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Ziadost o vydanie sahlasu na prvé pouzitie zariadeni na genetické
technologie
(podla § 13 ods.1,pism.aj) zdkona ¢. 15172002 o pouzivani genetickych technoldgii a geneticky modifikovanych
organizmov v zneni neskorsich predpisov)

1. Udaje o pouzivatelovi
1.1.: Biotika a.s.
1.2.: Slovenskd Lupca 5606, 97613
1.3.: 1CO 315 61900
1.4.: DIC 202 045 2419

2. Udaje o Statutdrnych organoch pouzivatel’a
2.1.:  Jan Dzurik, Ing.
Funkcia: Clen predstavenstva Biotika a.s.
Adresa: Kordiky 179, 976 34 Kordiky
Telefon: 048 4368 207

2.2.: Slavomir Geleta, Ing.
Funkcia: Clen predstavenstva Biotika a.s.
Adresa: Buéinova 208/9, 974 05 Malachov
Telefon: 048 4368 310

2.3.:  Jana Cervenakova, Ing.
Funkcia: Clen predstavenstva Biotika a.s.
Adresa: Krivanska 11, 974 11 Banska Bystrica
Telefon: 0903 550 139

3. Predmet ¢innosti: Vyroba chemického intermediatu CHIC
4. Kontaktna osoba (Vedici projektu)
4.1.: Ludmila Kovacova, Ing., evid. ¢islo 87/11/22

Funkcia: Vedaca Odboru vyvojovych projektov UZRK
Teleton/E-mail: 048 4368 900, 0903 500 875 / kovacova(wbiotika.sk

5. Zariadenia
5.1. Vieobecny popis zariadenia
Vyrobny zavod VZ 131 (¢islo budovy 71)

Technologickd budova postavena pre biotechnologické vyroby. Je to Zelezobeténova
konStrukcia so sklenenymi vypltiami.
V budove VZ 131 sa nachadzaju :

- fermentacna hala

- filtracia
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Fermentacna hala

Fermentacna hala je Sestpodlazna budova s rozmermi 48 x 22 x 30 m so suterénom a filtra¢na
hala je dvojpodlazné s rozmermi 24 x 22 x15 m.
Vyrobné zariadenia tvoria uzavrety systém.

Fermentacné tanky — 5 ks (poz. ¢. 71403 a, b, ¢, d, ¢) st to tlakové nddoby o objeme
150 m? vyrobené z nerezu, vybavené mieSanim, vzduSnenim sterilnym vzduchom,
meracou technikou, distitelné, sterilizovatelné, sluzia na vlastnd produkciu
vyrabaného produktu.

Su osadené na prizemi a presahuju na III. posch.

Fermentaény tank odtahovy — 3 ks (poz. ¢. 71404 a, b, ¢) su to tlakové nadoby
o objeme 50 m® vyrobené znerezu, vybavené miefanim, vzdu$nenim sterilnym
vzduchom, meracou technikou, &istitel'né, sterilizovatel'né, slizia na vlastna produkciu
vyrabaného produktu.

St osadené na prizemi a presahuju na II. posch.

Ogkovacie tanky — 4 ks (poz.¢. 71402 a, b, ¢, d) st to tlakové nadoby o objeme 15 m?
vyrobené z nerezu, vybavené mieSanim, vzdusnenim sterilnym vzduchom, meracou
technikou,Cistite'né, sterilizovatelné, sliZia na pripravu inokula¢ného materialu.

St umiestnené na II1. posch. a presahuju na V. posch.

PredoCkovacie tanky — 8 ks (poz.¢. 71401 a, b, c, d, e, f, g, h) st to tlakové nadoby
o objeme 1,5 m*® vyrobené znerezu, vybavené mieSanim, vzduSnenim sterilnym
vzduchom, meracou technikou, Cdistitelné, sterilizovatelné, slizia na pripravu
inokula¢ného materialu.

St umiestnené na V. posch. a zasahuju na I'V. posch.

