SLOVENSKA INSPEKCIA ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Inspektorat Zivotného prostredia Banska Bystrica
Jegorovova 29B, 974 01 Banska Bystrica 1

Cislo: 6160-23437/2011/Mks/470080305/Z5 Bansk4 Bystrica [ 1. 08. 2011

ROZHODNUTIE

Slovenskéd indpekcia Zivotného prostredia, InSpektorit Zivotného prostredia Banska Bystrica,
odbor integrovaného povol'ovania a kontroly (d'alej len ,,inSpektorat™), ako prislusny orgdn Stitnej
spraivy podla § 9 a § 10 zidkona & 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o Zivotné
prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 28
ods. | pism. a) zdkona ¢.245/2003 Z. z. o integrovanej prevencii a kontrole zneCistovania
zivotného prostredia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov
(d'alej len ,,zdkon o IPKZ"), podl'a § 8 ods. 7 zdkona o [PKZ, na zdklade Ziadosti prevadzkovatela
Biotika a. s., Slovenska Cupéa v zastipeni spolognostou COV a.s., Slovenské Cupéa a konania
vykonaného podl'a § 8 ods. 2 pism. a) bod &. 4 a €. 7, pism. b) bod &. 3, zdkona o [PKZ a podl'a
zdkona & 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zdkon
o spravnom konani*) vydava

zmenu integrovaného povolenia

vydaného rozhodnutim ¢. 1528/178/OIPK/470080305/2005-M$ zo dna 16. 09. 2005 v zneni jeho
zmien &. 1022-6629/47/2007/Mik/470080305/Z1 zo dna 02. 03. 2007,
& 5169-16911/47/2008/Mk&/470080305/22-U zo dia 19. 05. 2008,
&. 9438-41690/47/2008/Mk$/470080305/Z3-U zo dia 12. 12. 2008
a €. 5417-17302/47/2011/Mk§/470080305/Z4-U zo dita 13. 06. 2011 (dalej len
wintegrované povolenie™) pre prevadzku:

»Vyrobny zdvod 132¢

Biotika a.s., €. 566
976 13 Slovenska LCupéa

(dalej len ,,prevadzka*)
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prevadzkovatka: Biotika a. s., SlovensKzupsa 566, 976 13 Slovenskapsa ICO: 31 561 900.
Integrované povolenie sa meni a bi@pnasledovne:

v Uvode vyrokovegasti:

pod’a § 8 ods. 2 pism. a) bad 4 a¢. 7 udé&uje v oblasti ochrany ovzduSia suhlas na zmenu
technologického zariadenia stacionarneho zdrojazmeny jeho vyuZivania a na skuSobnu
prevadzku po vykonanych zmenach &ujg emisné limity a vSeobecné podmienky jeho
prevadzkovania v suvislosti so zmenou vyroby zakjatl latok na vyrobu farmaceutickych

pripravkov;

pod’a 8 8 ods. 2 pism. b) béd3 udéuje v oblasti povrchovych vod a podzemnych vod asiinia
uskut@nenie, zmenu, odstranenie stavieb alebo zariadebd ana vykonavanieinnosti, ktoré
mozu ovplyvni’ stav povrchovych véd a podzemnych vod v sivislesti zmenou vyroby
zakladnych latok na vyrobu farmaceutickych pripmaxk

V &asti |. integrovaného povolenia s nazvom ,Udaje orpvadzke* sa rusi cely text v odstavci
LA." a nahradza sa novym textom s nasledovnym znen:

Udaje o prevadzke
Zaradenie prevadzky
Vymedzenie kategorie priemysel@@nosti

a) Povd'ovana priemyselnénnog’ pod’a prilohy¢. 1 k zakonu o IPKZ:
4.5. Prevadzky pouzivajuce chemické alebo biologiékprocesy pri vyrobe zékladnych
farmaceutickych vyrobkov. Hodnota prislusného rozhodovacieho parametra &jdan
kategorii (podia prilohy¢.1 zdkona o IPKZ) nie je obmedzena;

b) Ostatné priamo stym spojen@nnosti, ktoré maju technickl nadvaztioga cinnosti
vykonavané v tom istom mieste, ktoré moézu’ malyv na znéistovanie zivotného prostredia;

c) Ostatné udaje
Kéd NOSE-P Standardnd nomenklatira pre zdroje e(nisimenklatdra pre zdroje emisii -
procesy) danej prevadzky je: 107.03;
OKEC - oddiel D, E - 24410 Vyroba zékladnych latok ngrobu farmaceutickych
pripravkov.

Urcenie kategorie zdroja zéistovania ovzduSia

Prevadzka je v zmysle zakona 137/2010 Z. z. oovzduSi avyhlasky Ministerstva
pbdohospodarstva, Zivotného prostredia a regiohélngozvoja Slovenskej republiky
¢. 356/2010 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré@anstenia zakona o ovzdusi, kategorizovana
ako veéky zdroj zne€istovania ovzduSia kategérie 4.20.1 Vyroba farmackytic produktov

s projektovanou spotrebou organickych rozpdel > 50 t.rok.
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Ostatné

Systém zabezpevania a riadenia kvality v prevadzke je v suladegsslativou Eurépskej Unie
(Pravidla pre ligiva v Eurépskom spotenstve, zvazok 4 vyhlasky EEC - smernica Spravnej
vyrobnej praxe).

V ¢asti |., kapitola B. bod ¢. 1 sa ruSi odsek 1.2 a nahrddza sa novym odsekon2,1ktory
znie:

Prevadzka sluzi na vyrobu jednotlivych substan@rmientéanym spbésobom. Vyroba je
kampaovita a primarne zavisl4 od pozZiadaviek trhu nadkané pripravky. Vyrobna budova
(objekt ¢. 102) je trojpodlazna budova Zelezobetonovej kokéte s tehlovymi vymurovkami
rozdelen& na nasledoviasti:

1. ¢ag’ A sluzi na skladovanie vychodiskovych latok, paar zivnych pdd a prikrmovych
roztokov a na biosyntézu L - cystinu vo ferme&nfeh nadobach;

2. vcéasti B su umiestnené technologické zariadenia naeck@ spracovanie — izolaciu
poloproduktov z oddelenia fermentacie L - cystiradministrativa, laboratoria, udrzba
a pomocné priestory,

3. ¢ag’ C sluzi na skladovanie vychodiskovych latok, maipr Zivhych pdd a prikrmovych
roztokov a na biosyntézu tymidinu vo fermentaxch nadobach.

