t/rok

Kategoria: 4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

E. Casova os
Predchadzajuce kontrolované

obdobie: 03.12.2015 - 26.9.2017

Posledna kontrola: 26.9.2017 — 21.11.2017

Kontrolované obdobie: 27.9.2017 —24.9.2019

Zacatie kontroly: 24.9.2019

Prvé miestne zistovanie: 24.9.2019

Vypracovanie spravy: 18.11.2019

Dorucenie spravy: Deii prevzatia doporucenej zasielky s dorucenkou

F. Vykonané ikony

Fotodokumentacia: Ano Pocet snimok: 35
Videodokumentacia: Nie
Odnatie prvopisov: Nie
Odobraté vzorky: Nie
Meranie emisii: Nie
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Iné: -

G. Zameranie kontroly — opis

Kontrola prevadzky ,,Vyroba farmaceutickych vyrobkov* (d’alej len ,,prevadzka®) bola
zamerana na dodrziavanie vybranych podmienok integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim InsSpekcie ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.4.2007, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ diia 7.5.2007. Pre tcely kontroly boli vybrané podmienky tykajtice sa
odpadového hospodarstva, vedenia evidencie a podavania hlaseni o prevadzke.

H. Stav prevadzky v ¢ase miestneho zist'ovania — opis
Dna 24. 09. 2019 vykonala InSpekcia v prevadzke miestnu obhliadku. Poc¢as kontroly boli

prevadzkované nasledovné strediska - z chemickej vyroby fungovalo stredisko Unihala,
z farmaceutickej vyroby fungovali nasledovné strediska - Mastiaren, stredisko Tekutiny,
Granulacia, Prvovyroba - Cast’ obal'ovacie zariadenie a tabletovanie.

I. Pouzité podklady

1. Integrované povolenie vydané rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206
Vv zneni neskorSich zmien a doplneni

2. Rozhodnutie Slovenskej inSpekcie Zivotného prostredia, odbor inSpekcie ochrany vod
¢. 4530-20477/326/2018/Jan zo dia 20.6.2018, ktorym bol schvaleny havarijny plan

3. Rozhodnutie Okresného tiradu Hlohovec & OU-HC-OSZP-2016/000335/SSOH/AZ zo dia
17.5.2016 o udeleni suhlasu na zhromaZzd'ovanie nebezpecnych odpadov u pdvodcu
odpadu

4. Rozhodnutie Okresného turadu Hlohovec ¢ OU-HC-OSZP-2019/000631-002 zo dita
29.5.2019, ktorym sa meni sthlas na zhromazd’ovanie nebezpe¢nych odpadov u pdvodcu
odpadu

5. Zmluva o poskytnuti sluzieb odpadového hospodarstva zo dna 31.1.2017 v zneni Dodatku
¢.1 zo dna 5.4.2018, Dodatku €. 2 zo dna 26.11.2018, Dodatku ¢. 3 zo dna 21.12.2018

6. Evidencné listy odpadov za rok 2017 — k nahliadnutiu

7. Sprievodné listy nebezpecnych odpadov za obdobie od septembra do decembra 2017 —
k nahliadnutiu

8. Evidencné listy odpadov za rok 2018

9. Sprievodné listy nebezpe¢nych odpadov za rok 2018

10. Evidencné listy odpadov za obdobie od januara do septembra 2019

11. Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2017 a 2018

12. Prevadzkovy dennik

13. Prezenc¢né listiny zo Skolenia zamestnancov k havarijnému planu za roky 2018 a 2019

14. Evidencia spotreby energii za kontrolované obdobie

15. Plan preventivnej udrzby pre zariadenia a systémy Farmaceutickej vyroby

16. Standardny operaény postup pre obsluhu a iidrzbu zariadeni

17. Zaznamovy list preventivnej udrzby

18. Sprievodny list k oznameniu udajov na Okresny urad Hlohovec za rok 2017 a 2018

19. Podaci harok z postovej knihy zo dia 12.2.2019

20. Oznamenie o opravnenom merani emisii zo diia 14.11.2018
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J.  Kontrolné zistenia

1. Podmienka Il.A.1.7

Prevadzkovatel je povinny splnit’ a dodrziavat’ vSetky podmienky, ktoré si uvedené v tomto
povoleni. Ak toto povolenie neobsahuje konkrétne spdsoby a metddy zistovania, podmienky
a povinnosti, prevadzkovatel’ je povinny postupovat’ podla prislusnych vSeobecne zavéznych
pravnych predpisov.

