Uplné znéni vyrokové Casti integrovaného povoleni &.j. MSK 198228/2006 ze dne 29 12. 2006 (nabyti
pravni moci dne 20. 1. 2007), ve znéni pozdéjsich zmén, v souladu s § 19a odst. 7 zakona o integrované
prevenci. Toto Uplné znéni je dokumentem informativni povahy. Rozhodné je znéni vyrokovych casti
vydaného integrovaného povoleni a jednotlivych rozhodnuti o jeho zméné.
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MSK 59592/2007
MSK 154621/2007
MSK 142010/2007
MSK 187775/2008
MSK 176515/2009
MSK 24760/2010
MSK 150338/2010
MSK 200679/2011
MSK 206861/2011
MSK 67198/2012
MSK 97651/2012
MSK 77139/2013
MSK 98603/2013
MSK 122429/2013
MSK 86849/2014
MSK 19238/2015
MSK 82836/2015
MSK 142709/2015
MSK 41393/2016
MSK 60048/2016
MSK 91002/2016
MSK 128105/2016
MSK 141326/2016
MSK 69563/2017
MSK 101365/2017
MSK 117201/2018
MSK 148434/2018
MSK 161095/2018
MSK 12899/2019
MSK 105366/2019
MSK 148597/2019
MSK 163871/2019
MSK 116219/2020
MSK 98937/2021
MSK 111823/2021
MSK 148574/2021
MSK 110122/2023
MSK 152548/2023
MSK 159004/2023
MSK 165415/2023
MSK 64404/2024
MSK 136065/2024
MSK 39323/2025

ze dne
17.5.2007
26.10.2007
11.2.2008
4.12.2008
19.11.2009
26.2.2010
14.9.2010
5.12.2011
3.1.2012
5.6.2012
24.5.2012
19.6.2013
9.7.2013
8.10.2013
30.6.2014
6.2.2015
6.8.2015
27.11.2015
25.4.2016
17.5.2016
29.8.2016
18.10.2016
2.12.2016
24.7.2017
29.8.2017
21.9.2018
20.11.2018
9.1.2019
13.2.2019
17.7.2019
21.10.2019
5.12.2019
21.9.2020
5.8.2021
18.10.2021
10.1.2022
1.9.2023
20. 12. 2023
2. 1. 2024
10. 1. 2024
18. 6. 2024
30. 10. 2024
28. 3. 2025

nabyti pravni moci
21.5.2007
14.11.2007
29.2.2008
24.12.2008
11.12.2009
19.3.2010
1.10.2010
24.12.2011
20.1.2012
22.6.2012
11.8.2012
10.7.2013
16.8.2013
30.10.2013
22.7.2014
3.3.2015
27.8.2015
18.12.2015
27.4.2016
7.6.2016
15.9.2016
18.10.2016
21.12.2016
9.8.2017
15.9.2017
11.10.2018
8.12.2018
29.1.2019
1.3.2019
3.8.2019
7.11.2019
24.12.2019
8.10.2020
25.8.2021
6.11.2021
28.1.2022
20. 9. 2023
6. 1. 2024
20. 1. 2024
27. 1. 2024
9.7.2024
30. 10. 2024
17. 4. 2025



Vyrokova cast

Krajsky urad Moravskoslezského kraje, odbor Zivotniho prostfedi a zemédélstvi (dale jen ,krajsky arad"),
jako vécné a mistné prislusny spravni Gfad podle § 29 odst. 1 zdkona €. 129/2000 Sb., o krajich (krajské
zfizeni), ve znéni pozdéjsich predpisti, a podle § 33 pism. a) zakona €. 76/2002 Sb., o integrované
prevenci a omezovani znecisténi, o integrovaném registru znecistovani a o zméné nékterych zakon(
(zakon o integrované prevenci), ve znéni pozdéjsich predpisl, a v navaznosti na prechodné ustanoveni
¢l. II bodu 1 zdkona ¢&. 222/2006 Sb., kterym se méni zakon o integrované prevenci a nékteré dalsi
zakony, po provedeni spravniho Fizeni podle zakona €. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni rad), ve
znéni pozdéjsich predpist, v navaznosti na prechodné ustanoveni § 179 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni zakona ¢. 413/2005 Sb., rozhod| takto:

Pravnické osobé TAPI Czech Industries s.r.o. se sidlem Ostravska 29/305, 747 70 Opava,
Komarov, IC 19977981 se vydava

integrované povoleni
podle § 13 odst. 3 zakona o integrované prevenci.
Identifikacni Gdaje zaFizeni:
Nazev: Vyroba aktivnich farmaceutickych substanci

Provozovatel: TAPI Czech Industries s.r.o. se sidlem Ostravska 29/305, 747 70 Opava,
Komarov, IC 199779813

Kategorie: 4.5. Zarizeni vyuzivaijici chemické nebo biologické procesy k vyrobé zakladnich
farmaceutickych produktd.

Umisténi: Kraj: Moravskoslezsky
Obec: Opava
Katastralni Uzemi: Komarov u Opavy
I.

