SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

5’;‘% % InSpektorat Zivotného prostredia Banska Bystrica
Jegorovova 29B, 974 01 Banska Bystrica

Cislo: 5366-17780/47/2015/Jed
SPRAVA Z ENVIRONMENTALNEJ KONTROLY
& 31/2015/Jed/Z

vykonanej v prevadzke ,,Vyrobny zavod 132, prevadzkovatela Biotika a.s., Slovenska LCupca
566, 976 13 Slovenska Lupca, pre ktoru vydala Slovenska inSpekcia zivotného prostredia,
in$pektorat Banska Bystrica integrované povolenie ¢. 1528/178/OIPK/470080305/2005-Ms§
zo dna 16. 09. 2005 v zneni neskorSich zmien ¢. 1022-6629/47/2007/Mik/470080305/Z1 zo
dita 02.03.2007, ¢. 5169-16911/47/2008/Mk$/470080305/22-U zo dia 19.05.2008, &. 9438-
41690/47/2008/Mk$/470080305/23-U Z0 dna 12.12.2008, ¢. 5417-
17302/47/2011/Mk3/470080305/Z4-U Z0 dna 13.06.2011, ¢. 6160-
23437/2011/Mks/470080305/Z5 zo dna 11.08.2011 a ¢. 8785-1059/2013/Mks/470080305/26 zo
dna 16.01.2013 (d’alej len ,,integrované povolenie®).

Kontrola bola vykonané diia 30.03.2015

Kontrolu vykonali:

za SIZP — IZP Banska Bystrica, odbor integrovaného povolovania a kontroly:
RNDr. Igor Jedlovsky, inSpektor

Ing. Ivan Miklo§, inSpektor

Kontroly sa zhac¢astnili:

za Biotika, a.s.:

Ing. Roman Gaspar, veduci vyroby Cystin

Ing. Eduard Suchavsky, veduci vyroby Tymidin

Opravnen4 osoba splnomocnena na zastupovanie COV a.s.:
Ing. Monika Bosanska, vykonny riaditel’

Ing. Dana Haléasova

Ing. Ivan Jelencik

Predmetom

spravy z environmentalnej kontroly (d’alej len ,,sprava®) je vysledok kontroly, ktora vykonala
SIZP — IZP Banska Bystrica, odbor integrovaného povolovania a kontroly (dalej len
»inSpekcia®“) vsulade so zakonom ¢.39/2013 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole
zne€istovania Zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (d’alej len
»Zzakon o IPKZ*), zédkonom ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o Zivotné
prostredie a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov a zdkonom

¢. 10/1996 Z. z. 0 kontrole v §tatnej sprave Vv zneni neskorsich predpisov.

Kontrola bola podl'a § 34 zakona 0 IPKZ zamerana na zistovanie dodrziavania
podmienok integrovaného povolenia, ¢i nedoslo k zmene okolnosti, ktoré¢ mozu viest’ k zmene
podmienok a k zmene povolenia.

O vykonani kontroly a 0 jej zamerani bol informovany splnomocnena opravnena
osoba Ing. Monika BoSanska osobne na istnom pojednavani k COV dia 10.03.2015.



Kontrolované obdobie: od .01.01.2014 do 30.03.2015.
I. Zakladné udaje o prevadzke a prevadzkovatelovi

Nazov prevadzky: ,,Vyrobny zavod 132 (d’alej len ,,prevadzka‘)
Biotika a.s., Slovenska Cupca 566, 976 13 Slovenska Cupca

Prevadzkovatel’:

Obchodné meno: Biotika a.s.

Sidlo: Slovenska Cupca 566, 976 13 Slovenska LCupca
ICO: 31561 900

Kategoria priemyselnej ¢innosti:
4.5.  Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

I1. Predlozené doklady
1) Zmluva na odber povrchovej vody na priemyselné pouzitie s SVP, $.p.
2) Zmluva o dodavke vody z verejného vodovodu s SVPS, a.s.
3) Evidencia energii 20114-2015
4) Evidencia odpadov 2014-20/15
5) Evidencia OV 2014-2015
6) Prevadzkovy dennik VZ 132
7) Prevadzkovy poriadok VZ 132
8) Protokoly o skuskach tesnosti skladovacich nadrzi
9) Protokoly o skuskach tesnosti havarijnych nadrzi
10) Protokoly o tlakovych sktskach potrubnych rozvodov
11) Kniha odoslanej posty
12) Evidencia odpadovych vod na COV a.s.