Zisteny stav  NedodrZana

Opis Ano

Prevadzkovatel' ako drzitel' odpadu, méa udeleny suhlas na zhromazd’ovanie nebezpecnych
odpadov u pévodcu odpadu, vydany rozhodnutim Okresného uradu Hlohovec ¢ OU-HC-
OSZP-2016/000335/SSOH/AZ zo dita 17.5.2016, platny do 1.3.2021 (dalej len ,,stthlas OU*).
Stuhlas OU sa vztahuje na zhromazd'ovanie nebezpenych odpadov katalogovych &isel
(06 01 06; 06 02 15; 06 03 14; 06 04 04; 06 04 05; 06 13 02; 07 01 03; 07 01 04; 07 01 07;
07 01 08; 07 01 10; 07 05 03; 07 05 04; 07 05 13; 08 01 11; 1301 11; 13 02 08; 14 06 01,
1501 10; 15 01 11; 15 02 02; 16 02 11; 16 02 13; 16 02 05; 16 05 06; 16 06 01; 16 06 02;
16 10 01; 17 04 09; 18 01 08; 18 02 07; 20 01 21). Prevadzkovatel predlozil aj rozhodnutie
Okresného tradu Hlohovec ¢ OU-HC-0OSZP-2019/000631-002 zo dia 29.5.2019 (d’alej len
,rozhodnutie OU*). Tymto rozhodnutim OU sa menil sthlas OU - do zoznamu druhov
nebezpecnych odpadov, ktoré povodca odpadu zhromazd’'oval sa doplnil novy druh odpadu pod
katalégovym &islom (d’alej len ,kat. &.) 13 02 05. Ostatné &asti stthlasu OU zostali v platnosti
nezmenené. Okrem tychto odpadov ma prevadzkovatel v integrovanom povoleni ¢. 1641-
10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13.4.2007 v zneni neskorSich zmien a doplneni,
Vv podmienke €. I1.D.7. uvedené aj nasledovné nebezpetné odpady, ktor¢ mdzu vznikat
pri ¢innosti vykonavanej Vv prevadzke (03 01 04; 06 01 01; 06 01 02; 06 01 04; 06 01 05;
06 02 01; 06 02 05; 07 05 10; 08 03 17; 13 01 04; 13 01 05; 13 01 13; 13 02 06; 13 03 06;
1305 02; 13 05 03; 13 05 08; 16 02 12; 17 05 05; 17 06 05; 19 08 11; 20 01 23; 20 01 35).
InSpekcia kontrolou Eviden¢nych listov nebezpeénych odpadov, Sprievodnych listov
nebezpec¢nych odpadov, Ohlaseni 0 vzniku odpadu a nakladani s nim zistila, Ze pocas roka 2018
prevadzkovatel'ovi vznikol nebezpecny odpad kat. ¢. 13 02 05, pricom na tento druh odpadu
nemal vydany sthlas OU. Tym porusil ust. § 97 ods. 2 pism. a) zékona &. 79/2015 Z. z.
0 odpadoch a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov. Zistené
porusenie bude Inspekciou postipené na Okresny trad Hlohovec — §tatnu spravu v oblasti
odpadového hospodarstva.

2. Podmienka I.A.6.1

Prevadzkovatel’ je povinny zabezpecit’ vSetky nebezpecné latky pred odcudzenim alebo inym
neziadicim unikom.