Popis zafizeni a s nim pFimo spojenych ¢innosti:

a) Technické a technologické jednotky podle prilohy €. 1 zakona o integrované prevenci

e Vyroba namelovych alkaloidi - stavebni objekt ¢. 96, projektovana kapacita 26 230 kg/rok
(Ulozna kapacita produktl a meziproduktd z vyroby namelovych alkaloid@ cini 500 kg; vcetné
pripravy produktl pro expedici. Jedna vyrobni hala je uréena pro vyrobu HAPI latek.
Projektovana spotieba organickych rozpoustédel ¢ini 1 1800 t/rok.

— Vyroba metopimazinu - jedna se o vyrobu farmaceutické substance, stavebni objekt €. 96
(soucast jednotky Vyroba namelovych alkaloidt). Projektovana kapacita Cini 2 500 kg
vyrobk{/rok. Projektovana spotfeba organickych rozpoustédel cini 55,625 t/rok.

¢ Vyroba kyseliny lysergové - stavebni objekt ¢. 50, projektovana kapacita 7 920 kg.
Projektovana spotieba organickych rozpoustédel ¢ini 250 t/rok.

o Maloobjemova vyroba - stavebni objekt ¢. 70, projektovand kapacita 5,420 t/rok. V provozu
probihd vyroba findlnich soli morfinand, polosyntetickych derivatd namelovych alkaloidd,
prirodnich alkaloidl, cytostatik a imunosupresiv. Vyrobni proces vyuziva zakladni chemické



reakce a izolaCni postupy. Projektovand spotfeba organickych rozpoustédel Cini
500 t/rok.

¢ Vyroba morfinanovych alkaloidt (dale ,MOA") probiha v obj. ¢. 50, projektovana vyrobni
kapacita cini 2 500 kg/rok, projektovana spotfeba rozpoustédel 1 183 t/rok. Zdroj opétovné
vyuziva regenerovana organicka rozpoustédla. Odpadni plyny z vyroby MOA jsou sbérnym
potrubim ze vSech zafizeni vedeny pres predrazenou mistni vychlazovaci jednotku VAKADING
do centralni, nizkoteplotni, kryogenni jednotky, ze které jsou poté odvadény spolecnym
vyduchem z nékolika vyrobnich jednotek do vnéjsiho ovzdusi. Soucasti vyrobniho zafizeni
v mistnosti ¢. 114 je Glovebox a sbérna nadrz H 123, které jsou napojeny na spolecné sbérné
potrubi odpadnich plynd z celé vyroby MOA.

e VaV poloprovoz HAPI - stavebni objekt ¢. 95, projektovana vyrobni kapacita 40 kg/rok,
projektovana spotfeba organickych rozpoustédel 16 t/rok. V poloprovozu se provadi vyvoj
novych vyrobnich postupd a ovéfovaci vyroba tzv. HAPI latek tj. vysoce ucinnych
farmaceutickych substanci. Zdroj opétovné nevyuziva regenerovana organicka rozpoustédia.

¢ Semisynteticky paclitaxel (S PAC) — jedna se o vyrobu Gc¢inné farmaceutické substance,
stavebni objekt ¢. 95, projektovana vyrobni kapacita 300 kg/rok, projektovana spotieba
organickych rozpoustédel 150 t/rok. Zdroj opétovné vyuzivd regenerovand organicka
rozpoustédla.

e Vyroba glatirameru a lyofilizace — jednd se o vyrobu meziproduktu - farmaceutické
substance, stavebni objekt €. 95, projektovana vyrobni kapacita 1200 kg/rok, celkova
projektovana spotreba organickych rozpoustédel 410,75 t/rok. Soucasti objektu 95 je lyofilizacni
centrum pro lyofilizaci roztoku Glatirameru acetatu (vyrobni kapacita 800 kg/rok) a Micafunginu
(vyrobni kapacita 10 kg/rok). Odpadni plyny jsou odvadény na nizkoteplotni kryogenni jednotku.

 Imunosupresiva — stavebni objekt ¢. 145, technologicka jednotka, na niZ jsou vyrabény
aktivni farmaceutické substance, a to cyklosporin, ktery je izolovan ze surového cyklosporinu,
ktery je dodavan jako vstupni surovina od externiho dodavatele; projektovana kapacita 6 720
kg/rok. Dale je na této jednotce vyrabén mykofenolat mofetilu, ktery se vyrabi esterifikaci
kyseliny mykofenolové; projektovana kapacita vyroby je 60 000 kg/rok a praskovy tacrolim,
ktery se vyrabi krystalizaci, rekrystalizaci, filtraci na procesnim filtru a naslednym susenim
kapalného meziproduktu vyrobeného v objektu ¢. 70 — projektovana kapacita 100 kg/rok.
Projektovana spotieba organickych rozpoustédel Cini 750 t/rok.

b) Technické a technologické jednotky mimo ramec prilohy ¢. 1 zakona o integrované
prevenci

e EXTRAKCE 90 - stavebni objekt ¢. 90 — v tomto objektu dochazi k vyrobé farmaceutickych
substanci Galantamin a Tacrolimus. Pfi extrakci a vyrobé se pouzivaji k Cisténi a k izolaci
rozpouStédla jako ethanol, aceton, hexan, toluen, etylacetdt a cyklohexanol. Projektovana
kapacita Cini 1 500 kg/rok. Projektovana spotieba organickych rozpoustédel cini 750 t/rok.