V &asti |., kapitola B. bod & 1 sa rudi text v odseku 1.2.1 a dbifa sa novym textom
s nasledovnym znenim:

1.2.1 Prevadzka s technologickym vybavenim je navrhpugévyrobu:

1. L - cystinu (disulfid L - cysteinu) s pouzZitim vtpavinarskom, farmaceutickom
a kozmetickom priemysle. Produkt je netoxicky, nehwdne nebezgaé vplyvy naludi,
je biologicky odburatiny.

2. Tymidinu - vyfermentovana pdda (suspenzna kvapalte farby s obsahom prodéke€ho
kmena Escherichia coli a ostatnych Vagsich latok) s pouzitim vo farmaceutickom prieraysl

V ¢&asti |, kapitola B. bod ¢. 1 sa v odseku 1.3 rusi tallkka ¢. 1 a nahrddza sa novou
tabulkou ¢. 1, ktora znie:

tabu’kac.1
' 4 i Prevadzk 4 dobd’
PE Produkt PrOJektovanqlkapacna revi a)Z ovana do 4»1 .
[t.rok™] hod.r hod.r
1. | L-cystin 1300 8760 8590
2 Tyrmc!ln (vyfermentované pbéda s obsahon 700 8760 8590
tymidinu)

’/ - 24 - hodinova nepretrzita prevadzRyrojektovana hodnot& predpokladana hodnota,

V &asti |., kapitola B., v bode¢. 2 sa rusi text v odsekuwt. 2.4 dogiia sa novym textom
v nasledovnom zneni:

2.4 Vyrobny program prevadzky
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2.4.1 L - cystin sa vyradba fermeritzou cestou - dimeriziciou L - cysteinu (prédavacie tanky /POT/,
ockovacie tanky /OT/ a fermeritaé tanky /FT/) a naslednymi fyzikalno-chemickymispgomi
(izolacia) zakhhajucimi odseparovanie biomasy, rozpustenie surovépstinu, odfarbenie,
filtraciu, kryStalizaciu, separaciu krystalu, jepcemytie a vysusenie. Specifikacia jednotlivych
technologicko-vyrobnych zariadeni inStalovanyatasti prevadzky fermentacia a&a&sti izolacia
tvori prilohu prevadzkového priadku (PP) resp. zayéh pracovnych instrukcii (ZP1).

Znedistend  vzdusSnina z procesu fermentacie ztechrelébo zariadenia POT-5, PT-6,
OT-1, OT-2 a OT-6 je peastend v subore odiovacich zariadeni inStalovanych pre kazdé
technologické zariadenie osobitne (cyklon /vodné&aphnie/, predfilter a absolutny filter
/zachytenie mikrobiologického materialu/) a je v§fana samostatnymi okevymi vyduchmi
DN 40 a DN 65 mm s ustim 22,0 m nad terénom.

Znedistend vzdusnina z technologickych zariadeni FTFI;2, FT-3 a FT-5 je ptéstena
v sUbore odltovacich zariadeni inStalovanych pre kazdy FT oseb(tyklén /vodné skrapanie/,
ohrieva, predfilter a absolutny filter /zachytenie mikrolugického materialu/) a je vypiena
samostatnymi odevymi vyduchmi DN 175 mm vydisijucimi 22,0 m nad terénom.

Znedistend vzdusnina (kyslé vypary) z ostatnych tetdgiokych zariadeni (skladovacie/
prevadzkové nadrze - 6 ks, neutraliza nadrz na Upravu odpadovej biomasy zo separatorov
- 1 ks, dekantér - 2 ks) je odsavana jednotlivymiuchotechnickymi vetvami a giistena

v odlitovacom zariadeni (automatickd ¢ka vzduchu so skrapanim vypieracim roztokom
NaOH) s déahom z hornej¢asti pr&ky a odvadzana samostatnym kme/m vyduchom

DN 250 mm s ustim 22,0 m nad terénom. Technologwkéadenia, ktoré nie si napojené
na pr&ku vzduchu, maja vlastné odlwvacie zariadenia (vodny filter) inStalované
na odvzdusovacom potrubi.

Znedistend vzduSnina z procesu suSenia a balenia prodsksSiaca linka s homogenizatorom
sitovacim strojom a plniacou linkou) je odsavané&astatnymi vzduchotechnickymi vetvami
acistend v inStalovanom odiavacom zariadeni (textilny filter rukavcovy). Bistena vzdusnina
je odvadzana otevym vyduchom DN 60 mm ukotvenym na obvodovom pldiidovy
prevadzky s prevySenim 6,50 m nad terénom.

2.4.2 Tymidin sa vyraba biosyntetickou cestou so sledtwnitgch katalyzovanych reakcii enzymami,
pri ktorych dochadza k tvorbe tymidinu a Va@ich produktov. Vyrobny proces Zah pripravu
inokula pripraveného v laboratornom meradle s wha pripravou prevadzkového inokula
v ockovacich tankoch (OT-8, OT-9, OT-10 a OT-11), kteaévd'alSom stupni natkuje priamo
do fermentanych tankov (FT-7, FT-8, FT-9, FT-10 a FT-11). Myfeentovana péda s obsahom
tymidinu a vetlajSich latok je vdalSej faze spracovavand vo vyrobnom zavode ,lzal&ci
tymidinu“ na polotovar (pozn. vyrobny zavod ,lzakdymidinu“ nie je stiag’ou povdovanej
prevadzky).