Rozmiesavaci kotol — 1 ks ( poz.&. 71201) - 3 m® nerezova nadrZ s mieSanim na
pripravu inokulaénych pod pre POT, je umiestnena na I. a II. posch.

Rozmiesavaci kotol— 1 ks ( poz.&. 71203) — 14 m>, nerezova nadrZ s mieSanim na
pripravu inokulaénych pod pre OT, je umiestnend na I. a II. posch.

Rozmiesavaci kotol — 1 ks ( poz.¢. 71205) — 30 m® tlakova nadoba pre pripravu
suspenznej fermentaénej pody (SSP) pre FT, vyrobend z nerezu, vybavena mieSanim,
Cistitelnd, sterilizovatelna, je umiestnend na prizemi — Il.posch.

Rozmiesavaci kotol — 1 ks ( poz.&. 71206) — 35 m* netlakova nadoba pre pripravu
nesuspenznej fermentacnej pddy (NSP) pre OT, vyrobend z nerezu, vybavena
mie$anim, je umiestnena na prizemi — Il.posch.

Tank zivin — 10 ks (poz.¢. 71503 a, b, 71505 a, b, 71506 a, b, 71507 a, b, 71508 a, b) —-
10 m® tlakova nerezova nadrz s mieSanim na pripravu sterilnych Zivnych prikrmov
(CSL, FOOK, SAM, ZP) , st umiestnené na III.- V. posch.

Zéasobnik Zivin nadrZ hydroxid sodnV — 1 ks ( poz.¢. 71501 b) - 10 m? tlakova nadrZ
zocele triedy 11 kyselinovzdorne smaltovana, urcend pre skladovanie roztoku




¥ BIOTIKA

Biotika, a.s., 976 13 Slovenskd Lup¢a 566

hydroxidu sodného, s mieSanim, st umiestnené na I11.-V. posch.

Tank Zivin — 2 ks ( poz.¢. 71504 a, b) - 40 m? tlakova nerezova nadrz s mieSanim na
pripravu sterilného roztoku sachardzy , sit umiestnené na prizemi - 1I. posch.

Kotol odpefiovadla — 2 ks ( poz.¢. 71510 a, b) - 1,26m> tlakova nerezova nadrz s
mieSanim na pripravu sterilného odpeniovadla (CHPP), st umiestnené na IV - V.
posch.

Zasobnik — 1 ks (poz. &. 71112) -16 m® tlakova nddoba bez miesania, vyrobena z ocele
tr. 11 opatrenej smaltom, je uréeny na skladovanie tekutého corn-steepu (CSL2), je
umiestneny na III. posch.

Zasobnik — 1 ks (poz. €. 71119) -10 m3 tlakova nadoba s mieSanim, vyrobena z ocele
tr. 11 opatrenej smaltom, je uréeny na skladovanie tekutého corn-steepu (CSL1), je
umiestneny na III. posch.

Zasobnfk— 1 ks (poz.&. 71115) - 16 m® tlakova nadoba z ocele tr.11, smaltovana,
uréena na skladovanie ¢pavkovej vody, umiestnend na I11. posch.

LeZaty zésobnik — 1 ks (poz. ¢. 71214) — 20 m3, tlakova nadoba vyrobena z ocele tr.
11 smaltovana, ur¢ena na skladovanie a dohrievanie oteplenej vody, umiestnena na IV
posch.

Nadrz — 2 ks ( poz.&. 71613 a) - 30 m?® tlakova nerezova nadrz s mieSanim na
skladovanie dextr6zového sirupu, umiestnena na prizemi - 1. posch.

