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ZIVOTNEHO Odbor integrovaného povolovania a kontroly
PROSTREDIA Marianska dolina 7, 949 01 Nitra

Cislo: 9327-30755/2022/Rum/370400206
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SPRAVA O ENVIRONMENTALNEJ KONTROLE
& 53/2022/Z

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

A. Kontrola

Typ kontroly: § 34 ods. 5 a 6 zdkona 0 IPKZ - Bezna

Podnet: Nie

Vysledok: § 35 ods. 1 zakona - Sulad

Odstapené: Nie

B. Organ Stiatneho dozoru

Inspektor: Ing. Martina Rumanovska Cislo preukazu: 530
Telefon: 037 656 06 48

Elektronicka adresa: martina.rumanovska@sizp.sk

In$pektor: Ing. Kristina Titkova Cislo preukazu: 428
Telefon: 037 656 06 49

Flektronicka adresa: Kristina.titkova@sizp.sk

B.1.Prizvana osoba

Organizicia: -

Adresa: -

Zastupca: - Funkcia: -
Telefon: -

Elektronicka adresa: -
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C. Prevadzkovatel

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

Adresa sidla: Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec

1CO: 46 833 323

Kontrola oznamena: 06.09.2021 Sposob:  elektronicky
Zastupca: Mgr. Ivan Simonek Funkcia:  koordinator HSE
Telefon: 0918 325 030

Elektronicka adresa: ivan.simonek@saneca.com

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

Elektronicka adresa: kazik@kosit.sk

D. Prevadzka

Nézov 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
Projektovana spotreba organickych rozpusStadiel predstavuje

1290,129 t/rok.
Kategoria: 4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medziproduktov

E. Casova os
Predchadzajuce kontrolované

obdobie: 11.9.2020 — 9.9.2021

Posledna kontrola: 9.9.2021 - 11.11.2021

Kontrolované obdobie: 10.9.2021 — 7.9.2022

Zacatie kontroly: 7.9.2022

Prvé miestne zistovanie: 7.9.2022

Vypracovanie spravy: 7.10.2022

Dorucenie spravy: Den prevzatia doporucenej zasielky s doruc¢enkou

F. Vykonané ukony

Fotodokumentacia: Nie Pocet snimok: 25
Videodokumentacia: Nie

Odnatie prvopisov: Nie

Odobraté vzorky: Nie

Meranie emisii: Nie

Iné: -
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G. Zameranie kontroly — opis

Kontrola prevadzky ,,Vyroba farmaceutickych vyrobkov* (d’alej len ,,prevadzka®) bola
zamerana na dodrziavanie vybranych podmienok integrovaného povolenia vydaného
rozhodnutim InSpekcie €. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo dna 13. 04. 2007, ktoré
nadobudlo pravoplatnost’ dia 07. 05.2007. Predmetom kontroly boli vybrané podmienky
tykajuce sa zhromazd'ovania odpadov produkovanych v prevadzke, vedenia evidencie,
zasielania udajov o prevadzke a prevadzkovej dokumentécii v kontrolovanom obdobi od
10. 09.2021 do 07. 09. 2022. Prevadzkovatel’ bol so zacatim environmentalnej kontroly vopred
elektronicky oboznameny.

H. Stav prevadzky v ¢ase miestneho zist'ovania — opis

Dna 07. 09. 2022 vykonala InSpekcia v prevadzke miestnu obhliadku. Poc¢as kontroly boli
prevadzkované nasledovné strediska: stredisko Vyroba APl Unihala + VVZ — Morfin sulfat,
Kodeinova baza, Dihydrokodein tartrat, Rivastigmin baza; Vyroba Farma

