INSPEKCIA Odbor integrovaného povolovania a kontroly

ZIVOTNEHO Marianska dolina 7, 949 01 Nitra
PROSTREDIA

Cislo: 4712-4015/2021/Tit/370470106

E SLOVENSKA InSpektorat Zivotného prostredia, Stale pracovisko Nitra

SPRAVA O MIMORIADNEJ ENVIRONMENTALNEJ
KONTROLE

¢. 6/2021/P

Environmentalnu kontrolu (d’alej len ,kontrola®) vykonala Slovenskéd inSpekcia
zivotného prostredia, InSpektorat Zivotného prostredia Bratislava, Stdle pracovisko Nitra,
Odbor integrovaného povolovania a kontroly (d’alej len ,,SIZP*), ako prislusny odborny
kontrolny organ — organ Statneho dozoru podla ust. § 9 ods. 1 pism. a) aust. § 10 zakona
¢. 525/2003 Z. z. o $tatnej sprave starostlivosti o zZivotné prostredie a o zmene a doplneni
niektorych zakonov Vv zneni neskorsich predpisov a podl'a ust. § 32 ods.1 pism. d) zakona
¢.39/2013 Z. z. ointegrovane] prevencii a kontrole zneCistovania zivotného prostredia
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov Vv zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon®).
Pocas kontroly a pri vypracovani spravy o kontrole sa postupovalo podl'a zakona a primerane
Vv sucinnosti so zakonom ¢&. 10/1996 Z. z. o kontrole v Statnej sprave v zneni neskor$ich
predpisov (d’alej len ,,zakon o kontrole®).

A. Kontrola

Typ kontroly: § 34 ods. 9 zakona - Mimoriadna

Podnet: Nie

Vysledok: § 35 ods. 2 pism. b) zakona - Pokuta
Odstapené: Nie

B. Orgain §titneho dozoru

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

Elektronicka adresa: Kristina.titkova@sizp.sk

In$pektor: RNDr. Martin Jursa Cislo preukazu: 495
Telefon: 037 656 06 31

Elektronicka adresa: martin.jursa@sizp.sk

B.1.Prizvana osoba

Organizicia: -

Adresa: -

Zastupca: - Funkcia: -
Telefon: -

Elektronicka adresa: -




C. Prevadzkovatel
Nazov podl'a OR:
Adresa sidla:

ICO:

Kontrola oznamena:
Zastupca:

Telefon:
Elektronicka adresa:

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

Vydané:

Pravoplatné:
Projektovana kapacita:
Kategoria:

E. Casova os

Predchadzajuce kontrolované

obdobie:

Posledna kontrola:
Kontrolované obdobie:
Zacatie kontroly:

Prvé miestne zist'ovanie:

Vypracovanie spravy:
Dorucenie spravy:

F. Vykonané iikony
Fotodokumentacia:
Videodokumentacia:
Odnatie prvopisov:
Odobraté vzorky:
Meranie emisii:

Iné:
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Saneca Pharmaceuticals a. s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

46 833 323

16.12.2020 Sposob:  tstne

Ing. Ivan Simonek Funkcia:  $pecialista HSE
033/7362310

ivan.simonek@saneca.com

Vyroba farmaceutickych produktov

Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

370470106

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

13.4.2007

7.5.2007

SO pre farmaceutické substancie a omamné psychotropné latky -
880 t/rok

SO pre farmaceutickt vyrobu - 4 400 t/rok

4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

25.09. 2019 - 10.9.2020

10. 09. 2020 - 03. 11. 2020

28.09.2020 — 16.12.2020

16.12.2020

16.12.2020

8.2.2021

Den prevzatia doporucenej zasielky s doru¢enkou

Nie Pocet snimok: -
Nie
Nie
Nie
Nie

G. Zameranie kontroly — opis

Dna 16.12.2020 bolo vykonané InSpekciou ustne pojednavanie spojené s miestnou obhliadkou
prevadzky ,,Vyroba farmaceutickych produktov* (d’alej len ,,prevadzka*) z dévodu konania
vo veci uvedenia stavieb ,,HSE opatrenia vo VVZ (PS 04 — Vymena odvodovych VZT
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jednotiek) a HSE opatrenia vo VVZ“ do uzivania. InSpekcia na ustnom pojednavani dna
16.12.2020 na zaklade zistenych skuto¢nosti oznamila prevadzkovatelovi, Ze zaroven
vykonava environmentalnu kontrolu. Mimoriadna environmentalna kontrola bola zamerana
na dodrziavanie vybranych podmienok integrovaného povolenia, vydaného Slovenskou
inSpekciou zivotného prostredia, InSpektoratom Zzivotného prostredia Bratislava, Odborom
integrovaného povol'ovania a kontroly rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206
zo dna 13. 04. 2007, v zneni neskorsich zmien a doplneni.