Chemister 3 FAD/43000 — 1 ks (poz.€.71301 a) stojata tlakova nadoba, objem 5,8 m?
sluZi na odlicenie pevnych Castic a vody z technologického vzduchu, umiestnend je na
prizemi

Chemister 3 FAD/43000 — 1 ks (poz.€.71301 a) stojata tlakova nadoba, objem 3 m?
sliZi na odlucenie pevnych Castic a vody z technologického vzduchu, umiestnené su
na prizemi

Zbernik Cistého kondenzatu — 1 ks (poz. €. 71801), 6,3 m3, tlakovd niadoba bez
mieSania uréena na zber ¢istého kondenzatu, umiestnena v suteréne

Zbernik ¢istého kondenzatu — 1 ks (poz. €. 71802), 10 m3, tlakovd nadoba bez
mieSania uréena na zber ¢istého kondenzatu, umiestnend v suteréne

Vyvijaé sytej pary — 1 ks (vyr.¢. 1711-T) - stojata tlakova nadoba o objeme 0,685 m?,
vyrobena z AKV, slizi na pripravu Cistej sytej pary k sterilizacii vzduchovych filtrov,
umiestneny je na IV. posch.

Miesacka (nadrz na preplachovu vodu) — 1 ks (inv.¢. 11386) — 7, S m3, zariadenie na
zber filtratu vyfermentovanej pddy, je vyrobena z nerezu, nie je tlakova, s mieSanim,
umiestnend na prizemi — 1. posch.
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Filtracia

Filtracné zariadenie Larox — 1 ks (poz.¢. 71604 a), nerez, zariadenie urcené na filtraciu
vyfermentovanej pody, umiestnen¢ na I. a 11. posch.

Filtratné zariadenie Larox — 1 ks (poz. ¢. 71604 b), nerez, zariadenie ur¢ené na
filtrdciu vyfermentovane) pddy, umiestnené ha l. a Il. posch.

Rozmie§avacia nadrz — 2 ks (poz. ¢. 71601 a, b) — 75 m>, netlakova nerezova nadoba
s mieSanim, urcena pre vypustenu fermentacnu pddu a filtrat, umiestnené su na
prizemi — II. posch.

Rozmie§avacia nadrz — 2 ks (poz. ¢. 71601 ¢, d) — 75 m°, netlakova nerezova nadoba
s mieSanim, uréend na zber filtratu vyfermentovanej pédy, umiestnené su na prizemi —
II. posch.

Odstredivka Alfa-laval — (poz.C. 71622 b) - samostatne stojace zariadenie
z nehrdzavejucej ocele, uréené na odseparovanie biomasy, umiestnené na I1. poschodi

Vzdusdnik — 2 ks (poz. €. inv.C. 14859, 14860) — 10 m3, tlakov4 nddoba, pouzivana ako
zéasobnik tlakového vzduchu pre filtratné zariadenia Larox, umiestnené s na 1 posch.

Vymennik tepla- chladi¢ — 3ks — protipridny vymennik tepla, chladiace médium
solanka, umiestnené st na 2 posch.

Vymennik tepla- chladi¢ — 2ks — protipridny vymennik tepla, chladiace médium
chladiaca voda, umiestnené st na 1 posch.

Riadiaci systém - 1 ks - Centum CS 3000- pocitacovy riadiaci systém pre riadenie
technologického procesu fermentéacie v OFT, je umiestneny vo veline na V. posch.
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5.2. Kontrolné opatrenia a iné ochranné opatrenia pre iné ¢innosti podPa vyhlasky ¢.
274/2019 Z.z., ktorou sa vykonava zikon ¢. 151/2002 Z.z.