I11.Zhodnotenie dodrZiavania podmienok povolenia
In§pekcia vykonala vyhodnotenie nasledovnych podmienok integrovaného povolenia:

1) Kontrola podmienok prevadzkovania (II. Podmienky povolenia, A. Podmienky
prevadzkovania)
2.1. Prevadzkovatel je povinny zabezpecit’ nepretrziti kontrolu prevadzky.

Plnenie: V case vykonania kontroly  prevadzkovatel  zabezpecoval — kontrolu
technologického procesu vyroby ,, Vyrobny zdvod 132 pomocou automatizovaného
systému riadenia, wumoznujuci priami zasah do chodu technologickych zariadeni
(zapinanie, vypinanie pohonov cerpadiel, elektronické riadenie ventilov), uskutocnit
zmenu zakladnych procesnych parametrov, monitorovat’ stav celého zariadenia. Autom
systém riadenia umoziuje archivovat zdakladné technologické parametre po dobu jedného
roka.

Podmienka splnena

2) Kontrola odberu vody (II. Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania)
3.1 Prevadzkovatel je povinny dodrziavat podmienky a riadit odber vod pre
technologické a uzitkové ucely spdsobom uréenym v povoleni organu $tatnej vodnej
spravy na osobitné uzivanie vod.
3.2 Prevadzkovatel' je povinny zabezpeCit meranie odberu vody pre socialne
a prevadzkové ucely meracim zariadenim, ktorého spravnost’ bola overena v sulade
so zakonom o metrologii v aktudlnom zneni.
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Plnenie: V predlozenej ,, Zmluve na odber povrchovej vody na priemyselné pouzitie s SVP,
S.p. " su uvdadzané spotreby vody na jednotlivé mesiace v roku, kde odber nesmie prekrocit
stanovené mnozstvo. Fyzickou obhliadkou prevadzky bolo zistené, Ze prevadzkovatel vedie
evidenciu spotreby vody a inspekcii bola predlozena evidencia spotreby pitnej,
priemyselnej.

Podmienka splnena

3) Kontrola technicko-prevadzkovych podmienok (II. Podmienky povolenia, A.
Podmienky prevadzkovania)
4.1 V prevadzke - Rozprasovacia susSiarenn ZAHN je prevadzkovatel povinny dodrzat
parametre odlu¢ovacieho zariadenia uvedené v tabulke €. 4.

tabulka ¢. 4

P.c Vielicina Jednotka Ustaleny stay
1. Tlakova strata filtra Pa BOD - 1 &0
2 Teplota veduchu 'C 160 - 170

7 teplota vzduchu na vstupe do veZe suSiarne

4.2 Prevadzkovatel je povinny:

a) merat’ tlakovu stratu (tab. ¢. 4) jedenkrat mesacne Vo filtracnom zariadeni, ak nie je
priamo vybavené meranim tlakovej straty, U - trubicou alebo diferen¢nym
tlakomerom,

b) udaj zaznamenat’ v prevadzkovom denniku.

Plnenie: Prevddzkovatel poskytol k nahliadnutiu protokoly z previdzkového dennika,
V ktorych su zaznamendvané rozhodujuce technologické parametre vyrobného procesu
ako napr. objem nadrzi, priebehy tlakov a teplot v nadrziach. OkamZzité hodnoty tychto
parametrov (konkrétne hodnoty parametrov su prevadzkovatelom povazZované za utajené
informdcie a vzhladom ktomu nie su v tejto sprave konkretizované) boli dodrzané vo
vztahu k predpisanym technicko-prevadkovym parametrom uvedenych v platnych
technologickych reglementoch.

Podmienka splnena

4) Kontrola podmienok pre skladovanie a manipulaciu s nebezpeénymi latkami (IL
Podmienky povolenia, A. Podmienky prevadzkovania)
5.4 Prevadzkovatel je povinny:

a) prevadzkovat zariadenia a pouzivat’ vybrané nebezpeéné latky v sulade s platnou
dokumentaciou a s podmienkami ur¢enymi v rozhodnuti prislusného organu
Statnej vodnej spravy,

b) vykonavat' potrebné opatrenia na prevenciu zavaznych priemyselnych havarii
vratane zabezpecCovania pravidelnej kontroly zariadeni v rozsahu a lehotach podl'a
platnej dokumentacie a podmienok uréenych v rozhodnuti prislusného orgénu
Statnej vodnej spravy a to najma:

1. vykonévat’ pravidelnu kontrolu technického stavu, funkcnosti a spolahlivosti
nadrzi na skladovanie nebezpecnych latok; nadrze zvonku vizudlne
nekontrolovateI'né - 1 raz za 5 rokov; nadrze zvonku vizualne kontrolovatel'né -
1 raz za 10 rokov,

2. prevadzkovatel’ musi vykonat’ skisky nepriepustnosti nadrzi, zachytnych vani,
rozvodov nebezpeénych latok 1 za 5 rokov,

3. prevadzkovatel’ musi vykonat’ skiSky nepriepustnosti nadrzi zachytnych vani,
rozvodov nebezpeénych latok po kazdej ich oprave alebo rekonstrukcii, alebo
odstavke dlhsej ako rok,
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4. skusky tesnosti musi vykonat' len odborne spdsobild osoba s certifikatom
kvalifikacie na nedeStruktivne skasanie,

5. na zdklade =zisteni skuSok okamzite vykonat opatrenia na odstranenie
nedostatkov; doklady o vykonanych sktskach musia byt sticast'ou evidencie o
prevadzke.

C) ustanovit' pre prevadzku zariadeni a na vSetkych stupnioch riadenia osoby s

pozadovanou odbornou sposobilostou a zabezpecit' ich potrebné Skolenie a

vycvik.

Plnenie: Prevadzkovatel predlozil k nahliadnutiu schvdleny ,, Previdzkovy poriadok VZ
132 a obhliadkou prevadzky bolo zistené, Ze prevadzkovatel dodrzZiava podmienky pre
skladovanie  a manipulaciu s nebezpecnymi  latkami v zmysle tohto platného
prevadzkoveho poriadku. V ¢ase vykonania kontroly prevadzky bolo zistene, Ze hodnoty
hladiny havarijnych nadrzi su zaznamendvané automatizovanym systéemom riadenia a
obsahy su odvazané opravnenou osobou. Prevadzkovatel' vedie evidenciu s uvedenim
datumu, hodiny, mnozZstva a zodpovednej osoby za zneskodnenie obsahu opravnenou
osobou. Dalej prevadzkovatel predlozil ,, Protokoly o skuskach tesnosti skladovacich
nadrzi a Protokoly o skiuskach tesnosti havarijnych nadrzi* v zaveroch ktorych sa uvddza,
Ze nddrze vyhovuju podmienkam skusky vodotesnosti podla prislusnych noriem.
Podmienka splnena

5) Kontrola mnoistva a limitnych hodndt ukazovatelov znecistenia vo vypustanych
odpadovych vodach (11. Podmienky povolenia, B. Emisné limity)
2.1 Priemyselné a splaSkové odpadové vody

1. Objem vypustanych priemyselnych a splaSkovych odpadovych vod sa
nestanovuje. Prevadzkovatel’ je povinny riadit’ objem vyptstanych priemyselnych
a splaskovych odpadovych vdd v stlade s internym prevadzkovym predpisom
v zaujme zabezpedenia efektivnosti &istiaceho procesu v COV prevadzkovaného
odborom ZP Biotika a.s.

2. Prevadzkovatel’ je povinny dodrziavat’ ukazovatele zneCistenia VO vypustanych
priemyselnych a splaSkovych odpadovych vodach v sulade s internym
prevadzkovym predpisom a v spolupraci s prevadzkovatelom COV, ktoré su
uvedené v tabulke €. 6.

tabul’ka ¢. 6

Ukagovatel Koncentracia
symbol jedn priemerna [p] miax imélnal m)
pH - 0 Ti
il ma [’ - 5

* hodnoty nie st stanovené, prevadzkovatel je povinny zabezpeéit’ pripadni upravu pH podl'a pokynov

Plnenie: Inspekcii bola predloZend evidencnd kniha, v ktorej sa eviduju parametre
odpadovych véd podla poZiadaviek previdzkovatela MB-COV aV silade s internymi
prevadzkovymi predpismi. Dalej boli predloZené k nahliadnutiu laboratérne rozbory
preukazujuce dorZanie stanovenych hodnot ukazovatelov znecistenia.

