SLOVENSKA INSPEKCIA
Inspektorat zivotnél

Stale pra

Odbor integrovanéh|

Maridnska do

C.: 962-20241/2015/Kri/370470106

Sprava o environmentalnej kc

v prevadzke: » Vyroba farmaceutickych |
Saneca Pharmaceuticals a
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

prevadzkovatela:

vykonanej diia: 08. 12. 2014 0 11% hod.
RNDr. Martina Kristofova, P
Ing. Pubica Césarova, inspek
Ing. Kristina Titkova, inSpek

Kontrolu vykonali:

Za kontrolovany subjekt sa kontroly zacastnili:
Ing. Anton GaZovi¢ — manaz
Ing. Miroslav Bucho — riadits
Ing. Lydia Tittelova — veducs

Predmetom

spravy o environmentdlnej kontrole (d’alej len ,,sprd
zakona ¢. 39/2013 Z.z. o integrovanej prevenc
prostredia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
kontroly, ktori vykonala Slovenskéd inipekcia Zivo
prostredia Bratislava, Stale pracovisko Nitra, Odbor
(dalej len ,,Indpektorat™) ako organ §tatneho dozoru p
a ako odborny kontrolny organ podla § 9 ods.1 pis
o Statnej sprave starostlivosti o Zivotné prostredie a
v zneni neskorSich predpisov a podla zédkona NR S
sprave v zneni neskorsich predpisov.

Kontrola bola podla § 34 ods. 1 zdkona o IPKZ
vybranych podmienok integrovaného povolenia

¢. 1641-10197/37/2007/Tom/370400206 zo diia 13
,Jozhodnutie*) v zneni neskor§ich zmien ¢. 3869-22
dria 30. 06. 2008, &. 1314-4177/37/2009/Jed,Sta/3704

ZIVOTNEHO PROSTREDIA

ho prostredia Bratislava

covisko Nitra
povol’ovania a kontroly
ina 7, 949 01 Nitra

yntrole ¢. 46/2014/Z

produktov

w2
°

hD., in§pektorka
torka
torka

ér ochrany ZP
I’ pre technické sluzby
1 laboratoria

|

va“) vypracovanej podla § 34 ods. 10
ii akontrole zne¢istovania Zivotného
(d’alej len ,,zdkon o IPKZ) je vysledok
tného prostredia, InSpektordt Zivotného
integrovaného povolovania a kontroly
odla § 32 ods. 1 pism. c) zdkona o IPKZ
m. a) a § 10 zékona ¢. 525/2003 Z. z.
0 zmene a doplneni niektorych zakonov
R ¢.10/1996 7. z. o kontrole v §tatnej

zamerand na zistovanie dodrZiavania
vydaného In$pektoratom rozhodnutim
04.2007 (d’alej len ,,povolenie resp.
246/37/2008/Sta,Koz/370400206/Z1 zo
00206/7.2 zo dnia 05. 03. 2009, ¢. 7786-




35984/37/2010/1ed/370400206/23 zo diia 01. 0
370470106/Z4 zo dia 29. 06. 2011, & 4220-18
30. 06. 2011, & 4737-18035/37/2011/Jed/370470
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v

2011, ¢&. 4219-17962/37/2011/Jed/
001/37/2011/Jed/370470106/Z5 zo dila
106/26 zo dna 01. 07. 201, ¢&. 4383-

D

11661/37/2012/Jed/370400206/2Z7PK zo dia 04. PS. 2012, &. 7829-33576/37/2012/Jed/

370470106/Z8PK zo dia 23. 11. 2012, ¢&. 7889-33
26.11. 2012, &. 3677-22608/37/2013/Kuc/37047010¢
5594/2014/8im/370470106/Z11 KR zo dia 1
370470106/712—-KR zo dia 29. 05. 2014, ¢. 4811-25
dia 04. 09. 2014 zameranych na sposob a metddy

emisnych limitov, sktSok nepriepustnosti nadrZi, na

¢i nedoslo k zmene okolnosti, ktoré mozu viest’ k zm
od 01.01. 2013 do 08. 12.2014.

