SLOVENSKA
E INSPEKCIA

ZIVOTNEHO

PROSTREDIA

InSpektorat Zivotného prostredia KoSice

Cislo: 10127/57/2019-44673/2019

SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE
& 47/2019/P

Environmentdlnu kontrolu (d’alej len ,kontrola®) vykonala Slovenskd inSpekcia
zivotného prostredia, InSpektorat zivotného prostredia KosSice, Odbor integrovaného
povolovania a kontroly (d’alej len ,,SIZP), ako prisluiny odborny kontrolny organ — organ
Statneho dozoru podla § 9 ods. 1 pism. a) a § 10 zakona ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej 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 znecist'ovania zivotného prostredia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej
len ,,zakon"). Pocas kontroly a pri vypracovani spravy o kontrole sa postupovalo podla zdkona
aprimerane v suéinnosti so zakonom ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v $tatnej sprave v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,zékon o kontrole®).

A. Kontrola
Typ kontroly: § 34 ods. 9 zakona - Mimoriadna
Podnet: Ano
Vysledok: § 35 ods. 2 pism. b) zakona - Pokuta
§ 35 ods. 2 pism. a) zakona — Opatrenia na napravu
Odsttipené: Nie
B. _Organ Statneho dozoru
In§pektor: Ing. Renata Wittenbergerova Cislo preukazu: 205
Ing. Ivan Hajdusek Cislo preukazu: 51
Telefon: 055633 33 14
Elektronicka adresa: renata.wittenbergerova@sizp.sk

C. Prevadzkovatel

Nazov podl'a OR: IMUNA PHARM, a.s.

Adresa sidla: Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michal'any
ICO: 36 473 685

Kontrola oznamena: 25.09.2019  Sposob: Telefonicky
Zastupca: Ing. Juraj Kamaras Funkcia:  predseda
Telefon: 051/4562 340

Elektronicka adresa: -
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Sprdva o environmentdlnej kontrole ¢ 47/2019/Wit/P

Kontroly sa za spolo¢nost’ IMUNA PHARM, a. s. zaucastnili:

Mgr. David Kamarés -
Ing. Karol Baco -

D. Prevadzka
Nazov podl'a IP:
Variabilny symbol:

Integrované povolenie (IP):

Vydané:
Pravoplatné:
Projektova kapacita:
Kategoria:

E. Casova os
Posledna kontrola:
Kontrolované obdobie:
Zacatie kontroly:

Prvé miestne zist'ovanie:

Vypracovanie spravy:
Dorucenie spravy:

IMUNA PHARM - Vyroba farmaceutickych vyrobkov
570760105

¢. 5011-34687/2007/Haj/570760105

25.10.2007

13.11.2007

4.5 Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

01.01.2016 — 31.12.2016
01.01.2018 do 02.10.2019
02.10.2019

02.10.2019

27.11.2019

Den prevzatia doporucenej zasielky s doruc¢enkou

F. Vvkonané ikony

Fotodokumenticia: Nie
Videodokumentacia: Nie
Odobraté vzorky: Nie
Meranie emisii: Nie
Iné: -

G. Zameranie kontroly — opis

Kontrola bola podl'a § 34 zakona ¢. 39/2013 Z. z. 0 IPKZ zamerana na dodrziavanie vybranych
podmienok integrovaného povolenia, vydaného IZP Kogice rozhodnutim & 5011-
34687/2007/Haj/570760105 zo dia 25.10.2007 zmenené IZP Kosice rozhodnutiami &. 7034-
37588/2009/Hut/570760105/Z1 zo dna 30.11.2009, ¢. 7088-25600/2010/Haj/570760105/Z2 zo
dna 02.09.2010,¢. 7644-29873/2012/Pal/760105/Z3 zo dna 29.10.2012, ¢. 4054-
15577/2013/Hut/570760105/Z4 zo dna 08.07.2013, ¢&. 7035-32467/2014/Pal/570760105/Z5
zo dna 11.11.2014,¢. 8365-12307/2015/Wit,Pal/570760105/26-SP zo dna  04.05.2015,
¢. 7873-36857/2015/Wit,Haj/570760105/Z7-SP zo diha 10.12.2015, ¢. 6767-31916/2017/Wit/
570760105/Z9-ODS zo dna 24.10.2017, ¢&. 995-4556/2018/Wit/570760105/Z10-SP zo dna
16.02.2018 a ¢. 854-4406/2019/Wit/570760105/Z212-SP zo dna 11.02.2019 (dalej len
»integrované povolenie®), ktorym bola povolena cinnost' v prevadzke, ktoré mali ku dnu
vykonania kontroly opodstatnenie vo veci presetrenia podnetu zaevidovaného na IZP Kosice
dna 11.06.2019 pod ¢islom P-133/2019.
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Sprava o environmentdlnej kontrole ¢ 47/2019/Wit/P

H. Stav prevadzky v ¢ase miestneho zist'ovania — opis
Stav prevadzky v ¢ase miestneho zistovania je popisany v bode J. ,,Kontrolné zistenia“.