I. Pouzité podklady
1. Integrované povolenie vydané rozhodnutim ¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206
Vv zneni neskorSich zmien a doplneni
2. Certifikat ISO 14001:2015 — Saneca Pharmaceuticals a.s.
3. Certifikat za plnenie programu ZODPOVEDNA STAROSTLIVOST — RESPONSIBLE
CARE — Saneca Pharmaceuticals a.s.
4. Prevadzkovy poriadok zariadenia na zneSkodiiovanie odpadov z 08.09.2017, schvaleny
rozhodnutim Inspekcie ¢. 7149-37580/2017/Tit/370470106/Z20 zo dnha 30.11.2017
5. Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2021
6. Evidencny list odpadu (ELO)
- zarok 2021 kat. ¢.: 06 13 02, 07 01 07, 07 01 08, 07 05 13, 16 05 06, 18 01 03, 20 01
21,2001 35,06 03 14, 07 02 13,1501 01, 15 01 02, 15 01 03, 15 01 04, 15 01 06, 15
0107, 16 02 16, 16 03 04, 17 01 07, 17 02 01, 17 04 02, 17 04 05, 17 09 04, 18 01 09,
1908 12,20 01 36, 20 01 38
- zarok 2022 kat. ¢.: 06 13 02, 07 01 08, 07 01 10, 07 05 04, 07 05 13, 13 02 08, 15 01
10, 1502 02, 16 02 13, 16 05 06, 16 10 01, 20 01 21, 20 01 23, 20 01 35, 06 03 14, 07
02 13,07 05 14,1501 01, 1501 02, 15 01 03, 15 01 04, 15 01 06, 15 01 07, 15 02 03,
17 04 02, 17 04 05, 17 05 04, 17 09 04, 19 08 12, 19 09 05, 20 01 01, 20 01 36, 20 03
03
7. Potvrdenie o elektronickom zaslani tla¢iva Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim
za rok 2021 Okresnému uradu Hlohovec a InSpekcii
8. Zmluvny vztah prevadzkovatela so spolo¢nostou KOSIT WEST s.r.o., KoSice —
opravnenou osobou na nakladanie s odpadmi; Vypis o OR SR
9. Zmluvny vztah medzi spolocnostou KOSIT WEST s.r.0. a d’al§imi osobami, opravnenymi
nakladat’ s odpadom vzniknutym v prevadzke ,,Vyroba farmaceutickych produktov*:
KOSIT a.s., Kosice; IRBIS GROUP, s.r.o., Bratislava; ARGUSS s.r.o., Bratislava; DH
Ekologické sluzba, spol. s r.o., Hlohovec; Duslo, a.s., Sala; FCC Slovensko, s.r.0., Zohor;
Istrochem Reality, a.s., Bratislava; Auto Glass Recycling s.r.o., Selpice; BORINA EKOS
s.r.o0., Livinské Opatovce; Drevo-Rec Recycling s.r.o., Dubnica nad Vdhom; EBA s.r.0.,
Bratislava; FRADEX s.r.o0., Zlaté Moravce; KOMPLEX — odpadové spolocnost, s.r.o0.,
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Pusté Sady; KRONOSPAN, s.r.o0., Zvolen; Marius Pedersen, a.s., Tren¢in; Metalux, s.r.0.,
Hlohovec; RECYPLAST SK, s.r.o., Mocenok; SEWA, a.s., Bratislava; REPASU
POECNOFARMA s.r.o., JelSové
10. Registracia KOSIT WEST s.r.0., Kosice, ¢. OU-KE-OSZP3-2020/047580-003 zo dna
05.11.2020
11. Odpad odovzdany na zneskodnenie do COV prevadzky:
- ELO za rok 2021 kat. ¢. 16 05 06 — laboratorne chemikadlie pozostivajice
Z nebezpecnych latok alebo obsahujice nebezpecné latky vratane zmesi laboratornych
chemikalii
- ELO zarok 2022 Kkat. ¢. 16 10 01 — vodné odpady obsahujuce nebezpecné latky
12. Analyza BIO COV tekutych odpadov (vyber za kontrolované obdobie); sprava z analyzy
odpadu NevyuZita kapacita COV Saneca a.s., moznosti zvySenia efektivity prevadzky
13. Protokol z analytickej kontroly odpadov prevzatych na zneskodnenie do COV — Analyzy
BIO COV — tekuté odpady zneskodnené na BIO COV
14. Oznamenie o ukonceni vyroby Morfinovej bazy ku ditu 30.06.2021 listom ¢. S/TS&HSE/
68/06/2021 zo dia 11.06.2021 — vedI'ajsi produkt: makovina, odsitovany prach z makoviny
15. Fotodokumentécia vyhotovena Inspekciou

J.  Kontrolné zistenia

1. Podmienka I1.A.2.2.

Prevadzka musi byt po cely cas pod kontrolou prevadzkovatela.

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Kontrola prevadzky a vyroby je zabezpecena nepretrzite v 24-hodinovom reZime. Vratnici st
zapojeni do interného systému kontroly ZHU (zavodny hasicsky ttvar); okrem funkéného ZHU
je prevadzka zabezpecena centralnym kamerovym systémom (samostatné sklady, vaza, okolie

skladu).