Odplyny z FT a OT su péestené v asartaej jednotke (procesny koncovy scrubber - absorbeér)
v ktorej dochadza k zniZeniu obsahu pachovéabbjucich latok a zachyteniu pevny¢hstic
ovdkosti do 1,0 um. Vypieranie z&istenej vzduSniny prebieha v abs@mpj komore
S integrovanou zasobnou nadrzou cirkn&ho roztoku BESO, (do 5% hmotnosti). Péestena
vzdusnina je othhovand ventilatorom cez tahové potrubie a vyduch DN 400 (Ustie 22,0 m nad
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terénom). Tlakovy kondenzét z asamgy jednotky je zachytavany v zberniku kondenzatu,
kde sa pri teplote 90°C likviduju vSetky Zzivé formyMO s naslednym odkanalizovanim
do cistiarne odpadovych vod. Cela asama jednotka je umiestnend v samostatnej miestnosti
oddelenej od ostatného technologického zariademisuterénnom podlazi (-3,80 m) v betonovej
bezodtokovej zachytnej nadrZi (5,5F)ns bariérovou izolaciou s povrchom opatrenym rdwer
odolnym va@i pésobeniu pouzivanych latok.

Vyrobné priestory prevadzky su odvetrané systéemm@taiovaného vzduchotechnického potrubia
(od IV. nadzemného podlaZia po prizemie) s fitsam zariadenim, ktoré zabezjpge 10 nasobnu
vymenu vzduchu v celej prevadzke za hodinu. Vzdecbdvadzany vyduchmi v obvodovom
plasti prevadzky.

V ¢&asti |, kapitola B. bod ¢. 2 sa v odseku 2.5.3 Odpadové voda,éast’ 1. Priemyselné
odpadové vody rusi 1. veta a nahradza sa novou vate nasledovnym znenim:

Priemyselnou odpadovou vodou je voda z vyrobnyaimosti t.. z jednotlivych operacii
fermentécie a izolacie pri vyrobe cystinu a tymidin

V ¢asti ., kapitola B. bod ¢. 2.6 sa rusi odsek 2.6.1 a nahrddza sa novym odsek?2.6.1,
ktory znie:

2.6.1 Skladovacie nadrze a plochy, prevadzkové nadrzegramé rozvody na Skodlivé latky

V prevadzke sa zaobchadza so $kodlivymi latkami).(Sposob skladovania vstupnych surovin
(skladovacie nadrze) a potrubné rozvody na Skodh#y je uvedeny v talidach ¢.3a - 3f.
VSetky skladovacie nadrze a potrubné rozvody szerade.

tabu’ka ¢.3a Skladovacie nadrZe na SL (technologitks prevadzky L - cystin)

- >
= >
o © :
s _ 3 | ¢ @ %
g — < o 222 = | E2| Zabeznaenie proti neziads
Nazov SL 8 g 5 = £Eg ~ % £ abezpetenie proti neziad(cemu
T @ © 2 gs55= | £ Uniku skladovanych latok
=~ o = ] wm x e c <
n g s | 25 g
“ 2
Slrup’ ) 500 nerez 1 2007/2007 H Betonova podlaha odkanalizovana na
dextrézovy coVv
T|o§|ran 26.0 nerez 1 2008/2008 H Be_tonova zachytna nadrz bezodtokoya
amonny objemu 26,46 rh
1 2004/2004 Betdnova podlaha s dlazbou odolnou
Sojovy olej 2x1,50 smalt \Y, vodi Ucinkom skladovanej latky
1 2004/2004 odkanalizovana ndOV
Amoniakova 15.0 nerez > 2010/2010 U O,cel ova zachytna naQrz o_patrena
voda naterom, bezodtokova objemu 18 m
1 2005/2005 . . . .
Comsteep 2x19,0 nerez H ggt\(;nova podlaha odkanalizovana na
1 2005/2005
Struktol 1,50 smalt 1 | 2005/2005 v| gaova podiaha odkanalizovana na
U - meranie vySky hladiny ultrazvukom so svetelnou akewou signalizaciou maximalnej hladiny

V - vizudlne, stavoznakom
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H - snimanie hydrostatického tlaku a signalizacia jglanovenej maximalnej hodnoty

tabu’ka ¢.3b Skladovacie nadrZe na SL (technologitkst prevadzky - Tymidin)

— >
= >
> [72) [ >
SE _ 5 | e ® &
S| T | % | 8822 | EE| zaberpenie proti netiads
. = 38 5 > LLSX | @£ abezpetenie proti neziadlicemu
Nazov SL T8 © % €55 2|28 Uniku skladovanych latok
X o = = w2 e c <
n g L | 2 5 2
@2
Amoniakova 9.0 smalt 1 2006/2006 B Of:el ova zachytna naollrz opatrena
voda naterom, bezodtokova objemu 93 m
ocd’ova
Sirup né'dri Betdnova podlaha odkanalizovana na
p , 50,0 platovan 1 2007/2007 H -
dextrézovy A cov
nerezom
B - meranie vySky hladiny plavakom so svetelnou a zvokcsignalizaciou maximalnej hladiny
H - snimanie hydrostatického tlaku a signalizacia jglanovenej maximalnej hodnoty

tabu’ka ¢.3c Prevadzkové nadrze na SL (technologitddi prevadzky L- cystin)