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Ochrana pred odcudzenim alebo inym neziadticim tinikom nebezpecnych latok je zabezpecena
tak, ze znecCistujuce latky pouzivané v procese vyroby su skladované v dvojplastovych
nadobéch, umiestnenych v uzamykatel'nych objektoch, do ktorych maju pristup cez Cipova
kartu len zamestnanci prevadzky. Havarijny plan pre prevadzku bol schvéleny rozhodnutim
Slovenskej inSpekcie Zzivotného prostredia, odborom inSpekcie ochrany vod ¢. 4530-
20477/326/2018/Jan zo dina 20.6.2018, v nom je popisany postup pri vzniku neocakavanej
udalosti v prevadzke, ktory je potrebné dodrzat. Nebezpeéné odpady st v ramci prevadzky
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zhromazd'ované len v dodasnom sklade chemického odpadu. Cast’ nebezpeénych odpadov je
ulozend vo vreciach v uzatvorenych kovovych sudoch na paletach, cCast v plastovych
bandaskach na ocelovych roStoch nad havarijnymi vanami.

3. Podmienka I1.D.9. pism. f):

Prevadzkovatel' ako drzitel' odpadu je povinny viest a uchovavat evidenciu o druhoch
a mnozstve odpadov, s ktorymi naklada, a o ich zhodnoteni a zneSkodneni a ohlasovat’
ustanovené udaje z evidencie podla vSeobecne zaviaznych pravnych predpisov odpadového
hospodarstva. Prevadzkovatel’ je povinny pri vzniku kazdého nového druhu nebezpecného
odpadu, ako aj pred zhodnotenim alebo zneskodnenim nim vyprodukovaného nebezpecného
odpadu, zabezpecit' na ucely urcenia jeho nebezpecnych vlastnosti a blizSich podmienok
nakladania s nim analyzu jeho vlastnosti a zlozenia, a to spdsobom a postupom podl'a v§eobecne
zavaznych pravnych predpisov odpadového hospodarstva.

Zisteny stav  NedodrZana v ¢asti

Opis Ano

Prevadzkovatel’ predlozil ,,Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2018 (d’alej
len ,,ohlasenie za rok 2018%), priebezne vedené ,,Eviden¢né listy odpadu za rok 2018*
pre nebezpecné odpady uvedené v Ohlaseni za rok 2018. Medzi vyssie uvedenymi dokladmi
Inspekcia zistila nasledovné nedostatky:

e Vevidenénych listoch odpadov za rok 2018 vedenych za odpady kat. ¢. 06 13 02;
0701 07; 16 02 13; 16 06 01; 17 06 05 V tretej Casti, v stipci »Skratka® prevadzkovatel’
uvadzal skratku ,,ZPR* (ide o prenos udajov z predchadzajuceho kalendarneho roka),
aviak v ohlaseni za rok 2018 v stipci Pozn. (9) neuvadzal pri tychto odpadoch &islo ,,2«
Z prilohy ohlasenia, ktoré znamena skratku ,,ZPR* napriek tomu, Ze na zéklade udajov
v evidencnych listoch tak mal urobit’;

e Vv evidenénych listoch odpadu za rok 2018 vedenych za odpad Kat. ¢. 06 13 02 je
uvadzané, ze tohto odpadu vzniklo 2,83 t, a z predchadzajuceho roka prevadzkovatel'ovi
zostalo 3,72 t odpadu po odovzdani 0,1 t obchodnikovi, ¢o tvori 6,55 t odpadu, avsak
Vv ohlaseni za rok 2018 uvadzal, ze mu vzniklo 6,07 t tohto odpadu, z toho odovzdal
obchodnikovi 0,1 t anakonci roka mu zostalo 597 t, t. z., Ze pre tento odpad
prevadzkovatel uviedol vo vysSie uvedenych dokumentoch rozdielne mnoZzstva
vzniknutého odpadu;

e Vv evidenénych listoch odpadu za rok 2018 vedenych za odpad kat. ¢. 13 02 08 uvadzal,
ze z predchadzajuceho roka zostalo 0,505 t odpadu, pocas roka 2018 vzniklo 0,815 t
odpadu, avsak v ohlaseni za rok 2018 uvadzal, ze z predchadzajtaceho roka bolo 0,505 t
odpadu, aze pocas roka 2018 vzniklo 0,31 t odpadu, t. z.,, ze pre tento odpad
prevadzkovatel' uviedol vo vySSie uvedenych dokumentoch rozdielne mnozstva
vzniknutého odpadu.