08.12. 2014
od 01. 01. 2013 do 0

Datum vykonania kontroly:
Kontrolované obdobie:

O predmete kontroly bol prevadzkovatel' dia 27.
elektronickej posty adresovanej Ing. Antonovi Gazov

V prevadzke boli vykonané nasledovné Environments

588/37/2012/Jed/370470106/29 zo dia
/710-SP zo diia 27. 08. 2013, ¢. 965 -
9. 02. 2014, ¢&. 88-15792/2014/Poj/
322/2014/Tit/370470106/Z13-KR,SP zo
monitorovania prevadzky, dodrziavanie
udaje ktoré treba evidovat’ a zistovanie,
ene podmienok v kontrolovanom obdobi

8. 12. 2014

[1. 2014 informovany prostrednictvom
covi.

iIne kontroly:

Datum vykonania kontroly

Sprava

29.07. 2010

ZAZNAM &. 30/2010 - Jed

I. Zdakladné idaje o prevadzke a prevadzkovate
Néazov prevadzky: » Vyroba farmaceutickych |
Prevadzkovatel’:
Obchodné meno: Saneca Pharmaceuticals a.
Sidlo: Nitrianska 100

. 920 27 Hlohovec
ICO: 46 833 323

Kategoria priemyselnej ¢innosti:

4.5. Vyroba farmaceutickych vyrobkov vratane medzi
Stav na mieste v ¢ase obhliadky:

V prevadzke bolo ku diiu kontroly 724 pracovnikov a
II. Predlozené doklady

Sprava o opravnenom merani emisii ¢. 04/0503/1
12. 03.2013)

Sprava o opravnenom merani emisii ¢. 04/1006/1
17.06.2013

Povi

nroduktov®

produktov

prebiehala vyroba.

3-ME zo diia 18. 03. 2013 (deti merania:

3-ME zo diia 28. 06. 2013 (deii merania:
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3. Sprava o opravnenom merani emisii ¢. 04/1309/13-ME zo dita 15. 09. 2013 (deii merania:
13.09. 2013

4, Sprava o opravnenom merani emisii ¢. 04/1403/14-ME zo dita 22. 04. 2014 (deti merania:
12. 03.2013

5. Sprava o opravnenom merani emisif ¢. 04/0503/13-ME zo dila 18. 03. 2013 (defi merania:
18.03.2014

6. Sprava o diskontinudlnom opravnenom merani emisif zo dia 19. 04. 2013

7. Sprava o diskontinudlnom opravnenom merani emisii zo dria 08. 07. 2013

8. Sprava o diskontinudlnom opravnenom merani emisii zo diia 27. 09. 2013

9. Spravao diskontinudlnom opravnenom merani emisii zo dia 28. 04. 2014

10. Sprava o diskontinudlnom opravnenom merani emisii zo diia 27. 06. 2014

11. List ¢ S/OZP/46/02/2014/ zo dna 13. 02. 2014 — zaslanie tla¢iv NRZ Saneca
Pharmaceuticals a.s.

12. List & S/OZP/34/01/2014 zo diia 29. 01. 2014 ~ Ozndmenie udajov pre urdenie vysky
poplatku

13. Oznamenie planovaného terminu merania em%sii (Zariadenia M3 a M4 — Doprava
makovic pri vyrobe Morfinovej bazy) zo dia 19. 02. 2013 Slovenskej in§pekcii Zivotného
prostredia (InSpekceii) a Obvodnému dradu Zivotného prostredia Trnava, stale pracovisko
Hlohovec (OU ZP Hlohovec)

14. Ozndmenie planovaného terminu merania emisii (Vyduchy G1 a G2 v objekte
Farmapavilon) zo dita 27. 05. 2013 Inspekcii a OU ZP Hlohovec

15. Oznamenie planovaného terminu merania emisii (v odpadovych plynoch z prevadzky
plynovej kotolne zplynového kotla K2) zo | dina 27. 08. 2013 InSpekcii listom
& S/OZP/132/08/2013 a listom & S/OZP/131/08/2013 OU ZP Hlohovec