2. Podmienka 11.C.2.10.

Prevadzkovatel je povinny vytvorit a realizovat plan nakladania s odpadom, ktory je sucastou
planu riadenia systému environmentalneho manazérstva.

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Prevadzkovatel' je drzitelom certifikatov ISO 14001:2015 a RESPONSIBLE CARE
znovembra 2021 za plnenie programu ,.zodpovednd starostlivost. Zarovenh ma v ramci
prevadzky schvaleny ,,Prevadzkovy poriadok zariadenia na zneSkodiovanie odpadov® —
preberanych do prevadzky COV, vypracovany diia 08. 09. 2017 a schvaleny rozhodnutim
Inspekcie ¢. 7149-37580/2017/Tit/370470106/220 zo dna 30. 11. 2017 s nadobudnutou
pravoplatnostou dna 19. 12. 2017 na obdobie 5 rokov (do 19. 12. 2022). Prevadzkovatel
poziadal InSpekciu o udelenie nového suhlasu na prevddzkovanie =zariadenia na
zneSkodiiovanie odpadov, ktor¢ je t.¢. v konani.

3. Podmienka I1.D.7.

Prevadzkovatelovi pri prevadzkovani, opravach a udrzbe zariadeni v prevadzke mozZu vznikat
najmd nasledovné odpady, zaradené podla vyhlasky ¢. 284/2001 Z. z. v zneni neskorsich
predpisov, ktorou sa ustanovuje Katalog odpadov:
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Katalogové Nazov druhu odpadu Kategoria
Cislo odpadu
030104 | Piliny, hobliny, odrezky, odpadové rezivo alebo N

drevotrieskové/drevovidknité dosky, dyhy obsahujiice
nebezpecné latky

06 01 01 | Kyselina sirova a kyselina siricita N
06 01 02 | Kyselina chlorovodikova N
06 01 04 | Kyselina fosforecna a kyselina fosforita N
06 01 05 | Kyselina dusicna a kyselina dusita N
060106 |Iné kyseliny N
06 02 01 | Hydroxid vapenaty N
06 0205 |Iné zdsady N
06 03 14 | Tuhé soli a roztoky iné ako uvedené v 06 03 11 a 06 03 13 N
06 04 04 | Odpady obsahujiice ortut N
06 1302 | Pouzité aktivne uhlie N
070103 | Organické halogénované rozpustadla, premyvacie kvapaliny N
a matecné luhy
070104 |Iné organické rozpustadla, premyvacie kvapaliny a matecné N
luhy
070107 | Halogénované destilacné zvysky a reakcné splodiny N
070108 |Iné destilacné zvysky a reakcné splodiny N

070110 |Iné filtracné kolace a pouzité absorbenty N

070503 | Organické halogénované rozpustadla, premyvacie kvapaliny
a matecné luhy

070504 |Iné organické rozpustadla, premyvacie kvapaliny a matecné N
luhy
07 0510 |[Iné filtracné kolace a pouzité absorbenty N
07 05 13 | Tuhé odpady obsahujuce nebezpecné latky N
08 0111 |Odpadové farby a laky obsahujuce organické rozpustadla alebo N
iné nebezpecné latky
08 03 17 | Odpadovy toner do tlaciarne obsahujici nebezpecné latky N
130104 | Chlorované emulzie N
130105 |Nechlorované emulzie N
130111 |Syntetické hydraulické oleje N
130113 |Iné hydraulické oleje N
1302 06 |Syntetické motoroveé, prevodové a mazacie oleje N
130208 |Iné motorové, prevodové a mazacie oleje N
130306 |Chlorované minerdlne izolacné a teplonosné oleje iné ako N
uvedené v 13 03 01
130502 |Kaly z odlucovacov oleja z vody N
130503 |Kaly z lapacov necistot N
130508 |Zmesi odpadov z lapacov piesku a odlucovacov oleja z vody N
1406 01 | Chlorfluorované uhlovodiky HCFC,HF C N
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1501 10 | Obaly obsahujuce zvysky nebezpecnych latok alebo N
kontaminované nebezpecnymi latkami

1501 11 | Prazdne tlakové nadoby N

1502 02 |Absorbenty, filtracné materialy, vrdtane olejovych filtrov inak N

nespecifikovanych, handry na Cistenie, ochranné odevy
kontaminované nebezpecnymi latkami