Prevadzkovatel’ ako drzitel' odpadu je povinny Vv sulade s ust. § 14 ods. 1 pism. f) zdkona
¢. 79/2015 Z.z. o odpadoch a o0zmene adoplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,zakon o odpadoch®) vo vztahu k ust. § 3 ods. 1 vyhlasky ¢. 366/2015 Z.z.
o evidencnej povinnosti a ohlasovacej povinnosti v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
,vyhlaska ¢. 366/2015 Z. z.) a vo vztahu k prilohe ¢. 2 tejto vyhlasky, podavat’ ,,Ohlasenie
0 vzniku odpadu a nakladani s nim®, v ktorom sa uvadzaji sumarne udaje o vzniku odpadu
a spdsobe nakladania s nim uvedené v ,,Evidencnom liste odpadu®. Z vyhlasky ¢. 366/2015
Z.z. a jej prilohy jednoznacne vyplyva, ze tdaje o sposobe nakladania s odpadmi uvadzané

5



Sprava o environmentalnej kontrole ¢. 55/2019/P

Vv tlac¢ive ,,Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim“ musia byt totozné s udajmi
uvadzanymi v tlaCive ,,Eviden¢ny list odpadu®. Na zéklade zistenych skutoc¢nosti InSpekcia
konstatuje, ze prevadzkovatel porusil podmienku I1.D.9. pism. f) v Casti ,, Prevdadzkovatel ako
drzitel’ odpadu je povinny ohlasovat ustanovené udaje z evidencie podla vseobecne zaviznych
pravnych predpisov odpadového hospoddrstva. ©, tym ze neviedol evidenciu v sulade s ust. § 14
ods. 1 pism. f) zakona o odpadoch a nadvizujuceho ust. § 3 ods. 1 vyhlasky ¢. 366/2015 Z.z.
a jej Prilohy ¢. 2., ked’Zze v ,, Ohlaseni o vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2018 “ uviedol
rozdielne udaje ako v, Evidencnych listoch odpadov za rok 2018“ pri odpadoch
kat. ¢. 06 13 02; 07 01 07; 13 02 08; 16 02 13; 16 06 01; 17 06 05.

4. Podmienka I1. D.10.

Prevadzkovatel je povinny uchovavat’ Eviden¢ny list odpadu a Ohléasenie o vzniku odpadu
a nakladani s nim v elektronickej alebo pisomnej podobe pit’ rokov.

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Prevadzkovatel’ uchovava eviden¢né listy odpadu a Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani
s nim v elektronickej podobe, aj v pisomnej podobe pat’ rokov v zmysle zakona o odpadoch
a podmienky integrované¢ho povolenia.

5. Podmienka 11.D.16

Prevadzkovatel je povinny:

- zabezpecCit' prepravu nebezpeénych odpadov dopravnymi prostriedkami, ktoré vyhovuji
ustanoveniam vSeobecne zaviznych pravnych predpisov o preprave nebezpecnych veci; ak
nevykonava prepravu sadm, je povinny ju zabezpecit u dopravcu opravnené¢ho podla
osobitnych predpisov,

- potvrdit’ Sprievodny list nebezpecnych odpadov (d’alej len ,,sprievodny list*),

- viest’ evidenciu o prepravovanych nebezpecnych odpadoch na sprievodnom liste a uchovéavat’
sprievodny list v elektronickej alebo v pisomnej podobe pét’ rokov,

- ohlasovat’ ustanovené udaje z evidencie okresnému tradu prisluSnému podl'a miesta nakladky
nebezpecného odpadu a miesta vykladky nebezpe¢ného odpadu. Ohlédsenie o prepravovanych
nebezpecnych odpadoch podéavat na kopii sprievodného listu za obdobie kalendarneho
mesiaca do desiateho dna nasledujuceho mesiaca.

- pri preprave nebezpecnych odpadov musia byt’ sicastou prepravnych dokladov aj opatrenia
ako nalozit’ s nebezpe¢nymi odpadmi v pripade havérie,

- prepravované nebezpecné odpady musia byt’ zabalené vo vhodnom obale a riadne oznacené.