16. Oznamenie planovaného terminu merania emisii |(Unihala) zo diia 05. 03. 2014 In$pekcii
listom &. S/OZP/67/03/2014 a Okresnému tiradu Hlohovec listom &. S/OZP/66/03/2014

17. Oznamenie planovaného terminu merania emisii (preéerpévacia stanica odpadovych vod)
zo dita 19. 05. 2014 Indpekeii listom & S/OZP/137/05/2014 a Okresnému uradu Hlohovec
listom & S/OZP/136/05/2014

18. OsvedCenie ¢. 2010 11/1 - 11. H1.07 A zo dila 07, 11. 2010 (d4tum kontroly: 21. 10. 2010
~04.11. 2010)

19. Osvedc¢enie ¢. 2010 11/1 —-12. H1.07 B zo diia 07, 11. 2010 (d&tum kontroly: 21. 10. 2010
—04.11.2010)

20. Osvedéenie ¢. 2014 03/1 - 13. H1.02 (vykonanie skusky: 11. 03. —14. 03. 2014)

21. Protokol €. 01/11/2012 Toluén H1.07A o precisteni nadrze zo diia 21. 11. 2012

22. Protokol €. 001/2012 Toluén H1.07B o precisteni nadrZe zo diia 08. 08. 2012

III. Kontrolné zistenia

Pri  kontrole plnenia povinnosti prevadzkovatela uvedenych v nasledovnych

podmienkach povolenia bolo zistené:
Podmienka I1.1.1.5 Prevadzkovatel je povinny pret
limitov predloZenim spravy z merania in$pekcii a pr
prostredia.
Prevadzkovatel preukdzal dodrzanie uréenych e
o opravnenom merani emisii (uvedené v Casti II. Pre
boli predloZené In3pekcii priamo meracou skupiy
Obvodnému uradu Zivotného prostredia (resp. Ok

1kazovat’ dodrZanie uréenych emisnych
rislusnému obvodnému tradu Zivotného

misnych limitov predloZenim Sprav
>dlozené doklady, body ¢.1 az 5), ktoré
iou MM Team s.r.o., aj prislusnému
resnému Uradu, Odbor starostlivosti o



Zivotné prostredie) sprévami o diskontinualnom oprd

1. Predlozené doklady, body €. 6 az 10)
Podmienka I.1.1.5 bola dodrzand.

Podmienka I11.1.7.1 Prevadzkovatel’ je povinny zist'o
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vnenom merani emisii (uvedené v Casti

vat, zbierat', spracuvat’ a vyhodnocovat

Gdaje a informécie uréené vo vykonavacom predpise k zdkonu o IPKZ. Kazdorocne ich za
predchddzajici kalendarny rok oznamovat’ do 15. februara v pisomnej a elektronickej forme

do integrovaného registra informa¢ného systému SH
Zisteny stay:
Prevadzkovatel’ prostrednictvom postového podacieh

7e dokumentom s podacim c&islom RS51263093 oz
2012 do integrovaného registra informaénc¢ho sy

v elektronickom formate tidaje dokladoval v rovnaky

integrovaného registra informaé¢ného systému SHMU

formate dria 13. 02. 2014 a listorn ¢. S/OZP/46/02/20
dnia 13. 02. 2014 v stanovenom termine.
Podmienka IL1 7.1 bola dodrzana.

Podmienka I1.1.7.2 Prevédzkovatel' je povinny ozn
Zivotného prostredia, Useku §tatnej spravy ochrany

Uplné a pravdivé informécie o zdroji znedistovania ov
a dodrziavani emisnych limitov za uplynuly kalg

predpisom.
Zisteny stay.

Oznamenie udajov pre urenie vysky poplatku za z
osobne doru¢ené 04. 02. 2013 listom zo dia 29. 0]

pracovisko Hlohovec. Oznamenie Gdajov pre uréenie
za rok 2013 bolo osobne dorucené 30. 01. 2014 list
2014 na Okresny urad Hlohovec, Odbor starostlivost
Podmienka I11.7.2 bola dodrzana.