H. Stav prevadzky v ¢ase miestneho zistovania — opis
V Case obhliadky sa v prevadzke prebiehala bezna vyrobna ¢innost’.

I. Pouzité podklady
1. Integrované povolenie v zneni neskorSich zmien a doplneni.
2. Zapisnica o ustnom pojednavani zo dna 16. 12. 2020.
3. Projektova dokumentacia ,,HSE opatrenia vo VVZ (PS 04 — Vymena odvodovych VZT
jednotiek)
4. Ziadost 0 dodatoéné stavebné povolenie zo dita 28. 09. 2020
Ziadost’ o vydanie povolenia na uZivanie stavby zo diia 13. 09. 2019
Stavebny dennik predloZeny na ustnom pojednavani konanom dna 16. 12. 2020

o o

J. Kontrolné zistenia

1. Podmienka I1.A.1.1

Prevadzka bude prevadzkovana v rozsahu a za podmienok stanovenych v tomto povoleni.

2. Podmienka I1.A.1.7

Prevadzkovatel je povinny splnit’ a dodrziavat’ vSetky podmienky, ktoré st 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 NedodrZané

Opis Ano

Na In$pekciu bol dna 13. 09. 2019 doruc¢eny navrh prevadzkovatela — stavebnika na uvedenie
stavby: ,,HSE opatrenia vo VVZ* do uzivania. Stavba ,,HSE opatrenia vo VVZ* je sucastou
prevadzky ,,Vyroba farmaceutickych produktov* abola zrealizovana na zéklade zmeny
integrovan¢ho povolenia, ktorej stcastou bolo stavebné povolenie na uvedent stavbu,
rozhodnutim ¢. 218-17214/2015/Tit/370470106/Z15-KR,SP zo dna 15. 06. 2015.

In$pekcia po preskimani navrhu (ziadosti) zistila, Zze v konani nebolo mozné pokracovat,
pretoze ziadost’ neobsahovala vsetky potrebné tidaje ohl'adom objektovej skladby stavby, preto,
Inspekcia listom ¢. 8507-36682/2019/Tit/370470106/KR-Z15 2 zo dna 07. 10. 2019 vyzvala
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stavebnika, aby v ur¢enej lehote doplnil pozadované doklady a konanie rozhodnutim ¢. 8507-
36686/2019/Tit/370470106/KR-Z15_2 zo dna 07. 10. 2019 prerusila.

Nasledne prevadzkovatel’ dita 28. 09. 2020 dorucil na InSpekciu Ziadost’ o vydanie dodato¢ného
stavebného povolenia pre stavbu ,,HSE opatrenia vo VVZ (PS 04 — Vymena odvodovych VZT
jednotiek)“ v rozsahu prevadzkového suboru: PS 04 Vymena odvodovych VZT jednotiek.

Inspekcia  zistila, ze prevadzkovatel’ uskutocnil stavbu: ,,HSE opatrenia vo VVZ (PS 04 —
Vymena odvodovych VZT jednotiek)“ bez vydaného pravoplatného povolenia
na uskutocnenie stavby, pretoze zrealizoval prace v rozsahu odvodu vzduchu z vyrobnych
miestnosti cez nové vzduchotechnické (d’alej len ,,VZT*) jednotky ¢. 113-1, 113-6 a radidlneho
potrubného ventilatora ¢. 113-4. VZT zariadenia st vybudované v prevedeni do zony 1 1IB T4.
Taktiez boli zrealizované opatrenia pre akusticku a svetelna signalizaciu portich VZT zariadeni
VO vyrobnych miestnostiach.

InSpekcia zaroven v konani o uzivani stavieb: ,,HSE opatrenia vo VVZ* a ,,HSE opatrenia
vo VVZ (PS 04 — Vymena odvodovych VZT jednotiek)“ na tistnom pojednavani konanom dna
16.12. 2020 zistila, ze prevadzkovatel neuZzival stavbu bez vydaného kolauda¢ného
rozhodnutia. Stavebné prace na stavbe zacali dna 08.07.2019, list ¢. 030896426 — stavebného
dennika. Zhotovitelom stavby bola spolocnost’ Klimati — CP, spol. s.r.o. Podl'a predlozenych
dokladov (stavebného dennika) bola stavba tiplne dokoncena dna 28.8.2019 list €. 00396438
stavebného dennika.