e Vyroba extraktii a tinktur - stavebni objekt ¢. 50 - ve vyhrazenych mistnostech tohoto objektu
probihd extrakce a macerace léCivych rostlin v extrak¢nich bateriich. Extrakt je zahust'ovan
v zahust'ovacich jednotkach, které tvori odparky s kondensatory a vyvévami. Vzduch odsavany
z vyrobnich prostor je veden pres rekuperacni jednotku tepla do vnéjsiho ovzdusi. Projektovana
kapacita 370 000 kg/rok. Projektovana spotieba organickych rozpoustédel ¢ini 250 t/rok.

e Nova extrakce - stavebni objekty ¢. 50, 53. Extrakce surového souhrnu namelovych alkaloid(
a suchych extrakt( z rostlinnych materiall se provadi na stejné extrak¢ni lince. Na danou vyrobu



je vzdy linka modifikovana. Projektovana kapacita 5 000 t/rok. Projektovana spotteba organickych
rozpoustédel ¢ini 800 t/rok.

e Soucasti zarizeni je:

— Upravna vody pro kotelnu, ktera zajistuje napéajeci vodu pro kotle, tvori ji linka na tpravu
vody z podnikové vodarny a linka na Upravu kondenzatu. Linka na Upravu surové vody se
sklada ze dvou tlakovych filtrQ, tfi katexovych filtrl a dvou anexovych filtrd. Na druhé lince
se upravuje vratny kondenzat, Uprava spociva v odstranéni necistot filtraci (2 filtry) a

zmékcéeni (2 katexy). Napajeci voda je tvorena smési upravené surové vody
a vratného kondenzatu.

c) Primo spojené cinnosti
¢ Rektifikace - stavebni objekty ¢. 50, 145. Jedna se o rektifikacni kolony, které slouzi k izolovani
jednotlivych slozek, vCetné regenerace rozpoustédel. Celkem 12 rektifikacnich kolon.
e Skladovani surovin a vyrobki
o Skladovani hoflavin
- v provoznich skladech hoflavin — stavebni objekty ¢. 54, 72, 146, 147
- v nadrzich - stavebni objekt ¢. 97
- v obalech — stavebni objekty ¢. 98, 99
o Skladovani chlorovanych uhlovodikd — stavebni objekt ¢. 84

o Skladovani surovin, meziprodukt a hotovych vyrobkd — stavebni objety ¢. 50, 70, 88, 96,
145

o Skladovani kapalného dusiku - dvé nadrze ZT 30 s kapacitou 60 m3, dusik se staci
z automobilovych cisteren a do vyrobnich zafizeni je rozvadén potrubni trasou.

e Doprava skladovanych produkti a meziproduktd - vnitropodnikovd doprava
vysokozdviznymi voziky.

e Nakladani s vodami - odpadni vody jsou segregovany podle druhu.

- Odpadni vody chemicky znecisténé produkované jednotlivymi vyrobnami jsou svedeny
na BCOV, kde jsou Ciétény spolené se splaskovymi vodami a odpadnimi vodami ostatnich
producent{ vyrabéjicich v aredlu spolecnosti. Chladici odpadni vody jsou spolu s destovymi
vodami odvadény bez Cisténi do vodniho toku.

e Nakladani s odpady - zahrnuje shromazdovani, tfidéni odpadl a jejich predani opravnéné
0sobé.

e Monitoring a méFeni - predstavuje veskeré cinnosti souvisejici s monitorovanim vystupl do
zivotniho prostredi.

e Mikronizacni centrum a vyroba HAPI - ¢innost provadéna v obj. ¢ 95, kde budou umisténa
technicka zatizeni pro provadénych potiebnych technologickych operaci souvisejicich se zménou
velikosti Castic produktl, tj. mleti na prosévacich mlyncich, mikronizace na mikronizérech
a kalibrace velikosti Castic na rucnich sitovackach. Technologické Upravy budou provadény
v dusikové atmosfére za snizeného tlaku uvnitf gloveboxu. Prachové ¢asti budou odvadény pres
dvojitou filtraci pomoci ucinnych filtrl vzduchu tzv. HEPA filtrl. Soucasné zde probihd vyroba
Bortezomibu. Projektovana spotieba organickych rozpoustédel ¢ini 15 t/rok.



11.