Priloha ¢. 4
k vyhlaske €. 274/2019 Z.z.
Popis Urovei ochrany - 1 | Realita Biotika a.s.
1 | Zivotaschopné mikroorganizmy by sa ano — systém sterilnych
mali kontrolovane pouzivat volitelné kultivacnych tankov
v systéme, ktory oddel'uje samotny opatrenych sterilizovanymi
proces od okolia (uzavrety systém) upchavkami a filtrami
2 | Kontrola plynov vychadzajucich . ano-ventily filtrov
. . nevyzaduje sa . , (11
z uzatvoreného systému pri uzavretych nadobach
3 | Kontrola aeros6lov pocas zberu
vzoriek, pridavani materidlu do . . .
i X e, 4no-vzorkovacie ventily
uzatvoreného systému alebo prenose volitel'né ,
. e . preparované
materialu do d’alSieho uzatvoreného
systému
4 [Inakiivacia biomasy kuitivacnych
tekutych médii pred ich odstranenim voliteI'né nie je
z uzatvoreného systému
5 | Utesnenie by malo byt navr ¢ tak T
=ni1e by ¥t hnu’te' tak, bez Specifickych , e
aby minimalizovalo alebo zabrénilo ‘e . ano- sterilna vyroba
. poZziadaviek
uniku
6 | Kontrolované miesto by malo byt
navr utef tak, ab}’f pripadny unik volitelné ie je
z uzavretého systému zostal
v kontrolovanom priestore
7 | Kontrolované miesto by malo byt
hermeticky uzatvorite'né na nevyzaduje sa nie je
dezinfekciu plynom
Vybavenie
8 | Vstup cez dekontaminaCnu miestnost . s nie je-vyroba je v uzavretom
nevyzaduje sa .
priestore
9 | Lahko umyvatel'né povrchy odolné ano-podlahy, steny,
vode, kyselindm, zasadam, Y stoly
e R . . vyzaduje sa ,
rozpistadlam, dezinfekénym latkam (pracovné stoly, ak sti) -GMO v uzavretom systéme
a dekontamina¢nym Einidlam p Ys oddelenom od pracovného
priestoru
10 | Zvlastne opatrenia na primerant
ventilaciu kontrolovaného miesta na P .
- S s volitel'né nie je
uéel minimalizacie kontaminacie
vzduchu
11 | Na kontrolovanom mieste by mal byt
udrZiavany nizsi tlak ako je nevyZzaduje sa nie je
v okolitom prostredi
12 | Odsavany a vhaiany vzduch
z kontrolovaného priestoru by mal nevyZaduje sa nie je
byt HEPA filtrovany
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Systém prace

13

Uzatvorené systémy by mali byt
umiestnené v kontrolovanom
priestore

nevyzaduje sa

ano

14

Pristup by mal mat’ dovoleny len
urceny persondl

nevyzaduje sa

ano

15

Oznacenia biobezpec¢nosti by mali
byt rozmiestnené

nevyzaduje sa

nie je

16

Pracovnici by sa mali osprchovat’
pred opustenim kontrolovaného
priestoru

nevyzaduje sa

nie je

17

Pracovnici by mali nosit’ ochranny

odev

vyZzaduje sa
(pracovny odev)

ano+predpisané ochranné
pombcky

Odpady

18

Inaktivécia geneticky
modifikovanych mikroorganizmov
v odpadovych vodach z umyvadiel,
na umyvanie ruk, zo spich

a v podobnych odpadovych vodach

nevyzaduje sa

nie je

19

Inaktivacia geneticky
modifikovanych mikroorganizmov
v kontaminovanom materiali

a v odpade vratane odpadovych vdd
pred koneénym zneskodnenim

volite'né

ano
-pouzity material (vzorkovacie
nadobky) st po pouziti umyté
a sterilizované
vyrobné zariadenie je
sterilizované tepelne alebo
chemicky
-odpady tekuté obsahujtice
GMO su sterilizované tepelne
alebo chemicky
odpady pevné nie su

5.3. Opis kontrolnych a inych ochrannych opatreni zariadeni

- Na zéklade vyhlasky 274/2019 Z.z. zariadenia spifiaja troveni ochrany pre

nakladanie s GMO rizikovej triedy 1 (popis priestorov je uvedeny v kapitole
prevadzkového poriadku pre VZ 131)