.  Pouzité podklady
1. Popis instalovanych strojnych zariadeni
2. Fotodokumentacia  zrealizovanych  inStalovanych  technologickych  zariadeni
v stavebnom objekte SO 002 Kotolna
3. Protokol o skuske ¢. ETS/569/2018
4. Doklady (certifikaty) k zrealizovanym priestorom

J. Kontrolné zistenia

Pri kontrole dodrziavania podmienok povolenia uvedenych v nasledovnych bodoch bolo
zistené:

1) Kontrola podmienky ¢. A.1.1 v spojeni s podmienkou A.1.2 &ast’ 1. integrovaného
povolenia:

1.1 Umiestnenie zariadeni v prevadzke musi byt také, ako je uvedené v tomto rozhodnuti.

1.2 Vykonavanie jednotlivych ¢innosti v prevadzke musi byt také, ako je uvedené v tomto
rozhodnuti.

Zisteny stav: Podmienky ¢. A.1.1 a A.1.2 nedodrzané
Opis: Ano

IZP Kosice vykonanou kontrolou zistil nasledovné:

Predmetom kontroly bolo preverenie umiestnenia zariadeni ako aj vykonavanie Cinnosti
v prevadzke v stavebnom objekte Vyroba a sklad infiiznych roztokov. IZP Kosice vydal pod
¢. 7873-36857/2015/Wit,Haj/570760105/Z7-SP zo dia 10.12.2015 rozhodnutie, ktorym vydal
stavebné povolenie pre uskuto¢nenie zmeny stavby ,,Sklad infaznych roztokov™ pred jej
dokonéenim na stavbu ,,Vyroba asklad infaznych roztokov*“ a  rozhodnutie ¢. 997-
4565/2018/Wit/570760105/KR-Z8 zo dna 12.02.2018, ktorym vydal kolauda¢né rozhodnutie
Casti stavby ,,Vyroba a sklad infuznych roztokov*. Predmetom tohto kolauda¢ného rozhodnutia
Casti stavby nebol stavebny objekt SO 002 Kotoliia, nakol’ko nebol stavebno — technicky
ukonéeny. IZP Kosice vydal rozhodnutie &. 995-4556/2018/Wit/570760105/Z10-SP  zo dia
16.02.2018, ktorym predizil termin ukondenia &asti stavby ,,Vyroba asklad infiznych
roztokov* ato stavebného objektu SO 002 Kotolha Vv termine do 31.12.2018 a rozhodnutie
&. 854-4406/2019/Wit/570760105/Z12-SP, zo dita 11.02.2019, ktorym predizil tento termin
ukoncenia Casti ,,Vyroba a sklad infaznych roztokov* - ato stavebného objektu SO 002
Kotolna v termine do 31.12.2022. Miestnou obhliadkou ¢asti prevadzky — stavebného objektu
Vyroby a skladu infaznych roztokov diia 02.10.2019 IZP Kosice zistil, Ze prevadzkovatel’ —
stavebnik v stavebnom objekte SO 002 Kotolia umiestnil technické zariadenie - parny kotol
véitanie suvisiacich technologickych zariadeni (stredotlaky parny kotol CKD DUKLA typ BK8
s menovitym vykonom Mp=8,0 t/h a tepelnym prikonom Q=5 915 kW pre vyrobu technickej
pary, cerpadlo SIGMA typ 40-CTX.125-8, hordk na zemny plyn SAACKE typ JD — A55),
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Sprava o environmentdlnej kontrole ¢ 47/2019/Wit/P

termické odplynenie vody (napdjacia nadrz s termickym odplynenim napéjacej vody, redukcny
priamocinny parny ventil, regulacny parny ventil, davkovacia stanica na upravu zvyskovej
tvrdosti), dopliiovanie upravenou vodou (zasobna beztlakova nerezova lezata nadrz D1800 mm
0 objeme V=10 000 I, ¢lankové Cerpadlo), expander odluhu a odkalu kotla (stojaty valcovy
beztlakovy expander odkalu a odluhu kotla D900 mm, H=2280 mm o objeme V=1 000 I)
aparny rozdelova¢ DN250. Prevadzkovatel — stavebnik ku kontrole predlozil protokol
o skuske ¢. ETS/569/2018 zo dna 20.12.2018 o vykonanom merani na parnom Kotli
znec€ist'ujucich latok - oxidu dusika vyjadrenom ako oxid dusicity (d’alej tiez ,,NOx ako NO2*)
a oxidu uholnatého (d’alej tiez ,,CO*), ktoré vykonala a spravu vypracovala spolo¢nost’ EKO-
TERM SERVIS s.r.0., Napajadla 11, 040 12 KoSice. Prevadzkovatel' taktiez v priebehu
kalendarneho roka 2019 v prevadzke, v ramci stavebného objektu Vyroby a skladu infaznych
roztokov, zrealizoval Tahké priecky zo sendviCovych panelov s jadrom z tuhej
polyizokyanuratovej peny s obojstrannym kovovym oplastenim BALEXTHERM PU-PIR-
W_PLUS sukrytym kotvenim, ktorymi vytvoril nové priestory pre vykonavanie c¢innosti
stvisiacich s vyrobou infaznych roztokov (vyroba vakov z PP folie, sklad vakov, chladiaci
tunel za autoklavom a materialova prepust’ ¢istych priestorov).