Krajsky ufad stanovuje spoleCnosti TAPI Czech Industries s.r.o. se sidlem Ostravska 29/305, 747 70
Opava, Komarov, IC 19977981, jako provozovateli uvedeného zafizeni dle § 13 odst. 3 pism. d),

odst. 4 a odst. 5 zakona o integrované prevenci

a to:

zavazné podminky provozu zaFizeni,

1. Emisni limity v souladu s § 14 odst. 1 a 3 zakona o integrované prevenci a souvisejici
monitoring téchto latek v souladu s § 13 odst. 4 pism. i) zakona o integrované prevenci

1.1. Ovzdusi

Tabulka 1.1.1. - Emisni limity pro stacionarni zdroje ,Vyroba namelovych alkaloid@",
~Poloprovoz", ,MOA" a ,,Semisynteticky paclitaxel (S PAC)"

Stacionarni zdroj

Znecdist'ujici latka

Emisni limit

Vztazné
podminky

Monitoring

Vyroba namelovych
alkaloidd

zdroj ¢. 102

Maloobjemova
vyroba

zdroj ¢. 108
MOA
zdroj ¢. 110
Semisynteticky
paclitaxel (S PAC)
zdroj ¢. 113

vyduch €. 003 - vyduch
Z nizkoteplotni
kryogenni jednotky

TOC

150V mg/m?3

B

1 x za kalendarni rok

VOC#

5%

halogenované tékavé
organické latky

209 mg/m3

1 x za kalendafni rok

Tabulka 1.1.2. - Emisni limity pro stacionarni zdroj ,Vyroba kyseliny lysergové"

Stacionarni zdroj Znecist'ujici latka Emisni limit p\;:lt;?::y Monitoring
Vyroba kyseliny
lysergové TOC 150V mg/m?3 B 1 x za kalendarni rok
zdroj €. 106
vyduch €. 006 — odtah VOC) 5 % - -

ze vzduchotechniky




Tabulka 1.1.3. - Emisni limity pro stacionarni zdroj ,Imunosupresiva™

L s . Veve, e s az Vztazné o

Stacionarni zdroj Znecist'ujici latka Emisni limit zta?ne Monitoring
podminky

Imunosupresiva TOC 1509 mg/m?3 B 1 x za kalendarni rok

zdroj ¢. 105

vyduch €. 005 — vyduch
z katalytické jednotky VOC# 5 % - -

Tabulka 1.1.4. - Emisni limity pro stacionarni zdroj ,Nova extrakce™

Stacionarni zdroj Znecist'ujici latka Emisni limit p\;:ltr:?::y Monitoring
Nova extrakce TOC 150" mg/m?3 B 1 x za kalendarni rok
zdroj ¢. 103
vyduch €. 004 — vyduch
z adsorpcni VOCR) 5 % - -
a vymrazovaci jednotky

Tabulka 1.1.5. - Emisni limity pro stacionarni zdroj ,Extrakty a tinktury"

Stacionarni zdroj Znecdist'ujici latka Emisni limit Vzta?ne Monitoring
podminky
Extrakty a tinktury
TOC 150" mg/m?3 B 1 x za kalendarni rok

zdroj ¢. 107

vyduch ¢. 004 — vyduch

z adsorpcni VOCH 5 % . .
a vymrazovaci jednotky

Tabulka 1.1.6. - Emisni limity pro stacionarni zdroj ,EXTRAKCE 90"

Stacionarni zdroj Znecist'ujici latka Emisni limit Vzta?ne Monitoring
podminky
TOC 150" mg/m?3 B 1 x za kalendarni rok
EXTRAKCE 90
v VOCFZ) 5 0/0 - -
zdroj €. 101
vyduch €. 002 — vyduch
z termické spalovaci NOx 500 mg/m3 B 1 x za kalendarni rok
jednotky

CcO 800 mg/m3 B 1 x za kalendarni rok




Tabulka 1.1.7. - Emisni limity pro stacionarni zdroj ,VaV poloprovoz HAPI"

L s . Veve, e s az Vztazné o
Stacionarni zdroj Znecist'ujici latka Emisni limit zta?ne Monitoring
podminky
TOC 20 mg/m3 B -
VaV poloprovoz HAPI
zdroj €. 111
stacionarni zdroj neni VOC# 5% - -
vybaven kominem ani
vyduchem 4+ leAud
halogenqvarje ’tekave 209 mg/m? B )
organicke latky

Tabulka 1.1.8. - Emisni limity pro stacionarni zdroj ,Mikronizac¢ni centrum a vyroba HAPI"

Stacionarni zdroj Znecist'ujici latka Emisni limit Vzta?ne Monitoring
podminky
Mikronizacni
centrum a vyroba TOC
HAPI 20 mg/m3 B 1 x za kalendaini rok
(vyduchy ¢. 003, 012
zdroj €. 112 a 013)
Mikronizacni centrum:
vyduch €. 012 - vyduch VOCF 5 % - -
z absorpcni kolony
U PHV-01
Vyroba HAPI:
vyduch f:'kog3 I—;/y’duch halogenované tékavé
£ MIZEOTEPTot organické latky 209 mg/m? B 1 x za kalendaPni rok
kryogenni jednotky i .
a (vyduch €. 003)
vyduch ¢. 013 — vyduch
z absorpéni kolony

Tabulka 1.1.9. - Emisni limity pro stacionarni zdroj ,Vyroba glatirameru a lyofilizace"

Vztazné
podminky

Stacionarni zdroj Znecist'ujici latka Emisni limit Monitoring

Vyroba glatirameru
a lyofilizace

zdroj €. 114
vyduch €. 003 — vyduch
z nizkoteplotni
kryogenni jednotky

TOC 20 mg/m3 B 1 x za kalendarni rok

VOC#? 5% - -

Pozn.: ke vsem tabulkam:
TZL- tuhé znedistujici latky
CO - oxid uhelnaty




NOx — oxidy dusiku vyjadiené jako oxid dusiCity

TOC - hmotnostni koncentrace tékavych organickych latek vyjadrenych jako celkovy organicky uhlik.