16 02 11 | Vyradené zariadenia obsahujuce chlorfluorované uhlovodiky N
HCFC, HFC

16 02 12 | Vyradené zariadenia obsahujice volny azbest N

16 02 13 | Vyradené zariadenia obsahujuce nebezpecné casti, iné ako N
uvedenév 16 02 09 az 16 02 12

16 02 15 | Nebezpecné casti odstranené z vyradenych zariadeni N

16 0506 |Laboratorne chemikalie pozostavajuce s nebezpecnych latok N
alebo obsahujuce nebezpecné latky vratane zmesi laboratornych
chemikalil

16 06 01 | Olovené batérie N

16 06 02 | Niklovo — kadmiové batérie N

16 10 01 | Vodné kvapalné odpady obsahujice nebezpecné latky N

1704 09 |Kovovy odpad kontaminovany nebezpecnymi latkami N

170505 | Vykopovad zemina obsahujica nebezpecné latky N

1706 05 |Azbest N

18 01 08 | Cytotoxické a cytostatické lieciva N

18 02 07 | Cytotoxické a cytostaticke lieciva N

1908 11 |Kaly obsahujuce nebezpecné latky z biologickej upravy N
priemyselnych odpadovych vod

200121 | Ziarivky a iny odpad obsahujiici ortut N

2001 23 | Vyradené zariadenia obsahujice chlorfluorované uhlovodiky N
HCFC, HFC

2001 35 | Vyradené elektrické a elektronické zariadenia iné ako uvedené N

v 20 01 21 a 20 01 23, obsahujuce nebezpecné casti

Zisteny stav  DodrZana
Opis Ano
Za kontrolované obdobie vznikli prevadzkovatel'ovi len odpady uvedené v tabul’ke odpadov.
Predlozené boli jednotlivé evidenéné listy odpadov za rok 2021, 2022 atlac¢ivo Ohlasenie
0 vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2021. Doklady su uvedené v podkladoch spravy pod
¢. 5 a 6. Pocas miestnej obhliadky boli zdokumentované zhromazd’ované nebezpecné odpady
Vv centralnom Sklade nebezpecnych odpadov, kat. ¢.:

- 06 13 02 — pouzité aktivne uhlie okrem 06 07 02

- 07 01 10 — iné filtracné kolace a pouzité absorbenty

- 07 05 04 — in¢ organické rozpustadla, premyvacie kvapaliny a mate¢né luhy

- 07 05 13 — tuhé odpady obsahujuce nebezpecné latky

- 15 01 10 — obaly obsahujuce zvysSky nebezpecnych latok alebo kontaminované

nebezpecnymi latkami
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- 15 02 02 - absorbenty, filtratné materidly vratane olejovych filtrov inak
neSpecifikovanych, handry na ¢istenie, ochranné odevy kontaminované nebezpecnymi
latkami

- 16 05 06 — laboratorne chemikalie pozostavajuce z nebezpeénych latok alebo
obsahujuce nebezpecné latky vratane zmesi laboratornych chemikalii
- 16 10 01 — vodné kvapalné odpady obsahujuce nebezpecné latky
- 2001 21 — ziarivky a iny odpad obsahujuci ortut’
- 2001 23 — vyradené zariadenia obsahujuce chlérfluérované uhl'ovodiky
a ostatné odpady v centrdlnom Sklade ostatnych odpadov a vo vyhradenych a oznacenych
priestoroch prevadzky, kat. ¢.:
- 06 03 14 — tuhé soli a roztoky iné ako uvedené v 06 03 11 a 06 03 13
- 07 05 14 — tuh¢ odpady iné ako uvedené v 07 05 13
- 1501 01 — obaly z papiera a lepenky
- 1501 02 — obaly z plastov
- 1501 03 —obaly z dreva
- 1501 07 — obaly zo skla
- 20 01 36 — vyradené elektrické a elektronické zariadenia iné ako uvedené v 20 01 21,
200123a200135
Nebezpecné odpady boli zhromazd’ované v zmysle vSeobecne zavaznych pravnych predpisov.

4. Podmienka 11.D.8.

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
viastnosti a zloZenia, a to spésobom a postupom podla vseobecne zaviznych pravnych
predpisov odpadového hospodarstva.

Zisteny stav  Nie je moZné vyhodnotit’

Opis Ano

Pocas kontrolovaného obdobia v ramci vyrobného procesu prevadzkovatel'ovi nevznikol
ziadny novy druh nebezpe¢ného odpadu. Vzhladom k tomu nebolo potrebné zo strany
prevadzkovatel'a zabezpecit' analyzu vlastnosti potencidlne nového druhu nebezpecného
odpadu, a preto danti podmienku nie je mozné zo strany In$pekcie vyhodnotit’.