V priestoroch fermentacnej prevadzky VZ 131 prebieha priprava inokula
a fermentacia s GMO v prevadzkovych fermentacnych tankoch s mechanickou
upchavkou, ktora v maximalnej miere umoZiuje uzavretie systému. Systém
tesnenia zaist'uje obojstrannu sterilitu (filtre na vstupe a vystupe, tesnenie) zniZuje
riziko Gniku GMO na minimum. Sterilizdcia vzorkovacich ventilov parou
a pouzitie dezinfekénych roztokov, znizuja schopnost’ prezitia GMO na minimum.
Uniku mikroorganizmov odchadzajticimi plynmi zabrariuje filter na vyduchu (0,2
um) kazdého fermentora. pH pddy sa po ukonéeni fermentacie upravi do kyslej
oblasti na hodnotu 3,5. Uzavretym potrubim sa obsah fermentora pretla¢i do
uzavretych nadob aodtial na separaciu biomasy na ultrafiltraciu Alfa-laval.
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Odseparovand biomasa sa zbiera v d’alSej uzavretej nadrzi, kde sa inaktivuje
zahriatim na 80°C po dobu 30 minut.

- Pri odbere vzoriek v priebehu kultivacie, pri ¢isteni fermentorov su pracovnici
povinni okrem pracovného odevu pracovat v rukaviciach.

- Pracovnici, ktori prichadzaji do kontaktu so vzorkami obsahujucimi GMO st
povinni pouzivat’ ochranné pracovné pomocky a dodrZiavat zasady hygieny.

- Kbudovam, vktorych bude prebichat nakladanie s GMO su vybudované
pristupové cesty a inzinierske siete.

- uzavrety priestor umoziuje dodrziavat zasady spravnej mikrobiologickej praxe
podla §9 ods. 8 zékona ¢. 151/2002 Z. z.

6. Informacie o odpadovom hospodarstve a o nakladani s odpadmi

Pevné odpady

Vyroba:

Pevné odpady vo vyrobe nevznikaji. Vynimkou je materidl pouZity na likvidaciu
havarie — ten sa zhromazd’uje v $pecialnych vreciach urenych pre biologicky material
a odvaZa sa na spalenie.

Tekuté odpady

Vyroba:

Tekuté odpady z fermentanej pddy si pred vypustenim tepelne inaktivované
sterilizaciou (vyvarky fermenta¢nych tankov) a vypustené cez internu splaskovi
kanalizaciu do biologickej Cistiarne odpadovych vod

Plynné odpady:

Vyroba:

Fermentaéné zariadenia si vybavené filtrami odchddzajuceho vzduchu ¢im sa
minimalizuje unik GMO do prostredia.

6.1. Udaje o predpokladanom mmnoZstve a druhu odpadu alebo odpadovej vody

a nakladanim s nim

Zoznam zdrojov odpadovych vad pri vyrobe chemického intermediatu CHIC

P .§. |Zdroj odpadovej vody | Charakteristika odpadovej vody | Produkované mnozZstvo odpadove;j
vody v m3/Sarzu
1 viplach POT Oplaf:hova voda ovbsz{huguca 03
zvySky fermentacnej pody
2 vyvarka POT priemyselna 1,3
vyplach po vyvarke . ,
3 POT priemyselnd 0,3
. Oplachova voda obsahujuca
4 viplach OT zvySky fermentacnej pody 12
5 vyvarka OT - priemyselna 13
6 viplach g%marke priemyselna 1,2
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K

Oplachovéa voda obsahujtica

viplach FT zvysky fermentacnej pody 3
8 vyvarka FT riemyselné 130
Y p y
9 viplach g?[ vyvrke priemyselné 3
10 viplach OFT Oplavcllo\ia voda ovbsa‘huguca 15
zvysky fermentaénej pddy
11 vyvarka OFT priemyselné 45
12 vyp]aché)IST\ yvérke priemyselna 1,5
vyvarka zasobnika . ,
13 dextr. sirupu (SN) priemyselna 20
14 viplach glc\)] vyvérke priemyselna 1,5
- arka zasobnika : ,
15 vy\; dpefiovadla priemyselna 1
vyplach po vyvarke
16 zésobnika priemyselna 0,3
odpenovadla
fermenta¢na poda, obsahujuca
17 | kanalizovana Sarza umrtveny produkény 35
mikroorganizmus