VOCkr — podil hmotnosti fugitivnich emisi tékavych organickych latek a hmotnosti vstupnich organickych

rozpoustédel.

1) Stacionarni zdroj opétovné vyuZiva regenerovana organicka rozpoustédia.

2 Hmotnost organickych rozpoustédel, ktera jsou soucasti vyrobkd prodanych v hermeticky
uzavirenych nadobach, se nepovazuje za soucast fugitivnich emisi.

3 Podil hmotnosti emisi tékavych organickych latek a hmotnosti vstupnich organickych rozpoustédel.

4 Celkova hmotnostni koncentrace, ktera nesmi byt prekroCena pfi celkovém hmotnostnim toku
halogenovanych tékavych organickych latek vétsim nebo rovném 100 g/h.

Tabulka 1.1.10. - ZaFazeni stacionarnich zdrojl podle pfilohy €. 2 k zakonu ¢. 201/2012 Sb.,
o ochrané ovzdusi, ve znéni pozdéjSich predpisdi, ve vztahu k zavaznym podminkam
stanovenym v bodu 1.1. integrovaného povoleni:

Stacionarni zdroje Kod
Vyroba namelovych alkaloid{ 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
Maloobjemova vyroba 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
MOA 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
Semisynteticky paclitaxel (S PAC) 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
Vyroba kyseliny lysergové 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
Imunosupresiva 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
Nova extrakce 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
Extrakty a tinktury 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
EXTRAKCE 90 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
VaV Poloprovoz HAPI 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
Mikroniza¢ni centrum a vyroba HAPI 9.22. Vyroba farmaceutickych smési
Vyroba glatirameru a lyofilizace 9.22. Vyroba farmaceutickych smési

1.3. Hluk, vibrace a neionizujici zareni

Nejsou stanoveny.

2. Opatieni k vylouceni rizik mozného znecist'ovani Zivotniho prostiedi a ohrozovani
zdravi ¢lovéka pochazejicich ze zafizeni po ukonceni jeho Cinnosti, pokud k takovému
riziku i ohroZeni zdravi clovéka mtize dojit
2.1. Vpripadé trvalého ukonceni provozu zafizeni nebo dil¢ich technologickych jednotek

provozovatel zajisti jejich bezpecné odstranéni. Odstranéni celého zafizeni bude probihat
dle zdsad souhrnného planu sanace a rekultivace a navazujicich provadécich projektl
avsouladu s platnymi pravnimi predpisy. Tento plan vcetné zplsobu rekultivace
nebo oSetieni plochy po odstranéni stavebnich objektl pro dalsi stavebni vyuziti v souladu



s Uzemné planovaci dokumentaci, bude krajskému Gfadu pfedlozen minimalné 6 mésict pred
planovanym ukoncéenim provozu.

2.2. 'V pripadé ukonceni Cinnosti zafizeni z dlivodu neopravitelné havarie a jiné nepredvidatelné
udalosti bude plan opatteni predlozen krajskému Ufadu do 30 dnd po havarii nebo jiné
nepredvidatelné udalosti.

Podminky zajist'ujici ochranu zdravi clovéka a Zivotniho prostredi pri nakladani
s odpady

3.1. Seznam vyznamnych odpadd, které v zatizeni vznikaji

Kod

odpadu Nazev druhu odpadu

05 01 03* | Kaly ze dna nadrzi na ropné latky

06 01 01* |Kyselina sirova a kyselina sificita

06 01 02* |Kyselina chlorovodikova

06 01 03* |Kyselina fluorovodikova

06 01 04* | Kyselina fosfore¢na a kyselina fosforita

06 01 05* | Kyselina dusi¢na a kyselina dusita

06 01 06* |Jiné kyseliny

06 02 05* |Jiné alkalie

06 04 04* | Odpady obsahujici rtut’

07 05 03* | Organicka halogenovana rozpoustédla, promyvaci kapaliny a matec¢né louhy

07 05 04* |Jina organicka rozpoustédla, promyvaci kapaliny a matecné louhy

07 05 07* | Halogenované destilacni a reakcni zbytky

07 05 10* |Jiné filtracni kolace a upotifebena absorpcni Cinidla

07 05 13* | Pevné odpady obsahuijici nebezpecné latky

13 01 13* |Jiné hydraulické oleje

13 03 07* | Mineralni nechlorované izolacni a teplonosné oleje

13 05 01* | Pevny podil z lapakd pisku a odlucovacil oleje

13 05 02* | Kaly z odlu¢ovacl oleje

13 05 06* | Olej z odluc¢ovacl oleje

13 05 08* | Smési odpadd z lapaku pisku a odlucovacl oleje

13 07 01* | Topny olej a motorova nafta

15 01 10% Obaly obsahuijici zbytky nebezpecnych latek nebo obaly témito latkami znecisténé (Sklo
zneCisténé nebezpecnymi latkami).