5. Podmienka I1.D.9.

Prevadzkovatel ako drzitel’ odpadu je povinny:

a) spravne zaradit' odpad alebo zabezpecit' spravnost zaradenia odpadu podla Katalogu
odpadov,

b) zhromazdovat odpady vytriedené podla druhov odpadov a zabezpecit ich pred
znehodnotenim, odcudzenim alebo inym neziaducim unikom,

C) zhromazdovat oddelene nebezpecné odpady podla ich druhov,

d) nebezpecné odpady ako aj sklad, v ktorom sa skladuju nebezpecné odpady,
oznacit identifikacnym listom nebezpecného odpadu,

e) zabezpecit, aby nddoby, sudy a iné obaly, v ktorych su nebezpecné odpady uloZené, boli
odlisené tvarom, opisom alebo farebne, zabezpecené pred vonkajsimi vplyvmi, ktoré by
mohli sposobit’ vznik neziaducich reakcii v odpadoch, napriklad vznik poZiaru, boli odolné
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proti mechanickému poskodeniu, odolné proti chemickym vplyvom a zodpovedali
poziadavkam podla osobitnych predpisov,

f)  viest a uchovavat evidenciu o druhoch a mnozstve odpadov, s ktorymi naklada, a o ich
zhodnoteni a znesSkodneni a ohlasovat’ ustanovené udaje z evidencie podla vseobecne
zavdznych pravnych predpisov odpadového hospodarstva.

Zisteny stav  Dodrzana

Opis Ano

Odpady, ktoré prevadzkovatel'ovi vznikaji z jeho vyrobnej ¢innosti st v ramci technologie

nemenné a zatriedené podla Katalégu odpadov a KBU. Po¢as miestnej obhliadky bolo

zdokumentované, ze nebezpecné odpady a ostatné odpady v prevadzke su zhromazd’ované

V zabezpeCenom centralnom uzamykatelnom sklade so samostatnym vstupom pre Sklad

nebezpecnych odpadov a Sklad ostatnych odpadov apotom vybrané ostatné odpady vo

vyhradenych oznacenych priestoroch prevadzky vzmysle predmetnej podmienky
integrovaného povolenia — vytriedené podla druhov, farebne a popisom odliSené od ostatnych
odpadov, nebezpeéné odpady boli oznacené identifikacnym listom nebezpeéného odpadu,
zabezpecené pred vplyvom vonkajSieho prostredia a vyhovujlice poziadavkam podla
osobitnych predpisov. Skutkovy stav je podlozeny fotodokumentaciou v Casti I. Pouzité
podklady pod bodom 15. Zaroven bola InSpekcii predlozena evidencia o druhoch a mnozstve
odpadov, s ktorymi za kontrolované obdobie nakladal. Predlozené ELO za kontrolované
obdobie rokov 2021 a 2022 a tla¢ivo Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2021
su sucastou podkladov v casti 1. bod 5 a 6.

6. Podmienka 11.D.10.

Prevadzkovatel je povinny uchovavat' Evidencny list odpadu a Ohldsenie o vzniku odpadu a
nakladani s nim v elektronickej alebo pisomnej podobe pdt rokov.

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Prevadzkovatel vedie databazu odpadov za celé obdobie prevadzky Vv sic¢innosti so
spolo¢nostou KOSIT WEST s.r.o. vramci zdielaného prie¢inku. Pohyb aktualizuje na
mesacnej baze, pristup k evidencii odpadov maji len zodpovedni pracovnici; tla¢iva Eviden¢ny
list odpadu a Ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim za kontrolované¢ obdobie boli
Inspekcii predlozené a su sti¢ast'ou spisového materialu.

7. Podmienka 11.D.13.

Odpady, je povinny odovzdavat’ na zhodnotenie, pripadne zneskodnenie len osobe oprdavnenej
nakladat' s odpadmi ak nie je v zdkone ustanovené inak alebo ak nezabezpecuje ich zhodnotenie
alebo zneskodnenie sam v sulade so vseobecne zdaviznymi pravnymi predpismi na useku
odpadového hospodarstva.