Zisteny stav  NedodrZana v Casti

Opis Ano

Inspekcia kontrolou Evidenénych listov nebezpec¢nych odpadov za rok 2018 zistila, ze

prevadzkovatel’ odovzdaval odpady kat. ¢. 06 13 02; 07 01 07; 07 01 08; 07 01 10; 07 05 13;

13 02 05; 15 01 10; 15 02 02; 16 06 01; 16 10 01 obchodnikovi - spolo¢nosti KOSIT WEST

S. I. 0. na zaklade Zmluvy o poskytnuti sluzieb odpadového hospodarstva zo dia 31.1.2017,

v zneni neskor$ich zmien a doplneni formou dodatkov. Sprievodné listy nebezpecnych

odpadov za rok 2018 boli predlozené ku vSetkym odpadom okrem odpadu kat. ¢. 13 02 05.

Prevadzkovatel'ovi pocas roka 2018 vzniklo 117,75 t odpadu kat. €. 13 02 05, pricom celé toto

mnozstvo bolo odovzdané spolo¢nosti KOSIT WEST s. r. 0., €o je zrejmé z evidencného listu

odpadu za rok 2018. Na zaklade tejto skuto¢nosti si InSpekcia vyziadala Sprievodné listy
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nebezpecného odpadu vedené za rok 2018 pre odpad kat. ¢. 13 02 05, na ¢o spolo¢nost KOSIT
WEST s. r. 0. uviedla Ze nedisponuje pozadovanou dokumentaciou. Ked’ze InSpekcii neboli
predlozené sprievodné listy vysSie uvedeného nebezpeéného odpadu za rok 2018, konstatuje
porusenie Casti podmienky 11.D.16 v zneni ,, prevdadzkovatel je povinny uchovavat sprievodny
list v elektronickej alebo v pisomnej podobe pdt rokov*.

6. Podmienka Il.F.1.

Prevadzkovatel’ je povinny bezodkladne ohlasovat’ inSpekcii a prisluSnym orgédnom Statnej
spravy vzniknuté havarie, iné mimoriadne udalosti v prevadzke a okamzity nadmerny unik
emisii do ovzdusia, vod a pody v sulade so vS§eobecne zavdznymi pravnymi predpismi na useku
Statnej vodnej spravy a useku ochrany ovzdusia.

7. Podmienka Il.F.3.

Havarijné stavy musia byt zaznamenané v prevadzkovom denniku s uvedenim datumu
vzniku, udajov o informovani organov a zodpovednych o0sdb, datumu a sposobu rieSenia
havarie. O kazdej havarii musi byt spisany zaznam.

Zisteny stav  Nie je moZné vyhodnotit’

Opis Ano

Kontrolou prevadzkového dennika bolo zistené, Ze pocas kontrolovaného obdobia neprislo
k havariam ani k inym mimoriadnym udalostiam anadmernym unikom emisii, a teda
prevadzkovatel’ nemal InSpekcii ani prisluSnym organom S$tatnej spravy zaslat’ ohlasenie.

8. Podmienka Il.F.5.

Prevadzkovatel' je povinny so schvalenym havarijnym planom oboznamit’ prisluSnych
pracovnikov obsluhy. O oboznameni musi byt’ spisany zdznam.

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Havarijny plan pre prevadzku bol schvaleny rozhodnutim Slovenskej inSpekcie zivotného
prostredia, odborom inspekcie ochrany vod ¢. 4530-20477/326/2018/Jan zo dna 20.6.2018.
Zamestnanci prevadzky boli so schvalenym havarijnym planom obozndmeni formou Skolenia
aich znalosti boli overené naslednou Ustnou skuSkou. Prevadzkovatel’ predloZil Prezencné
listiny zo Skolenia zamestnancov k havarijnému planu za roky 2018 a 2019.

9. Podmienkall.1.5.1

Prevadzkovatel je povinny 1 x mesa¢ne monitorovat’ a vyhodnocovat spotrebu energii a viest’
evidenciu, na poziadanie ju predlozit’ k nahliadnutiu inSpekcii.

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Prevadzkovatel' za jednotlivé strediskd mesacne eviduje a vyhodnocuje spotrebu energii,
pricom sleduje teplo, elektrinu, tlak, uzitkova a pitna vodu, paru a iné veli€¢iny. Evidenciu, ktort
vedie na vyziadanie InSpekcii predlozil.