15 01 10* | Obaly obsahuijici zbytky nebezpecnych latek nebo obaly témito latkami zneciSténé

15 02 02* Absorpcni Cinidla, filtraCni materialy (vcetné olejovych filtrd jinak blize neurcenych),
Cistici tkaniny a ochranné odévy znecisténé nebezpeénymi latkami

16 01 14* | Nemrznouci kapaliny obsahujici nebezpecné latky

16 02 11% Vyfazena zafizeni obsahujici chlorfluoruhlovodiky, hydrochlorfluoruhlovodiky (HCFC),
hydrofluoruhlovodiky (HFC)

16 02 13* | Vyfazena zafizeni obsahujici nebezpecné slozky neuvedend pod Cisly 16 02 09 az 16 02 12

16 05 06* | Laboratorni chemikalie a jejich smési, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky

16 05 07* | Vyfazené anorganické chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky

16 05 08* | Vyfazené organické chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky

16 06 01* | Olovéné akumulatory

16 06 02* | Nikl-kadmiové baterie a akumulatory

16 07 08* | Odpady obsahujici ropné latky

16 08 02* | Upotiebené katalyzatory obsahujici nebezpecné prechodné kovy nebo jejich slouceniny

16 08 07* | Upotiebené katalyzatory znecisténé nebezpecnymi latkami

18 01 01* | Ostré predméty




18 01 06* | Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky

18 01 08* | NepouZitelna cytostatika

18 01 09* | Jina nepouzitelna léciva neuvedena pod cislem 18 01 08

20 01 21* | Zarivky a jiny odpad obsahuiici rtut’

3.2. Rostlinné zbytky z extrakce v toluenu budou zafazeny pod katalogové Cislo 07 05 14 Pevné odpady
neuvedené pod cislem 07 05 13.

4. Podminky zajist'ujici ochranu zdravi clovéka, zvifat a ochranu Zivotniho prostredi,
zejména ochranu ovzdusi, pldy, lesa, podzemnich a povrchovych vod, pFirody
a krajiny

4.1. Ovzdusi

1) Stacionarni zdroje v ramci zafizeni budou provozovany v souladu s provoznimi fady, jejichz
pInéni je ulozeno v ¢asti III. kapitole A. bodu 1) integrovaného povoleni.

2) Udéluje se povoleni ke zméné stavby zdrojl ,Vyroba namelovych alkaloidd, Vyroba
cyklosporinu, Vyroba kyseliny lysergové a Extrakce" v ramci staveb ,Ekologizace vyrob
v objektu ¢. 96" a ,Ochrana ovzdusi — zachytavani emisi do ovzdusi ze vSech zdroj@".

3) Povoleni provozu stacionarnich zdrojd ,Vyroba namelovych alkaloidd’, ,Poloprovoz, ,MOA,
,Semisynteticky Paclitaxel (S PACY, ,Vyroba glatirameru a lyofilizace’ a ,Mikronizacni centrum a
vyroba HAPI' souvislosti s instalaci nové kryogenni jednotky, jakozto technologie ke snizovani
emisi, soucasné pfi zachovani stavajici nizkoteplotni kryogenni jednotky plnici funkci rezervy, za
nasleduijicich podminek:

a) do Ctyf meésich od uvedeni nové kryogenni jednotky do provozu provést autorizované
méreni emisi latek stanovenych v Casti II. kapitole 1. bodu 1.1. v tabulkach 1.1.1., 1.1.9.
a 1.1.10. vyrokové Casti integrovaného povoleni, a to na vyduchu z nizkoteplotni
kryogenni jednotky (vyduch ¢. 003).

b) vyhodnoceni pInéni emisnich limitl bude krajskému Ufadu predloZzeno do 2 meésicl od
provedeného méreni.

4.2. Vody

1) Pfi zavadéni nové vyroby provést vZidy vramci projektové dokumentace zhodnoceni
ovlivnéni Gcinnosti BCOV na kterou jsou odpadni vody odvadény.

2) Destilacni zbytky z regenerace odpadnich rozpoustédel, které nejsou biologicky
odbouratelné, nebudou vypoustény do kanalizace na BCOV, ale budou predavany jako
odpad opravnéné osobé k odstranéni. O mnozstvi destilacnich zbytk& odvadénych na BCOV
bude vedena evidence bilan¢nim vypoctem.

5. Dalsi zvlastni podminky ochrany zdravi ¢lovéka a Zivotniho prostredi, které Grad shleda
nezbytnymi sohledem na mistni podminky Zivotniho prostiedi a technickou
charakteristiku zaFizeni

Nejsou stanoveny.

6. Podminky pro hospodarné vyuzivani surovin a energie

Nejsou stanoveny.




7.

10.

11.

12,

13.

Opatfeni pro predchazeni havariim a omezovani jejich pripadnych nasledkd

Opatieni pro predchazeni havariim z hlediska ochrany ovzdusi budou fesena v souladu
se schvalenymi provoznimi rady, opatreni pro predchazeni havariim z hlediska ochrany vod budou
fesena v souladu se schvalenym havarijnim planem.