— >
P~ > .
g | 3|8 7 |3
S5 | T | 2| BS2< | 5B zaverpaeni protinesiade
. = 38 5 = LESX | @£ abezpedtenie proti neziadlicemu
Nazov SL T8 © g €55 ERE-R: Uniku skladovanych latok
~ o = = w2 g c <
n g L | 2 5 S
SO
Ocdova zachytna nadrz opatrena
Amoniakova 1 2006/2006 naterom, bezodtokova objemu 2,39 m
2x1,60 nerez K — T -
voda 1 2006/2006 Ocd’ova zachytna nadrz opatrena
naterom, bezodtokova objemu 2,39 m
Kyselina Lz L .
sifova, (tech. | 3,3 nerez 1 | 2004/2004 U ';'S;enz]ﬁ"g chr%‘yma nadrz, bezodtokgva
96-98%) ! *
HyerX|d 120 1 2006/2006 Ocd'ova podlaha odkanalizovana na
sodny (tekuty| nerez Vv cov
20 % a5%- 15 1 2004/2004 Ocd’ova podlaha odkanalizovana na
ny) : cov
Betonovéa podlaha odkanalizovana na
Odfarbovacia 9,30 smalt 1 2009/2009 u OV
<drs - - - ]
nadrz 12.0 plast 1 2010/2010 U Betonova podlaha odkanalizovana na
cov
Siru 1 2006/2006 Betonova podlaha s dlazbou odolnouy
dext?ézo . 2x14,0 nerez D voci Geinkom skladovanej latky
i 1 2006/2006 odkanalizovana naOVvV
1 Bet6novéa podlaha odkanalizovana na
Biomasa 2x25,0 nerez - \Y = P
1 cov
! Bet6novéa podlaha odkanalizovana na
Mateiné lihy | 2x25,0 nerez - Y, = P
1 cov
Tekuté 2700 nerez 1 ) D Bgz.tonova zachytna nadrz objemu 270
odpady m’;
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- >
= >
o © :
€E| - | 8| 247 |B
S < g B | 882< | EZ| zavezpaenie protineziadt
Nazov SL 88 5 = £EG X | =3 abezpetenie proti neziad(cemu
T I © 3 fss= | €& uniku skladovanych latok
z o > s W X c <
" g s | 25 <
"2
Neutraliz&na Betdnova podlaha s dlazbou odolnou
P 2,5 plast 1 2010/2010 Vib| vogi ucinkom skladovanej latky
nédrz . L
odkanalizovana na@OVv
Chlaglaca 50 nerez 1 2002/2002 U Ocdova podlaha odkanalizovana na
nadrz cov
K[ys'Eallza:na 12.80 smalt 1 2006/2006 U Ocdova podlaha odkanalizovana na
nadrz cov
Sé);rpzuﬁama 2%4,60 smalt 1 2005/2005 U 8g%/ova podlaha odkanalizovana na
1 2010/2010
U - meranie vySky hladiny ultrazvukom so svetelnou akewou signalizaciou maximalnej hladiny
K - kapacitna sonda signalizuje naplneni&eunej kapacity nadrze
D - diferertné meranie ( tlakova nadoba ) je meranie hydragighio tlaku na dne nadrze a nad hladinou, snima
sa a signalizuje sa stanovena hodnota rozdielovlak
V - vizudlne, stavoznakom
Vib - vibrana sonda so signalizaciou maximalnej pripustnelihia

tabuw’ka ¢.3d Prevadzkové nadrze na SL (technologitsi prevadzky Tymidin)

mu

- >
= S
o © :
g | s |2 v |3
S s B | 882< | EZ| zavbezpaenie protineziad
Nazov SL 8 g 5 = £Eg ~ % £ abezpetenie proti neziad(cemu
T o © 2 £s55= | €8 uniku skladovanych latok
~x o = ] W xS c <
» g T |2 5 2
R
1 2007/2007
: .| 2x4,50 Spolana oc&ova zachytna nadrz
Amoniakova nerez 1 2007/2007 | B+Vib | opatren& naterom, bezodtokova obje
voda
14,0 nt
14,0 2 2009/2009
. Betonovéa zachytna nadrz
Kyselina s protichemickou vrstvou
sirov4, (tech. | 0,3 plast 1 2007/2007 B|3P e 1
96-98%) 0,7cma protichemic ymsnaterom,
bezodtokova objemu 5,0°m
Hydroxid
) , 2007/2007 . s ,
sodny (tekuty| 2%0 8 nerez 1 K Spolaina polypropylénova zachytna
20 % a5%- ! 2007/2007 nadrz, bezodtokova objemu 1,78 m
ny)
Kyselina 20 80 nerez 1 2007/2007 K Spola:néa polypropylénova zachytna
fosforetna ' 2007/2007 nadrz, bezodtokova objemu 1,78 m
Sirup 50.0 océ 1 2007/2007 U Betonova podlaha odkanalizovana na
dextrozovy | 55 g nerez 1| 2007/2007 cov
polypropyléng 2%1 50 nerez 1 2007/2007 D Betonova podlaha odkanalizovana na
lykol 1 | 2007/2007 cov
U - meranie vySky hladiny ultrazvukom so svetelnou akewou signalizaciou maximalnej hladiny
K - kapacitna sonda signalizuje naplneni&eunej kapacity nadrze

D - diferertné meranie ( tlakova nadoba ) je meranie hydragighio tlaku na dne nadrze a nad hladinou, snima
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sa a signalizuje sa stanovena hodnota rozdielowvlak

pozn.: nadrZze na amoniakovu vodu (t&b3d/ 3b) su odvzdusnené nerezovym potrubim Ustiaci
do vypierg&ky vzduchu umiestnenej vo ,Vyrobnom zavode 134 rolya Tymidinu“ (nie je

vizualne, stavoznakom
vibraéna sonda so signalizaciou maximalnej pripustneajihia
meranie vySky hladiny plavakom so svetelnou a zvaksignalizaciou maximalnej hladiny

sitag’ou povdovanej prevadzky).

tabu’ka ¢.3e Potrubné rozvody na SL (technologi¢ké& prevadzky L- cystin)

- >
= >
2 4
(%]
? G %8 o
. & = S @ k) Log5x¥ | .
Nazov SL g £ 2 = sE%2 Kontrola netesnosti
3 = w 22
2 <
o g
Kyselina sirové . o
(tech. 96-08%) 150,0 plast rozvod priruby  2004/2004 vizualne
Sojovy olej 120,0 nerez rozvod zvar 2000/2000 vized
Cornsteep 10,0 nerez pegpavanie zvar 1996/1996 vizualne
. 50,0 rozvod Zvar +\ 5000/2000
Tiosiran priruby o
amoénny nerez . var + vizuélne
30,0 preterpavanie . 2002/2002
priruby
Slrup, . 30,0 nerez prerpavanie Zvar | 5007/2007 vizuélne
dextrézovy priruby

tabu’ka ¢.3f Potrubné rozvody na SL (technologicie®’ prevadzky Tymidin)