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Prevadzkovatel’ ma obchodny zmluvny vztah s opravnenou osobou — spolo¢nostou KOSIT
WEST s.r.0., KoSice. Tato ma nésledne zmluvy s d’alS$imi osobami opravnenymi nakladat’ s
odpadom. Ide o spolo¢nosti KOSIT a.s., Kosice; IRBIS GROUP, s.r.0., Bratislava; ARGUSS
s.r.o., Bratislava; DH Ekologické sluzba, spol. sr.0., Hlohovec; Duslo, a.s., Sala; FCC
Slovensko, s.r.o., Zohor; Istrochem Reality, a.s., Bratislava; Auto Glass Recycling s.r.o.,
Selpice; BORINA EKOS s.r.0., Livinské Opatovce; Drevo-Rec Recycling s.r.o., Dubnica nad
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Véahom; EBA s.r.o., Bratislava; FRADEX s.r.o., Zlat¢é Moravce; KOMPLEX — odpadova
spolo¢nost, s.r.o., Pusté Sady; KRONOSPAN, s.r.o., Zvolen; Marius Pedersen, a.s., Trencin,;
Metalux, s.r.0., Hlohovec; RECYPLAST SK, s.r.o., Mocenok; SEWA, a.s., Bratislava;
REPASU POENOFARMA s.r.0., JelSové. Podkladom su predlozené jednotlivé ELO, zmluvny
vztah prevadzkovatela s opravnenou o0sobou a Vypis z Obchodného registra, uvedené
v podkladoch spravy pod ¢. 6, 8 a9. Prevadzkovatel odovzdal na zhodnotenie, resp.
zneSkodnenie odpady len osobe opravnenej nakladat s odpadmi v stulade so vSeobecne
zavaznymi pravnymi predpismi.

8. Cast podmienky 11.D.16.

Prevadzkovatel je povinny:

- zabezpecit prepravu nebezpecnych odpadov dopravnymi prostriedkami, ktoré vyhovuji
ustanoveniam vSeobecne zdavdznych pravnych predpisov o preprave nebezpecnych veci; ak
nevykondva prepravu sam, je povinny ju zabezpecit' u dopravcu opravneného podla
osobitnych predpisov

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Prepravu nebezpecnych odpadov prevadzkovatel' zabezpecuje prostrednictvom zmluvného

vzt'ahu s opravnenou osobou, spoloc¢nostou KOSIT WEST s.r.0., KoSice na zaklade registracie

udelenej Okresnym uradom Kosice, odborom starostlivosti o Zivotné prostredie, podl'a § 98

zakona ¢. 79/2015 Z. z. oodpadoch aozmene adoplneni niektorych zakonov v zneni

neskor$ich predpisov. Doklad o registracii pod ¢. OU-KE-OSZP3-2020/047580-003 zo dna

05.11.2020 je sucast'ou spisového materialu a je uvedeny v podkladoch spravy pod €. 10.

9. Podmienka I1.D.21.
Zoznam odpadov preberanych do previdzky COV

Katalogové | Nazov odpadu Max.
cislo t/rok
06 01 01 | Kyselina sirovd a kyselina siricita 1

06 01 02 | Kyselina chlorovodikova

06 01 04 | Kyselina fosforecna a kyselina fosforita 1

06 01 06 | Iné kyseliny 1

06 02 01 | Hydroxid vapenaty 1

06 02 04 | Hydroxid sodny a hydroxid draselny 1
1
7
5

06 0205 | Iné zasady

070104 | Iné organické rozpustadla, , premyvacie kvapaliny a matecné hihy
07 0504 | Iné organické rozpustadla, , premyvacie kvapaliny a matecné luhy
16 10 01 | Vodné odpady obsahujuce nebezpecné latky 10
16 0506 | Laboratorne chemikalie 1

Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Za kontrolované obdobie (10.09.2021-07.09.2022) boli podla predlozenych ELO do prevadzky
COV odovzdané na zneskodnenie odpady kat. &. 16 05 06 — laboratérne chemikdlie
pozostavajuce z nebezpecnych latok alebo obsahujiice nebezpecné latky vratane zmesi
laboratérnych chemikalii v roku 2021 (11/2021 v mnozstve 100 kg) a kat. ¢. 16 10 01 — vodné
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odpady obsahujice nebezpecné latky v roku 2022 (08/2022 v mnozstve 4 152 kg). Podl'a
vyjadrenia zastupcu prevadzkovatela, tekuty odpad vzniknuty z vyrobného procesu
(umiestneny v sude) je priamo presunuty na zneSkodnenie na vyhradené zabezpecené miesto
pri SO 160 avzapiti odovzdany na zneSkodnenie v zmysle schvaleného prevadzkového
poriadku zariadenia na zneSkodnovanie odpadov. Podklady k predmetnej podmienke su
uvedené pod bodmi 4 a 11.