10. Podmienka I11.1.6.2

Prevadzkovatel je povinny priebezne podl'a harmonogramu preventivnej udrzby vykonavat
kontrolu potrubi, armatir a technologického zariadenia v miestach, kde sa skladuju alebo
pouzivajui nebezpecné latky. O kontrole viest’ zdznam v prevadzkovom denniku.

Zisteny stav  Dodrzana
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Opis Ano

Miesta kde sa nebezpetné latky skladuju a pouzivaju st objekty farmaceutickej vyroby -
Vyroba tekutych liekovych foriem (TLF), Farmapavilon v ramci ktorého prebieha vyroba
pevnych liekovych foriem (PLF) a polotuhych liekovych foriem (PTLF). Prevadzkovatel
pre vyssie uvedené objekty predlozil tzv. Plan preventivnej Gdrzby pre zariadenia a systémy
Farmaceutickej vyroby. Z tohto planu je zrejmé, ze kontrola vyrobnych zariadeni sa vykondva
podr'a jednotlivych objektov farmaceutickej vyroby na zaklade tzv. Standardného operaéného
postupu pre obsluhu a udrzbu zariadeni (d’alej len ,,SOP*), pricom harmonogram kontroly sa
lisi podla typu zariadenia. Prevadzkovatel' predlozil Inspekcii k nahliadnutiu SOP-03159,
V ktorom je uvedeny popis zariadenia ako aj jeho udrzba. Prilohy SOP tvoria tzv. Zaznamové
listy preventivnej drzby prostrednictvom, ktorych prevadzkovatel eviduje planované kontroly,
intervaly kedy je potrebné kontroly vykonat’, pracovnikov a vysledky uskuto¢nenych kontrol.

11. Podmienka I1.1.7.2

Prevadzkovatel’ je povinny oznamovat’ prislusnému obvodnému uradu Zivotného prostredia,
useku S$tatnej spravy ochrany ovzdusia do 15. februara bezného roka uplné a pravdivé
informacie o zdroji znecistovania ovzdusia, emisiach, znecistujicich latkach a dodrziavani
emisnych limitov za uplynuly kalendarny rok ustanovené vykondvacim predpisom.

Zisteny stav DodrZana

Opis Ano

Prevadzkovatel' predlozil InSpekcii sprievodny list k oznameniu udajov na Okresny urad
Hlohovec s uvedenim zasielanych priloh za rok 2017 zo dia 7.2.2017 a zaroven predlozil aj
dorucenku — doklad o prevzati pisomnosti prislusnym uradom. Prevadzkovatel’ predlozil aj
sprievodny list k oznameniu udajov na Okresny urad Hlohovec za rok 2018, ako aj podaci harok
Z postovej knihy zo dna 12.2.2019. Z uvedeného je zrejmé, ze stanoveny termin bol dodrzany.

12. Podmienka I1.1.7.5

Oznamovat pisomne planovany termin vykonania opravneného merania inSpekcii
a prislusnému obvodnému tradu Zivotného prostredia, tiseku Statnej spravy ochrany ovzdusia
najmenej 5 pracovnych dni pred jeho zacatim, ak sa planovany termin vykonania opravneného
Merania zmeni, najviac vSak o pat pracovnych dni, oznamovat’ skor$i termin oprdvnen¢ho
merania najmenej dva pracovné dni pred jeho zacatim a neskor$i termin najmenej jeden
pracovny den pred povodne planovanym terminom.

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Pocas kontrolovaného obdobia sa v prevadzke vykonalo opravnené meranie emisii na zdroji
znecistovania ovzdusia Farmapavilon — odsévanie procesu susenia na linke €. 6, vyduch G11
Prevadzkovatel' si splnil povinnost’ uréentt v podmienke, kedZe pisomné ozndmenie
0 opravnenom merani emisii zaslal okresnému Uradu a InSpekcii dia 14. novembra, priCom
meranie sa uskuto¢nilo dna 5. decembra 2018.

13. Podmienka 11.1.7.10

Prevadzkovatel’ je povinny v stulade so zakonom o odpadoch predkladat’ ohlasenie o vzniku
odpadu a nakladani s nim za obdobie kalendarneho roka do 28. februara nasledujiceho roka
prislusnému okresnému tradu, odboru starostlivosti o Zivotné prostredie a InSpekcii.