Podmienka splnena

6) Kontrola spotreby energii (Il. Podmienky povolenia, |I. Poziadavky na spdsob
a metédy monitorovania prevadzky a idaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do
informaéného systému)

5.1 Prevadzkovatel' je povinny monitorovat’ a vyhodnocovat’ spotrebu energii 1 X
mesacne, viest 0 tom evidenciu a na poziadanie ju predlozit k nahliadnutiu
inSpekecii.
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Plnenie: Inspekcii bola predlozend evidencia spotreby energii, kde prevadzkovatel
pravidelne v mesacnych intervaloch eviduje spotreby pary, vzduchu, vody, elektrickej
energie.

Podmienka splnena

7) Kontrola podavania sprav (II. Podmienky povolenia, I. PoZiadavky na spdsob
a metédy monitorovania prevadzky a idaje, ktoré treba evidovat’ a poskytovat’ do
informaéného systému)

6.1 Prevadzkovatel je povinny viest’ nasledovnu evidenciu o prevadzke:

a) stala evidenciu o prevadzkovatel'ovi zdroja znecistovania ovzdusia, 0 zdroji, jeho
Castiach, zariadeniach a technologii;

b) ro¢na evidencia 0 zdroji zneCistovania ovzduSia, o emisiach a 0 drZiavani
emisnych limitov a v§eobecnych podmienok prevadzkovania,

C) ro¢na evidencia o poplatkoch za znecistovanie ovzdusia;

d) priebezna evidencia parametrov, opatreni a d’al$ich udajov podl'a dokumentacie,
suhlasov, rozhodnuti a povoleni organov $tatnej spravy ochrany ovzdusia, ktoré
nie st sucastou uz vedenej evidencie;

e) evidenciu odpadov v zmysle vSeobecne platnych predpisov v oblasti odpadového
hospodarstva.

6.2 Prevadzkovatel’ je povinny uchovavat prevadzkovi evidenciu najmenej pét rokov
po skonceni prevadzky, uvedené sa uplatiiuje aj na zmenentt dokumentaciu po roku
zmeny zdroja, jeho Casti, zariadenia alebo technoldgie.

6.3 Prevadzkovatel' je povinny zistovat, zbierat, spraciivat avyhodnocovat udaje
a informacie urcené Vo vykonavacom predpise k zakonu 0 IPKZ. Kazdoroc¢ne ich za
predchadzajici kalendarny rok oznamovat do 15. februara Vv pisomnej a
elektronickej forme do informaéného (SHMU).

6.5 Prevadzkovatel je povinny oznamovat’ okresnému tiradu, odboru starostlivosti o ZP,
Statnej spravy ochrany ovzdusia vzdy do 15. februara bezného roka tplné a pravdivé
informécie o zdroji, emisiach a dodrzani emisnych limitov za uplynuly kalendarny
rok ustanovené vykondvacim predpisom.

6.9 Prevadzkovatel’ je povinny podavat’ hlasenie 0 vzniku odpadu a nakladani S nim za
obdobie kalendarneho roka prislusnému organu S$tatnej spravy odpadového
hospodarstva kazdoro¢ne do 31. januéra nasledujuceho roka.

Plnenie: Prevadzkovatel predlozil inspekcii vyber z knihy odoslanej posty, kde boli

zaznamenané odosielané dokumenty podla stanovenej podmienky.
Podmienka splnena

S5 Zaver
Vykonanou kontrolou bolo zistené, Ze prevadzkovatel vykonava ¢innost v stlade
s kontrolovanymi podmienkami integrovaného povolenia. Sprava z environmentalnej

kontroly ¢. 31/2015/Jed/Z bola vypracovana v Banskej Bystrici diia 18.06.2015.

V Banskej Bystrici, dia 19.06.2015
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Prerokovanie spravy z Environmentéalnej kontroly s prevadzkovatel'om podla § 34 ods. 11
zakona o IPKZ:

V Banskej Bystrici, dia 19.06.2015

Vyjadrenie prevadzkovatela:

K zéveru vykonanej kontroly nemame pripomienky.
Podpisy:

Podpis pracovnikov kontroly:

RNDr. Igor Jedlovsky inSpektor

Ing. Ivan Miklos, inSpektor

za Biotika a.s., Slovenské Cupca:

Ing. Monika Boganska, COV a.s., Slovenskad DUpta  coovcvveveeeeveeeieeeeeee e
splnomocnena na zastupovanie

Spravu z environmentélnej kontroly &. 31/2015/Jed/Z prevzala Ing. Monika Bosanska, COV
a.s., Slovenska LCupca (splnomocnena opravnena osoba) dia 19.06.2015
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