IZP Kosice vykonanou kontrolou zistil, Ze prevadzkovatel — stavebnik umiestnil
v prevadzke, v stavbe Vyroba a sklad infuznych roztokov - v stavebnom objekte SO 002
Kotolla technické zariadenie - parny kotol asuavisiace technologické zariadenia
pre technologicki vyrobu pary aV priestoroch vyroby infuznych roztokov zrealizoval
zo sendvicovych paneloch nové priestory pre vykonavanie stvisiacich ¢innosti S vyrobou
infaznych roztokov (vyroba vakov z PP folie, sklad vakov, chladiaci tunel za autoklavom
a materialova prepust’ Cistych priestorov) v rozpore s projektovou dokumentaciou overenou
IZP Kosice ako $pecialnym stavebnym uradom podla § 120 ods. 1 zidkona & 50/1976 Zb.
0 tizemnom planovani a stavebnom poriadku v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,stavebny
zakon®) Vv stavebnom povoleni stavby Vyroba a sklad infiznych roztokov abez povolenia
IZP Kosice.

Prilohy spravy Nie

K. Zhodnotenie dodrzania podmienok integrovaného povolenia
Dodrzané: 0/2

Ciasto¢ne dodrzané: 0/2

Nedodrzané: 2/2

Nie je mozné vyhodnotit’: 0/2

L. Zaver — celkové zhodnotenie:

Na zaklade vyssie uvedeného IZP Kosice konstatuje, ze prevadzkovatel’ spolo¢nost IMUNA
PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany, ICO: 36 473 685 porusil
nasledovné podmienky integrovaného povolenia:
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Sprdva o environmentdlnej kontrole ¢ 47/2019/Wit/P

Podmienku ¢. A.1.2 ¢ast’ II. integrovaného povolenia, cit.: ,,Vykonavanie jednotlivych
¢innosti v prevadzke musi byt také, ako je uvedené v tomto rozhodnuti v spojitosti
s podmienkou ¢. A.1.1 ¢ast’ II. integrovaného povolenia, cit.: ,,Umiestnenic zariadeni
Vv prevadzke musi byt také, ako je uvedené v tomto rozhodnuti. tym, ze prevadzkovatel
IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sari$ské Michalany, 1CO: 36 473 685
Vv kontrolovanom obdobi:

umiestnil v stavebnom objekte Vyroba a sklad infuznych roztokov, v Casti kotolha
technické zariadenie - parny kotol a suvisiace technologické zariadenia pre technologicku
vyrobu pary Vv rozpore s projektovou dokumentaciou overenou IZP Kosice ako $pecialnym
stavebnym uradom V stavebnom povoleni stavby Vyroba a sklad infuznych roztokov
a bez povolenia IZP Kosice,

zo sendviovych panelov zrealizoval v priestoroch vyroby infiznych roztokov nové
priestory pre vykonavanie suvisiacich ¢innosti S vyrobou infuznych roztokov (vyroba
vakov z PP folie, sklad vakov, chladiaci tunel za autoklavom a materialova prepust’ ¢istych
priestorov) v rozpore s projektovou dokumentaciou overenou IZP Kogice ako $pecialnym
stavebnym turadom v stavebnom povoleni stavby Vyroba a sklad infuznych roztokov
a bez povolenia IZP Kosice.

Tymito zistenymi nedostatkami prevadzkovatel IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22
Sarisské Michalany, ICO:36 473685 porusil podmienky & A1l a & A.1.2 d&ast
I1. integrovaného povolenia, ¢im porusil povinnosti zakona ¢. 39/2013 o IPKZ.

Na ziklade zistenych skutoénosti IZP KoSice:

a) nariadi prevadzkovatel'ovi vykonat' v uréitej lehote opatrenia na napravu podla § 35
ods. 2 pism. a) a 33 ods. 4 pism. f) zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ,

b) ulozi prevadzkovatel'ovi pokutu podl'a § 35 ods. 2 pism. b) zakona ¢. 39/2013 Z. z. o IPKZ
za zisteny spravny delikt.

L. Podpisy

Za SIZP: Ing. Rendta WIttenbergerova  ...coocveiiieiieiieeee et

Ing. Ivan HajduSek
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