Podmienka II.1.7.5 Oznamovat’ pisomne pldnovany
ingpekcii a prislusnému obvodnému tradu Zivotného
ovzdusia najmenej 5 pracovnych dni pred jeho zac

MU.

|

0 harku zo dia 08. 02. 2013 dokladoval,
namil vSetky uUdaje za oznamovaci rok
stému SHMU v stanovenom termine,
defi. Udaje za oznamovaci rok 2013 do

] zaslal prevddzkovatel’ v elektronickom
14/ s podacim ¢&islom RP5139969063 zo

amovat’ prislu§nému obvodnému tradu
ovzdu$ia do 15. februara bezného roka
zdusia, emisidch, znecist'ujticich latkach
:ndarny rok ustanovené vykondvacim

nelistenie ovzdusia za rok 2012 bolo
. 2013 na Obvodny trad ZP Trnava —
vysky poplatku za znecistenie ovzdusia
m & S/OZP/34/01/2014 zo dita 29. 01.
o ZP — ochrana ovzdusia.

termin vykonania opravnené¢ho merania
prostredia, useku Statnej spravy ochrany
tim, ak sa planovany termin vykonania

opravneného merania zmeni, najviac v8ak o pat’ pracovnych dni, oznamovat’ skor$i termin
opravnené¢ho merania najmenej dva pracovné dni pred jeho zafatim aneskor$i termin
najmenej jeden pracovny defi pred pdvodne planovanym terminom.

Prevadzkovatel’ preukazal pisomné ozndmenia plano
merania inSpekcii a prislusnému Obvodnému uradu
uradu, odbor starostlivosti o Zivotné prostredie) v sta
II. Predlozené doklady, body ¢.13 az 17.

Podmienka IL1.7.5 bola dodrzana.

Podmienka II.1.7.8 Prevadzkovatel' je povinny vie
nadrZi, tdrzbe, opravach a kontroldch a na poziadanie
Zisteny stav;

Prevadzkovatel’ predlozil InSpektoratu Osvedcenia
75 34 15 a protokoly o precisteni nadrzi uvedenych v

|

novenej

anych terminov vykonania opravneného
zivotného prostredia (resp. Okresnému
j lehote listami uvedenymi v Casti

|

|

st zdznamy o skuSkach nepriepustnosti
ich predlozit’ inSpekecii.

o technickom stave nadrzi podla STN
Casti II. PredloZzené doklady, body ¢.18




az 22 od spolo¢nosti RETEST Plus, s.r.o., ktorymi
vyhovuju pre uloZenie ropnych latok.
Podmienka IL17.8 bola dodrzani.

IV. Zaver

Vykonanou kontrolou bolo zistené, Ze prevadzko
v stlade s podmienkami povolenia.

InSpektorat na zaklade vykonanej environmentaly
spravou o kontrole potvrdzuje podla § 35 ods. 1 zdk

stavu v prevadzkovani ¢innosti v prevadzke s podmier

O vysledku kontroly a obsahu spravy bol prevadzkoy
o environmentalnej kontrole ¢. 46/2014/Z.

Sprava o kontrole neobsahuje Ziadne prilohy.
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neboli zistené Ziadne zdvady anadrze

vatel vykondva Cinnost v prevadzke

1¢j kontroly nezistil nedostatky a touto
<ona o0 IPKZ stlad kontrolou zisteného
nkami povolenia.

ratel’ informovany zaslanim tejto spravy

Sprava o kontrole bola vypracovana v Nitre diia 13. 07. 2015.

Podpisy pracovnikov kontroly:

za SIZP, IZP Bratislava, SP Nitra, OIPK:
RNDr. Martina Kristofova, PhD., in§pektorka
Ing. Cubica Césarova, in¥pektorka

Ing. Kristina Titkova, in§pektorka

...........................................................

.............................................................

.............................................................