10. Podmienka 11.D.23.

Suhlas na vydanie prevadzkového poriadku zariadenia na zneskodnovanie odpadov uvedeného
V konani v bode dg) v casti ,,Sucastou integrovaného povolovania prevadzky je konanie* sa
udeluje na obdobie 5 rokov od prdavoplatnosti tohto rozhodnutia ¢. 71149-
37580/2017/Tit/370470106/Z20 zo diia 30. 11. 2017. Platnost tohto sithlasu Inspekcia prediZi,
a to aj opakovane, ak pocas tejto doby nedoslo v previdzke k zmene skutocnosti, ktoré su
rozhodujuce na vydanie suhlasu a ak prevdadzkovatel najneskor 3 mesiace pred uplynutim tohto
terminu doruci InSpekcii Ziadost o predizenie sihlasu zmenou integrovaného povolenia.
Zisteny stav  DodrZana

Opis Ano

Pravoplatnost’ predmetného stihlasu je diia 19.12.2017 na obdobie 5 rokov (do 19. 12. 2022).
Prevadzkovatel poziadal Inspekciu o udelenie nového suhlasu na prevadzkovanie zariadenia na
zneSkodinovanie odpadov, ktoré je t.¢. v konani.

11. Podmienka I1.D.24.

Previdzkovatel je povinny viest a uchovaivat evidenciu odpadov uvedenych v bode 11.D.21.
tohto povolenia o prijatych mnozZstvach, druhu, zlozZenia, miesta zhromazdovania, mnozstva
a sposobe davkovania a sposobe pouzitia — zneSkodnenia ako aj dalsie skutocnosti v sulade
s platnou legislativou v oblasti odpadového hospodarstva.

Zisteny stav DodrZana

Opis Ano

Evidencia odpadov preberanych do prevadzky COV je prevadzkovatelom vedena a Indpekcii
bola predlozena vo forme ELO a Prevadzkového poriadku zariadenia na zneskodnovanie
odpadov, ¢o je uvedené vo vyhodnoteni kontrolovanej podmienky ¢. 9 Podmienka 11.D.21.

12. Podmienka 11.D.26.
Pri prebrati odpadov do prevadzky COV sa musi zabezpecit vykonanie analytickej kontroly
odpadu Vv rozsahu uréenom v previdzkovom poriadku a vystavit protokol z analytickej kontroly.
Do prevadzkového dennika je prevadzkovatel povinny zapisat dodavky vsetkych tekutych
odpadov do previdzky COV (mnozstvo, druhy nebezpecnych odpadov s percentudlnych
zastupenim nasytenia roztoku.).
Zisteny stav  DodrZana
Opis Ano
Pocas kontrolovaného obdobia boli v prevadzke COV zneskodnené odpady:
- kat.c.: 16 05 06 — laboratorne chemikalie pozostavajuce z nebezpecnych latok alebo
obsahujuce nebezpecné latky vratane zmesi laboratornych chemikalii odovzdany na
zneskodnenie dna 26.11.2021 v mnozstve 100 kg
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- kat.c.: 16 10 01 — vodné kvapalné odpady obsahujiice nebezpecné latky odovzdany na
zneSkodnenie dna 02.08.2022 v mnozstve 2252 kg adna 03.08.2022 v mnozstve
1900 kg
Prevadzkovatel’ predlozil InSpekcii doklad uvedeny v podkladoch spravy pod €. 13 — Analyzy
BIO COV — tekuté odpady zneskodnené na BIO COV suréenim vybranych parametrov
a hrani¢nych hodnét zneskodnenych odpadov. Zaroven predlozil zaznam 0 odovzdani odpadu
na COV (vykonavané elektronicky) za dané kontrolované obdobie. Splnenie podmienky je
podlozené dokladmi uvedenymi v sprave pod ¢. 12 a 13.