Zdroje produkovanych odpadov

Miesto Spdsob nakladania Fyzikalne a chemické
P& Oznacenie odpadu vzniku s odpadom vlastnosti odpadu
odpadu
150101 ?balikz papiera UloZenie na vyhradenom Papier,ové krabice
1. alepenky fermentacia | Micste a odtial’ sa odvéZa z filtracnych elementov,
o na lisovanie filtrov
150010 Obaly obsahujice Ulozenie na vyhradenom PEZ];/r elf;?nsi I;?tci};gi\;}};ml
zvy$ky nebezpeénych la- mieste a odtial’ yt UG
2. . , . chemi-kalii Divos 98 PE,
tok alebo kontaminované zabezpecuje COV a.s. Ultrasil 10
nebezpetnymi létkami fermentacia od\ioz, hSOYamC, PE bandasky s tekutym
a zneSkodnenie prip. e e
N zhodnocovanie zbytlfom cistiacej
chemikélie Divos 2
070513 Tuhé odpady Zhromazduje sa Plastové vrecia
obsahujlice nebezpeéné | fermentacia | v kovovom kontajneri, po | 2@ bandasky obsahujuce
3 latky naplneni odvoz vlhkost'ou znehodnotené
’ 3 i alebo inak znecistené
a zneSkodnenie -bO ZIS1E
N zabezpeduje COV a.s. cistiace chemikalie
060404 Zlarl\.]l,(y. 4 my’ Osvetlenie Zlal"l\\/’kOVC. trul’)lce Ziarivkové svietidla ob-
4. odpad obsahujici ortut . vymieiia za nové ext. . )
N priestorov | firma. sahujlice ortut
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1501 02 Obaly z plastov
o

fermentacia

UloZzenie na vyhradenom
mieste a odtial’ sa
odvaza na lisovanie

150202 Filtraéné
materialy vratane olejovych
filtrov inak
nespecifikovanych, handry
na Cistenie, ochranné odevy

Zhromazdené v mieste
vzniku v kovovom sudku
po nahromadeni COV as.

zabezpedi prevoz do

Polyetylénové obalové
folie neznedistené skodl.
latkami

Pouzité filtratné
elementy, handry,
odevy znecistené

¢istiacimi chemikaliami

kontaminované fermentécia | centralneho zhromaz. a | prip. inymi $kodlivymi
nebezpecnymi latkami jeho zneSkodnenie latkami
N

Pri vyrad'ovani
preexpirovanych
chemikalii sa zhromazdia
v kovovych sudkoch
a COV a.s. zabezpedi ich
prevoz a zne§kodnenie

18 02 05 Odpadové
chemikélie
N

Tekuté a tuhé chemikalie

fermentécia rozneho druhu

7. Udaje o poéte, Struktire a kvalifikaénej skladbe zamestnancov

Kvalifikacna stavba zamestnancov — VZ 131 — fermentacia (¢. budovy 71)
Pocet VS: 2

Poget SS: 13

Vedtci VZ 131:Jozef Trango$

Veduci oddelenia fermentacie: Ing. P. Bukovéan
Technolog strojného zariadenia: Ing. V. Demian

Oddelenie fermentdcie:
VS: Ing. P. Bukov&an 5
SS: majstri: J. Matuska. I. Papcunov4, S. Valach, J. Bidlo

SS: chemik farm. vyroby: P. Viga$, 1. Pohl, V. Kraj¢i, M. Hoghova, M. Kova¢, J. Sanitra,
J. Matula, Z. Tomanova

8. U&el kontrolovaného pouZitia vratane oakivanych vysledkov

Fermenta¢na vyroba chemického intermediatu CHIC

5. N (

Ing. Jan Dzurik
Clen predstavenstva Biotika a.s.

V Slovenskej Cup€i, diia 22 g 024 Clen predstave¢hstva Biotika a.s.