- >
= >
2 4
(%]
? G %8 o
, = — = 0] k) Lo .
Nazov SL g £ ] 2 s 2L Kontrola netesnosti
& = %827
2 <
o g
zvar + o
Amoniakova 300,0 nerez rozvod priruby 1989/1989 vizualne
d o
voda 50,0 nerez rozvod zvar 2009/2009 vizualne
Sirup PR o
d P 50,0 nerez prerpavanie zvar 2007/2007 vizualne
extrozovy
Vyfetmentova 50,0 nerez prerpavanie zvar 2007/2007 vizualne
na pbda
V ¢&asti 1., kapitola B., bod ¢. 1 sa ruSi text v odseku 1.1 a nahrddza sa novyraxtom

s nasledovnym znenim:

Vyroba farmaceutickych produktov

Emisie zneist'ujucich latok vypugané z jednotlivych technologicky¢hsti prevadzky do ovzdusia
nesmu prekrét limitné hodnoty utené v tabtkec. 5a- 5d. Emisné limity platia pre koncentracie
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prepa@itané na suchy plyn pri Standardnych podmienkadh3POkPa a 0°C (273,15 K).
tabukac. 5a

Technologicka | & ) Vvska
tast’ 35 ko);nina Zdroj emisif oz ZL Emisny limit
prevadzky 5
HT C
- m m m - - - ) )
(med | ] [o."] | [mg.m]
22,0 POT-5 2) 4) 5) 5)
40 22,0 POT-6 NHs
22,0 OT-1
L-cystin 65 | 22,0 OT-2 2 NH; | © ®
L 22,0 OT-6
(fermentacia) 22.0 FT1
22,0 FT-2 3) 4
175 22.0 FT3 NH3 300 30
22,0 FT-5
skladovacie nadrze (6 ks), | automaticka
L-cvstin 105 22,0 | neutraliz&n& nadrz (1 ks), | pr&ka INH; 200 30
(izoylacia) dekantér(2 ks) vzduchu
60 6,50 I[?r(])ll(())/automatlcke baliace TE TZL 200 150

OZ - odlwovacie zariadenie, ZL - ztistujica latka, HT - hmotnostny tok, C - koncentradig, - textilny filter,
PT preddékovaci tank, OT - &ovaci tank, FT - fermentay tank, TZL - tuhé zngstujlce latky;

2)
3)
4)
5)

emisie znéistujicej latky nesmui prekét’ ustanoveny hmotnostny tok (HT) alebo koncentr§€)a platia pre
kazdy vyduch osobitne

cyklon, predfilter a absolutny filter;
cykldn, ohrieva, predfilter a absolutny filter;

3. skupina a 3. podskupina anorganickych plyno&ra@moniak a jeho plynné 2kniny vyjadrené ako N{t
neuplatiuje sa

tabud’kac. 5b

Technologicka | & ) Voeka
tast’ 3 & yst Zdroj emisif 0oz ZL Emisny limit
" -2 | komina
prevadzky S5
HT C
- mm m - - - _ R
(med | ] 0. | [mg.m?
Tymidin 450 | 220 | OT8-11,FT7-11 scruber- | a1 500 30
(fermentacia) absorbér

OZ - odlwovacie zariadenie, ZL - ztistujlca latka, HT - hmotnostny tok, C - koncentra€d, - atkovaci tank, FT -
ferment&ny tank;

2)

Vi

emisie znaistujicej latky nesmu prekét’ ustanoveny hmotnostny tok (HT) alebo koncentréCiy
3. skupina a 3. podskupina anorganickych plyno&ra@moniak a jeho plynné 2kEniny vyjadrené ako N{t

integrovanom povoleni véasti Il., kapitola B., ods. 3., sa rusi text v bodé. 3.1 a doiia sa

novym textom s nasledovnym znenim:

Prevadzkovateje povinny dodrziavapripustné hodnoty dujucich veltin hluku vo vonkajSom
prostredi, ktoré su uvedené v tékelc. 8.
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tabukac. 8
Pripustné hodnoty?®
(dB)
X Hluk z dopravy
Kateg. Opis chraneného Gzemia Ref. tas. - H'_“'f
Uzemia inter. Pozemna 5 I 7 invech
3 Zelezniné Y
3 vodna dréhy zdrojov
oprava (L peqp)
L Aeq,p,
_ (LAeq p) ( Aeq,p)
Uzemie bez obytnej funkcie a bez den
V. chranenych vonkajSich priestorov, vyrobng veter 70 70 70
z6ny, priemyselné parky, arealy zavodov.| noc

a)

- pripustné hodnoty platia pre suchy povrch vozoaakyezasnezeny terén
L aeq,p- Pripustné hodnoty ekvivalentnej hladiny A zvuku

V integrovanom povoleni véasti 1., kapitola C. sa rusi bod 3., 4. a 5. a ddpa sa novy bod
¢. 3 s textom s nasledovnym znenim:

Prevadzkovate je povinny vykonda skuSku tesnosti a kontrolu technického stavu nadrz
a potrubnych rozvodov (tabka ¢. 3a - 3f), ktorym uplynula lehota kontroly kuiud podania
Ziadosti 0 zmenu integrovaného povolenia v zmy&leobecne zavaznych pravnych predpisov
v oblasti ochrany vod v lehote @0. 10. 2011

V integrovanom povoleni wasti Il., kapitola F. sa dodiia bod & 9 aé. 10 s textom
v nasledovnom zneni:

Prevadzkovate je povinny odstrdova’ bezodkladne nebezfi@ stavy ohrozujuce kvalitu
ovzduSia v prevadzke stacionarnych zdrojov a vykahavéas potrebné opatrenia na
predchadzanie havéariam.