Dokumenty jsou schvaleny v ¢asti III. kapitole A. bodu 1) a 2) vyrokové ¢asti tohoto rozhodnuti.

Postupy nebo opatreni pro provoz tykajici se situaci odliSnych od podminek bézného
provozu, pfi kterych miize vzniknout nebezpeci ohroZeni Zivotniho prostiedi nebo
zdravi Clovéka

V pripadé jakychkoliv dalSich situaci odliSnych od podminek béZného provozu postupovat v souladu
s provoznimi rady a havarijnim planem schvalenymi v &asti III. kapitole A. vyrokové Casti tohoto
rozhodnuti.

ZpGsob monitorovani emisi a prenosili, pripadné technickych opatfieni, vcetné
specifikace metodiky méreni, véetné jeho frekvence, vedeni zaznami o monitorovani

9.1. Ovzdusi

1) Monitoring k ovéreni emisnich limitd vyplyvajici z pfislusnych  pravnich  predpist
je stanoven v Casti II. kapitole 1. bodu 1.1. vyrokové ¢asti tohoto rozhodnuti.

Opatreni k minimalizaci dalkového premist'ovani znecisténi ¢i znecisténi prekracujiciho
hranice stati a k zajisténi vysoké urovné ochrany Zivotniho prostfedi jako celku

Opatieni nejsou ulozena.

Postup vyhodnocovani plnéni podminek integrovaného povoleni vcetné povinnosti
predkladat aradu vysledky monitorovani emisi a dal$i pozadované adaje, které uradu
umozni kontrolu plnéni podminek integrovaného povoleni

Zprava o postupu vyhodnocovani plnéni podminek integrovaného povoleni bude za uplynuly
kalendarni rok zasilana krajskému Gradu vzdy k 1.5. nasleduijiciho roku.

Postupy a pozadavky na pravidelnou adrzbu zaFizeni a postupy k zabranéni emisim do
plidy a podzemnich vod a zplisoby monitorovani plidy a podzemnich vod

Nejsou stanoveny.

Podminky pro posouzeni dodrZovani emisnich limitd

Podminky v této kapitole krajsky Ufad nestanovi, nebot’ jsou obsazeny v kapitolach 3., 4., 5., 7.
a 9. integrovaného povoleni."

III.

A. Timto rozhodnutim se dle § 13 odst. 6 zakona o integrované prevenci:

1) nahrazuje uloZeni plnéni:

a) ,Provozni fad — Namelové alkaloidy", pfifazeno €. 64404/2024/1,



b) ,Provozni fad — Vyroba kyseliny lysergové", pfifazeno ¢. 86849/2014/11

¢) ,Provozniho fadu — Imunosupresiva", pridéleno ¢. 77139/2013/1,

d) ,Provozni fad — Extrakce", pfifazeno ¢. 86849/2014/I11

e) ,Provozni fad — Extrakty a tinktury", pfifazeno ¢. 86849/2014/1V

f) ,Provozniho Fadu - Semisynteticky paclitaxel", pfidéleno ¢. 64404/2024/11,

g) .Provozni fad — Maloobjemova vyroba", pridéleno ¢. 64404/2024/111,

h) ,Provozni fad — Morfinanové alkaloidy", pfifazeno ¢. 64404/2024/1V,

i) ,Provozni fad — Mikronizacni centrum a vyroba HAPI", pfifazeno €. 64404/2024/V,
j) .Provozni rad — EXTRAKCE 90", pridéleno ¢. 111823/2021/1

k) .Provozni fad — VaV poloprovoz HAPI", pfifazeno €. 86849/2014/VIII

I) ,Provozni fad — Vyroba glatirameru a lyofilizace", pfidéleno ¢. 64404/2024/VI.

2) nahrazuje schvaleni

a) ,Plan opatfeni pro pfipady havarijniho znecisténi podzemnich a povrchovych vod", pfifazeno
¢. 39323/2025/1.

3) vydava:

a) Povoleni provozu stacionarnich zdrojd: ,Semisynteticky paclitaxel (S PAC)", ,Mikronizacni
centrum®, ,Vyroba namelovych alkaloid&", ,Poloprovoz", ,Vyroba morfinovanych alkaloidd",
»Vyroba kyseliny lysergové", ,Nova extrakce", ,Extrakty a tinktury", ,EXTRAKCE 90", ,VaV

poloprovoz HAPI", ,,Imunosupresiva®, ,Vyroba glatirameru a lyofilizace".
4) schvaluje dle § 4a zakona o integrované prevenci:

a) ,OPAVA — TCI ZAKLADNI ZPRAVA IPPC", pridéleno ¢. 19238/2015/1T

Krajsky Ufad podle § 44 odst. 2 zakona o integrované prevenci rusi nasledujici
pravomocna rozhodnuti, a to:

1) Krajského Urfadu Moravskoslezského kraje, odboru Zivotniho prostiedi a zemédélstvi, ve véci
udéleni souhlasu k naklddani s nebezpe¢nymi odpady, ¢&.j. ZPZ/1165/03 ze dne 17.2.2003,
uvedené rozhodnuti zlstava v platnosti pro provozy, které nejsou zahrnuty jako zafizeni
vymezené v Casti 1. vyrokové Casti tohoto rozhodnuti,