Zisteny stav  Dodrzana
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Opis Ano

Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2017 prevadzkovatel’ predlozil Okresnému
uradu Hlohovec a InSpekcii dia 12.2.2018; Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim za rok
2018 prevadzkovatel’ predlozil Okresnému uradu Hlohovec a InSpekcii diia 27.2.2019 z ¢oho
je zrejmé, Ze stanoveny termin bol v oboch pripadoch dodrzany.

K. Prilohy spravy Ano - fotodokumentécia

L. Zhodnotenie dodrzania podmienok povolenia
Dodrzané
1. 1LAG6.1
1. D.10.
IL.F.5.
11.1.5.1
11.1.6.2
1.1.7.2
I.1.7.5
11.1.7.10

N RN

Nedodrzané v ¢asti
1. I1.D.9. pism. f)

2. 11.D.16

Nedodrzané
1. 11.A.1.7 — zistené porusenie bude postupené na Okresny Urad Hlohovec — §tatna sprava
odpadového hospodarstva

Nie je mozné vyhodnotit’
1. ILF.1.
2. ILF.3.

M. Zaver — celkové zhodnotenie
Vykonanou environmentalnou kontrolou prevadzkovatel'a Saneca Pharmaceuticals a. s.
v prevadzke ,,Vyroba farmaceutickych produktov* za kontrolované obdobie od 27.9.2017
do 24.9.2019 bolo zistené, ze sa dopustil porusenia povinnosti uvedenych Vv ust. § 26 ods. 1
pism. a) ab) zédkona o IPKZ, t. z. prevadzkovatel je povinny vykonavat cinnost v prevadzke
V sullade s vydanym povolenim a udrZiavat prevadzku pod nepretrZitym dohladom, udrZiavat
prevadzku v sulade s podmienkami urcenymi v povoleni, vzhl'adom k tomu, ze:
- neviedol evidenciu vsulade sust. § 14 ods. 1 pism. f) zdkona o odpadoch
a nadvézujuceho ust. § 3 ods. 1 vyhlasky ¢. 366/2015 Z.z. a jej Prilohy ¢. 2., ked’Ze
v tlaCive Ohlasenie 0 vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2018 neuviedol sumarne
udaje o vzniku odpadu a sposobe nakladania s nim z tlaciva Evidencny list odpadu
vedeného za rok 2018 pre nebezpecné odpady kat. ¢. 06 13 02; 07 01 07; 16 02 13;
16 06 01; 17 06 05; 06 13 02; 13 02 08, ¢im porusil podmienku integrovaného povolenia
II.D.9. pism.f) v asti , prevdadzkovatel' je povinny ohlasovat ustanovené tudaje
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Z evidencie podla vSeobecne zaviznych pravmnych predpisov — odpadového
hospodarstva “
- neuchovaval Sprievodné listy nebezpecného odpadu za rok 2018 vedené pre odpad
kat. ¢. 13 02 05, ¢im porusil podmienku integrovaného povolenia 11.D.16 v Casti
., prevadzkovatel je povinny uchovavat sprievodny list v elektronickej alebo v pisomnej
podobe pdt rokov “.
Zistenymi nedostatkami naplnil skutkovii podstatu spravneho deliktu podla ust. § 37 ods. 1
pism. m) zakona o IPKZ. Na zéaklade nedostatkov zistenych kontrolou Inspekcia ulozi
prevadzkovatel'ovi pokutu podla ust. § 37 ods. 4 v sulade s ust. § 35 ods. 2 pism. b) zakona
0 IPKZ. Prevadzkovatel' bude pisomne upovedomeny o zacati spravneho konania vo Veci
uloZenia pokuty za zisteny spravny delikt.
Inspekcia d’alej zistila, ze prevadzkovatelovi pocas roka 2018 vznikol nebezpeény odpad
kat. ¢.13 02 05, avsak na tento druh odpadu sa nevztahoval vydany sthlas oU, toto porusenie
Inspekcia postipila na Okresny urad Hlohovec — §tatnu spravu odpadového hospodarstva.

N. Podpisy
Za SIZP: Ing. Kristina Titkova Cislo preukazu: 428

Mgr. Kristina Buckova Cislo preukazu: 576
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