Prevadzkovate je povinny aktualizovd subor technicko-prevadzkovych parametrov
a technicko-organizaych opatreni na zabezjmie ochrany ovzduSia pri prevadzke zdrojov
znegistovania (falej len ,subor TPP a TOO") vsulade s podmienkawiito povolenia
a predloZf ho na schvalenie inSpekcii v lehote 3 11. 2011

V integrovanom povoleni véasti Il., kapitola I. bod ¢. 1 sa vodseku 1.3 ruSi talika
¢. 10 a nahradza sa novymi tablkami 10a) -10b) s nasledovnym znenim:

tabu’ka¢. 10a)

o . Vyduch Interval
« | Techn. Cast zdroja (priemer/ periodického|  Met6dy
a cast’ (techn. 0oz D&k d ZL . :
prevadzky zariadenie) vys, ana meranll? merania
terénom[m]) [rok ]
POT-5 2) 0,04/22,0 i
POT-6 0,04/22,0
OT-1 0,065/22,0
L-cystin OT-2 2 0,065/22,0 8 - -
1. | (fermentécia) | OT-6 0,065/22,0 NH
FT-1 0,175/22,0 i Odmerna titracia
FT-2 &) 0,175/22,0 6resp.3 | Fotometria
FT-3 0,175/22,0 . Potenciometria
FT-5 0,175/22,0
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— . Vyduch Interval
] ngg,r" Ca(stteéﬁrrIOja 07 (priemer/ 7L periodického Metédy
o prevédzky zariadeﬁie) vy3ka nad meranila merania
terénom{m]) [rok]?
skladovacie
nadrze (6 ks), automaticka 4 Odmerna titracia
neutraliz&na pratka 0,105/22,0 NH 6 resp. 3 Fotometria
nadrz (1 ks), vzduchu 3 Potenciometria
2 L-cystin dekantér(2 ks)
" | (izolacia) Manuélna
L gravimetricka
EO'F’a”to.ma“Cke TF 0,06/22,0 TZL| 6resp.d | metoda -
aliace linky IR
izokineticky
odber

OZ - odlwovacie zariadenie, ZL - ztist'ujuca latka, TF - textilny filter, PT - pretkovaci tank, OT - &ovaci tank,
FT - fermentany tank, TZL - tuhé zngstujlce latky;

1
2)
3)
4)
5)

Intervaly periodického merania plyna od poslednéjimnaného periodického merania.

cyklon, predfilter a absolutny filter;

cyklon, ohrieva, predfilter a absolutny filter;

3. skupina a 3. podskupina anorganickych plyno&ra@moniak a jeho plynné 2kEniny vyjadrené ako N{t

Prevadzkovatfieje povinny dodrziavainterval periodického merania:

a) tri kalendarne roky, ak sa hmotnostny tok ztistujicej latky v mieste platnosti ¢eného emisného limitu
rovna alebo je vyssi ako 0,5-nasobku limitného mwstného tokudalej len ,LHT®) a niz8i ako 10-nasobok
LHT;

b) Ses kalendarnych rokov, ak je hmotnostny tok ztistujlucej latky v mieste platnosti ¢eného emisného
limitu nizSi ako 0,5-nasobok LHT;

(LHT pre TZL = 200 g.H; LHT pre 3. skupinu a 3. podskupinu organickych plynov ap&00 g.h/fermentacia;
LHT pre3. skupinu a 3. podskupinu organickych plynov a5a00 g.h'izol4cia)

tabu’ka¢. 10b)

Techn Cast’ Vyduch Interval
s N zdroja (priemer/ periodického Metody
a fadt h oz DSk d ZL . .
revédzky (tc_ec n. vyska na meranllz;l merania
P zariadenie) terénom[m]) [rok ]
Odmerné
Tymidin OT 8 - 11 | scruber- 2) ) titrhcia
L (fermentéacia) | FT 7 - 11 | absorbér 0,450/22,0 6 resp. 3 Fotometria
Potenciometria

OZ - odlwovacie zariadenie, ZL - ztistujlca latka, OT - &ovaci tank, FT - fermentay tank,;

1
2)
3)

Intervaly periodického merania plyna od poslednéjimnaného periodického merania.

3. skupina a 3. podskupina anorganickych plyno&ra@moniak a jeho plynné 2Eniny vyjadrené ako N{t

Prevadzkovatfieje povinny dodrziavainterval periodického merania:

a) tri kalendarne roky, ak sa hmotnostny tok ztistujicej latky v mieste platnosti ¢eného emisného limitu
rovna alebo je vyssi ako 0,5-nasobku limitného mwstného tokudalej len ,LHT®) a nizsi ako 10-nasobok
LHT;

b) Seg kalendarnych rokov, ak je hmotnostny tok ztistujucej latky v mieste platnosti ¢eného emisného
limitu nizSi ako 0,5-nasobok LHT;

(LHT pre3. skupinu a 3. podskupinu organickych plynov a5a00 g.H;)

V &asti ll., v kapitole 1., sa rusi text v bode 1.4 aahradza sa novym textom v nasledovnom
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zneni:

Emisny limit, technickd poZiadavka alebo vSeobecrpodmienka prevadzkovania
sa pre technologické zariadenia pri diskontinualnapravnenom merani dalej len
x<diskontinudlne meranie“) povaZzuje za dodrzanuZeden vysledok diskontinualneho merania
neprekrgi ustanovenu hodnotu.

V ¢asti ll., v kapitole 1., sa rusi text v bode 6.5 aahradza sa novym textom v nasledovnom
zneni:

Prevadzkovate je povinny oznamowa obvodnému dradu Zzivotného prostredia kazéioeo
do 15. februara ustanovené informécie o staciomarndroji, emisidch a dodrZiavani emisnych
limitov a emisnych kvét za uplynuly kalendarny rakposkytové organom ochrany ovzdusia
aj d'alSie Udaje potrebné na zistenie stavu ovzdusia.

V ¢asti ll., sa rusi text v kapitole J. a nahradza saovym textom v nasledovnom zneni:

SkuSobna prevadzka (prevadzka technologickych demiana vyrobu L- cystinu) je denéd na

dobu 6 mesiacov odaid nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Prevadzkovate je povinny v dostatmom casovom predstihu pred sk@mim skdSobnej

prevadzky poziadainSpektorat o udelenie suhlasu pa® 8 ods. 2 pism. a) bad 4 zédkona

o IPKZ na zmeny pouzivanych paliv asurovin, na rgmeechnologickych zariadeni

stacionarnych zdrojov, na zmeny ich vyuzivania &hgrevadzku po vykonanych zmenéach.

Prevadzkovate je povinny zabezgé potas skiuSobnej prevadzky meranie emisii v sulade

s vyhlaskou MZP SR¢. 363/2010 Z. z. o monitorovani emisii, technickypbZiadaviek

a vSeobecnych podmienok prevadzkovania zo stacigoldrzdrojov zné&stovania ovzduSia

a kvality ovzdusSia v ich okoli.