PrisluSnym stavebnym tradom na vydanie povolenia na uskutocnenie je InSpekcia ako
Specialny stavebny urad podla ust. § 120 ods. 1 zdkona ¢. 50/1976 Zb. o izemnom planovani
a stavebnom poriadku (stavebny zakon) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,stavebny
zakon®). Prevadzkovatel’ predlozil dna 28. 09. 2020 InSpekcii ziadost’ o vydanie dodato¢ného
stavebného povolenia pre stavbu ,, HSE opatrenia vo VVZ (PS 04 — Vymena odvodovych VZT
Jednotiek)“, ale zrealizoval ju bez prislusného povolenia. Stavba ,,HSE opatrenia vo VVZ (PS
04 — Vymena odvodovych VZT jednotiek)“ bola povolena dodato¢nym stavebnym povolenim
¢. 9364-42919/2020/Tit/370470106/Z32-DSP zo dna 23. 12. 2020, ktoré nadobudlo
pravoplatnost’ diia 29. 01. 2021.

Prevadzkovatel' tym, ze zrealizoval stavbu , HSE opatrenia vo VVZ (PS 04 — Vymena
odvodovych VZT jednotiek)“ bez stavebného povolenia, porusil podmienky integrovaného
povolenia.

K. Prilohy spravy Nie

L. Zhodnotenie dodrZania podmienok povolenia

Nedodrzané

.A.1.1
I.A.1.7
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M. Zaver — celkové zhodnotenie

Vykonanou environmentalnou kontrolou prevadzkovatel'a Saneca Pharmaceuticals a. s.
Vv prevadzke ,,Vyroba farmaceutickych produktov* za kontrolované obdobie od 28. 9. 2020
do 16. 12. 2020 bolo zistené, Ze sa dopustil porusenia povinnosti uvedenych v ust. § 26 ods. 1
pism. a) ab) zakona o IPKZ, t.|. vykonavat cinnost' v prevdadzke v sulade s vydanym
povolenim a udrziavat prevadzku pod nepretrzitym dohladom; udrZiavat prevadzku v sulade
S podmienkami urcenymi v povoleni, tym, ze porusil podmienky integrovaného povolenia:

»1. Podmienka I1.A.1.1

Prevadzka bude previdzkovana v rozsahu a za podmienok stanovenych v tomto povoleni.

2. Podmienka I11.A.1.7

Prevadzkovatel’ je povinny splnit’ a dodrzZiavat’ vsetky podmienky, ktoré su uvedené Vv tomto
povoleni. Ak toto povolenie neobsahuje konkrétne sposoby a metody zistovania, podmienky a
povinnosti, prevdadzkovatel je povinny postupovat podla prislusnych vSeobecne zaviznych
pravnych predpisov. “

tym, Ze uskuto¢nil stavbu ,,HSE opatrenia vo VVZ (PS 04 — Vymena odvodovych VZT
jednotiek)“ bez povolenia stavebného uradu, ktorym je podla ust. § 120 stavebného zakona
In$pekcia, ¢im porusil ust. § 55 stavebného zdkona sa stavebné povolenie vyzaduje, pokial’
tento zdakon a vykondavacie predpisy k nemu alebo osobitné predpisy neustanovuju inak, pri
stavbach kazdého druhu bez zretela na ich stavebnotechnickeé vyhotovenie, ucel a cas trvania.*

Zistenymi nedostatkami prevadzkovatel’ porusil povinnosti uvedené v ust. § 26 ods. 1
pism. a) zakona o IPKZ, t.j. vykondvat cinnost v prevadzke v sulade s vydanym povolenim
a udrziavat prevadzku pod nepretrzitym dohladom a ust. § 26 ods. 1 pism. b) zédkona o IPKZ,
udrziavat prevdadzku v sulade s podmienkami urcenymi v povoleni, ¢im sa naplnila skutkova
podstata spravneho deliktu uvedeného v ust. § 37 ods. 1 pism. m) a 0ds. 4 zakona o IPKZ.

Prevadzkovatel’ bude pisomne upovedomeny o zacati spravneho konania vo veci uloZenia
pokuty za zisteny spravny delikt.

O vysledku kontroly a obsahu spravy bol prevadzkovatel’ informovany - zaslanim tejto
spravy o environmentalnej kontrole ¢. 6/2021/P.

N. Podpisy
Za SIZP: Ing. Kristina Titkova Cislo preukazu: 428
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Za SIZP: RNDr. Martin Jursa Cislo preukazu: 495
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