13. Podmienka 11.D.28.
Prevadzkovatelovi vznika pocas prevadzky nasledovny vedlajsi produkt:

Nazov vedlajSieho Opis VP a popis ¢innosti, | Sposob d’alSieho

produktu (d’alej ,,VP) pri ktorej VP vznikd nakladania s VP alebo
ucel, na ktory sa VP
odovzdava

makovina Vznika pri vyrobe morfinu | Sekundarny zdroj Zivin

odsitovany prach z makoviny | Vznika pri vyrobe morfinu | Sekundarny zdroj Zivin

Zisteny stav  Nie je moZné vyhodnotit’

Opis Ano

Prevadzkovatel' oznamil InSpekcii listom ¢. S/TS&HSE/68/06/2021 zo dna 11.06.2021
ukoncenie vyroby Morfinovej bazy ku ditu 30.06.2021. Medziproduktom je vedl'ajsi produkt
makovina a odsitovany prach z makoviny, ktoré ukon¢enim vyroby Morfinovej bazy zanikaju.
Oznamenie bolo InSpekcii pri kontrole predloZené; zaroven tvori podklad spravy pod ¢. 14.

14. Podmienka I1.1.3.1.

Prevadzkovatel' 1 x mesacne kontroluje vo vyclenenych priestoroch na zhromazdovanie
odpadov sposob ich skladovania, ich druh a mnozstvo z hladiska mozZnych neziaducich unikov
avplhyvov na zivotné prostredie. Skontroluje, ¢i sklady a obaly, v ktorych sa skladuju
nebezpecné odpady, su oznacené identifikacnym listom nebezpecného odpadu.

Zisteny stav  Dodrzana

Opis Ano

Podl’a vyjadrenia zastupcu prevadzkovatela kontrola priestorov uréenych na zhromazd’ovanie
odpadov je zabezpefend nepretrzite na dennej baze poverenym pracovnikom; mnozstvo
zhromazd’'ovanych odpadov je priebeZzne regulované v zmysle zmluvnych podmienok
prevadzkovatel’a so spolocnost’ou opravnenou na nakladanie s odpadom vzniknutym ¢innost’ou
prevadzkovatel’a.

15. Podmienka I1.1.7.10.

Prevadzkovatel’ je povinny v sulade so zdakonom o odpadoch predkladat ohlasenie o vzniku
odpadu a nakladani s nim za obdobie kalenddrneho roka do 28. februdra nasledujiiceho roka
prislusnému okresnému uradu, odboru starostlivosti o zivotné prostredie a Inspekcii.

Zisteny stav  Dodrzané
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Opis Ano

Tlac¢ivo ohlasenie o vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2021 bolo Okresnému tradu
Hlohovec, odbor starostlivosti 0 zivotné prostredie a InSpekcii zaslané elektronicky dna
25.02.2022, v lehote v zmysle podmienky 11.1.7.10. integrovaného povolenia. Dorucenka
0 zaslani na prislusny okresny urad a InSpekcii poskytnuta prevadzkovatelom, uvedena
V sprave v Casti [. Pouzité podklady pod €. 7 je sucCast'ou spisového materialu; tlativo Ohlasenie
0 vzniku odpadu a nakladani s nim za rok 2021 zaslané InSpekcii je sucast'ou spisu hlésenti,
vedeného na Inspekcii.

K. Prilohy spravy Nie

L. Zhodnotenie dodrzania podmienok povolenia

Dodrzané
Podmienka 11.A.2.2.
Podmienka 11.C.2.10.
Podmienka 11.D.7.
Podmienka 11.D.9.
Podmienka 11.D.10.
Podmienka 11.D.13.
Cast’ podmienky 11.D.16.
Podmienka 11.D.21.
Podmienka 11.D.23.

. Podmienka 11.D.24.

. Podmienka I1.D.26.

. Podmienka I1.1.3.1.

. Podmienka I1.1.7.10.

CoNoGOrwNRE

el ol
W N PO

Nedodrzané v ¢asti

Nedodrzané

Nie je mozné vyhodnotit’
1. Podmienka I1.D.8.
2. Podmienka I11.D.28.

M. Zaver — celkové zhodnotenie

In§pekcia na zéklade vykonanej environmentalnej kontroly prevadzky ,,Vyroba
farmaceutickych produktov* nezistila nedostatky a tymto potvrdzuje podl'a § 35 ods. 1 zakona
0 IPKZ sulad kontrolou zisteného stavu v prevadzkovani ¢innosti v prevadzke s podmienkami
povolenia.

O vysledku kontroly a obsahu spravy bol prevadzkovatel’ informovany zaslanim tejto Spravy
0 environmentalnej kontrole ¢. 53/2022/Z.
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N. Podpisy
Za SIZP: Ing. Martina Rumanovska Cislo preukazu: 530

Ing. Kristina Titkova Cislo preukazu: 428
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