Prevadzkovate je povinny pri uvedeni technologicképsti zdroja do prevadzky predl6zi

aktualizovany prevadzkovy poriadok a prevadzkowglenciu vypracovanu v sulade s vyhlaskou

MZP SR¢. 357/2010 Z. z., ktorou sa ustanovuji poziadavkywedenie prevadzkovej evidencie

a rozsaht'alSich udajov o stacionarnych zdrojochd&@s#ovania ovzdusia.

Po ukorieni skuSobnej prevadzky je prevadzkoVgtevinny poZiadé prislusny obvodny urad

Zivotného prostredia - organ ochrany ovzdusSia ormmrezhodnutia o schvaleni postupu v§too

mnoZstva emisii v sulade s prisluSnymi pravnymdpigmi na Useku ochrany ovzdusia.

Prevadzkovatgje povinny pri prevadzkovani:

a) kvalitativne a kvantitativne zisva’ zdraviu Skodlivé faktory pracovného prostrediaukhl
chemické faktory) pdé 8 52 ods. 1 pism. c¢) zakohad55/2007 Z. z. a osobitnych predpisov;

b) zhodnot? zdravotné rizikd vyplyvajuce z expozicie faktoropracovnych podmienok
a vypracové posudok oriziku pdé 8 52 ods. 1 pism. e) zakora 355/2007 Z. z.

a osobitnych predpisov;

c) vypracovd prevadzkovy poriadok préinnosti, ktoré pobh posudenia rizika budu spojené
s expoziciou pracovnikov nebezpgm chemickym faktorom alebo fyzikalnym faktorom
pod’a nalezitosti ustanovenych v osobitnych predpis@8@hl2 NV ¢. 115/2006 Z. z.

o0 minimalnych zdravotnych a bezp@stnych poziadavkadch na ochranu zamestnancov pred
rizikami suvisiacimi s expoziciou hluku, § 11 NV 355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov
pred rizikami suvisiacimi s expoziciou chemickyrkttaom pri praci);

d) zabezpeit dodrzanie povinnosti ustanovenych v 8 30 a 8 S&maAc¢. 355/2007 Z. z.



strana 13/15 rozhodnutiéislo: 6160-23437/2011/MkS$/470080305/Z5

a ostatnych vSeobecne platnych predpisov v oldaktiany verejného zdravia.

Ostatné podmienky integrovaného povolenia pre piaué ,Vyrobny zavod 132“, Slovenska
Lupca prevadzkovata Biotika a. s., SlovenskBupca 566, 976 13 Slovenskaupca ostavaju
nezmenené a v platnosti. Toto rozhodnutie tvor jedoddelitént sitag’.

Odobévodnenie

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia, InSpéktdivotného prostredia Banska Bystrica,
odbor integrovaného poliovania a kontrolydalej len ,inSpektorat®), ako prislusny organ Statne
spravy potla 8 9 a 8 10 zakona 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivostivotné
prostredie aozmene adoplneni niektorych zakonewzneni neskorSich predpisov,
§ 28 ods. 1 pism. a) zakona245/2003 Z. z. o integrovanej prevencii a komrphe€istovania
Zivotného prostredia a o zmene a doplneni nieklorgékonov v zneni neskorSich predpisov
(dalej len ,zakon o IPKZ"), pokh 8 8 ods. 7 zakona o IPKZ vydava zmenu integrdvané
povolenia prevadzky ,Vyrobny zavod 132, Slovenskapca (d’alej len ,prevadzka“)
Biotika a. s., Slovensk&upca 566, 976 13 SlovenskAupta (d’alej len ,prevadzkovat€)

na zéklade Ziadosti prevadzkovaev zastipeni spaloog'ou COV a.s., Slovenskd’upia
predloZzenej dokumentacie a konania vykonanéhdgadkona o IPKZ, a zakora 71/1967 Zb.

o spravnom konani v zneni neskorsich predpidalef len ,zakon o spravnom konani“). Spravne
konanie sa zmlo v sulade s § 12 ods. 1 zakona o IPK@Amd dorienia pisomného vyhotovenia
Ziadosti inSpektoratu (30. 05. 2011).

Prevadzkovate predloZil doklad o zaplateni spravneho poplatkuvy8ke 331,50 eura (vypis
z &tu zo dha 09. 05. 2011), ktory bol stanoveny padzdkona o IPKZI. VIII. Polozky 171a
pism. c) Sadzobnika spravnych poplatkov zakénd45/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
v zneni neskorsich predpisov.

InSpektorat poth 8§ 12 zdkona o IPKZ upovedomil oznamenim6160-17650/47/2011/MkS
zo dha 14. 06. 2011 dastnikov konania a dotknuté organy @até sprdvneho konania vo veci
vydania zmeny integrovaného povolenia predmetneyguizky a ufil 30 diovu lehotu na

vyjadrenie.

V lehote utenej na vyjadrenie dgastnikov konania a dotknutych organov inSpektoiédrial
suhlasné stanovisko bez pripomienok od ObvodnélamuirZzivotného prostredia v Banskej
Bystrici (dalej len ,0bU ZP*) Gseku $tatnej spravy ochranyrqay a krajiny, ObU ZP Useku
tatnej vodnej spravy. Vyjadrenie ObU ZP Gseku aehiovzdusia a zavazné sthlasné stanovisko
Regionalneho Uradu verejného zdravotnictva so midwBanskej Bystrici s uplatnenymi
podmienkami inSpektorat ztdwnil v podmienkach tohto povolenia. V stanovergjote bolo
doruiené suhlasné stanovisko obce Slovendk&a.