2) Krajského uradu Moravskoslezského kraje, odboru Zivotniho prostfedi a zemédélstvi, ve véci
udéleni souhlasu k miSeni nebezpecnych odpadl navzajem nebo s ostatnimi odpady
¢.j. MSK 153585/2006 ze dne 6.11.2006,

3) Krajského (fadu Moravskoslezského kraje, odboru Zivotniho prostfedi a zemédélstvi,
ve véci schvaleni a vydani souboru technickoprovoznich parametrl a technickoorganizacnich
opatfeni k zajisténi provozu stacionarniho zdroje znecistovani ovzdusi a vymezeni znecist' ujicich
latek a jejich stanovenych skupin k pInéni obecnych emisnich limitd velkého stavajiciho zdroje
,Extrakty a tinktury", &.j. ZPZ/4637/04/Ho ze dne 14.6.2004,

4) Krajského UGfadu Moravskoslezského kraje, odboru Zzivotniho prostfedi a zemédélstvi,
ve véci schvaleni a vydani souboru technickoprovoznich parametrl a technickoorganizacnich
opatreni k zajisténi provozu stacionarniho zdroje znecistovani ovzdusi a vymezeni znecist'ujicich



latek a jejich stanovenych skupin k pInéni obecnych emisnich limitd velkého stavajiciho zdroje
,Nové extrakce", ¢.j. ZPZ/5021/04/Ho ze dne 9.6.2004,

5) Krajského Gfadu Moravskoslezského kraje, odboru zivotniho prostfedi a zemeédélstvi,
ve véci schvaleni a vydani souboru technickoprovoznich parametrl a technickoorganizacnich
opatreni k zajisténi provozu stacionarniho zdroje znecistovani ovzdusi a vymezeni znecist'ujicich
ldtek a  jejich  stanovenych  skupin  kplnéni  obecnych  emisnich  limitd
¢.j. 8932/2005/2PZ/Hoc/005 ze dne 21.9.2005, ¢.j. ZP7/10089/03/Ho ze dne 19.1.2004,
&.j. ZPZ/4638/04/Ho ze dne 14.6.2004 a &.j. ZPZ/4059/04/Ho ze dne 30.4.2004,

6) Krajského uUfadu Moravskoslezského kraje, odboru Zivotniho prostfedi a zemédélstvi,
ve véci vydani provozniho Fadu kotelny IVAX Pharmaceuticals &.j. ZPZ/3371/04/No ze dne
15.4.2004,

7) Krajského Gfadu Moravskoslezského kraje, odboru Zivotniho prostfedi a zemeédélstvi,
ve véci schvaleni a vydani souboru technickoprovoznich parametrl a technickoorganizacnich
opatreni k zajisténi provozu stacionarniho zdroje znecist'ovani ovzdusi a vymezeni znecist'ujicich
latek a jejich stanovenych skupin k plnéni obecnych emisnich limitl zvlasté velkého zdroje
JPaclitaxel*, C.j. 2PZ/1 1604/04/Ho ze dne 25.2.2005,

8) Severomoravského krajského narodniho vyboru v Ostravé, odboru VLHZ, ve véci povoleni
k odbéru uzitkové vody z feky Opavy, ¢.j. OVLHZ vod.tech.558/235/78/Ri.Ma. ze dne 17.4.1978,

9) Okresniho Ufadu Opava, referatu zivotniho prostiedi, oddéleni vodniho hospodarstvi, ve véci
povoleni k vypousténi chladicich vod do vod povrchovych, ¢.j. RZP-1632.2/01/Za-231.2 ze dne
28.5.2001,

10) Krajského Urfadu Moravskoslezského kraje, odboru Zivotniho prostfedi a zemédélstvi, ve véci
povoleni k vypousténi odpadnich vod do vod povrchovych, ¢.j. MSK 12152/2006 ze dne
23.1.2006 ve zmény &.j. MSK 28108/2006 ze dne 15.2.2006,

11) Magistratu mésta Opavy, odboru Zivotniho prosttedi, ve véci schvaleni planu opatfeni pro pfipad
havarijniho ~ znecisténi  podzemnich a  povrchovych vod -  havarijni  plan
¢.j. ZP-23843/2006-Mr ze dne 15.11.2006.

C. Timto integrovanym povolenim jsou nahrazena tato rozhodnuti, stanoviska, vyjadfreni
a souhlasy vydavané podle zvlastnich pravnich predpisti, a to:

1) schvaleni planu pro pfipady havarie dle § 39 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 254/2001 Sb.,
o vodach a o zméné nékterych zakond (vodni zakon), ve znéni pozdéjsich predpisd.

2) Povoleni provozu stacionarniho zdroje podle § 11 odst. 2 pism. c) zakona ¢. 201/2012 Sb.,
o0 ochrané ovzdusi, ve znéni pozdéjSich predpisd, uvedeného v pfiloze €. 2 k tomuto zakonu.