InSpektorat poth § 8 ods. 2 pism. a) bad 4 a 7 udkuje suhlas na zmeny technologickych
zariadeni stacionarnych zdrojov, na zmeny ich warda a na ich skdSobnu prevadzku
po vykonanych zmenach &wuje emisné limity avSeobecné podmienky prevadzkiava
v savislosti so zmenami vyrobnych kapacit zaklatinyarmaceutickych produktov as tym
suvisiacich dprav technologickych zariadeni v ramoevadzky. V savislosti s nadobudnutim
acinnosti vyhlasky Ministerstva pddohospodéarstvapttiého prostredia a regionalneho rozvoja
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Slovenskej republiky¢. 356/2010 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoréanstvenia zakona
0 ovzdusi, boli upravené emisné limity (EL) prehealogické zariadenia &asti prevadzky
L-cystin (izolacia) tak, ako su uvedené v t#mk. 5a. Pre technologické zariadenia v tegsti
prevadzky platia vzmysle 8§ 5 ods. 2 citovanej agkly EL pre novy zdroj zkestovania
ovzduSia. Emisny limit, pre ostatné technologickériadenia prevadzky s inStalovanymi
odluovacimi zariadeniami bol &eny v zmysle prilohy. 3 citovanej vyhlaSky ako vSeobecny
emisny limit pre jestvujice zdroje.

InSpektorat poth 8 8 ods. 2 pism. b) bod. 3 zakona o IPKZ v oblasti povrchovych
a podzemnych véd ufigie suhlas na uskutoenie a zmenu zariadeni alebo na vykonavanie
¢innosti, ktoré mo6zu ovplyvtii stav povrchovych vod a podzemnych vod v désledkuer
vyrobnych kapacit zakladnych farmaceutickych prdaduk as tym suvisiacich Uprav
technologickych zariadeni vramci prevadzky v s@lahi resp. zabezpenia proti Gniku
Skodlivych latok do prostredia suvisiaceho s vodam@ivisiace zmeny opisu prevadzky
v havaznosti na udelenie suhlasu su uvedené vkoyepcasti povolenia ¥asti I., kapitola B.,
bod¢. 2.6, odsek 2.6.1 adasti Il., kapitola C., bod.3.

V suvislosti s vybudovanim a prevadzkou novych mebbgickych zariadeni ddjde ku 2&enej
produkcii odpadu kattislo 07 05 13 - tuhé odpady obsahujuce nelb@#péatky kategorie -N.
Udelenie suhlasu na nakladanie s neb&apei odpadmi pobh § 8 ods. 2 pism. c) bad 8
zdkona O0IPKZ bolo s@ag'ou samostatného konania (rozhodnuti€. 5417-
17302/47/2011/Mk$/470080305/Z4-U ztead13. 06. 2011) a nie je zahrnuté v tomto rozhddnut

Nakd’ko sa nejedna o podstatni zmenginnosti prevadzky a Ziadtgposkytovala dostatoy
podklad pre posudenie navrhovanej zmeny, inSpektgrastil podla § 22 ods. 5 zakona o IPKZ
od miestneho zi®vania, od zverejnenia ziadosti na internetovejndte inSpektoratu a v obci,
od zverejnenia podstatnych Gdajov o Ziadosti, edmekovatéovi a o prevadzke na Uradnej
tabuli inSpektoratu a obce, od vyzvy zainteresoya&eeejnosti a osobam, ktoré maju prava’ by
zastnenou osobou na podanie prihlaSky a vyzvy vesdjnna vyjadrenie aod ustneho
pojednavania, pretoZe vSetky tieto Ukony sa uskiliov konani o vydanie integrovaného
povolenia.

Pri ucovani podmienok integrovaného povolenia bolo l'adnhené stanovisko dotknutych
organov Statnej spravy uplatnené vramci proceseginvaného povimvania prevadzky.

Pripomienky vyhodnotené inSpektoratom ako oddvodnenprihliadnutim ku zakonu o IPKZ a
vykonavacej vyhlaskeé. 391/2003 Z. z. a nasledne suvisiacich platny@vmpych predpisov na
useku ochrany ovzduSia, v oblasti povrchovych vodpe@dzemnych vod, odpadového
hospodéarstva boli zahrnuté do podmienok tohto rdehba.

InSpektorat posudil formalny a vecny obsah Ziadostvedené zmeny a po preskimani Ziadosti
ana zaklade vysledkov konania rozhodol tak, akouyedené vo vyrokovejasti tohto
rozhodnutia.

Poucenie:  Proti tomuto rozhodnutiu je ptal § 53 a § 54 zakona 71/1967 Zb. o spravnom
konani v zneni neskorsSich predpisov mozné podaolanie v lehote do 15 dni odo
dha dorgenia pisomného vyhotovenia rozhodnutiacasinikovi konania
na Slovensku inSpekciu Zivotného prostredia, InEpék Zivotného prostredia
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Banska Bystrica, odbor integrovaného povolovania a kontroly, Jegorovova 29B,
974 01 Banska Bystrica 1. Ak toto rozhodnutie po vyCerpani pripustnych riadnych
opravnych prostriedkov nadobudne prévoplatnost, jeho zidkonnost mobze byt
preskiimana sidom.

Doruduje sa:

Ugastnikom konania:

= e &

COV a.s., Slovenska Cup&a 566, 976 13 Slovenské Lupéa

Obecny trad Slovenska Cup¢a, Nam. SNP 13, 976 13 Slovenské Lup¢a
Evonik Fermas s.r.o., ¢. 938, Slovenska Lup¢a 976 13

G.V. Pharma, a.s., Stirova 55, Hlohovece 920 01

LONZA Biotec, s.r.0., Okruzni 134, 281 61 Koutim, Cesk4 republika
Ing. Milan Zemko, Javornicka 7, 974 11 Banska Bystrica

Na vedomie (doruci sa po nadobudnuti priavoplatnosti):

Obvodny Grad Zivotného prostredia Banské Bystrica - §tdtna sprava ochrany ovzdusia,
Skuteckého 19, 974 01 Banska Bystrica

. Obvodny trad Zivotného prostredia Banska Bystrica - Stdtna sprava odpadového hospodarstva,

Skuteckého 19, 974 01 Banska Bystrica

. Obvodny trad Zivotného prostredia Banska Bystrica - $tdtna vodna sprava, Skuteckého 19, 974

01 Banské Bystrica

Obvodny drad Zivotného prostredia Banskd Bystrica - 3tdtna sprava ochrany prirody,
Skuteckého 19, 974 01 Banské Bystrica

Regionalny Urad verejného zdravotnictva so sidlom v Banskej Bystrici,

Cesta k nemocnici 1, 975 56 Banska Bystrica



